SIRA URUN ACIKLAMASI ADET

1 FAKO TUBING SET  GZ1033 500

2 2.2 MICROFLOW TiP GZ1034 100

3 2.2 SLEV 200

4 ON VITREKTOMIi PROBU 48

5 BASINCLI HAVA HORTUMU 250
1. KALEM

FAKO CIHAZI VFM DISPOSABLE FAKO KASETI (GZ1033)

1. Tek kullanimlik ve steril olmalidir.

2. Kaset, tubing ve serum seti baglanti uglan yanlis baglantiya mahal
vermeksizin cihazin kolay kurulum ve kullanim igin birbirine baglanmis sekilde
sette hazir bulunmalidir.

3. 1 adet sivi toplama kaseti/torbasi olmalidir.

4. 1 adet tubing seti olmalidir.

5. 1 adet serum seti olmalidir.

6. 1 adet test odacigi olmaldir( kaset igerisinde yok ise her kaset igin bir tane )

7. 1 adet fako igne sikistiricisi olmalidir. ( kaset igerisinde yok ise her kaset igin
bir tane )

8. Sivi toplama kasetinin/torbasinin tahlil ya da inceleme amagh sivi dékilmesini

onlemek amacli kasetin haznesinin agzini kapatmak igin kauguk veya silikon
tipa olmalidir.

9. Set igerisinde ekran ortlsu, tepsi Ortlisli ve uzaktan kumanda ortlisi steril
olarak bulunmalidir.

10.Kaset haznesi igini gorulebilecek sekilde seffaf olmalidir.

11.Kaset haznesi doldugu zaman igindeki siviyir bosaltilabilir 6zellikte olmalidir.

12.Kaset doluma yaklastidini ya da tamamen dolu oldugu bilgisini kullanilan
cihaza uyar verebilecek 6zellikte ve yapida olmalidir.

13.Kaset Uzerinde yalniz bir defa kullanilabilecegine ve nasil steril edilmis
olduguna dair uyarici yazi veya isaret veya sembol olmalidir.

14.Paket Uzerinde lot numarasi, barkot numarasi, son kullanma tarihi ve CE
isareti belirtilmis olmalidir.

15.Urdn kodu ve son kullanma tarihi Grin paketinin Gzerinde orijinal basim yazili
olmaldir.

16. Uriin bedelsiz olarak hastanenin kullammina sunulacak fako+vitrektomi cihazi ile aym

marka olmalidir.

2. KALEM

2.2-2.4MM RESUABLE FAKO IGRI; (GZ1034)
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1. Oftalmoloji alaninda mikro cerrahi sisteminde kullaniimak igin imal edilmis
olmaldir.

2. Cok kullanimlik (reuseable) olup, buharli otoklavda steril edilebilmelidir. Bu &zellik
ambalajinda veya kullanma talimatinda belirtilmis olmalidir.

3. igne ic ve dis cap 6lcii 6zelliklerini belli edecek nitelikte arka disli kismi yesil- mavi
karisimi renkte boyal olmaldir.

4. irrigation sivisinin daha rahat akmasi ve mikro cerrahide goziin collaps olmamasi
ve ignenin sirekli sivi ile sogumasini saglamak igin ignenin dis yiizeyi yivli 6zellikli
Microflow yapida olmalidir.

5. ignenin tek kullanimlik plastik ve ¢ok kullanimlik metal yapida ozel sikistiricilari
yetkili distriblitérde bulunabilmelidir.

6. igne altih paket halinde 6zel korumali ambalajinda olmalidir. Alti adedi bir arada

ayni pakette olacak seklinde ambalajlanmis olmalidir.

ignenin ucu 30 derece egimli olmalidir.

8. Surge etkisini azaltmak igin ignenin i¢ ¢api, ug kismi genisten (0.72mm) geriye
dogru (0.50mm) 6lgiistinde daralmalidir.

9. ignenin dis capt 0.93mm olmalidir.

10. igne sleevle birlikte coaxial tekniginde géz insizyon dis capi 2.20-2.40mm
olmalidir.

11. Paket lzerinde barkot numarasi ve CE isareti belirtilmis olmalidir.

12. Uriin kodu iiriin paketinin tizerinde yazili olmalidir.

13. CE ve ISO belgelerine sahip olmalidir.

14. Uriin bedelsiz olarak hastanenin kullanimina sunulacak fako cihazi ile ayni marka
olmalidir.
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KALEM

2.2MM MiICROFLOW FAKO TiPi iCiN SLEEVE (GZ1035)

Oftalmoloji alaninda mikro cerrahi sisteminde kullanilmak i¢in imal edilmis olmalidur.
Tek kullanimlik olmalidir. Steril edilmis paketlerde ikiser adet sleeve bulunmalidir.
Sleeve silikon yapida ve yesil renkte olmalidir.

Insizyon igin sleeve’in ambalajinda 2.2mm yazmalidir.

Microflow fako tipi i¢in {iretilmis olmalidir.

Paket lizerinde barkot numarasi ve CE isareti belirtilmis olmalidir.

Uriin kodu iiriin paketinin iizerinde yazili olmalidir.

CE ve ISO belgelerine sahip olmalidir.

Uriin bedelsiz olarak hastanenin kullanimina sunulacak fako cihaz ile ayni,marka

olmalidir.
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KALEM
23G ON VITREKTOMI KESICisi
1. Vitrektomi kesicisi 23 Gauge olmalidir
2. 23 gauge renk kodunu kolayca belirlemek igin pnématik vitrektomi kesicisi probu

govdesi veya arka kisminda yesil renk belirlenmis olmalidir.
3. Dakikada 5000 kesiye kadar ¢ikabilen yiiksek hizl1 23 gauge pnématik vitrektomi
kesicisi seklinde olmalidir.
4. Hortumlarimin karismamast i¢in vitrektomi kesicisinin aspirasyon hatt1 sar1 renkli
seride, basingli hava hattinin da mavi renkli seride sahip olmalidir.
Set steril olmalidir.
Tek kullanimlik olmalidir.
Paket iizerinde lot numarasi, barkod numarasi, son kullanma tarihi, Etilenoksitte
steril edildigine dair isaret, lateks igermedigini g6steren isaret ve CE isareti
belirtilmis olmalidir.
Uriin kodu iiriin paketinin iizerinde yazili olmalidur.
CE belgelesine sahip olmalidir.
10. Uriin bedelsiz olarak hastanenin kullanimina sunulacak fako cihaz ile ayni marka

olmalidir.
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KALEM

HAVA BASINCLI INFUZYON KONTROL SiSTEM HORTUMU

Fluidics hava basingli infiizyon kontrol sisteminin kullanilmasi igin 6zel iiretilmis
olmalidir.

Uriin, hava akimu igin kullanildigini géstermek amagli mavi ¢izgili PVC yapida bir
hortuma, cihazin fako kasetindeki serum setinin valfli agi1zn1 baglanabilen 6zel
baglantiya ve cihaza giren tarafta da mikro partikiilleri engelleyen 6zel hava filtreli
baglantiya sahip olmalidir.

Uriin iizerinde bagl tubinglerin kolay anlagilir ve islev belirtici nitelikte olmalidir.
Uriin islev 6zelliklerinin belirginligi i¢in bulunan hava tubingi mavi renkte ¢izgili
olmalidir.

Paket iizerinde yalmz bir defa kullanilabilecegine dair uyarici yaz1 veya isaret
olmalidir.

Set steril ve tek kullanimlik olmalidir.

Paket lizerinde lot numarasi, barkot numarasi, son kullanma tarihi ve CE isareti
belirtilmis olmalidir.

Uriin kodu iiriin paketinin iizerinde orijinal basim yazil1 ve miat tarihli olmalidir.
Sonradan yapistirma etiket olmamalidir.

CE ve ISO belgelerine sahip olmalidir.

Uriiniin miadi en az bir y1l olmalidir.

10) Uriin bedelsiz olarak hastanenin kullanimina sunulacak fako cihazi ilé aya marka

olmalidir




KURUMUN KULLANIMININA SUNULACAK FAKO+VITREKTOMIi CiIHAZI TEKNIK OZELLIKLERI

SON TEKNOLOJi VITREKTOMIi+ FAKOEMULSIFIKASYON CiHAZI TEKNIK SARTNAMESI:

DAHILi 532nm ENDOLAZERLI KOMBINE FAKO + VITREKTOMi CiHAZI TEKNIK
OZELLIKLERI

Hastanemiz ihtiyacini karsilamak Uzere alinmasi planlanan ileri teknoloji triint Fako
+ vitrektomi cihazi teknik sartnamesidir.

1. Teklif edilen cihaz mikroiglemci kontrolli venturi veya vacuflow VTI pompa ile
galisan ¢ok amacgh arka segment ve 6n segment cerrahi iglem yapabilen
kombine cihaz olmalidir. Sadece venturi pompaya sahip olan cihazlar gift
aspirasyon hattina sahip olmaldir.

2. Cihaz en az 18 inch dokunmatik renkli LCD ekrana ve bilgisayar Unitesine
sahip olmalidir. Ekran tzerinden degerler dokunmatik olarak ayarlanabilmelidir.

3. Cihaz mikroiglemciler tarafindan kontrol edilmelidir. Bu sayede upgrade
edilerek daha o©ncesinde blnyesinde olmayan yeni fonksiyonlar
kazanabilmelidir.

4. Cihaz mobil tekerlekli ve gorliinis olarak monoblok yapida bir butin olmaldir
ve serum askisi ile ylksekligi ayarlanabilir mayo masasi cihaz gdvdesinde
dahil yapida olmalidir.

5. Cihaz 20G, 23G, 25G ve 27G vitrektomi cerrahi islemlerini yapabilmelidir.
Kombine kaset ile hem fakoemiilsifikasyon hemde vitreoretinal cerrahi
yapilabilmelidir.

6. Cihaz bu islemleri gergeklestirebilmesi igin diatermi, endodiatermi,
fakoemuilsifikasyon, fragmantasyon, irigasyon-aspirasyon, 6n vitrektomi, en az
7500 kesi/dakika arka vitrektomi, hava-sivi degisim, silikon alma-verme, arka
segment aydinlatma, basingh hava vasitasiyla [IOP kontrolu (sise
yuksekliginden bagimsiz) saglayacak yapida olmalidir.

7. Basingli hava vasitasiyla yapilan IOP kontrolu ile serum gisesine verilen hava
sayesinde sivi inflizyon basinci sise ylksekliginden bagimsiz sekilde cerrahi
islem esnasinda sabit basingta tutulabilmelidir.

8. Isik siddeti %50 ile %100 veya O ile % 100 arasinda ayarlanabilmelidir.
Cihazin 1sik sisteminde asagida belirtilen iki 6zellikten biri mutlaka olmaldir,

A. Teklif edilen cihazin blinyesinden dahili iki adet bagimsiz 400 saat stabil
Isik glict saglayan xenon ampul olmalidir. Biri Gzerinde Uzerinde 3 adet
ISk filtresi bulunmahdir. Bu filtreler yesil, sari ve amber olmalidir.Beyaz 1gik
icin %60, yesil 11k igin %68, San 1sik igin %88 ve amber 1sik igin %100
bulan 1sik yogunluklarda cihaz da uyar mesaji gbzikmeli ve bu
yogunluklar ne kadar sire ile 1sik retina dokuya maruz birakilmasi
gerektigini bildirmelidir. Boylece olusabilicek retina yaniklarinin 6nine
gecilmelidir.

B. Teklif edilen cihazda xenon isik kaynagdi bulunmuyorsa en az 26.000 saat
omurli 3 adet cgikisi olan non photo toksik &zellikte goklu led ampul
aydinlatmali beyaz 11k veren sistemi bulunmali, ayrica 3000 saat 6murll
en az dort fitre ve barkod okuma sistemli xenon isik cihazi verilmelidir.
Harici olan xenon 1sik cihazinin otomatik barkod sistem diugmelesi ve isik




9. Cihaz, tim baglantilarin kolay olmasini saglayan 6zel segeneklere ve uyarici
Isiklara sahip olmalidir. Bu sistem sayesinde baglantilarin yanlis yapilmasina
imkan vermemelidir Cihazda kullanilan her mod ve alt mod igin ulasilan modlari
insan sesiyle okuyan ses dogrulmasi olmalidir.

10.Ayak pedali kablosuz dual lineer 6zellikte olmalidir. Ayak pedali (zerinde
programlanabilir en az dért adet fonksiyon diigmesi olmalidir.

11.Cihaz ekrandaki ikon ve/veya mod isimlerini istendigi sekilde prosedlr yapip
degistirebilmelidir.

12.Tekif edilen cihazda fabrika kullanim modlari ve/veya demo modlari bulunmall,
istenirse bu modlar tzerinden degisiklikler yapilarak farkl bir doktor programi
olusturulabilmelidir.

13.Teklif edilen cihazin ana goévdesi igerisinde entegre ve teklif edilen cihaz ile
ayni marka 532nm bir endolazer sistemi olmalidir. Endolazerin tim ayarlari ve
kullanimi  cihaz software’i igerisinde entegre olmalidir ve kombine
fako&vitrektomi cihazin ana ekranindan kontrol edilebilmelidir. Endolazer prob
baglanti yeri cihaz gévdesinde olmalidir. Endolazer atislar fako ve vitrektomi
esnasinda da kullanilan kablosuz ayak pedalindan yapilmalidir.

14.Inflizyon IOP kontrolli en az 0 — 120 mmHg arasinda yapilabilmelidir.

15.Cihaz 5-7 bar arasi kuru hava destegi galismalidir. Cihaz, basing dustik ise
ekranda uyari ile géstermeli, yiiksek ise valf yardimi ile disari atiimalidir.

16. Set igerisinde ¢ikan vitrektomi problari en az 7500 kesi yapabilecek ve en yeni
teknoloji ile imal edilmis &zelllikte olmalidir. Bu yiiksek kesi hizi sayesinde
retina yakinlarinda olusabilecek tlirbllans ve gekim glicii (traction) en aza
indirilmelidir.

17.Kesi ve vakum degerleri birbirinden bagimsiz olarak pedal baslangig ve bitis
araliklar arasinda set edilen deger arali§i dahilinde lineer olarak kontrol
edilmelidir.

18.Kombine ve vitrektomi set igerisinde genis agili 1sik problari, vitrektomi probu,
3'lu trokar seti, inflzyon hatti, sivi-hava degisim hatti, kullanimi gerekiyorsa bu
hatti degistirecek Ugli musluk, kaset ve tubing seti mutlaka olmalidir.

19. Trokar seti valfli yada valfsiz olmalidir. Trokar setlerinde trokar sayisi kadar
scleral plug olmalidr veya sette yoksa harici verilmelidir. Trokarlarin arkasinda
isaretliyici (marker) olmalidir. Bu 6zellik yoksa firma mutlaka iki adet reusable
ve paslanmaz malzemeden Uretilmis trokar sabitleyici cerrahi alet (Stabilizing
Plate) vermelidir.

20.Cihazda pars plana lensektomi ve fragmantasyon ve/veya emiilsifikasyon
yapabilen hafif glgli ve kolay kullanimh bir ultrasonik handpiece’ye sahip
olmalidir. Fragmantasyon igin sabit, darbeli, ve/veya softsonic fragmantasyon
imkani mevcut olmalidir. Fragmantasyon esnasinda lineer aspirasyon kontroli
saglanmahdir.

21.Cihaz’da tamponlama sistemi (hizli inflizyon yiikselme) olmalidir. Cerrahi
sirasinda kanamalan durdurmak igin bu sistem ayak pedali veya ekran
uzerinden ile gok kisa sire iginde devreye sokulabilmelidir. Bu ézellik igin cihaz
ekrani Gzerinde on / off dugmesi olmalidir. Ayrica bu mod parametresi, set
edilen slre igerisinde set edilen mmhg biriminde ekranda gériinebilmeli ve
calistigi stire icerisinde zaman sayaci devreye girebilmelidir. .

22.Cihazin kendi binyesinde bipolar koter c¢ikisi mutlaka- effnalidir. Hem
intraokuler hemde ekstaokdler kullanilabilmelidir. P Ao
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23.Cihaz kendi biinyesinde viskdz sivi enjeksiyonu ve ekstraksiyonu
yapabilmelidir. Goz igi enjeksiyonunda ve ekstraksiyonunda hastanin guvenligi
icin basing degerleri hekim istegine gore ayarlanmalidir. Ayni anda cihaz
vasitasl ile enjeksiyon ve ekstraksiyon yapabilmelidir. Cihazin viskdz sivi
enjeksiyon sistemi 0-70 psi ve/veya 0-5 bar arasi ekstraksiyon sistemi 0-600
mmHg arasi ayarlanabilmelidir.

24.Ekranda hata mesajlari ayri bir pencere iginde belirtiimelidir. Hasta emniyeti
igin tim hata ve uyar ayarlar yapiimadan cihaz galismamalidir.

25.Cihazda kullanilan kaset sistemi hem fako hemde vitrektomi(kombine)
ameliyatlarina uygun olmaldir. Kaset sistemi degistiriimeden her iki farkl
ameliyat ta kombine olarak yapiimalidir.

26.Cihazin atik torbasi veya 300ml rijit haznesi olmalidir. Mikrobiyolojik diger
laboratuvar testleri icin malzeme almaya yarayan bir sisteme sahip olmalidir.

27.Cihaz vakum gucu 0-600 arasinda ayarlanabilmelidir.

28.Vitrektomi pndmatik giyotin kesicisine sahip olup kesim hizi 100-7500 cut/min
arasinda sabit veya lineer ayarlanabilmelidir. Bu kesim hizlar 20-23-25 ve 27
gauge olan tum giyotin kesicilerinde ayni hiza ulagmalidir. Istenilirse ayri olarak
Gift tarafli kesen ve bu sayede kesi sayisini en az 15000 kesiye kadar
ctkmasini saglayan vitrektomi kesicisi segenegi firmada mutlaka olmalidir.

29.Cihazin vakum glct fako ve I/A modunda 0-600 mmHg olarak
ayarlanabilmelidir.

30.Fako ve Vvitrektomi bdlimlerinde vacuflow pompali cihazlarda vakumdan
bagimsiz olarak akim oranini (flow rate) aspirasyon akimh veya vakum akimli
olarak degistirebilmelidir.

31.Cihaz kendi test (prime) moduna sahip olmalidir. Test modu ile vakum, kesme,
basing, fragmantasyon ve/veya phaco handpiece kontrol edilebilmelidir.
Cihazdaki herhangi bir ariza durmrunda cihaz bunu ekranda bir mesaj olarak
belitmelidir.

32.Cihazin ayak pedali tizerinde bulunan tim diugmeler hekimin istedigi 6zellige
gore programlanabilmelidir. Her hekim kendi istegi ve aliskanligina gore
programlama yapabilmeli, kullanici her hekim icin pedal esik araliklarini ayri
ayri hafizaya alinabilir olmali ve/veya pedala uygulanan baski gucu, pedal
tzerinden kolayca ayarlanabilmelidir. Pedalda dual lineer segenedi hekim
istegine gore sag ya da sol ydne dogru hareket edebilme 6zelliginde olmalidir.
Ana kumanda haricinde sag ve sol kenarlarda en az 4 adet gorev yapabilen ve
bu gorevleri hekim istegine gore komut segenedi ayarlayabilme 6zelligi olan
butonlar olmalidir.

33.Teklif edilen cihazda ultrasonik gig igin asagida belirtilen iki 6zellikten biri
mutlaka olmahdir:

A. Teklif edilen cihazda U/S modunda continuous,pulse, burst, cool fako ve
soft sonic olmak lizere tam 5 segenek olmalidir. Darbeli mod kullanim
sirasinda darbe araligi 0-250 pps arasi, gérev déngu araligi ise % 0-90
aras! ayarlanabilmelidir. Cihaz 40 Khz 50 Watt ultrason gucu uretmelidir.
Fragmantasyon ve emdlsifikasyon yapabilen titanyum tretimi fako elcigi ve
ayrica softsonic icinde dzel bir elcik gerekiyorsa bunu da teslim etmelidir.
Ayrica teklif edilen cihaz 1,8 mm olgusiinde fako tip kullanimini saglayan
koaksiyel miks yapabilen o6zelliginde olmalidir. Fragmantasyon ve
emdlsifikasyonu beraber yapabilen elcikten 2 adet veri g{éktir_-
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B. Cihaz lineer, pulse, single burst, fixed pulse, multiburst olmak lizere U/S
modda 5 farkli modda calismaya imkan vermelidir. Pulse ve/veya Burst
genisligi 2 ile 600 milisaniye arasi, duty cyle da %20 ile %90 arasinda
istenilen degerlerde ayarlanmalidir. Pulse 6zelligi icin de saniyede 250
pulse’a kadar ayar yapilabilmelidir. Cihazin U/S handpiece’i 6 kristalli
olmali ve 28,5 kHz frekansta galigmalidir. Ayrica teklif edilen cihaz 1,8 mm
GlcUsiinde fako tip kullanimini saglayan koaksiyel MICS yapabilen ozelligi
sahip olmalidir. Ayrica cihaz waveform ultrasound giici Uretebilmelidir.
Cihazin U/S frekansi 28.5 KHz olmalidir. Bu maddeye uyan firmalar 1 adet
fako ve 1 adet fragmantasyon icin toplam 2 adet elgik teslim edeceklerdir.

Teklif edilen cihazla birlikte agadida belirtilen ekipmanlar teslim edilmelidir.
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2 adet fako-fragmantasyon handpiece (fakoemiilsifikasyon ve fragmantasyon
islemlerini tek handpiece de yapamiyor ise fakoemiilsifikasyon icin 2 adet,
fragmantasyon igin 1 adet olmak lizere toplam 3 adet handpiece verilmelidir.)

1 adet 20 G Fragmantasyon tip

1 adet sterilazyon kutusu

2 adet reusable metal tip sikistiric

2 cift bimanuel irigasyon-aspirasyon elcigi

(2 adet irigasyon ve 2 adet aspirasyon elcigi) veya alternatif 2 adet koaksiyal
reusable I/A handpiece ve 2 adet koaksiyal I/A igin 20 veya 21G ug (hekimin
secimini ve kullanimina bagh olarak). Eger urtnler reusable degilse disposable
drtnlerden 48 cift bimanuel veya 48 adet koaksiyal I/A elciklerden verilecektir.

1 adet reusable koter kablosu (reusable yoksa 12 adet disposable verilmeli)

1 adet reusable duz ekzodiatermi ucu (reusable yoksa 12 adet disposable
verilmeli)

1 adet reusable ekzodiatermi forceps (reusable yoksa 12 adet disposable
verilmeli)

ladet reusable 23 G endodiatermi ucu (reusable yoksa 12 adet disposable
verilmeli)

10. 6 adet disposable silikon alma-verme kiti
11. 2 adet 23G lazer probu ve baglantilari
12. 20 adet 23 G kombine fako-vitrektomi set

Set igerigine asagidaki Grlinler mutlaka olmalidir. Bu vazgegilmez bir 6zelliktir.
23G 7500 kesi/dak. vitrektomi probu
3’lu tek basamakli 23G trokar seti
23G genis acili aydinlatma probu
Kaset ve tubing baglantilari (sivi-hava hatlari ve 3'lii musluk)
Ikinci aspirasyon igin hat (gerekiyorsa)
23G inflzyon hatti
Cihaz tepsisi igin steril 6rti
Cihaz ekrani igin steril 6rt




Gerekgedir
Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi Baghekimligi’ne

Klinigimizde aktif olarak kullanilan Bausch & Lomb Stellaris cerrahi sistemi, katarakt cerrahileri
sirasinda gelisebilen vitreus komplikasyonlarinin giivenli sekilde yonetilmesi amaciyla
kullanilmaktadir. Ozellikle arka kapsiil riiptiirii, vitreus prolapsusu ve vitreus kayb1 geligen katarakt
olgularinda 6n vitrektomi uygulanmasi zorunludur. Ancak halihazirda klinigimizin stoklarinda
Stellaris sistemi ile uyumlu 23 gauge (23G) vitrektomi kesicisi bulunmamasi nedeniyle bu tiir
komplike katarakt vakalari giivenli sekilde gergeklestirilememekte, planlanan cerrahiler ertelenmekte
ve hastalar ciddi sekilde magdur olmaktadir.

Tibbi ve Klinik Gerekge

1. Katarakt Cerrahilerinde Hayati Gereklilik
Katarakt ameliyatlari sirasinda gelisen intraoperatif vitreus kayb1 durumlarinda:
o On vitrektomi yapilmasi tibbi zorunluluktur,
o Vitreusun temizlenmemesi; retina dekolmani, kistoid makula demi, endoftalmi ve
kalic1 gorme kayb gibi ciddi komplikasyonlara yol agabilmektedir.
Bu nedenle 23G vitrektomi kesicisi, katarakt cerrahisinin giivenli tamamlanabilmesi
i¢in olmazsa olmaz sarf malzemelerden biridir.
2. Vaka Yapilamamasi ve Hasta Magduriyeti
Igili sarf malzemenin temin edilememesi nedeniyle:
o Komplike olma riski bulunan katarakt vakalari ameliyata alinamamakta,
o Hastalarin ameliyat tarihleri siirekli ertelenmekte,
o Gorme kaybu ilerleyen, giinliik yasami etkilenen hastalar magdur olmakta,
o Saglik hizmetinin siirekliligi aksamakta ve klinik is yiikii artmaktadir.
3. Stellaris Sistemi ile Tam Uyumluluk Zorunlulugu
Talep edilen 23G vitrektomi kesicileri:
o Klinigimizde mevcut Stellaris cerrahi sistemiyle tam uyumlu,
o Giivenli akis kontrolii ve etkin vitreus temizligi saglayan,
o Katarakt cerrahisi sirasinda 6n segmentte kontrollii vitrektomiye olanak taniyan 6zgiin
sarf malzemelerdir.

Uyumsuz veya muadil iiriinlerin kullanimi, cihaz arizasi ve hasta giivenligi agisindan risk
olusturdugundan uygun degildir.

4. Hasta Giivenligi ve Mediko-Legal Sorumluluk
Katarakt cerrahisi sirasinda gerekli vitrektomi ekipmani bulunmaksizin ameliyat yapilmasr:
o Hasta giivenligi agisindan kabul edilemez,
o Olasi komplikasyonlarda ciddi mediko-legal sorumluluklar dogurabilir.
Bu nedenle ilgili sarf malzemenin siirekli ve kesintisiz temini zorunludur.

Sonug ve Talep

Katarakt cerrahilerinin giivenli sekilde siirdiiriilebilmesi, komplikasyon gelisen olgularda etkin &n
vitrektomi uygulanabilmesi ve hasta magduriyetinin dnlenmesi amaciyla;

Bausch & Lomb Stellaris sistemi ile uyumlu 23G vitrektomi kesicilerinin aci ABlarak temin edilmesi
hususunu bilgilerinize arz ederim. a0 3 :




Gerekgedir
Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi Baghekimligi’ne

Klinigimizde aktif olarak kullanilan Bausch & Lomb Stellaris cerrahi sistemi, katarakt
cerrahilerinde giivenli ve stabil &n kamara basinci saglanabilmesi igin hava basingli infiizyon
kontrol sistemine ihtiyag duymaktadir. Bu sistemin ¢aligabilmesi igin gerekli olan infiizyon
kontrol hortumu, cihazin ayrilmaz ve zorunlu bir sarf malzemesidir. Ancak halihazirda
klinigimiz stoklarinda hava basingli infiizyon kontrol sistem hortumu bulunmamasi nedeniyle
katarakt cerrahileri giivenli sekilde gerceklestirilememekte, planlanan vakalar ertelenmekte ve
hastalar magdur olmaktadir.

Tibbi ve Klinik Gerekge

1. Katarakt Cerrahilerinde Hayati Oneme Sahiptir
Hava basingli infiizyon kontrol sistemi:
o On kamara stabilitesinin korunmasin saglar,
o Ani basing degisikliklerini 6nler,
o Arka kapsiil riptiirii, iris prolapsusu ve vitreus kayba riskini azaltir.

Bu sistem olmaksizin yapilan katarakt cerrahileri, hasta giivenligi agisindan ciddi risk
tagimaktadir.

2. Vaka Yapilamamas: ve Hasta Magduriyeti
[lgili hortumun temin edilememesi nedeniyle:
o Katarakt cerrahileri planlanamamakta veya iptal edilmekte,
o GoOrme diizeyi ileri derecede azalmig hastalarin ameliyatlar1 ertelenmekte,
o Hastalarin giinliik yagam aktiviteleri olumsuz etkilenmekte,
o Saglik hizmetinin stirekliligi kesintiye ugramaktadir.
3. Cihazla Tam Uyumluluk Zorunlulugu
Talep edilen hava basingli infiizyon kontrol sistem hortumu:
o Stellaris cerrahi sistemi ile tam mekanik ve basing uyumlu,
o Giivenli ve kontrollt inflizyon saglayan,
o Uretici firma tarafindan 6nerilen 6zgiin sarf malzemesidir.

Uyumsuz veya muadil hortumlarin kullanimi; basing kontrol kayb, cihaz arizas: ve
cerrahi komplikasyon riskini artirmaktadir.

4. Hasta Giivenligi ve Mediko-Legal Sorumluluk
Katarakt cerrahisinin, gerekli inflizyon kontrol ekipmani olmadan yapilmasi:
o Hasta giivenligi agisindan kabul edilemez,
o Olas1 komplikasyonlarda ciddi mediko-legal sorumluluklar dogurur.

Bu nedenle s6z konusu sarf malzemenin siirekli ve kesintisiz temini zorunludur.

Katarakt cerrahilerinin giivenli sekilde siirdiiriilebilmesi, vaka iptallerinin 6nlenmesi ve hasta
magduriyetinin giderilmesi amaciyla;
Bausch & Lomb Stellaris cerrahi sistemi ile uyumlu hava basinglh inflizyon kérifrol sistem
hortumunun acil olarak temin edilmesi-huSusunu bilgilerinize arz ederim. -/
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Gerekgedir

Agn Egitim ve Aragtirma Hastanesi Baghekimligi’ne

Kurumumuz G6z Hastaliklar1 Kliniginde, katarakt cerrahisi ile birlikte gerektiginde
vitrektomi ile kombine fako cerrahileri, hem acil hem de elektif endikasyonlarla rutin olarak
uygulanmaktadir. Bu cerrahilerin giivenli ve etkin sekilde gerceklestirilebilmesi, kullanilan
cerrahi sarf malzemelerinin eksiksiz teminine baglidir.

Klinigimizde kullamlan fakoemiilsifikasyon ve/veya kombine fako-vitrektomi cihazi ile
uyumlu VFM Disposable Fako Kaseti (GZ1033), cihazin ¢alismasi i¢in zorunlu olan, iiretici
firma tarafindan tek kullamimlik olarak tasarlanmis bir sarf malzemesidir. S6z konusu kaset
olmadan cerrahi islemlerin gergeklestirilmesi miimkiin degildir.

Halihazirda ilgili sarf malzemenin temin edilememesi nedeniyle;

Acil ve elektif katarakt vakalar1 alinamamakta,

Ayda yaklasik 80—100 hasta cerrahi tedaviye erisememekte,

Hastalar bagka merkezlere sevk edilmek zorunda kalmakta,

Bu durum hem hasta magduriyetine, hem de hizmet sunumunda ciddi aksamalara yol
agmaktadir.

Ozellikle gérme kaybn riski tasiyan acil vakalarin gecikmesi, hastalar acisindan geri doniisii
olmayan sonuglara neden olabilmekte; sevk edilen hastalar ise randevu, ulasim ve tedavi
stirecinde ek zorluklar yagsamaktadir. Ayrica tek kullanimlik olmasi gereken bu kasetin tekrar
kullanimi, hasta giivenligi ve enfeksiyon riski agisindan tibben ve hukuken uygun degildir.

Yukarida belirtilen nedenlerle, hasta giivenliginin saglanmas, acil ve elektif cerrahilerin
kesintisiz stirdiiriilebilmesi ve hasta magduriyetinin dnlenmesi amamyfa VFM Disposable
Fako Kaseti (GZ1033) sarf malzemesinin ivedilikle temin edilpfes: husu’mnda geregini
bilgilerinize arz ederim. T

Saygilarimla,




