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EMG ELEKTRODU URODINAMI ICIN
TEKNIK SARTNAMESI

EMG seti 3 parga elektrottan olusmalidir.

Elektrot yiizeysel kullamlabilmelidir.

Her bir elektrot ayr1 bir kablo ile cihaza baglanmalidir.

Kablo baglantilar1 klinikte mevcut cihaza uygun olmalidir.

Yiizeye yapistirilacak elektrotlar iirodinami sirasinda 1slandiginda sinyal 1let1m1n1
bozmayacak 6zellikte olmalidir.

Elektrotlarin yapisi dairesel seklinde tiretilmis olmali ve anal sfinktere daha fazla
yaklagabilmelidir.

Elektrot tizerindeki kablo uzunlugu 60cm +/- 5 olmahdir.

Uriin secimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir.

Uriin UTS kayd olmalidur.

. Teslim edilen malzemenin, depoya teslim edildigi tarihte raf Smiirlerinin en az lgte ikisi

kalmis olmalidar.

Depoya teslim edilen malzemeler firmaya 3 (ii¢) ay dnceden haber vermek kaydi ile
miktar1 ne olursa olsun firma tarafindan uzun miathlarla degistirilecektir.

Tibbi malzeme orijinal ambalajinda olmali, yapistirma etiket vb yollarla iiriin yeniden
ambalajlanmis olmamalidir.

Orijinal etiket fizerinde imalatgt firmanin ticari adi, markas), barkod numarass,
sterilizasyon metodu, lot numarasi, son kullanma tarihi gibi bilgiler i¢ ve dis ambalaj
iizerinde (tek ambalaj ise bunun tizerinde) olmalidir.

Uriinler kolayca depolanabilecek, tasinabilecek, sayilabilecek dayanakli ve saglam
ambalajlar i¢inde teslim edilecektir. A

Alimi yapilan iirlinlerde seri hata ¢ikmasi halinde o seriye ait {irlinlerin tamami yeni
iiriinle degistirilmelidir.
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URODINAMI BASINC IZLEME SETi TEKLI (TRANSDUSER)
TEKNIK SARTNAMESI

Basing Modiilii tek parca olarak steril paketlenmis olmalidir.

Basing Modiilii izerinde perfiizyon sistemi olmalidir.

Basing Modiilli 2,5V excitation voltajina uyumlu olmalidir.

Basing Modiilii -50 ile +500 cmH20 arasinda 8lglim yapmalidur.

Basing Modiiliintin biittin baglantilarinin kapaklar1 olmalidir.

‘Basing Modiilii bsliimde meveut olan cihaz ile uyumlu galigmalidir.

Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir.

Urtin UTS kayd: olmalidur.

Teslim edilen malzemenin, depoya teslim edildigi tarihte raf 6miirlerinin en az icte ikisi

kalmis olmalidir. \

10. Depoya teslim edilen malzemeler firmaya 3 (ii¢) ay 6nceden haber vermek kayd: ile
miktar1 ne olursa olsun firma tarafindan uzun miatlilarla degistirilecektir.

11. Tibbi malzeme orijinal ambalajinda olmal, yapistirma etiket vb yollarla liriin veniden
ambalajlanmis olmamalidir. ’

12. Orijinal etiket (zerinde imalat¢: firmamn ticari adi, markas), barkod numarasi,
sterilizasyon metodu, lot numarasi, son kullanma tarihi gibi bilgiler i¢ ve dis ambalaj
iizerinde (tek ambalaj ise bunun tizerinde) olmalidr.

13. Uriinler kolayca depolanabilecek, tagmabilecek, sayilabilecek dayanakli ve saglam
ambalajlar i¢inde teslim edilecektir.

14. Alim1 yapilan firiinlerde seri hata cikmasi halinde o seriye ait iriinlerin tamami yeni

iiriinle degistirilmelidir.
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URODINAMI MESANE OLCUM KATETERI (HAVALI) 6F
TEKNIK SARTNAMESI

Kateter vezikal basing dl¢timii i¢in tiretilmis ve steril pakette bulunmalidir.
6 Fr kalmliginda ¢ift limenli olmali; basing 6lgiim ve mesane dolum kanali bulunmalidur,

. Kateterler hasta ve transducer yiiksekliginden etkilenmeyen hava ile dlgiim prensibine gore

tasarlanmig olmali, kateterin 360 derece basing 6lgmesini saglayan basing 8lgiim balonu
olmalidir,

Kateter kapah sisteme sahip olmali transducer enfeksiyonu ihtimali olmamalidir.
Kateterin 6l¢iim liimeninde cm isaretlemesi olmalidir.

Kateterler basing akim ¢aligmasi sirasinda hastanm pozisyon defistirmesi ile olusan
vilkseklik farkindan etkilenmeden dogru 8l¢iim yapabilmelidir,

Kateter luer lock baglantilari, baglanacag transducer rengi ile eslesecek sekilde ayni renkte
tiretilmis ve hatali baglanti ihtimalini azaltacak sekilde olmalidir.

Kateter klinikte kullamlmakta olan cihaza uyumlu olmalidir,

Kateter hastaya yerlestirilebilecek ve hastayr travmatize etmeyecek bir yapiya sahip
olmahdir.

Kateterler, steril paketlerde olmalidir.

Uriin se¢imine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir.

Uriin UTS kayd: olmalidir.

Depoya teslim edilen malzemeler firmaya 3 (ii¢) ay Onceden haber vermek kaydi ile miktan
ne olursa olsun firma tarafindan uzun miatlilarla degistirilecektir.

Orijinal etiket fizerinde imalatg1 firmanuin ticari adi, markasi, barkod numarast, sterilizasyon
metodu, Jot numarasi, son kullanma tarihi gibi bilgiler i¢ ve dig ambalaj fizerinde (tek
ambalaj ise bunun tizerinde} olmalhdir.

Urtinler kolayca depolanabilecek, taginabilecek, sayllabllecek dayanakli ve saglam
ambalajlar i¢inde teslim edilecektir.
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URODINAMI MESANE OLCUM KATETERI (HAVALI) 7F
TEKNIK SARTNAMESI

Kateter vezikal basing Sl¢iimii igin iiretilmis ve steril pakette bulunmalidrr.

. 7 Fr kalnhginda ¢ift limenli olmalr; basing 8lgiim ve mesane dolum kanali bulunmalidir,
. Kateterler hasta ve transducer yiiksekliginden ctkilenmeyen hava ile 6lgiim prensibine gore

tasarlanmig olmali, kateterin 360 derece basing tlgmesini saglayan basing 8l¢lim balonu
olmalidir. '

Kateter kapali sisteme sahip olmali transducer enfeksiyonu ihtimali olmamalidir.
Kateterin 6l¢tim liimeninde cm igaretlemesi olmalidar.

Kateterler basmng akim g¢aligmasi sirasmmda hastamin pozisyon degistirmesi ile olusan
yiikseklik farkindan etkilenmeden dogru 8l¢iim yapabilmelidir.

Kateter luer lock baglantilari, baglanacagi transducer rengi ile eslesecek sekilde ayni renkte
iiretilmis ve hatali baglant: ihtimalini azaltacak sekilde olmalidir.

Kateter klinikte kullanilmakta olan cihaza uyumlu olmalidir.

Kateter hastaya yerlestirilebilecek ve hastayr travmatize etmeyecek bir yapiya sahip
olmalidir.

Kateterler, steril paketlerde olmahdir.

Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir.

Urtin UTS kayd1 olmalidur.

Depoya teslim edilen malzemeler firmaya 3 (li¢) ay Snceden haber vermek kayd: ile miktar
ne olursa olsun firma tarafindan uzun miathlarla degistirilecektir,

Orijinal etiket iizerinde imalatci firmanin ticari adi, markasi, barkod numarasy, sterilizasyon
metodu, lot numarasi, son kullanma tarihi gibi bilgiler i¢ ve dig ambalaj lizerinde (tek
ambalaj ise bunun iizerinde) olmahdar.

Urtinler kolayca depolanabilecek, tasinabilecek, sayilabilecek dayanakli ve saglam
ambalajlar i¢cinde teslim edilecektir. |
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URODINAMI MESANE OLCUM KATETERI UC LUMENLI (HAVALI) 7F
TEKNIK SARTNAMESI

Kateter vezikal ve iiretral basing Sl¢iimii i¢in firctilmis ve steril pakette bulunmalidir.

. 7 Fr kalinlifinda 3 liimenli olmals; 2 adet basing &lgiim ve 1 adet mesane dolum kanah

bulunmalidir. .

Kateterler hasta ve transducer yiiksekliginden etkilenmeyen hava ile 5lciim prensibine gére
tasarlanmis olmaly, kateterin 360 derece basing dlgmesini saglayan basing dlgiim balonlar
olmalidir. _‘

Kateter kapali sisteme sahip olmali transducer enfeksiyonu ihtimali olmamalidir,
Kateterler basing akim caligmasi sirasinda hastamin pozisyon degistirmesi ile olusan
yitkseklik farkindan etkilenmeden dogru dlgiim yapabilmelidir. .

Kateter luer lock baglantilari, ba_grlaritac.ag: transducer rengi ile eslesecek sekilde ayni renkle
firetilmis ve hatali baglanti ihthnqliq'i azaltacak sekilde olmahidir.

Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir.

Uriin UTS kayd: olmalidir. o

Depoya teslim edilen malzemeler firmaya 3 (ii¢) ay dnceden haber vermek kaydi ile miktar:
ne olursa olsun firma tarafindan uzun miathilarla degistirilecektir.

Orijinal etiket tizerinde imalatg1 firmanin ticari ad, markass, barkod numarasy, sterilizasyon
metodu, lot numarasi, son kullanma tarihi gibi bilgiler i¢ ve dis ambalaj iizerinde (tek
ambalaj ise bunun lizerinde} olmalidir.

Uriinler kolayca depolanabilecek, tasmnabilecek, sayilabilecek dayanakli ve saglam

. ambalajlar i¢inde teslim edilecektir.
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URODINAMI MESANE OLCUM KATETERI (SULU) 6F
TEKNIK SARTNAMES]

Kateter tirodinami ¢alismalarinda mesanenin doldurulmasi ve basing lgiimii igin tasarlanmsg
¢ift liimenli 6 Fr ve steril ambalajda olmalidir,

. Kateter PVC veya PU materyalden imal edilmis olmalidur.

Kateterin hastaya yerlestirilen kismt 70 em (+/-5¢m) uzunlugunda olmalidir. Basing ve pompa
baglantilan ile beraber tek parca veya ayrica uzatma hatt1 ile toplam 130 cm (+/-10cm)
olmalidur. .

Kateterin basing hatt1 ve dolum hatt: olmahdir ve karismamas igin farkh renklerde tiretilmis
olmalidar.

Kateterin liimenler arasindaki duvar yapisi "cross talk" meydana getirmeyecek materyal
sertliginde ve kalinliginda olmalidur.

Mesane doldurma liimeni dolum isleminin rahat yapilabilmesi icin kateterin %70' kadar
kalinlikta olmali ve bu ¢ikigin uzakligi kateterin ucundan 1 cm’den fazla olmamahdir.

Basing ¢lgme liimeni kateterin %30’ u kadar kalinlikta olmali ve bu ¢ikisin uzaklif1 kateterin
ucundan 2 cm’den fazla olmamalidir.

Kateter béliimde mevcut olan cihaz ile uyumlu galismalidir,

Uriin se¢imine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir.

Uriin UTS kayd: olmalidur.

Steril paketli malzemenin depoya teslim edildigi tarihte raf émiirlerinin en az {igte ikisi kalmis
olmalidir ve tiriinn bilgileri steril paket iizerinde belirtilmelidir,

Depoya teslim edilen malzemeler firmaya 3(ii¢) ay dnceden haber vermek kaydi ile miktar ne
olursa olsun firma tarafindan uzun miathlarla degistirilecektir,

Tibbi malzeme orijinal ambalajinda olmali, yapistirma etiket vb yollarla iiriin yeniden
ambalajlanmig olmamalidir.

Orijinal etiket lizerinde imalat¢1 firmanin ticari adi, markas, iiriiniin numarasi, sterilizasyon
metodu, lot numarasi, son kullanma tarihi gibi bilgiler i¢ ve dig ambalaj iizerinde (tek ambalaj
ise bunun tizerinde) olmalidur.

Kateter hastay: travmatize etmeyecek bir yapiya sahip olmalidir.

Konnektdrler erkek stopper ile kapali olmalidir.

Kateter baglant1 noktalar: sivi sizdirmayacak nitelikte olmalidir.

Uriinler kolayca depolanabilecek, taginabilecek, sayilabilecek dayanikli ve saglam ambalajlar
icinde teslim edilecektir.
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URODINAMI MESANE OLCUM KATATERI (SULU) 8F
TEKNIK SARTNAMESI

. Kateter iirodinami ¢aligmalarinda mesanenin doldurulmast ve basing &lgiimii iin tasarlanmis

cift ltimenli 8 Fr ve steril ambalajda olmalidir.

Kateter PVC veya PU materyalden imal edilmis olmalidir.

Kateterin hastaya yerlestirilen kism1 70 cm (+/-5¢m) uzunlugunda olmalidir. Basing ve pompa
baglantilar: ile beraber tek parga veya ayrica uzatma hatti ile toplam 130 cm (+/-10cm)
olmalidir.

Kateterin basing hatt1 ve dolum hatt1 olmalidir ve kartsmamas icin farkli renklerde tiretilmis
olmalxdar.

Kateterin liimenler arasindaki duvar yapisi "cross talk" meydana getirmeyecek materyal
sertlifinde ve kalinliginda olmalidr.

Mesane doldurma limeni dolum igleminin rabat yapilabilmesi icin kateterin %70'i kadar
kalinlikta olmali ve bu ¢ikigin uzaklig kateterin ucundan 1 cm’den fazla olmamalidir.

Basing 6lgme liimeni kateterin %30' u kadar kalinlikta olmali ve bu ¢ikisin uzaklig: kateterin
ucundan 2 cm’den fazla olmamalidir.

Kateter boliimde meveut olan cihaz ile uyumlu ¢alismalidar.

Uriin segimine numuneler degerlendirilerck karar verilecekiir.

Uriin UTS kayd1 olmalidir.

Steril paketli malzemenin depoya teslim edildigi tarihte raf miirlerinin en az ligte ikisi kalmis
olmalidir ve iriinn bilgileri steril paket iizerinde belirtilmelidir.

Depoya teslim edilen malzemeler firmaya 3 (ii¢) ay 6nceden haber vermek kaydi ile miktar:
ne olursa olsun firma tarafindan uzun miathlarla degistirilecektir.

Tibbi malzeme orijinal ambalajinda olmali, yapistirma etiket vb yollarla iiriin yeniden
ambalajlanmis olmamalidar. _

Orijinal etiket {izerinde imalatg1 firmamn ticari adi, markasi, tiriiniin numarasi, sterilizasyon
metodu, lot numarasi, son kullanma tarihi gibi bilgiler i¢ ve dig ambalaj {izerinde (tek ambalaj
ise bunun lizerinde) olmalidir.

Kateter hastay: travmatize etmeyecek bir yapiya sahip olmalidir.

Konnektorler erkek stopper ile kapali olmalidir.

Kateter baglanti noktalar: siv1 sizdirmayacak nitelikte olmalidir.

Uriinler kolayca depolanabilecek, taginabilecek, sayilabilecek dayamkli ve saglam ambalajlar
iginde teslim edilecektir.
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URODINAMI REKTAL KATETERI (SULU)
TEKNIK SARTNAMES{

Kateter 4.5 Fr - 12 Fr kalinlikta, yetiskin ve pediatrik kullamima uygun olmahdir.

Kateterin hastaya yerlestirilen kism1 minimum 60 cm ara uzatma hattiyla ya da tek parca
uzunlugu ile 200 (+:10) cm olmalidar.

Kateter PVC veya PU meteryalden yapilmis olup seffaf olmalidur,

Kateter boliimde mevcut olan cihaz ile uyumlu galismalidir.

Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir.

Uriin UTS kayd: olmalidir.

Steril paketli malzemenin depoya teslim edildigi tarihte raf miirlerinin en az tigte ikisi kalmg
olmalidir ve tiriin bilgileri steril paket tizerinde belirtilmelidir.

Depoya teslim edilen malzemeler firmaya 3 (ii¢) ay 6nceden haber vermek kayd ile miktar
ne olursa olsun firma tarafindan uzun miatlilarla degistirilecektir.

Tibbi malzeme orijinal ambalajinda olmali, yapigtirma etiket vb. yollarla tiriin yeniden
ambalajlanmig olmamalidir. .

Orijinal etiket {izerinde imalat¢1 firmanin ticari adi, markasi, barkod numarast, sterilizasyon
metodu, lot numarasi, son kullanma tarihi gibi bilgiler i¢ ve dis ambalaj iizerinde (tek ambalaj
ise bunun tizerinde) olmalidir. |

Kateter hastay: travmatize etmeyecek bir yapiya sahip olmalidir.

Konnektor erkek stopper ile kapali olmalidir.

Kateter baglanti noktalar s1v1 sizdirmayacak nitelikte olmalidir.

Urtinler kolayca depolanabilecek, taginabilecek, sayilabilecek dayanikli ve saglam ambalajlar
icinde teslim edilecektir.
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URODINAMI REKTAL KATETERI (HAVALI)
TEKNIK SARTNAMESI '

. Kateter rektal basing 619iirhﬁ i¢in tiretilmis ve steril pakette bulunmalidir.
. Kateter tek kanal basing Sl¢limii i¢in tasarlanmig, 7 Fr kalinlikta olmali ve yerlestirmeyi

kolaylastirmak igin kateter igine guide-wire yerlestirilmis olmalidir.

. Kateterler hasta ve transducer yiiksekliginden etkilenmeyen hava ile 6l¢tim prensibine gore

tasarlanmis olmali, kateterin 360 derece basing 8lgmesini saglayan basing 8lgiim balonu
olmalidir. -

. Kateterin 8lgtim ltimeninde cm isaretlemesi olmahdr.
. Kateter kapal sisteme sahip olmah transducer enfeksiyonu jhtimali olmamalidir,
. Kateterler basing akim ¢aligmasi sirasinda hastanin pozisyon degistirmesi ile olusan

yiikseklik farkindan etkilenmeden dogru &lgiim yapabilmelidir.

. Kateter luer lock baglantilari, baglanacag transducer rengi ile eslesecek sekilde aym renkte

Uretilmis ve hatah baglanti ihtimalini azaltacak sekilde olmalidir,

. Kateter klinikte kullanilmakta olan cihaza uyumlu olmahdir.
. Kateter hastaya yerlestirilebilecek ve hastayr travmatize etmeyecek bir yapiya sahip

olmalidir.

10. Kateterler, steril paketlerde olmalidir.

11. Urlin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir.

12. Uriin UTS kayd1 olmalidur.

13. Teslim edilen malzemenin, depoya teslim edildigi tarihte raf dmiirlerinin en az tigte ikisi

kalmig olmaldir.

14. Depoya teslim edilen malzemeler firmaya 3 (ii¢) ay snceden haber vermek kayd: ile

miktar1 ne olursa olsun firma tarafindan uzun miathlarla degistirilecektir.

15. Tibbi malzeme orijinal ambalajinda olmali, yapistrma etiket vb yollarla firlin yeniden:

ambalajlanmig olmamalidir. .

16. Orijinal etiket Uzerinde imalatci firmanm ticari adi, markasi, barkod numaras,

sterilizasyon metodu, lot numarasi, son kullanma tarihi gibi bilgiler i¢ ve dig ambalaj
_Uzerinde (tek ambalaj ise bunun iizerinde) olmalidir.

17. Urtinler kolayca depolanabilecek, tagmabilecek, sayilabilecek dayanakli ve saglam

ambalajlar i¢inde teslim edilecektir.

18. Almmi yapilan tirlinlerde seri hata ¢ikmasi halinde o seriye ait iiriinlerin tamami yeni firiinle

degistirilmelidir.
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PERISTALTIK POMPA TUPU
TEKNIK SARTNAMESI

1. Teklif edilen pompa seti PVC ve silikon hortumdan imal edilmis olmalidir. Seffaf yapida
olmaldir.

2. Takian mayi ile Pompa arasindaki uzunluk en az 70 cm olmalidir.

3. Peristaltik pompaya yerlegtirilen béliim silikon olmalidir. Uzunlugu 30 cm (+/-5cm)
olmalidir.

4. Pompa tiipli serumdan kateter baglantisina kadar tek bir parca ve 300 cm (+/-25cm)

uzunlugunda olmalidur.

Katetere baglanan ugta erkek (male) konnektdr olmalidir. Konnektor stopper ile kapall

olmalidir.

6. Uriin steril paketlerde olmalidir.

7. Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir.

8. Uriin UTS kaydi olmalidur.

9. Teslim edilen malzemenin, depoya teslim edildigi tarihte raf Smiirlerinin en az tgte ikisi
kalmis olmalidir. |

10. Depoya teslim edilen malzemeler firmaya 3 (iig) ay Onceden haber vermek kaydi ile
miktar1 ne olursa olsun firma tarafindan uzun miathlarla degistirilecektir.

11. Tibbi malzeme orijinal ambalajinda olmali, yapistirma etiket vb yollarla {iriin yeniden
ambalajlanmig olmamalidir,

12. Orijinal etiket iizerinde imalatgr firmamin ticari adi, markasi, barkod numarasi,
sterilizasyon metodu, lot numarasi, son kullanma tarihi gibi bilgiler i¢ ve dis ambalaj
iizerinde (tek ambalaj ise bunun izerinde) olmalidir.

13. Uriinler kolayca depolanabilecek, tasinabilecek, sayilabilecek dayanakh ve saglam
ambalajlar i¢inde teslim edilecektir.

14. Al yapilan iirlinlerde seri hata gikmasi halinde o seriye ait iiriinlerin tamami yeni tiriinle
degistirilmelidir.
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