SUREKLI RENAL REPLASMAN SETi (KUGCUK COCUKLAR iginN ) hf 20
TEKNIK SARTNAMESI

1.Set pre-konnekte olmali membran ve set énceden birlestirilmis ayni ambalaj icine
konmug olmalidir.Hatlar renk kodlu olmahdir.

2.Setin ekstrakorpereal kan voliimii 58 ml'yi gecmemelidir.

3.Membran biokompatble olmali,PEAS(polyaryethersulfone)hallow fiber olmalidir.
4.Membran yizey alani 0,20 m?yi gecmemelidir.

3. Maximum TMP 500-66,6 mm Hg / kPa olmalidir.

8. Cihazin seti taniyabilmesi igin set Gzerinde barkod bulunmalidir.

7. Ayni sette bitan renal replasman tedavileri uygulanabilmeli, ilave hat veya set
gerekmemelidir,

8. Kanama riski yiiksek veya antikoagilan kullanimi kontraendike olan hastalar icin
6zel set bulunmali ve gerektiginde bu setlerin tedarik edilecegi taahhit edilmelidir.

9. Alinacak olan setler hastanemiz demirbasinda bulunan Gambro/Prismaflex cihaz
ile uyumlu olmaldir.

10. Urtintin saglik bakanhgindan onayh UBB kaydi oimalidir.

11. Urin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2(iki)y1l olmalidir
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SANTRAL VENOZ KATATER 7 F 12 CM
TEKNIK SARTNAMES]

Katater ince lubrikasyonlu -yumusak uglu ,uzunluk isaretli ve radyoopak olmalidir,
Setin icerisinde dilatatér bulunmalidir.
Kataterin uzant: tiiplerinde bulunan klemplerin kullanimi kolay ve fonksiyonel olmalidr.
Seldinger ponksiyon kaniilii 16 G veya 18 G olmalidr.
Katater iki litmenli,7F olmal: uzunlugu 12 em (+1cm)arasmda olmalidir,
Klavuz tel radyo opak ozellikte king yapnayan, nitinol materyalinden imal edilmis olmalidur.
Klavuz telin bir ugu diiz diger ucu J seklinde olmaldir,6zel kilifinin icinde olmalidir.
Ambalajin {izerinde son kullanma tarihi,lot numaras: ve iriiniin icerigi hakkindaki tiim
bilgiler olmalidur,
Set steril tekli paketlerde olmalidir.,

10. Uriin son kullanma tarihi teslim tarihi itibariyle en az 2(ik )yl olmalidir,




SANTRAL VENOZ KATETER 4F 5 CM

TEKNIK OZELLIKLER]

.- Kateter ince lubrikasyonlu, yumusak uglu, uzunluk isaretli ve radyoopak
olmalidur.

2. Kateter poliiiretan, kanin pihtilasmasi Snleyici, kaliteli malzemeden yaptlmis
olmalidir.

3.lm Kateterin uzant: tiiplerinde bulunan klemplerin kullanimi kolay ve fonksiyonel
olmalidir.

4. Seldinger ponksiyon kaniilii 21G+1G olmalidir, sette dilatatdr olmalidir,

5. Kateter 2 liimenli,4 F veya 4,5f olmalidir, kateterin uzunlugu S5cm +£1 cm
olmalidur.

6. Kilavuz tel radyoopak ozellikte, kink yapmayan materyalden imal edilmis
olmalidir, bu 6zellik klinik tarafindan test edildikten sonra karar verilecektir,

7. Kilavuz telin bir ucu diiz diger ucu j seklinde olmalidir, &zel kilifinin icinde
olmalidir.

8.  Ambalajin lizerinde son kullanma tarihi, lot numarasi ve iiriiniin 1¢erigi
hakkindaki tiim bilgiler olmalrdir

9. Kullanim kilavuzu olmalidir. Malzeme tesliminden itibaren 2 yil miad

olmalidir



SANTRAL VENOZ KATETER 4F § CM

TEKNIK OZELLIKLER]

1. Kateter ince lubrikasyonlu, yumusak uclu, uzunluk isaretli ve radyoopak
olmalidir, _

2. f(ateter politiretan, kanin pihtilasmasing Onleyici, kaliteli malzemeden yapilmig
olmalidir.

3.1 Kateterin uzant: tiiplerinde bulunan klemplerin kullanimi kolay ve fonksiyonel
olmalidir.

4. Seldinger ponksiyon kaniilii 21G+1G olmalidir, sette dilatatér olmalidir.

5. Kateter 2 limenli 4 F veya 4,5f olmalidir, kateterin uzunlugu 8cm olmalidir.

6. Kilavuz tel radyoopak ozellikte, kink yapmayan materyalden imal edilmis
olmalidir, bu ézellik klinik tarafindan test edildikten sonra karar verilecektir.

7. Kilavuz telin bir ucu diiz diger ucu j seklinde olmalidir, 6zel kilifimn i¢inde
olmalidir.

8. Ambalajin lizerinde son kullanma tarihi, Jot numaras: ve {iriiniin icerigi
hakkindaki tiim bilgiler olmalidir

9. Kullamim kilavuzu olmalidir. Malzeme tesliminden itibaren 2 yil miad:

olmalidir
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8,5 F KATETER, INFUZYON, SANTRAL VENOZ, UC LUMENLI
VEYADORT LUMENLI SARTNAME

1. Kateter santral vensz dolagima erisimi kolaylastirmak amaciyla tasarlanmis olmahdir.
2. Katater uzunlugu 8.5F i¢in 15-20 cm olmahdir.,

3. Igne uzunlugu kateter numarasina gore 38- 75 mm arasinda ve uluslararasi renk koduna
sahip olmalidir.

4. Dilatatér uzunlugu 6-10 cm arasmda olmalidir. Dilatatoriin proksimal ucu rahat kavranmals,
uygun sertlikte olmali ve J teli tizerinden rahatga ilerletilebilmelidir. Dilatatériin i¢ ylizeyi ile
J teli arasinda bosluk olmamali, bdylece dilatatsriin ilerletilmesi sirasinda araya doku
pargasi sikigmasi engellenmis olmalidir,

5. Kateterin cap1 ve uzunlugu ile uyumlu J kilavuz tel bulunmalidir ve 10°ar veya 9'ar em'lik
uzunluk ¢izgilerine sahip olmalidir,

6. Kateteri sabitlemek i¢in 1-3 veya4 fiksasyon klempi bulunmalidir.

7. Kateter poliiiretan materyalden tiretilmis olmals, boylece damar icerisinde bulundugu siirece

tizerinde biyofilm tabakas: olusumunu geciktirerek enfeksiyon riskini azaltmalidir.

8. Kateterin uca agilmayan limenlerinin ¢ikislarinda 61t bosluklar bulunmamalidir, Eger &lit
bosluklar varsa silikonla kapatilmig olmali, buralarda kan birikmesine ve enfeksiyon

etkenleri i¢in besiyeri olugturmasina neden olmamalidir,

9. Setin icerisinde bir ucu J diger ucu diiz 2 tarafl kilavuz tel higbir suretle kink yapmayan
uygun materyalden yapilmis olmals, ponksiyon kateterinden engelsiz ilerletilebilmeli, ucu

ifneye takilmamalidir.,
10. .Malzeme steril ve orjinal ambalajinda teslim edilmelidir.
11. Katater kitinin ,iiretim tarihinden itibaren raf 8mrii minimum 3 yil olmalidir.

12, Sterilizasyon yéntemi, son kullanim tarihleri ve kateterin uygulamasi ve kullanim ile ilgili

bilgiler setin iizerinde veya ayrica bulunmalidir .
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TORAKS KATETERI TROKARLI STANDART UC NO:14
TEKNIK SARTNAMESI

Uriin tiip torakostomi (toraks tipi uygulamast)amacyla iiretilmis olmalidar.
Perkutan yerlestnmeye uygun olarak i¢inde metal mandrel (trokar)bulumnahdlr
Uzerinde seviye gosteren cizgiler ve ayrica radyo opak ¢izgi bulunmalidir.
Sigeye baglanacak ucu evrensel standartta olmali ve toraks siselerine tam olarak
oturabilmelidir.
[stenilen boyda 14 fr olmalidur.
Steril olarak tekli paketler i¢cinde olmalidur.
Capraz yan delikleri olmalidur.
Uriin son kullanma tarihi teslim tarihi itibariyle en az 2(iki)y1l olmalidir.
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TORAKS KATETERT TROKARLI NO:16
TEKNIK SARTNAMESI

Uriin tiip torakostomi (toraks tipi uygulamasi)amacyla liretilmis olmalidar.
Perkutan yerlestirmeye uygun olarak icinde metal mandrel (trokar)bulunmalidrr.
Uzerinde seviye gésteren cizgiler ve ayrica radyo opak ¢izgi bulunmalidir.
Siseye baglanacak ucy evrensel standartta olmali ve toraks siselerine tam olarak
oturabilmelidir.
Istenilen boyda 16 fr olmalidur.
Steril olarak trkli paketler i¢inde olmalidur.
Capraz yan delikleri olmalidir.
Uriin son kullanma tarihi teslim tarih itibariyle en az 2(iki)y1l olmahdr.
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TORAKS KATETERI TROKARLI STANDART UC NO:18
TEKNIK SARTNAMES

Uriin tiip torakostomi (toraks tipi uygulamasi)amacyla tiretilmis olmalrdr.
Perkutan yerlestirmeye uygun olarak icinde metal mandrel (trokar)bulunmalidir.
Uzerinde seviye glsteren cizgiler ve ayrica radyo opak ¢izgi bulunmaldir.
Siseye baglanacak ucu evrense] standartta olmali ve toraks siselerine tam olarak
oturabilmelidir,
Istenilen boyda 18 fr olmalidir.
Steril olarak trkli paketler icinde olmalidur,
Capraz yan delikieri olmalidir.
Uriin son kullanma tarihi teslim tarihi itibariyle en az 2(iki)y1l olmalzdar,
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TORAKS KATETERI TROK ARLI NO:20
TEKNIK SARTNAMES]

Uriin tiip torakostomi (toraks tipi uygulamasi)amacyla liretilmis olmalidr.
Perkutan yerlestirmeye uygun olarak icinde metal mandrel (trokar)bulunmalidar.
Uzerinde seviye gisteren cizgiler ve ayrica radyo opak ¢izgi bulunmalidur.
Siseye baglanacak ucu evrensel standartta olmali ve toraks siselerine tam olarak
oturabilmelidir,
Istenilen boyda 20 fr olmalidir,
Steril olarak trkli paketler i¢inde olmahdar,
Capraz yan delikieri olmalidur.
Urlin son kullanma tarihj teslim tarihi itibariyle en az 2(iki)y1l olmalidir.
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TORAKS KATETERI TROKARLI STANDART UC NO:24
TEKNIK SARTNAMES]

Urtin tiip torakostomi (toraks tipi uygulamast)amacyla firetilmis olmalidir.
Perkutan yerlestirmeye uygun olarak i¢inde metal mandre] (trokar)bulunmalidir.
Uzerinde seviye gosteren cizgiler ve ayrica radyo opak ¢izgi bulunmalidir,
Siseye baglanacak ucu evrensel standartta olmali ve toraks siselerine tam olarak
oturabilmelidir,
Istenilen boyda 24fr olmalidr.
Steril olarak trkli paketler icinde olmalidur,
Capraz yan delikleri olmalidir.
Uriin son kullanma tarihi teslim tarihi itibariyle en az 2(iki)y1l oimalidur.
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TORAKS KATETERI TROKARLI STANDART UC NO:26
TEKNIK SARTNAMES]

Urdin tiip torakostomi (toraks tipi uygulamast)amacyla {iretilmis olmalidir.
Perkutan yerlestirmeye uygun olarak i¢inde metal mandre] (trokar)bulunmalidir.
Uzerinde seviye gbsteren ¢izgiler ve ayrica radyo opak ¢izgi bulunmahidir.,
Siseye baglanacak ucu evrensel standartta olmali ve toraks siselerine tam olarak
oturabilmelidir.
Istenilen boyda 26 fr olmalidir.
Steril olarak trkli paketler iginde olmalidr.
Capraz yan delikleri olmaldir.
Uriin son kullanma tarihi teslim tarihi itibariyle en az 2(iki)y1il olmalidur.
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YARA KAPATICI JEL
TEKNIK SARTNAMES]

1.Uriin sodyum aljinat igeren seffafhidro aktif amorf bir jel olmalidir.
2.Hidrojel,dogal otolitik debritman saglayan nemli yara iyilesme ortamu yaratmalidir.

3.Ayn1 zamanda icerdigi aljinat sayesinde eksuda emicilik &zelligi olmalidur.

4.Sert nekrotik dokulan ve hidrate edip pargalarken (otolitik debritman)diger taraftan yaranm
rehidratasyonunu saglamalidyr,

5.Yara iizerinde uygulandigi haldeki seklini ve yapisini korumali,bu 6zelligi sayesinde yarayi
gevreleyen deride maserasyona yol acmamalidir.

6.Yara tizerindeki etkisini 3 gtine kadar devam ettirebilmelidir.

7.0zellikle kuru nekrotik yaralarda,yumusak kabuklu yaralarda,graniilasyon,epiterizasyon
stirecindeki yaralarda 1 ve 2. derece vamklarda,radyasyon onkolojisi yaniklarinda ve kronik yara
iyilesmesinin tiim safhalarmda nemli yara ortam saglamak icin kullamilabilmelidir.

8.Jel'in ambalaji tek elle rahatca tatbik adilebilmesi icin koriikld yapida olmalidur,

9.5 mm'lk ideal miktarda bosaltimi saglayan &zel ampiil yapis: olmalidir,

10.Jel'in agirhp; 25 gr(£5 gr)olup kulianimi kolay olmalidir,

11.Uriin son kullanma tarthi teslim tarihi itibariyle en az 1{(bir}y1l olmalidir.
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11.
12,
13.
14.

15.

HUMIDIFER CHAMBER
TEKNIK OZELLIKLER

Nemlendiricilerde kullanilacak olan chamber’in kullanimm kolay, verimli, dis kaynakis
kirliligi 6nleyecek yapida olmalidur,

Chamber fanus tabam piiriizsiiz, diiz ve iyl bir 1s1 iletimi igin alimiinyumdan tiretilmis
olmalidir,

Fanus saydam bir malzemeden liretilmis olmali ve aliiminyum tabanla birlesim bélgesinde
kesin sizdirmazlik saglayan lastik yalitim malzemesi kullanmilmig olmalidr.

Havanin chamber’a girig ¢ikis yaptigy deliklerin ¢api, 22 mm (¢1kis) — 22 mm (giris) olmalt
ve bu delikler chamber fanusunun {ist kisminda, aym seviyede bulunmalidir.

Chamber, en az 80 L/min’lik peak akis hizina dayanabilecek yapida olmali ve bu deger
chamber fanusu tizerinde belirtilmis olmalidur.

Chamber kompliyansi 0.12-0.3 ml/emH,0 arasmda olmalidir,

Chamber direnci 30 L/dk sabit gaz aks1 hizinda en gok 0.006 cmH,O olmalidir.

Maksimum su kapasitesi en az 90 m] en fazla 300 ml olmalidir.

Chamber kullanim ile ilgili snemli noktalar belirtilmis olmalidur.

Chamber fanusu iizerinde bulunan gerekli uyart ve tedbirler herhangibir dis etkenle
¢tkmayacak sekilde serigrafi ya da tampon baski metodu ile basimis olmali, bunun i¢in
¢ikartilmal ya da yapistirilmali etiketler kullanilmamalidir.

Chamber klinikte bulunan nemlendirici cihazlar ile tam uyumlu kullanmilabilmelidir,
Klinikteki nemlendirici cihazlarna tam uyumiu olmali yada uymiu hale getirilmelidir.
Uriiniin CE belgesi olmalidr.

Tekliflerin - degerlendirilmesi sirasinda numuneler denenecektir. Numune getirmeyen
firmalarin teklifleri degerlendirilmeyecektir,

Uriin teslim tarihinden itibaren son kullanma tarihi en az 2 (iki) y1l olmalidur.

e e e



)
VY
SANTRAL KATETER (’)RT["ISU(GLESERENLI)

TEKNIK SARTNAMESi
1. Kateter giris yerini korumak ve glivenle tespit etmek iizere tasarlanmis olmalidir.
2. Steril, tekli paket halinde ve 8,5¢m (0,5cm) x 11,5 cm(0,5cm) ebatlarinda olmalidir.
3. Uriin geffaf film 6rtij ile gliserol igeren entegre bir jel pedden olusmalidir.
4. Uriin seffaf olmal ve katater giris yerini gbzlemeye imkan saglamalidir. Srv1 ve bakteri bariyeri
olugturmals, alkol veya sivilara maruz kaldiginda biitinliigtini korumali, dagilmamalidir, suya
dayamkli olmalidir.
5. Gliserol jel ped en az 7(x1) giine kadar katater girts bélgesinde antimikrobiyal etkinlik
saglamalidir.
6. Kateter giris yerinin rahat gbzlenmesi icin seffaf yapida olmalidir.
7. Seffaf értiiniin kenarlart gliclendirilmis kumas flaster icermelidir.
8. Kagit cercevesi ve ¢ergevenin iki yvanindaki kulakeikiar sayesinde kolay uygulana bilinmelidir.
9. Uriin uygulama sirasinda eldivene yapismamalhdir,
10. Uriin kateterin etrafini daha iyi kavrayabilmesi igin centikli tasarima sahip olmalidtr,
11. Uriin hava gegirgen dzellikte olup oksijen ve nem buhan gecisine izin vermeli, katater girig
bolgesinin kuru kalmasint saglamalidur.
12. Yapiskan: basinca duyarly, akrilat ve hipoallerjenik olmaly, ciltte ve katater tizerinde kahinty
birakmamalidar.
13. Jel pedin igerdigi gliserol antimikrobiyal etkinligi sayesinde katater giris bolgesinde giivenli bir
uygulama saglamalidir.,
14. Jel pedin boyutlart 3 cm(0,5cm) x 4 cm(0,5cm) ebatlarinda olmalidir.,
15. Bu ebatlardaki jel ped ortalama 604 (10)mg gliserol jel icermelidir.
16. Kenarlar: oval olmali, santral kateterlerde giiclii tespit saglamalidir,
17. Uriin biitiinliigi bozulmadig takdirde ¢apt 27 nm ve daha biiyiik viriisler i¢in (HIV-1, HBV vb,
Virtisler) viral bariyer Ozelligi olugturmalrdir.
18. Uriin UTS kayd: olmalidur.
19. Uygulama tarihinin yazilmasini saglayan etiketi bulunmalidir.
20. Paket lizerinde son kullanma tarihi ve uygulama talimatr yer almalidar.
21. Urin steril olmalidir. Uriin ve ambalaji dogal ya da kauguk lateks icermemelidir.
22. Normal oda sartlarinda (15-30 0 C, % 35-60 nem) saklanabilmelidir.
23. Urliniin teslim tarihinden sonra en az 1(bir) y1l miad: olmalidir.
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9.
10.

PERFUZOR LINE ISIKTAN KORUMALI

TEKNIK SARTNAMESI
Line ,150 cm (5)olmalidir.
Line,en az 4 bar basinca dayanikl olmalidur.
Line M/F yap1 olmali ve hastanede kullanilan perfizér enjektére uyumlu olmalidir,
Line ¢ap1 en az 1(£0,2) en fazla 2,7 mm olmalidur.
Line'da ilag temas yiizeyi poli etilen materyelden tiretilmig esmek ve king yapmamalidir.
Distal ve proksimal ucunun koruyucu kapagi olmahdir.
Line 1stktan korumali olmalidir.
Line lateks ve DEHP icermemelidir,hipoallerj enik,nonprojenik ve nontoksik yapida
olmalidrr.
Uriin son kullanma tarihi teslim tarihi itibariyle en az 2(iki)y1l olmalidr.
Uriin tekli paketlerde steril olmalidir.




INTRAKET KAPAGT |
TEKNIK SARTNAMESI

1.Ttim intraketlere uyumlu olmalidir.

2.Tekli steril paketlerde ,disposible olmalidir.

3.S1zdirma olmamalidir,

4.Uriin teslim tarihi itibariyle son kullanma tarihi en az 2(iki)y1l olmalidur,




MUKOZA VE YARA ANTISEPTIGI
TEKNIK SARTNAMESI

1. Urtin igeriginde benzalkonyum klorilr, oktenidin dihidroklortir, kiorheksidin glukonat,
povidone iodine, fenol ve alkol tirevi etken maddeler bulunmamalidir ve Uriin renksiz

olmali, leke yapmamalidir.

2. Urtintin bakterisidal, fungisidal, antiviral ve antiparaziter etkinligi olmalidir. Etki stresi 12
saniye kadar kisa sirede baglamalidir. Urtiniin bu etkileri drtnin kendisi ile yapilan
bilimsel calismalarda gosterilmis ve literattirlerle desteklenmis olmalidir.

3.0riin biyofilmi ortadan kaldirp, altindaki biyofim treten mikroorganizmalara karsi da
etkili oldugu Griintin kendisi ile yaptlan bilimsel calismalarda gosterilmis ve literatiirler ile

kanitlanmig olmalidir,

4.Urtin keratinosit ve fibroblast hiicrelerine zarar vermedigi gibi yara iyilesmesini, bu
hiicrelerin cogalmasini uyararak arttirdigr raniin kendisi ile yapilan bilimsel ¢alismalarda

gosterilmis ve literaturler ile kanitlanmig olmahdr.

3.Her Grlin tekli dis kutu icerisinde, 400 mllik formlar halinde orijinal ambalajlarda olmalidr.
Her bir trin igin kullanim kolayhgini saglamak amaciyla sprey baglk veriimeli, etiketi
Tlrkge olmalidir. Kutu Gzerinde lot no, uretim ve son kullanma tarihi belirtiimis olmal,
miadinin dolmasina 1 ay kalmig stoktaki rinler yeni miath Granler ile degistirilebilmeli,
trtin kapagr tzerinde daha 6nce agiimadigini gésteren koruma band; olmahdir.

6.Uriin formilasyonu; Elektroliz yontemiyle Sodyum klorirden eide edilen %0,020
oraninda (200 ppm) aktif klor icermelidir. Uriin bu 6zellidi ile daha yiiksek aktivite, etkinlik
ve konsantrasyon saglamalidir. Uriiniin PH 1= 7,1 £ 0,2 yani nétr olmal, Uriinin ORP'si
871 mV + 50 mV ve saf halinin mineralizasyonu < 0,50 gr / It olmalidir.

7.Dermatolojik olarak test edilmig olmali, irritasyon yapmamal, hassas ciltlerde kullanima
uygun olmal, Gartin  uygulandigi yuzeyde artk ve kalntt birakmamall, yikama
gerektirmemelidir. Uriin; acik yaralarda ve tim mukozalarda rahatlikla kullanilabiiir

olmaldir.,

8.Urlin genis bir kullanim alanina sahip olmali; Di(ﬁhetik Ayak Ulselerinde, Yatak bagimli
hastalarin basing ulserlerinin tedavisiride, %&?’}Zk{m gerektiren hastalarin (solunum
makinasina bagl olsalar dahi. ) butdh agiz igi -teumaizbfic

4

rgarasi ve
ASTAN

ey |
: ocuk Hematgloj S
| ¢ Dif Tes. o 138093 \\O]/

] ~—’




¥

\% (ﬂ\/

dekontamjnasyonunda, Yenidogan bebeklerin gobek bakiminda, yogun bakim katater
uygulamalarinda ve bakiminda, periton ve renal diyaliz uygulamalarinda, kolostomi ve
tretereskopi uygulamalan dahil tim acik yaralarda, kronik yaralarda, 1. ve 2. Derece
yaniklarda, vendz Ulserlerde, siniis enfeksiyonlarinda sinis ve nazal irrigasyonda, agiz igi
aff, Ulser ve agiz cerrahisi sonrast olusan enfeksiyoz ve enfeksiydz olmayan yaralarda,
g0z kapagi temizliginde (Blefarit), kontakt lens temizliginde, vajinal akintilarda, ayrica tim
cerrahi pansuman uygulamalarinda yara bakim antiseptigi olarak kullanilabiimelidir.
Kullanim alanlar ile ilgili yaptlmis klinik calismalari ve literaturler olmali, bu galismalar teklif

ekinde komisyona sunulmasi zorunludur.

9.Uriin dogal icerigi ve formulasyonu sayesinde doku bitinligunin bozuldudu enfektif

veya non-enfektif tUm doku hasariarinda kullanilabilmelidir,

10.T.C. Sagiik Bakanhigi Tarkiye Halk Saghgi Kurumu'nca verilmis Biyosidal Uriin
Ruhsatname’sine sahip olmalidir.

11.Alim asamasinda Klinik uygunluk icin, yukarida belirtilen tum klinik calismalar ve
literatlirler ile beraber daha nce 1 adet piyasaya arz edilmig orijinal Gritn, numune olarak

verilmelidir.

12. Urin sisesi driin icerigini glinesin ultraviyole 1s1gindan koruyarak; her turiti bozulma ve
hasarlanmaya karsi daha uzun sire dayantkli halde olmasin sadlayacak sekilde koyu

renkli sisede ve her bir tirin sisesi tekli dis kutu icerisinde olmalidir,

13.0rlin son kullanma tarihi teslim tarihi itipgrjyle en az 1(bir)yill olmalidir.
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EKG ELEKTRODU PEDiATRIK (TEK KULLANIMLIK)
TEKNIK SARTNAMESI

1.Elekirod kuvvetli yapistirma ozelligine sahip kat1 jelli.karbon filmli ve by karbon klips uyumlu
olmalidir.

2.Eletrod kiigiik yuvarlak formda olmalidir.

3.Tek kullanimiik olmalidir.

4.Uriin pediatrik hastalarda kullanim i¢in uygun olmalidir.

5.Iletken jeli ile parazit problemini ortadan kaldirilmalidir.

6.Glimiis/giimiis kloriir sistemi ile sinyalin iletilmesini saglamalidir.

7. Hipoalletjenik, tahris yaratmaz,kolay uygulanabilir olmalidir.

8.Ambalaj lizerinde iiriintin markasi,tipi,son kullanma tarihi,liretim tarihi,iiretici adt yeralmalidir.
9.Urtin elli veya yiizlii paketler halinde olmalidyr.

10.Son kullanma tarihi iiriin teslim tarihi itibari ile en az 2(iki)yil olmahdir.
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LIPID FILITRESI COCUK
TEKNIK SARTNAMES]

Set filtresinin prime ve kullanim islemi kolay olmali.

Filtre boru ¢api 1,2 micron olmalidir.

Filtre hidrofilik polyethersulfone'den yapilmis olmalidir.

Mantar ,spor ve partikillerin filtrasyonu icin uygun olmalidir.
Prime vollimii 2,4 cc den fazla olmamalidir.

Tek kullanimlik ve steril olmalidir.

Filtre yiizey 4cm2'den fazla olmamaiidir,

Filtre ile dakikada en az 10ml'nin iizerinde akis saglanabiimelidir.
Filtre maksimum 55c¢ ve 3,1 bar basin¢inda galisabilmelidir.

. Tek kullammlik (disposable) ve steril olmalidr.
. Filtre 1siktan korumali olmalidir.
. Teslim edilen malzemenin, depoya teslim edildigi tarihte raf miirlerinin en az Ucte ikisi

kalmis olmaldir.

- Depoya teslim edilen malzemeler firmaya 1 (bir) ay 6nceden haber vermek kaydi ile miktani

ne olursa olsun firma tarafindan uzun miatlilarla degistirilecektir.

Tibbi malzeme orijinal ambalajinda olmali, yapistirma etiket vb. yollarta iritn yeniden
ambalajlanmis olmamalidr.

Orijinal etiket lzerinde imalatgl firmanin ticari adi, markasi, {iriiniin numarasi, VARSA hangi
malzemeden imal edildigi, varsa sterilizasyon metodu, varsa sahip oldugu kalite veya
guvenlik isaretleri, lot numarast, son kullanma tarihi gibi bilgiler i¢ ve dis ambalaj Uizerinde
(tek ambalaj ise bunun {izerinde) olmaldr.

Uriinler kolayca depolanabilecek, taginabilecek sayilabilecek dayanakli ve saglam ambalajlar
icinde teslim edilecektir.

Uriintin kullamlmasi icin gerekii arag, gere¢, donanim ve sistemler en geg ilk parti teslimat
ile birlikte kullanicr birimine kurulmalidir, diriin teslim edildiginde kullanima hazir olmahdir.
Almr yapilan driinlerde seri hata ¢cikmasi halinde o seriye ait drlinlerin tamami yeni iiriinle
degistirilmelidir.

T.C. Saglik Bakanhg Uriin Takip Sistemine kayitl ve sistemde aktif olmalidir. Firma tedarikgi
firma degilse Girlind tedarik¢i firmasinin bayisi olduguna dair iiriin takip sistemi kaydinin
oldugunu kanitlamak ve Saglik Bakanligi tarafindan kayit isleminin tamamlandigin gosterir
belge sunulmalidir.




EKSPIRIUM FILTRESI cocuk
TEKNIK SARTNAMESi

1. Ekspirasyon hatti ventitatér filtresi klinikte kullanilan Prutten bennet 840
ventilatoriin orijinal fiitresi olmali ve cihaza uygunlugunun SST testi ile yapilmasi
gerekmektedir. Bu test yapiimadi§i durumda filtre reddedilecektir.,

2. Ekspirasyon filtresi yetiskin-pediatrik hastalarda kullanmak icin tasarfanmis
olmahdir

3. Ekspirasyon filtresi bir adet sy tutucu ve mekanik filtreden olusmalidir.

4. Ekspirasyon filtresinin virtis ve bakteri etkinligi en az % 99.999 iizeri ofmahdir.

5. Ekspirasyon filtresinin 100 dak akes direnci 2,5 cm H20 arasinda veya daha diisiik
olmalrdir,

6. Ekspirasyon filtresi mekanik olmali elektrostatik yapida olmamalrdir,

7. Ekspirasyon filtresinde L seklinde konektdre sahip su tutucu hanesi oimalidir.

8. Urtin tesliminden son miadi en az 2 (iki) vil olmalidir.



T TUP
TEKNIK SARTNAMES;
I-Boliimde kullanlvlan solunum devrelerine uygun olmalidir.
2-Sert plastikten yapiimig,seffaf ve dayanikii olmalidir.
3-Sampling line girisi olmaiidir.
4-Etilen oksit cihazinda steril edilebilir olmalidir.

5-Numune getirilmesi zorunludur.



PORT IGNESI 20G/15MM
TEKNIiK SARTNAMESi

1. Kaniil 6zel bileylenmis minhnél ve az oranda dilatasyonu saglayan atravmatik uglu olmalidir.
Handle 5zel bileyli sekli iki basamakli biley birinci basamak keskin, ikinci basamak &zel
teknikle yuvarlatilmig olmalidir.

2. Fikrasyon kanatlari portum f{izerini kapatacak sekilde olmali, boylece enfeksiyon riskini

minimalize etmelidir.

3. Enjeksiyon lineli olmalidir.

4. Klempli olmalidir.

5. Ine 20G kalinhginda 15 mm uzunlugunda olmalidur.

6. Igneler tek tek paketlenmis ve iizerinde son kullanim tarihi belirtilmis olmalidir.

7. Uriin son kullanma tarihi teslim tarihi itibari ile en az 2 (iki) y1l olmalidr.
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KEMIK iLiGi ASPIRASYON IGNESI 18 G COCUK
TEKNIK SARTNAMESI
1. Ates yapmayan non-pyrogenic 6zellikte olmalidir.

2. Kemik iligi aspirasyon ignesinin yapis: kemige ve ilik bogluguna kolay ve hizl girebilecek sekilde
olmali, kiint olmamali, egilmemelidir.

3. Kemik iligi aspirasyon ifnesinin girigim sirasinda basmcin kolay uygulanmast i¢in ifnenin sap1
avug igi ile kavranabilecek ergonomik sekilde olmahdir

4, Kemik iligi aspirasyon ignesinde ¢ocuklarda giivenli girisim yapilabilmesi i¢in derinligi ayarlayict
bulunmali,gerekirse bu ayatlayicr gikartilabilmelidir.

5. Kemik iligi aspirasyon ignesinin enjektdre baglanabilmesi i¢in arka ncu luer lock konektorlii
olmalidar.

6. Kemik iligi aspirasyonunun giivenli yapabilmek icin ine stilesi, tutamagt dis kanal tutamagina
kilitlenebilmelidir.

7. Paketin i¢inde igne ile birlikte luer cap bulunmalidir.
8. Steril ve disposable bulunmalidir.

9. Giivenli ve veterli miktarda numune alinmasini saglayan yiiksek performansh gelikten mamiil
olmalidir.

10. Kemik ilizi aspirasyon ignesinde 18G numara 30-50 mm boyu olmalidir.

11 Malzeme tesliminden itibaren en az 2 yil miadh olmalidir
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HASTA ALT BEZi BEL BANTLI PEDIATRIK NO.1
TEKNIK SARTNAMESI

Bezler yiiksek emici giiciine sahip olmalidar.

Dokusu yumugak pamuksu ve tahrige neden olmamalidir

Hasta alt bezi alerjik bir durum geligtirmemeli, cildi tahris etmemeli.

Bacaklardan sizmay: engellleyen lastikli bariyer sistemi olmalidir.

Yanlarda yapistirma bantlar: elastik ve acilip kapandiktan sonra tekrar yapistirilabilmelidir,
yapiskanhk 6zelligini uzun stire korumahdr.

Nefes alan dig ylizeye sahip olmalidir.

Numune degerlendirilmesi icin her numaradan bir paket getirilip kullamldiktan sonra
degerlendirilmesi yapilacaktir

Bir paket i¢inde en az 60 adet en fazla 120 adet olmalidr,

Bezler dermatolojik olarak test edilmis olmalidir.

10. Hasta alt bezi bel banth 2 kg ve 5kg bebeklere uygun olmalidir
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HASTA ALT BEZI BEL BANTLI PEDIATRIK NO.2
TEKNiK SARTNAMESI

Bezler yiiksek emici giiciine sahip olmalidur.

Dokusu yumugak pamuksu ve tahrise neden olmamalidir

Hasta alt bezi alerjik bir durum geligtirmemeli, cildi tahris etmemeli.

Bacaklardan sizmay: engellleyen lastikli bariyer sistemi olmalidur.

Yanlarda yapistirma bantlan elastik ve agilip kapandiktan sonra tekrar yap1§t1r1lab1]me11d1r
yapiskanhk 6zelligini uzun siire korumalidar.

Nefes alan dis yiizeye sahip olmalidir.

Numune degerlendirilmesi icin her numaradan bir paket getirilip kullanildiktan sonra
degerlendirilmesi yapilacaktir

Bir paket icinde en az 60 adet en fazla 120 adet olmalidir.

Bezler dermatolojik olarak test edilmis olmalidur.

10. Hasta alt bezi bel bantl: 3 kg ve 6 kg bebeklere uygun olmalidur
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HASTA ALT BEZI BEL BANTLI PEDIATRIK NO.3
TEKNIK SARTNAMESI

Bezler yiiksek emici giiciine sahip olmalidur.

Dokusu yumugak pamuksu ve tahrise neden olmamalidir

Hasta alt bezi alerjik bir durum geligtirmemeli, cildi tahris etmemeli.

Bacaklardan sizmay: engellleyen lastikli bariyer sistemi olmalidur.

Yanlarda yapistirma bantlan elastik ve agilip kapandiktan sonra tekrar yapistirtlabilmelidir,

yapigkanltk 6zelligini-uzun siire korumalidir.

Nefes alan dig yiizeye sahip olmalidir.

7. Numune degerlendirilmesi i¢in her numaradan bir paket getirilip kullanildiktan sonra
degerlendirilmesi yapilacaktir

8. Bir paket icinde en az 60 adet en fazla 120 adet olahidir,

9. Bezler dermatolojik olarak test edilmis olmalidur.

10. Hasta alt bezi bel bantli 4 kg ve 9 kg bebeklere uygun olmalidir

O Dr 14 1,
r; o oral, Y,
G @hf e Akt
d\o Ones;

\ p. TE‘SN 0.35 Z’ank,nan

g N

o




HASTA ALT BEZi BEL BANTLI PEDIATRIK NO.4
TEKNIK SARTNAMESI

Bezler yiiksek emici giictine sahip olmalidur.

Dokusu yumugak pamuksu ve tahrigse neden olmamalidir

Hasta alt bezi alerjik bir durum gelistirmemeli, cildi tahrig etmemeli.

Bacaklardan sizmay: engellleyen lastikli bariyer sistemi olmahdur,

Yanlarda yapistirma bantlan elastik ve agilip kapandiktan sonra tekrar yapistirilabilmelidir,
yapigkanlik dzelligini uzun siire korumalicir. ‘

Nefes alan dis ylizeye sahip olmalidir.

Numune degerlendirilmesi i¢in her numaradan bir paket getirilip kullanildiktan sonra
degerlendirilmesi yapilacaktir

Bir paket icinde en az 60 adet en fazla 120 adet olmalidur.

Bezler dermatolojik olarak test edilmis olmahdar.

10. Hasta alt bezi bel bantli 7 kg ve 14 kg bebeklere uygun olmahdir
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HASTA ALT BEZI BEL BANTLI PEDIATRIK NO.5
TEKNIK SARTNAMESI '

Bezler yiiksek emici giiciine sahip olmalidir.

Dokusu yumugak pamuksu ve tahrise neden olmamahdir

Hasta alt bezi alerjik bir durum gelistirmemeli, cildi tahris etmemeli.

Bacaklardan sizmay engellleyen lastikli bariyer sistemi olmalidur.

Yanlarda yapistirma bantlar: elastik ve acilip kapandiktan sonra tekrar yapistirilabilmelidir,

yapiskanhk 6zellifini uzun siire korumalhdr,

Nefes alan dig yiizeye sahip olmalhidir. o

7. Numune degerlendirilmesi icin her numaradan bir paket getirilip kullamldiktan sonra
degerlendirilmesi yapilacaktir

8. Bir paket icinde en az 60 adet en fazla 120 adet olmahdur.

9. Bezler dermatolojik olarak test edilmis olmalidr,

10. Hasta alt bezi bel banthi 11 kg ve 18 kg bebeklere uygun olmalidir
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HASTA ALT BEZi BEL BANTLI PEDiATRiK NO.6
TEKNIK SARTNAMESH

Bezler yiiksek emici gitciine sahip olmalidir.

Dokusu yumugak pamuksu ve tahrise neden olmamalidir

Hasta alt bezi alerjik bir durum gelistirmemeli, cildi tahris etmemeli.

Bacaklardan sizmayi engellleyen lastikli bariyer sistemi olmalidir, ‘
Yanlarda yapistirma bantlan elastik ve agilip kapandiktan sonra tekrar yapistirilabilmelidir,
yapigkanlik 6zelligini uzun siire korumahdir.

Nefes alan dis yiizeye sahip olmalidir.

Numune deZerlendirilmesi icin her numaradan bir paket getirilip kullamldiktan sonra
degerlendirilmesi yapilacaktir

Bir paket iginde en az 60 adet en fazla 120 adet olmahdur.

Bezler dermatolojik olarak test edilmis olmalidir.

10. Hasta alt-bezi bel banth 15 kg ve 27 kg bebeklere uygun olmahdir




HASTA ALT BEZI BEL BANTLI YETISKIN
TEKNIK SARTNAMESI

1.Erigkin hastalarin kullanm igin medium boy olmahdir.

2.Viicuda tam uyumlu anatomik yapida olmalidir.Higirdama yapmamali ve ses ¢ikartmamalidir.
3.Anti allerjik yapida olmalidir.

4.En igte tek tarafli gegirgen su tutmaz tabaka,en dista polietilen su gecirmez tabaka,orta seliiloz
tabaka ve seliiloz siiperabsorbent tabaka olmak iizere 4 biliimden olusmali.kolay yirtilmamalidir.
5.Bez bariyer olmali,sivi ile 1slandig1 zaman seliiloz yapinin biitiinliigii bozulmamali,seliilsz tabaka
sivinn jellesmesini saglayarak akmasmi engelleyecek dzellikte olmalidir.

6.Icteki bariyerli kisim ¢ift lastikli ve dayanikli olmali,sivi ile 1slandifinda lastikli kisim
kopmamali,bacaklar tahrig etmeyecek sneklikte olmalr,dikis yerlerinden ayrilmamaldur.

7.3 tabakali bant,bezin 6n kismina kolayca yapisarak bezin dogru baglanmasin saglayacak ve
tektrar tekrar agilip kapanmasina olanak verecek nitelikli olmal,istemsiz olarak kendiliginden
a¢ilmamalidrr.

8.Bezler yiiksek emme kapasitesine sahip olmali,stvi emis giicii iyi olmal,bezler diama kuru
kalmali,digan1 s1vi sizdirmamaly.

9.Hasta alt bezi kullanic1 teninde allerji,kizarklik ve tahris yapmamalidar.

10.Bezler hijyeni korunmus15-30 lu paketlerde olmalidr. .
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KEMIK ILIGI TOPLAMA SETi (COCUK) 4@ '
TEKNIK SARTNAMES{

l.a -Kit,en az asagidaki pargalar bulunmalidr. b
b- 1 adet 1500 ml Toplama Torbas: ;
c- 1 adet Filitre Seti (850,500 ve 200 mikronhuk filitreler)
d- 1 adet 600 m] Transfer Torbasi
e- 1 adet 2000 m] Transfer Torbasi
f- 1 adet 600 ml Antikoagiilan Torba
g- 1 adet en az 105 cm Uzatma Hattl
h-1 adet Adaptsr

2, Enjektér icindeki kemik iliginin toplama torbasina verilmesi ve aym enjektériin

antikoagiilan soliisyon ile yikanmasi her iki torbaya bagl: tek bir TRAC Valf sayesinde

yapilabilecektir,
3. Toplama Torbasinin tizerinde aski yeri ve ii¢ yollu musluk bulunacaktir.
4. Uriin kapal1 sistemle toplama torbasina génderilecektir.
5. Her bir Transfer Torbasinda en az 2 adet girig-¢1kas portu,1 adet enjeksiyon girisi ve

1 adet klemp bulunacaktir.
6. Kiti olugturan Toplama Torbas,filitreler ve Transfer Torbalar birbirinden ayr olarak
birlesme uglan kapakh olarak ambalajlanmis olacaktir.

7. Tek kullanimlik,steril ve en az 1 yil miadli olacaktir.
8- Numune getirmek zorunludur.
9- T.C. Saghk Bakanlig: Uriin Takip Sistemine kayitli ve sistemde aktif olmalidir. Firma tedarikei firma
degilse iirlini tedarikei firmasmmn bayisi olduguna dair {iriin takip sistemi kaydinin oldugunu kanitlamak
ve Saghk Bakanhg: tarafindan kayat igleminin tamamlandigmi gdsterir belge sunulmalidur.
10-Teslim edilen malzemenin, depoya teslim edildigi tarihte raf émirlerinin en az uete ikisi kalmis
olmalidir.
11-Depoya teslim edilen malzemeler firmaya 1 (bir) ay 6nceden haber vermek kaydi ile miktar1 ne olursa
olsun firma tarafindan uzun miatlilarla degistirilecektir.
12-Tibbi malzeme orijinal ambalajinda olmali, yapistirma etiket vb, yollarla firiin yeniden ambalajlanmig
olmamalidir, ‘
13-Urtinler kolayca depolanabilecek, taginabilecek sayilabilecek dayanakl: ve saglam ambalajlar iginde
teslim edilecektir.
14-Uriiniin kullanilmas igin varsa gerekli arag, gere¢, donanim ve sistemler en geg ilk parti teslimat ile
birlikte kullanic1 birimine kurulmalidrr, tiriin teslim edildiginde kullamma hazir olmalidir.
15-Alim1 yapilan iiriinlerde seri hata ¢ikmasi halinde o seriye ait driinlerin tamami yeni liriinle
degistirilmelidir. '
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PEDIATRIK DISLIK TEKNIK SARTNAMESI

1.Endoskopik dislik esnek yapida olmahdir.

2.Dislik lateks icermemelidir.

3.Tek kullanimilk olmalidir.

4.Hastalarda rahat kullanimini saglamak icin bantl olmalidir.

5.Endoskopik digligin cocuk hastalarda kullanilmak Gzere 38-48 F

olmali. Agiima 6l¢iist ise 12-16 mm olmalidir.
6.Malzemeler orijinal, seffaf ambalajlarinda olmahdir.

7.Malzeme uluslararasi kalite standartlarina uygun olmalidir,

T.C. SAGLIK BAKANL
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PERKUTAN ENDOSKOPIK GASTROSTOMI KiTi NO:12
TEKNIK SARTNAMES]

1.Malzeme uzun siireli Endoskopik Intragastrik Nutrisyona uygun iiretilmis olmalidir.
2.Malzeme disposable olmalidir.

3.Malzeme set olarak hazirlanmis olmalidir.

4.Malzeme 12 FR olarak teslim edilmelidir.

5.Gastrostomi tiipti {izerinde derinlik isaretleri bulunmalidir.

6.Gastrostomi tiipii iizerinde her 2 cm de bir 10 cm ve kadar 6lgtimlendirme isareti
olmalidur,

7.Gastrostomi tlipii {izerinde Radyoopak Strip bulunmalidir. Bu sayede kateter boylu
boyunca radyoopak olarak goriintiilenebilmelidir.

8.Gastrostomi seti PULL-PUSH sistemine gore iki ayr sekilde olabilmeli
istendiginde Push sisteminde verilebilmelidir.

9.PEG sisteminin batma yerlesen mantar kisminda hastadan kolay ¢ikmasim
engellemek {izere dizayn edilmis 4 adet destek kolon sistemi olmalidur.

10.Hastaya yutturulurkan travma yaratmamast icin sistemin batin duvarina yaslanan
kism mantar selkinde olmalidir.

11.Gastrostomi kataterinin distal ucunda Fiksasyon Loop olmahdir.

12.Gastrostomi kateterinin materyali 1. smif medikal silikondan mamiil olmali bu
ozellik belgelendirilebilir olmalidir.

13. Gastrostomi katateri'nin proximal ucunda Silikon Tutucu Disk bulunmalidir.

14.Set igerisinde yer alan beslenme adaptdrii tek pargadan olusmal: ve icerisinde sert
plastik bulunmamalidir. Tamamu silikon olmalidir.

15.Gastrostomi setinin icerisinde; ‘

-1 adet makaraya sarilmis mavi ¢ekme teli

-1 adet Luer Lock ve kapakli beslenme adaptérii
-1 adet Bolus beslenme adaptérii — Securlock mihafaza halkas

-19G 1.5 INCH igne -25G-1 inch igne

-1 adet 11 nobicakh bistiirii

-1 adet giris -1 adet Looped yerlestirme teli

-1 adet tubing klemp

-1 adet siitiir kordonu

-1 adet kullanim klavuzu

16.Gastrostomi seti steril ve orginal ambalajinda teslim edilmelidir.

17.Teslim edilen her bir malzeme teslim tarihi itibari ile 1 yil miadli olmaldir.
18.Malzemenin son kullanma tarihi en az raf émriiniin 2/3 "ii kadar olmalidir,
19.Son kullanma tarihine 3 (ii¢) ay kala miad uzatimi yapilacaktir.
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PERKUTAN ENDOSKOPIK GASTROSTOMI KiTi NO:14
TEKNIK SARTNAMESI |

1.Malzeme uzun siireli Endoskopik Intragastrik Nutrisyona uygun iiretilmis olmalidur.
2.Malzeme disposable olmalidir.

3.Malzeme set olarak hazirlanmis olmalidir.

4 Malzeme 14 FR olarak teslim edilmelidir.

5.Gastrostomi tiipii iizerinde derinlik igaretleri bulunmalidir.

6.Gastrostomi tiipll tizerinde her 2 cm de bir 10 ¢m ye kadar olglimlendirme isareti
olmalidur.

7.Gastrostomi tlipii {izerinde Radyoopak Strip bulunmalidir.Bu sayede kateter boylu
boyunca radyoopak olarak goriintiilenebilmelidir.

8.Gastrostomi seti PULL-PUSH sistemine gore iki ayr1 sekilde olabilmeli
istendiginde Push sisteminde verilebilmelidir. -

9.PEG sisteminin batma yerlesen mantar kisminda hastadan kolay ¢ikmasini
engellemek tizere dizayn edilmis 4 adet destek kolon sistemi olmalidur.

10.Hastaya yutturulurkan travma yaratmamas: i¢in sistemin batin duvarina yaslanan
kism1 mantar selkinde olmahdur.

11.Gastrostomi kataterinin distal ucunda Fiksasyon Loop olmahdir.

12.Gastrostomi kateterinin materyali 1. sinif medikal silikondan mamiil olmali bu
ozellik belgelendirilebilir olmalidir,

13. Gastrostomi katateri'nin proximal ucunda Silikon Tutucu Disk bulunmalidur.

14.Set igerisinde yer alan beslenme adaptérii tek parcadan olugmali ve igerisinde sert
plastik bulunmamalidir. Tamamu silikon olmalidir. '

15.Gastrostomi setinin icerisinde;

-1 adet makaraya sarilmis mavi ¢cekme teli

-1 adet Luer Lock ve kapakh beslenme adaptorii

-1 adet Bolus beslenme adaptérii —~ Securlock mihafaza halkasi

-19G 1.5 INCH igne -25G-1 inch igne

-1 adet 11 nobig¢akh bistiirii

-1 adet giris -1 adet Looped yerlestirme teli

-1 adet tubing klemp

-1 adet siitiir kordonu

-1 adet kullanim klavuzu

16.Gastrostomi seti steril ve orginal ambalajinda teslim edilmelidir.
17.Teslim edilen her bir malzeme teslim tarihi itibar1 ile 1 yu miadli olmalidir,

18.Malzemenin son kullanma tarihi en az raf émriiniin 2/3 'ii kadar olmalidir. .
19.Son kullanma tarihine 3 (ii¢) ay kala miad uzatimu yapilacaktur.
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PERKUTAN ENDOSKOPIK GASTROSTOMI KiTi NO:16
TEKNIK SARTNAMESI

1.Malzeme uzun siireli Endoskopik Intragastrik Nutrisyona uygun iirétilmig olmalidir.
2.Malzeme disposable olmalidur.

3.Malzeme set olarak hazirlanmis olmalidir.

4.Malzeme 16 FR olarak teslim edilmelidir.

5.Gastrostomi tiipli tizerinde derinlik igaretleri bulunmalidir.

6.Gastrostomi tlipii {izerinde her 2 cm de bir 10 em ‘ye kadar 6l¢timlendirme isareti
olmalidir.

7.Gastrostomi tlipii lizerinde Radyoopak Strip bulunmalidir.Bu sayede kateter boylu
boyunca radyoopak olarak goriintiilenebilmelidir.

8.Gastrostomi seti PULL-PUSH sistemine gore iki ayr sekilde olabilmeli
istendiginde Push sisteminde verilebilmelidir.

9.PEG sisteminin batina yerlesen mantar kisminda hastadan kolay ¢ikmasini
engellemek lizere dizayn edilmis 4 adet destek kolon sistemi olmalidir.

10.Hastaya yutturulurkan travma yaratmamasi igin sistemin batin duvarina yaslanan
kismi mantar selkinde olmalidr. '

11.Gastrostomi kataterinin distal ucunda Fiksasyon Loop olmalidir.

12.Gastrostomi kateterinin materyali 1. simf medikal silikondan mamiil olmal bu
ozellik belgelendirilebilir olmalidir.

13. Gastrostomi katateri'nin proximal ucunda Silikon Tutucu Disk bulunmalidir.

14.Set igerisinde yer alan beslenme adaptorii tek parcadan olugsmali ve igerisinde sert
plastik bulunmamalidir. Tamamu silikon olmalidir.

15.Gastrostomi setinin igerisinde;

-1 adet makaraya sarilmis mavi cekme teli

-1 adet Luer Lock ve kapakl: beslenme adaptorii

-1 adet Bolus beslenme adaptérii — Securlock mihafaza halkasi

-19G 1.5 INCH igne -25G-1 inch igne

-1 adet 11 nobigakl: bistiirii

-1 adet giris -1 adet Looped yerlestirme teli

-1 adet tubing klemp

-1 adet siitiir kordonu

-1 adet kullanim klavuzu

16.Gastrostomi seti steril ve orginal ambalajinda teslim edilmelidir.

17.Teslim edilen her bir malzeme teslim tarihi itibar1 ile 1 yil miadli olmalidir.
18.Malzemenin son kullanma tarihi en az raf dmriiniin 2/3 i kadar olmalidir.
19.Son kullanma tarihine 3 (ii¢) ay kala miad uzatimi yapilacaktir. |
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PERKUTAN ENDOSKOPIK GASTROSTOMI KiTi NO:18
TEKNIK SARTNAMESI

1.Malzeme uzun siireli Endoskopik Intragastrik Nutrisyona uygun iiretilmis olmalidar.
2.Malzeme disposable olmalidir.

3.Malzeme set olarak hazirlanmis olmalidir.

4.Malzeme 18 FR olarak teslim edilmelidir.

5.Gastrostomi tiipil {izerinde derinlik igaretleri bulunmalidir.

6.Gastrostomi tiipii {izerinde her 2 cm de bir 10 cm ye kadar 6l¢iimlendirme isareti
olmalidir.

7.Gastrostomi tiipil tizerinde Radyoopak Strip bulunmalidir.Bu sayede kateter boylu
boyunca radyoopak olarak goriintiilenebilmelidir.

8.Gastrostomi seti PULL-PUSH sistemine gore iki ayri sekilde olabilmeli
istendiginde Push sisteminde verilebilmelidir.

9.PEG sisteminin batina yerlesen mantar kisminda hastadan kolay ¢ikmasini
engellemek tizere dizayn edilmis 4 adet destek kolon sistemi olmalidur.

10.Hastaya yutturulurkan travma yaratmamasi i¢in sistemin batin duvarina yaslanan
kism1 mantar selkinde olmalidir.

11.Gastrostomi kataterinin distal ucunda Fiksasyon Loop olmalidir.

12.Gastrostomi kateterinin materyali 1. sinif medikal silikondan mamiil olmali bu
ozellik belgelendirilebilir olmahdir.

- 13. Gastrostomi katateri'nin proximal ucunda Silikon Tutucu Disk bulunmalidsr.

14.Set icerisinde yer alan beslenme adaptérii tek pargadan olugmali ve igerisinde sert
plastik bulunmamalidir. Tamama silikon olmalidir.

15.Gastrostomi setinin igerisinde;

-1 adet makaraya sarilmis mavi ¢cekme teli

-1 adet Luer Lock ve kapaklh beslenme adaptérii

-1 adet Bolus beslenme adaptorii — Securlock mihafaza halkas:

-19G 1.5 INCH igne -25G-1 inch igne

-1 adet 11 nobigakh bistiirii

-1 adet giris -1 adet Looped yerlestirme teli

-1 adet tubing klemp

-1 adet siitiir kordonu

-1 adet kullanim klavuzu

16.Gastrostomi seti steril ve orginal ambalajinda teslim edilmelidir.

17.Teslim edilen her bir malzeme teslim tarihi itibari ile 1 yil miadli olmalidir.

18.Malzemenin son kullanma tarihi en az raf émriiniin 2/3 i kadar olmalidir.

19.Son kullanma tarihine 3 (ii¢) ay kala miad uzatimi yapilacaktir. /:l\ ) ,'\
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PERKUTAN ENDOSKOPIK GASTROSTOMI KITI NO:10
TEKNIK SARTNAMESI

1.Malzeme uzun siireli Endoskopik Intragastrik Nutrisyona uygun firetilmis olmalidir.

2.Malzeme disposable olmalidir.

3.Malzeme set olarak hazirlanmig olmakhidir.

4.Malzeme 10 FR olarak teslim edilmelidir.

5.Gastrostomi tiipii izerinde derinlik isaretleri bulunmalidir.

6.Gastrostomi tiipli lizerinde her 2 cm de bir 10 cm ye kadar dl¢limlendirme isareti
olmalidir.

7.Gastrostomi tlipii tizerinde Radyoopak Strip bulunmalidir.Bu sayede kateter boylu
boyunca radyoopak olarak goriintiilenebilmelidir.

8.Gastrostomi seti PULL-PUSH sistemine gore iki ayr1 sekilde olabilmeli
istendiginde Push sisteminde verilebilmelidir.

9.PEG sisteminin batina yerlesen mantar kisminda hastadan kolay ¢ikmasini
engellemek {izere dizayn edilmis 4 adet destek kolon sistemi olmalidur.

10.Hastaya yutturulurkan travma yaratmamasi i¢in sistemin batin duvarina yaslanan
kism1 mantar selkinde olmahidir.

11.Gastrostomi kataterinin distal ucunda Fiksasyon Loop olmalidir.

12.Gastrostomi kateterinin materyali 1. simf medikal silikondan mamiil olmali bu
ozellik belgelendirilebilir olmalidir.

13. Gastrostomi katateri'nin proximal ucunda Silikon Tutucu Disk bulunmalidir.

14.Set igerisinde yer alan beslenme adaptérii tek parcadan olusmali ve igerisinde sert
plastik bulunmamalidir. Tamamu silikon olmalidir.

15.Gastrostomi setinin igerisinde;

-1 adet makaraya sarilmig mavi cekme teli

-1 adet Luer Lock ve kapaklh beslenme adaptorii

-1 adet Bolus beslenme adaptérii — Securlock mihafaza halkas

-19G 1.5 INCH igne -25G-1 inch igne

-1 adet 11 nobicakh bistiirii

-1 adet giris -1 adet Looped yerlestirme teli

-1 adet tubing klemp

-1 adet siitiir kordonu

-1 adet kullanim klavuzu

16.Gastrostomi seti steril ve orginal ambalajinda teslim edilmelidir.

17.Teslim edilen her bir malzeme teslim tarihi itibari ile 1 y1l miadli olmalidar.

18.Malzemenin son kullanma tarihi en az raf 6mriiniin 2/3 ' kadar olmalidar.

19.Son kullanma tarihine 3 ({i¢) ay kala miad uzatimi1 yapilacaktir. /1 / I}“g
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PERKUTAN ENDOSKOPIK GASTROSTOMI DEGISiM TUPD
NO: 10 TEKNIK SARTNAMESI

1.Feeding tiip, genellikle peg seti kullanimi sonras: degisim amaciyla 6zefagustan
beslenemeyen hastalarin tiip vasitasiyla beslenmesine olanak saglayacak sekilde
tasarlanmis olmalidir.

2.Tiip viicut ile uyumlu silikon materyalden yapilmis olmasidr,

3.Tiip 2’ser cm arayla 10 cm’e kadar isaretlenmis olmalidir. 4.Feeding tiipiin hasta
viicudu disinda kalan kisminda Y konnektsr olmali ve ayn: anda hem hastanin

beslenmesine hem de tiipiin suyla yikanmasina veya ilag tedavisine imkan
saglamalidir.

5.External retntion ring mevcut olmalidir.

6.Uluslararas kenkli kod balon portu olmalidir.

7.Silikon i¢ balonu olmalidir.

8.Ug yapisi, uca dogru incelen yapida olmalidur.

9.Tavsiye edilen dolum hacminde girintili distal ug yapisina sahip olmalidir.
10.10 FR &l¢iistinde olmalidir.

11.Tup tekli steril paketler i¢erisinde muhafaza edilmelidir.

12. Ambalaj {izerinde son kullanma tarihi, lot numarasi, referans numarasi, ve UBB’si
bulunmalidir.

13.Uriintin TITUBB kayd: olamlidir.
14.Malzemenin son kullanma tarihi en az raf dmriiniin 2/3’1 kadar olmalidir. -

15.Son kullanma tarihine 3(ii¢) ay kala miad uzatim: yapilacaktir.
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PERKUTAN ENDOSKOPIK GASTROSTOMI DEGISIM TUPU ~
NO: 12 TEKNIK SARTNAMES]|

1.Feeding tiip, genellikle peg seti kullamimi sonrast degisim amaciyla dzefagustan
beslenemeyen hastalarin tlip vasitasiyla beslenmesine olanak saglayacak sekilde
tasarlanmis olmalidir.

2.Tip viicut ile uyumlu silikon materyalden yapilmis olmagidir,

3.Tip 2’ser cm arayla 10 cm’e kadar isaretlenmis olmalidir. 4 Feeding tiipiin hasta
viicudu disinda kalan kisminda Y konnektér olmali ve ayn1 anda hem hastanin
beslenmesine hem de tiiptin suyla yikanmasina veya ilag tedavisine imkan
saglamalidir.

5.External retntion ring mevcut olmalidir.

6.Uluslararasi kenkli kod balon portu olmalidir.

7.Silikon i¢ balonu olmalidir.

8.Ug yapisi, uca dogru incelen yapida olmalidur.

9.Tavsiye edilen dolum hacminde girintili distal ug yapisina sahip olmalidir.
10.12 FR sl¢iisiinde olmalidur.

11.Tip tekli steril paketler igerisinde muhafaza edilmelidir.

12.Ambalaj iizerinde son kullanma tarihi, lot numarasi, referans numarasi, ve UBB’si

bulunmalidir.
13, Uriiniin TITUBB kayd: olamlidr.
14.Malzemenin son kullanma tarihi en az raf dmriiniin 2/3°{ kadar olmalidir,

15.Son kullanma tarihine 3(iic) ay kala miad uzatim1 yapilacaktr.
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PERKUTAN ENDOSKOPIK GASTROSTOMI DEGISIiM TUPY
NO: 14 TEKNIK SARTNAMESIH

1.Feeding tiip, genellikle peg seti kullanim sonras1 degisim amaciyla 6zefagustan
beslenemeyen hastalarin tp vasitastyla beslenmesine olanak saglayacak sekilde
tasarlanmig olmalidir,

2.Tip vitcut ile uyumlu silikon materyalden yapilmis olmasidur.

3.Tiip 2’ser cm arayla 10 cm’e kadar isaretlenmis olmalidir. 4.F eeding tiipiin hasta
viicudu diginda kalan kismmda Y konnektsr olmali ve ayni anda hem hastanin
beslenmesine hem de tiipiin suyla yikanmasina veya ilac tedavisine imkan
saglamalidir, |

5.Externa] retntion ring meveut olmalidir.

6.Uluslararas: kenkli kod balon portu olmahdir.

7.Silikon i¢ balonu olmalidir.

8.Ug yapist, uca dogru incelen yapida olmalidur.

9.Tavsiye edilen dolum hacminde girintili distal u¢ yapisina sahip olmalidir.
10.14 FR olgiisiinde olmalidr.

11.Tip tekli steril paketler igerisinde muhafaza edilmelidir.

—_—— s

12.Ambalaj lizerinde son kullanma tarihi, lot numarasi, referans numarasi, ve UBB’si -

bulunmalidir.
13 Uriiniin TITUBB kayd: olamlidir.
14, Malzemenin son kullanma tarihi en az raf Omriniin 2/3’{ kadar olmalidir.

15.8on kullanma tarihine 3(ii¢) ay kala miad uzatimi yapilacaktir.
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PERKUTAN ENDOSKOPIK GASTROSTOMi DEGISIM TUPD

NO: 16 TEKNIK SARTNAMES]

1.Feeding tiip, genellikle peg seti kullanimi sonras: degisim amactyla 62efagustan

beslenemeyen hastalarin tiip vasitasiyla beslenmesine olanak saglayacak sekilde
tasarlanmis olmalidir.

2.Tiip viicut ile uyumlu silikon materyalden yapilmig olmasidir,

3.Tip 2’ser cm arayla 10 cm’e kadar isaretlenmis olmalidir. 4.F eeding tlipiin hasta
viicudu diginda kalan kisminda Y konnektsr olmal ve ayni anda hem hastanin

beslenmesine hem de tiipiin suyla yikanmasina veya ilag tedavisine imkan
saglamalidir.

5.External retntion ring meveut olmalidir,

6.Uluslararasi kenkli kod balon portu olmalidir.

7.Silikon i¢ balonu olmalidir.

8.Uc yapisi, uca dogru incelen yapida olmalidur,

9.Tavsiye edilen dolum hacminde girintili distal ug yapisina sahip olmaldir.
10.16 FR 6l¢iistinde olmalidir.

11.Tiip tekli steril paketler icerisinde muhafaza edilmelidir.

12.Ambalaj lizerinde son kullanma tarihi, lot numarasi, referans numarasi, ve UBB’si
bulunmalidir, |

13.Uriiniin TITUBB kaydi olamlidir.
14.Malzemenin son kullanma tarihi en az raf dmriiniin 2/3°1 kadar olmalidrr.

15.8Son kullanma tarihine 3(1'19) ay kala miad uzatimi yapilacaktir.
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PERKUTAN ENDOSKOPIK GASTROSTOMI DEGISIiM TUPU

NO: 18 TEKNIK SARTNAMESI

1. Feeding tiip, genellikle peg seti kullanimi sonras: degisim amaciyla 6zefagustan
beslenemeyen hastalarin tiip vasitasiyla beslenmesine olanak saglayacak sekilde
tasarlanmis olmalidir.

2.Tip viicut ile uyumlu silikon materyalden yapilmis olmasidir.

3.Tiip 2’ser cm arayla 10 cm’e kadar isaretlenmis olmalidir. 4. Feeding tliplin hasta
viicudu disinda kalan kisminda Y konnektor olmali ve ayni anda hem hastanin

beslenmesine hem de tiipiin suyla yikanmasina veya ilag¢ tedavisine imkan
saglamalidir.

5.External retntion ring mevcut olmalidir.
6.Uluslararas: kenkli kod balon portu olmalidir.
7.Silikon i¢ balonu olmalidir.
8.U¢ yapisi, uca dogru incelen yapida olmalidir.
9.Tavsiye edilen dolum hacminde girintili distal ug yapisina sahip olmalidir.
10.18 FR &lgiisiinde olmalidir.
11.Tiip tekli steril paketler i¢erisinde muhafaza edilmelidir.

12.Ambalaj iizerinde son kullanma tarihi, lot numarasi, referans numarasi, ve UBB’si
bulunmalidir.

13.Urliniin TITUBB kayd: olamlidir.
14.Malzemenin son kullanma tarihi en az raf émriiniin 2/3°1 kadar olmalidir.

15.Son kullanma tarihine 3(li¢) ay kala miad uzatimi yapilacaktir:
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PEDIATRIK ENDOSKOPIK POLIP CIKARMA BASKETI
(GASTROSKOPIK)TEKNIK SARTNAMESI

1.Basket kateteri telli hekzonal ve seklini korur tarzda olmalidir.

2.Gastroskop icin 2 mm c¢apinda ¢alisma kanalina uygun ve
uzunlugu 160-180 cm olmalidir.

3.Basket tam agildiginda ¢api 20-30 mm olmalidir.

4.Disposable olmalidir.

>.Handle'l Gizerinde olmalidir.

6.Ambalajlar tizerinde son kullanma tarihi belirtiimis olmaldir.

7.Her malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1 yil miadli olmalidir.

8.Teslim edilecek malzene Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasr'indan
onayli UBB ve barkod numarasina sahip olmalidir.

9.Maizemenin son kullanma tarihi en az raf 6mriiniin 2/3'0 kadar
clmalidir.

10.Son kullanma tarihine 3(ug) ay kala miad uzatimi yapilacaktir.
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VENTILATOR DEVRESI ISITICILI PEDIATRIK

TEKNIK SARTNAMESI

Devre pediatrik hastalarin ventilasyonunda kuilanilmak Gizere, ic ¢apt 15mm, PVC'den imal
edilmis olmaldir.

Devre pvc hortumlari spiralli kink yapmayacak ézellikte i¢ ylizii piiriizsiiz ve diiz olmalidir.
Inspirasyon hatt net 135¢m olmalidir.

Devrenin ekspirasyon hattinda da su tutucu bulunmalidir,

Ekspirasyon hath net 120cm olmalidir.

Su tutucu cihaz tarafindan 60cm mesafede olmalidir.

Su tutucunun dolmasi halinde devreye su gitmesini engelleyen valf bulunmalidhr.

Su tutucu biriken sulari bosaltmaya imkan veren sekilde olmali ve bu islem esnasinda devrede
hava kagagi oimamahdir,

Devrede Y port bulunmalidir,

Devre pargalar birlegtirilmis olmalidir.

Devrenin makinaya baglanan uclarinda makinaya giris uyumunu kolaylastiran 22 Flex
adaptdrler bulunmahdir.

Devrede 1 (bir)adet net 60 cm ara baglant hortumu bulunmalidir.

Inspirasyon hattinda isitici teli bulunmalidir.

Isric) tel devre borusuna gdmme ve esit araliklar ile dairesel olarak yerlestiriimis olmalidir ve
bu sayede devrenin her yeri esit ve homojen isida olmalidir.

Isitict tel devre icersinde, hava yolunda bulunmamaiidir, Olii bosluk ve resistans
yaratmamalidir. ,

Devreler kullanim sirasinda hortumda su tutmayacak sekilde cihaziar ile tam uyumlu
olmalidr.

Devre smooth bore yapida olmalidir.

Isitici portu cihaza uyumlu olmali veya uygun adaptér verilmelidir.

Ayrilabilir Y adaptdr bulunmalidir,

Teklif edilen Uriine ait CE belgesi ve (iretici firmaya ati ISO belgesi bulunmali ve teklif ile
beraber sunulmalidir.

Devreler kesinlikle steril paketler halinde olmalidir.

Devreler hastanemiz demir bagina kayith Covidien Puritan Bennett 840 ventilatsr cihazina
uygun olmahdir.

Her bir devre ile birlikte tek kullanimlik bakteri filtresi verilmelidir.

Alinacak her 50 (elli) devre ile birlikte 1 adet kériik dzeliikii test balonu verilecektir.
Alinacak her 50 (elli) devre ile birlikte meveut nemlendirme cihazina uyumlu nemlendirme
cihazi ile ayni marka sete uyumlu isitici kablo verilmelidir.

Teklif ile birlikte istenen iiriinlerin numuneleri verilmelidir.

Uriin son kullanma tarihi teslim tarihinden en az 2{iki)ytl olmahdir




Umbilikal Kateter Sabitleyici Large Teknik Sartnamesi

1- Umbilikal kateter tutucunun bebege temas ettigi boige hydrocolloid den imal edilmis
olmalidir,

2- Umbilikal kateter tutucu kelebek kanads seklinde imal edilmis olmalidir.

3- Umbilikal kateter tutucunun kateteri korudugu kanatlar birbirine yapisabilmeli ve
istendiginde agilip tekrar tekrar kapatilabilmelidir.

4- Kanatlar en az 2 kateter barmdirabilmelidir.

5- Large 6lgitye sahip olmalidir.

6- 1 kutuda 20 adet olacak sekilde paketlenmelidir

7- Uriiniin CE belgesi olmalidur.

8- Teklif veren firma, tek yetkili olduguna dair noter onaylt belgesini sunmak zorundadir.
Teklif veren firma bayilik yapmakta ise ana firmadan(distribiitér) alms oldugu yetki
belgesi ile ana firmanm tek vyetkili olduuna dair noter onayh belgesini, teklifinde
sunmak zorundadir.
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Umbilikal Kateter Sabitleyici Small Teknik $artnamesi

1- Umbilikal kateter tutucunun bebege temas ettigi blge hydrocolloid den imal edilmis
olmalidur. 1

2- Umbilikal kateter tutucu kelebek kanad: seklinde imal edilmis olmalidur.

3- Umbilikal kateter tutucunun kateteri korudugu kanatlar birbirine yapisabilmeli ve
istendiginde agilip tekrar tekrar kapatilabilmelidir.

) 4- XKanatlar en az 2 kateter barindirabilmelidir.

5-  Small dlgiiye sahip olmalidir.

6- 1 kutuda 20 adet olacak sekilde paketlenmelidir

7- Uriiniin CE belgesi olmahdir.

8- Teklif veren firma, tek yetkili olduguna dair noter onayli belgesini sunmak zorundadir.
Teklif veren firma bayilik yapmakta ise ana firmadan(distribiitér) almig oldugu yetki
belgesi ile ana firmanin tek yetkili olduguna dair noter onayh belgesini, teklifinde
sunmak zorundadir.
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CAPD TRANSFER SETI SARTNAMESI

1-Ulira transfer set periton diyalizi tedavisinde,titanyum adaptor ile baglantiy1 saglayan bir ara set
olarak kullanilmaktadur.

2-Uzerinde karm icine ve disina akisim kontrol eden déner baglikli klemp bulunmalidir.

3-Teslim edilen malzemenin, depoya teslim edildigi taribte raf 6miirlerinin en az iigte ikisi kalmug

olmalidir.

4-Depoya teslim edilen malzemeler firmaya 1 (bir) ay 6nceden haber vermek kayd: ile miktar ne
olursa olsun firma tarafindan uzun miadlilarla degistirilecektir.

5-Tibbi malzeme orijinal ambalajinda olmali, yapistirma etiket vb. yollarla tirtin yeniden
ambalajlanmig olmamalidir.

6-Orijinal etiket iizerinde imalat¢1 firmanin ticari adi, markass:, driiniin numarasi, varsa hangi
malzemeden imal edildigi, varsa sterilizasyon metodu, varsa sahip oldugu kalite veya giivenlik
igaretleri, lot numarasi, son kullanma tarihi gibi bilgiler i¢ ve dig ambalaj iizerinde (tek ambalaj ise
bunun iizerinde) olmalidir.

7-Uriinler kolayca depolanabilecek, tasinabilecek sayilabilecek dayanakli ve saglam ambalajlar
icinde teslim edilecektir.

8-Uriiniin kullanilmas: igin varsa gerekli arag, gereg, donanum ve sistemler en geg ilk parti teslimat
ile birlikte kullanici birimine kuruimalidir, iiriin teslim edildiginde kullanuma hazir olmalidur.

9-Alim yapilan triinlerde seri hata ¢ikmasi halinde o seriye ait iirtinlerin tamami yeni {riinle
degistirilmelidir.

10-T.C. Saglik Bakanhg Uriin Takip Sistemine kayitli ve sistemde aktif olmalidir. Firma tedarikgi
firma degilse iiriinii tedarik¢i firmasin bayisi olduguna dair @irtin takip sistemi kaydinin oldugunu

kamtlamak ve Saglk Bakanlip: tarafindan kayit isleminin tamamlandifim ggsterir belge
sunulmalidir.




PERITON DIiYALIZ KATATERI SWAN NECK 39 CM
TEKNIK SARTNAMESI

1-Periton diyaliz katateri periton diyaliz uygulamasi i¢in diyazn edilmis biyouyumlu tibbi
silikondan imal edilmis olmalidur.

2-Enfeksiyon yolunu kapatmak ve kateterin konumunu sabitlestirmek icin katater lizerinde

biyouyumlu poliesterden yapilmus bir ya da iki adet cuff bulunmalidir ve katater tenchoff swan neck
(kugu boynu ) seklinde olmalidir.

3-Kateter iizerinde x-ray cihazinda gériilmesini saglayacak radyoopak serit olmalidir.

4-Kateter dig cap1 bilinen boyutlari en uygun siv1 giris ve ¢ikigim saglamali, ayrica kateterin viicut
icerisindeki geometrisini ve konumunu en uygun sekilde saglayacak dl¢iilerde olmalidar.

5-Kateteterin viicut igerisindeki kismm delikli ve kendi iizerine dairevi kivrilmus olmalidir.
6-Periton diyaliz kateterinin kivrimli-kisma {istiinde ¢ok sayida giris ve ¢ikis delikleri bulunmahdir.

7-Periton diyaliz kateteri gerektiginde uzatilabilme ve/veya tamir edilebilme &zelligine sahip
olmalidir.

8-Teslim edilen malzemenin, depoya teslim edildigi tarihte raf émiirlerinin en az tgte ikisi kalmig
olmalidir.

9--Depoya teslim edilen malzemeler firmaya 1 (bir) ay 6nceden haber vermek kaydi ile miktan ne
olursa olsun firma tarafindan uzun miadlilaria degistirilecektir.

10-Tibbi malzeme orijinal ambalajinda olmali, yapigtirma etiket vb. yollarla iiriin yeniden
ambalajlanmis olmamalidir.

11-Orijinal etiket {izerinde imalatgt firmamn ticari adi, markasi, liriiniin numarasi, varsa hangi
malzemeden imal edildigi, varsa sterilizasyon metodu, varsa sahip oldugu kalite veya giivenlik
isaretleri, lot numarasi, son kullanma tarihi gibi bilgiler i¢ ve dis ambalaj tizerinde (tek ambalaj ise
bunun tizerinde) olmalidur.

12-Uriinler kolayca depolanabilecek, tagmabilecek sayilabilecek dayanakli ve saglam ambalajlar
icinde teslim edilecektir.

13-Uriiniin kullamlmas: icin varsa gerekli arag, gereg, donanim ve sistemler en geg ilk parti teslimat
ile birlikte kullanic: birimine kurulmalidit, irtin teslim edildiginde kullanima hazir olmalidir.

14-Alimu yapilan firiinlerde seri hata ¢ikmas: halinde o seriye ait iiriinlerin tamami yeni Uriinle
degistirilmelidir.
15-T.C. Saghk Bakanhg Uriin Takip Sistemine kayith ve sistemde aktif olmalidir. Firma tedarikei

firma degilse triint tedarikei firmasinin bayisi olduguna dair firiin takip sistemi kaydimn oldugunu
kamtlamak ve Saglk Bakanlifi tarafindan kayit isleminin tamamlandigim gﬁs‘rfarir belge

sunulmalidir. ) -
{
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PERITON DIYALIZ KATATERI SWAN NECK 42 CM
TEKNIK SARTNAMESI

1-Periton divaliz katateri periton diyaliz uygulamasi i¢in diyazn edilmis biyouyumlu tibb
silikondan imal edilmis olmalidir.

2-Enfeksiyon yolunu kapatmak ve kateterin konumunu sabitlestirmek i¢in katater {izerinde
biyouyumlu poliesterden yapilmis bir ya da iki adet cuff bulunmalidir ve katater tenchoff swan neck
(kugu boynu ) seklinde olmalidur.

3-Kateter iizerinde x-ray cihazinda goriilmesini saglayacak radyoopak serit olmalidir.

4-Kateter dig cap1 bilinen boyutlar en uygun siv1 girig ve ¢ikisim saglamali, ayrica kateterin viicut
icerisindeki geometrisini ve konumunu en uygun sekilde saglayacak dlgiilerde olmalidar.

5-Kateteterin viicut igerisindeki kismi1 delikli ve kendi tizerine dairevi kivrilmis olmahidir.
6-Periton diyaliz kateterinin kivmimli-kismu fistiinde ¢ok sayida giris ve ¢ikis delikleri bulunmalidir.

7-Periton diyaliz Kateteri gerektiginde uzatilabilme ve/veya tamir edilebilme &zelligine sahip
olmalidir.

8-Teslim edilen malzemenin, depoya teslim edildigi tarihte raf émiirlerinin en az tigte ikisi kalmis
olmalidsr.

9--Depoya teslim edilen malzemeler firmaya 1 (bir) ay dnceden haber vermek kaydi ile miktar ne
olursa olsun firma tarafindan uzun miadhlarla degistirilecektir.

10-Tibbi malzeme orijinal ambalajinda olmali, yapistuma etiket vb. yollarla {irlin yeniden
ambalajlanmig olmamalidur.

11-Orijinal etiket izerinde imalatg1 firmanin ticari adi, markasi, {irtinlin numarasi, varsa hangi
malzemeden imal edildigi, varsa sterilizasyon metodu, varsa sahip oldugu kalite veya giivenlik
isaretleri, lot numarasi, son kullanma tarihi gibi bilgiler i¢ ve dig ambalaj iizerinde (tek ambalaj ise
bunun iizerinde) olmalidir.

12-Uriinler kolayca depolanabilecek, tasinabilecek sayilabilecek dayanakli ve saglam ambalajlar
iginde teslim edilecektir.

13-Uriiniin kullamlmasi igin varsa gerekli arag, gereg, donanim ve sistemler en geg ilk parti teslimat
ile birlikte kullanici birimine kurulmalidir, iirtin teslim edildiginde kullamima hazir olmalidar.

14-Alimu yapilan diriinlerde seri hata ¢ikmas: halinde o seriye ait lriinlerin tamami yeni triinle
degistirilmelidir.
15-T.C. Saghk Bakanhg: Uriin Takip Sistemine kayith ve sistemde aktif olmalidir. Firma tedarikei

firma degilse triini tedarik¢i firmasinin bayisi olduguna dair {iriin takip sistemi kaydimn oldugunu
kamtlamak ve Saghik Bakanhigi tarafindan kayit isleminin tamamlandifimi gosterir belge

sunulmalidir. \ ; 1
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PERITON DIYALIZ KATATERE 57 CM
TEKNIK SARTNAMESI

[-Periton diyaliz katateri periton diyaliz uygulamasi igin diyazn edilmis biyouyumlu tibbi
silikondan imal edilmis olmalidr.

2-Enfeksiyon yolunu kapatmak ve kateterin konumunu sabitlestirmek igin katater iizerinde
biyouyumlu poliesterden yapilnug bir ya da iki adet cuff bulunmalidir,

3-Kateter tizerinde x-ray ¢ihazinda goriilmesini saglayacak radyoopak serit olmalidir.

4-Kateter dig ¢ap1 bilinen boyutlar1 en uygun siv1 girig ve ¢ikisinu saglamali, ayrica kateterin viicut
icerisindeki geometrisini ve konumunu en uygun sekilde saglayacak slciilerde olmalidir.

5-Kateteterin viicut igerisindeki kisrm delikli ve kendi fizerine dairevi kivrilmis olmalidur.
6-Periton diyaliz kateterinin kivrimli-kismu iistlinde ¢ok sayida giris ve ¢ikis delikleri bulunmalidir.

7-Periton diyaliz kateteri gerektiginde uzatilabilme ve/veya tamir edilebilme &zelligine sahip
olmalidir.

8-Teslim edilen malzemenin, depoya teslim edildigi tarihte raf miirlerinin en az ticte ikisi kalmis
olmalidar.

9--Depoya teslim edilen malzemeler firmaya 1 (bir) ay 6nceden haber vermek kayd ile miktar ne
olursa olsun firma tarafindan uzun miadlilarla degistirilecektir.

10-Tibbi malzeme orijinal ambalajinda olmali, yapigtirma etiket vb. yollarla {irlin yeniden
ambalajlanrmg olmamalidir.

11-Orijinal etiket {izerinde imalat¢1 firmanin ticari adi, markasi, iirlinlin numarasi, varsa hangi
malzemeden imal edildigi, varsa sterilizasyon metodu, varsa sahip oldugu kalite veya giivenlik
igaretleri, lot numarasi, son kullanma tarihi gibi bilgiler i¢ ve dig ambalaj {izerinde (tek ambalaj ise
bunun tizerinde) olmalidir.

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

13-Uriiniin kullaniimas: icin varsa gerekli arag, gereg, donamm ve sistemler en geg ilk parti teslimat
ile birlikte kullanici birimine kurulmalidir, iiriin teslim edildiginde kullamma hazir olmalidir.

14-Alim yapilan firtinlerde seri hata gikmasi halinde o seriye ait iiriinlerin tamami yeni tiriinle
degistirilmelidir.
15-T.C. Saglik Bakanhig Uriin Takip Sistemine kayith ve sistemde aktif olmalidir. Firma tedarikei

firma degilse tirtinii tedarikei firmasmin bayisi olduguna dair iiriin takip sistemi kaydinin oldugunu

kanitlamak ve Saghik Bakanhf tarafindan kayit isgleminin tamamlandifim g?'sterir belge
sunulmahdir. ' .1 /
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PEDIATRIK ARTER-VEN SETI TEKNiK SARTNAMESI

- 1-Setler pediartrik olmalidir.

2-Setler ile uyumlu hemodiyafiltrasyon baglanti seti temin edilebilmelidir.
3- Arter setinin kan pompas1 béliimiiniin ¢ap: 7x10 olmalidir.

4-Arter ucunda intravensz spike ve sirkiilasyon adaptérii bulunacaktir.

5- Arter tarafinda heparin hatt1 bulunacaktir.

6- Arter ve ven hatt1 tizerinde izolatér bulunmali ya da izolatérler steril bigimde ayr1 paketlenmis
olarak verilmeli.

7-Arter ve ven hatlan tizerinde enjeksiyon portu bulunacaktir.

8-Arter ve ven hatlar tizerinde drip chamber bulunmalidir.

9-Arter ile ven seti diyalizatér baglantilan luer-lock baglantil olmalidir.

10-Klempler tek el ile kullamlabilir, biikilebilir ve tirnak ayarli olmalidir.

11-Setin ubla.rmda diyalizore ve fistiil ignelerine uyumlu emniyetli adaptorler olmalidir.
12- Setler Braun-Dialog makine ile uyumlu olmalidir.

13-Teslim edilen malzemenin, depoya teslim edildigi tarihte raf &miirlerinin en az iigte ikisi kalmg
olmalidur.

14-Depoya teslim edilen malzemeler firmaya 1 (bir) ay énceden haber vermek kaydi ile miktan ne
olursa olsun firma tarafindan uzun miathilarla degistirilecektir.

15-T1bbi malzeme orijinal ambalajinda olmali, yapistirma etiket vb. yollarla tiriin yeniden
ambalajlanmig olmamalidur.

16-Orijinal etiket {izerinde imalatg1 firmanin ticari adi, markasi, {irtiniin numaras, varsa hangi
malzemeden imal edildigi, varsa sterilizasyon metodu, varsa sahip oldugu kalite veya giivenlik
igaretleri, lot numarasi, son kullanma tarihi gibi bilgiler i¢ ve dis ambalaj iizerinde (tek ambalaj ise
bunun tizerinde) olmalhidir.

17-Uriinler kolayca depolanabilecek, tagmabilecek sayilabilecek dayanakls ve saglam ambalajlar
icinde teslim edilecektir.

18-Uriiniin kullamlmas1 igin varsa gerekli arag, gereg, donanim ve sistemler en gee ilk parti teslimat
ile birlikte kullanict birimine kurulmalidir, {iriin teslim edildiginde kullanima hazir olmalidir.

19-Alimi yapilan triinlerde seri hata ¢ikmasi halinde o seriye ait firiinlerin tamamu yeni iirtinle
degistirilmelidir.

20-T.C. Saglik Bakanlig Uriin Takip Sistemine kaytl ve sistemde aktif olmalidir. Firma tedarikei
firma degilse iiriinii tedarik¢i firmasimin bayisi olduguna dair {irtin takip sistemi kaydimn oldugunu
kamtlamak ve Saglik ?akanllgl tarafindan kayit igleminin tamamlandigint gésterir belg‘p
sunulmalidir. L
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DIYALIZOR 1,4 M2 TEKNIK SARTNAMES{
1.Diyalizér hollow fiber yapida ,Jow-flux diyaliz yapilabilmelidir, kuru tip olmalidir.
2. Diyalizér membran metaryeli asagidaki maddelerden yapilmis olmalidir.
a.Polisiilfon ,Helixone, PAN,PMMA

3.Membran metaryeli tam sentetik olmalidir,
- 4.Diyalizérin dig yap:s1 kirilma ve gatlamalara karg: dayanikli olmalidur.
5.Diyalizér membram 42 C de (107.6F) 'de fonksiyon gérebilmelidir,
6.Membran ortalama 500 mmhg basinca dayanikh olmalidir bu basinglarda riiptiir
olmamalidur,
7.Membran hizli bir sekilde biyouyumlulugunu gosterebilmelidir.
8.Diyalizérlerin duvar kalmliklar 30 -40 mikron olmalidir. CUF en az
5 ml /h-20ml/h arasinda olmalidur,
9.Diyalizér biyouyumtu nielikte olmalidir. Bu agidan asagidaki 6zellikleri
gﬁstlermelidir.

a. Protein absorbsiyonu olmamalidir.

b.Kompleman aktivasyonuna yol acmamalidur.

c. Diigiik trombojenisiteye sahip olmalidir.
10. Maksimal kan akimi 200-600 ml /dk arasinda olmalichr.
11.Baslangi¢ kan voliimii diigiik tutuldugunda da (42-110ml/dk) fonksiyon
gorebilmeli.
12.Rezidiiel kan voliimii 1 ml den fazla omamali.
13. Diyalizor biyofonksiyonel nitelikte olmali ve bu aqidan diyalizériin iire ,kreatinin,
fosfat, B12 vitaminini invitro klirens ve KoA degerlerini QB=200 ml/dk kosullarmda
oldugu deneysel belgelerle kamtlanmalichr.

13-Teslim edilen malzemenin, depoya teslim edildigi tarihte raf émiirlerinin en az ticte ikisi kalmig
olmalidir.

14-Depoya teslim edilen malzemeler firmaya 1 (bir) ay énceden haber vermek kayd ile miktari ne
olursa olsun firma tarafindan uzun miatlilarla degistirilecektir,

15-T1ibbi malzeme orijinal ambalajinda olmali, yapistirma etiket vb. yollarla firiin yeniden
ambalajlanmis olmamalidir.

16-Orijinal etiket {izerinde imalat¢1 firmanin ticari adi, markas:, firtiniin numarasl, varsa hangi
malzemeden imal edilgigisvarsa sterilizasyon metoduy, varsa sahip oldugu kalite veya glivenfi
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igaretleri, lot numarast, son kullanma tarihi gibi bilgiler i¢ ve dig ambalaj iizerinde (tek ambalaj ise
bunun tizerinde) olmalidr.

17-Urtinler kolayca depolanabilecek, taginabilecek sayilabilecek dayanakl ve saglam ambalajlar
icinde teslim edilecektir.

18-Urtiniin kullanilmas igin varsa gerekli arag, gere¢, donamm ve sistemler en geg ilk parti teslimat
ile birlikte kullamc birimine kurulmalidur, iirtin teslim edildiginde kullamima hazar olmahdr.,

19-Alimu yapilan iiriinlerde seri hata gikmas: halinde o seriye ait tiriinlerin tamam yeni driinle
degistirilmelidir,

20-T.C. Saghk Bakanlig: Uriin Takip Sistemine kayith ve sistemde aktif olmalidir. Firma tedarikei
firma deilse tirtinii tedarikei firmasimn bayisi olduguna dair iiriin takip sistemi kaydunn oldugunu

kanitlamak ve Saghk Bakanlig: tarafindan kayat igleminin tamamlandigim gésterir belge
sunulmalidir.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

HIDROFILIK SONDA KENDINDEN KAYGANLASTIRICILI 6/F 30 CM

Katater materyali dehp free igeren PVC materyalinden yapilmis olacaktr.

Katater ylizeyi PVP-Kitosan igerikli antibakteriyel hidrofilik kaplama ile kaplanmis
olacaktir.

Antibakteriyel Kataterler tek adet (zerinden, steril olarak paketlenmis olacaktir.
Katater iginde sonda yiizeyindeki antibakteriyel kaplamay hidrofiliklestirecek steril su
soketi bulunacaktr. ‘

Katater Etilen Oksit ile steril edilmis olacakdr.

Katater pediatrik ¢ocuklari igin 30 cm uzuniugunda, 06 Fr- &lciilerinde olacaktr.
Katater allerjik olmamali, kullanim sirasinda retrada siirtiinme riski minimal dizeyde
olacaktir. o

Hastane veya ev ortaminda kullanima uygun olacaktir.

Teslim edilen malzemenin, depoya teslim edildigi tarihte raf dmdrlerinin en az ligte
ikisi kalmis olmalidir.

Depoya teslim edilen malzemeler firmaya 1 (bir) ay 6nceden haber vermek kaydi ile
miktan ne olursa olsun firma tarafindan uzun miatllarla degistirilecektir.

Tibbi malzeme orijinal ambalajinda olmali, yapistirma etiket vh. yollarla tiriin yeniden
ambalajlanmis olmamahdr.

Orijinal etiket lizerinde imalatgi firmanin ticari adi, markasi, Griiniin numarasi, varsa
hangi malzemeden imal edildigi, varsa sterilizasyon metodu, varsa sahip oldugu kalite
veya glivenlik isaretleri, lot numarasi, son kullanma tarihi gibi bilgiter i¢ ve dig ambalaj
Gzerinde {tek ambalaj ise bunun tzerinde) olmalidir.

Uriinler kolayca depolanabilecek, tasinabilecek sayilabilecek dayanakli ve saglam
ambalajlar icinde teslim edilecektir.

Uriindin kullaniimasi icin varsa gerekli arac, gereg, donanim ve sistemler en geg ilk
parti teslimat ile birlikte kullanici birimine kurulmahdir, {irtin teslim edildiginde
kullanima hazir olmalidir.

Alimi yapilan Urlinlerde seri hata gikmasi halinde o seriye ait {iriinlerin tamami yeni
tirtinle degistirilmelidir. '

T.C. Saglik Bakanhgi Uriin Takip Sistemine kayith ve sistemde aktif olmalidir. Firma
tedarikgi firma degilse lrlinii tedarikci firmasinin bayisi olduguna dair iirlin takip
sistemi kaydinin oldugunu kanitlamak ve Saglik Bakanhigi tarafindan kayit isleminin
tam'amlandlgml gbsterir belge sunulmaiidir.

Uriin son kullanma tarihi, teslim tarihi itibariyle en az 2 (iki) yil olmalidr.
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HIDROFILIK SONDA KENDINDEN KAYGANLASTIRICILI 8/F 30 CM

Katater materyali dehp free iceren PVC materyalinden yapilmis olacaktr.

Katater ylizeyi PVP-Kitosan igerikli antibakteriye! hidrofilik kaplama ile kaplanmis
olacaktir.

Antibakteriyel Kataterler tek adet (izerinden, steril olarak paketlenmis olacaktr.
Katater icinde sonda ylizeyindeki antibakteriyel kaplamayi hidrofiliklestirecek steril su
soketi bulunacakr.

Katater Etilen Oksit ile steril edilmis olacaktir.

Katater pediatrik cocukian igin 30 cm uzunlugunda, 08 Fr- 6I§U|erinde olacaktir:
Katater allerjik olmamali, kullanim sirasinda liretrada siirtiinme riski minimal diizeyde
olacaktr.

Hastane veya ev ortaminda kullanima uygun olacaktir.

Teslim edilen malzemenin, depoya teslim edildigi tarihte raf mirlerinin en az tgte
ikisi kalmig olmalidir.

Depoya teslim edilen malzemeler firmaya 1 (bir) ay 6nceden haber vermek kayd ile
miktari ne olursa olsun firma tarafindan uzun miathlarla degistirilecektir.

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

Orijinal etiket tizerinde imalatgl firmanin ticari adi, markasi, Grinin numarasi, varsa
hangi malzemeden imal edildigi, varsa sterilizasyon metodu, varsa sahip oldugu kalite
veya glivenlik isaretleri, lot numarasi, son kullanma tarihi gibi bilgiler i¢c ve dis ambalaj
lizerinde (tek ambalaj ise bunun tizerinde) olmalidir.

Uriinler kolayca depolanabilecek, tasinabilecek sayilabilecek dayanakh ve saglam
ambalajlar iginde teslim edilecektir.

Uriindin kullaniimasi igin varsa gerekli arag, gereg, donanim ve sistemler en geg ilk
parti teslimat ile birlikte kullanici birimine kurulmahdir, Griin teslim edildiginde
kullanima hazir olmalidir.

Alimi yaplilan Grinlerde seri hata ¢tkmasi halinde o seriye ait iirtinlerin tamami yeni
Uriinie degistiriimelidir.

T.C. Saghk Bakanligi Uriin Takip Sistemine kayith ve sistemde aktif olmalidir. Firma
tedarikgi firma degilse Urlinii tedarikci firmasinin bayisi olduguna dair Griin takip
sistemi kaydinin oldugunu kanitfamak ve Saglik Bakanlhg tarafindan kayit igleminin
tamamlandigini gsterir belge sunulmalidir.

Uriin son kullanma tarihi, teslim tarihi itibariyle en az 2 (iki) yil olmalidir.
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HIDROFILIK SONDA KENDINDEN KAYGANLASTIRICILI 10/F 30 CM

Katater materyali dehp free iceren PVC materyalinden yapilmis olacaktir.

Katater ylizeyi PVP-Kitosan igerikli antibakteriyel hidrofilik kaplama ile kaplanmis
olacaktr.

Antibakteriyel Kataterler tek adet tizerinden, steril olarak paketlenmis olacaktir.
Katater icinde sonda yluzeyindeki antibakteriyel kaplamayl hidrofiliklestirecek steril su
soketi bulunacaktr.

Katater Etilen Oksit ile steril edilmis olacaktir.

Katater pediatrik gocuklari igin 30 cm uzunlugunda, 10 Fr- Slciilerinde olacaktr.
Katater allerjik olmamal, kullanim sirasinda Gretrada siirtiinme riski minimal diizeyde
olacaktir.

Hastane veya ev ortaminda kullanima uygun olacaktr.

Teslim edilen malzemenin, depoya teslim edildigi tarihte raf dmurlerinin en az li¢te
ikisi kalmig olmaldir.

Depoya teslim edilen malzemeler firmaya 1 (bir) ay 6nceden haber vermek kaydi ile
miktar ne olursa olsun firma tarafindan uzun miathlarla degistirilecektir.

Tibbi malzeme orijinal ambalajinda olmali, yapistirma etiket vb. yollarla Griin yeniden
ambalajlanmis olmamahdir.

Orijinal etiket lizerinde imalatg firmanin ticari adi, markasi, Girliin{in numarasi, varsa
hangi malzemeden imal edildigi, varsa sterilizasyon metodu, varsa sahip oldugu kalite
veya glvenlik isaretleri, lot numarasi, son kullanma tarihi gibi bilgiler i¢ ve dis ambalaj
uzerinde (tek ambalaj ise bunun tizerinde} olmalidir.

Urtinler kolayca depolanabilecek, tasinabilecek sayilabilecek dayanakli ve saglam
ambalajlar icinde teslim edilecektir.

Uriindin kullaniimasi igin varsa gerekli arag, gere¢, donanim ve sistemler en geg ilk
parti teslimat ile birlikte kullanici birimine kurulmalidir, {irdin teslim edildiginde
kullanima hazir olmalidir.

Almi yapilan Griinlerde seri hata gtkmasi halinde o seriye ait iirlinlerin tamami yeni
Uriinle degistirilmelidir.

T.C. Saglk Bakanligi Uriin Takip Sistemine kayith ve sistemde aktif olmalidir. Firma
tedarikgi firma degilse Grtinti tedarik¢i firmasinin bayisi olduguna dair Grin takip
sistemi kaydinin oldugunu kanitlamak ve Saghk Bakanligi tarafindan kayit isleminin
tamamlandigini gbsterir belge sunulmalidir,

Uriin son kullanma tarihi, teslim tarihi itibariyle en az 2 {iki) yil olmahdir.
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REKTAL TUP {gocuk) No:18
1.PVC' den imal edilmis olmaldir.
2. Giris kolayhgini saglayan yiizeye sahip olmalidir.
3.Bikiilmeyi 6nleyici sertlikte imal edilmis olmalidir.
4 Travma olusturmayan yuvarlatilmig ve kapali distal uca sahip olmalidir.
5.Ucunda gapraz iki yan deligi olmalidir.
6.Renk kodlu konnektére sahip olmahdir.
7 Yaklastk uzunlugu 38cm(+2cm -2cm)olmaldir.
8.Etilen oksitle steril edilmis tekli posetlerde olmalidir.
9. Katater 18 Fr kalinhkta olamalidir.
10.CE belgeli olmahdir.

11.Uriiniin son kullanma tarihi teslim tarihi itibari ile en az iki yil olmalidir.



REKTAL TUP (gocuk) No:22
1.PVC' den imal edilmis clmalidir.
2. Girig kolaylhigint saglayan yiizeye sahip olmalidir.
3.Bukulmeyi &nleyici sertlikte imal edilmis olmalidir.
4.Travma olugturmayan yuvarlatilmig ve kapall distal uca sahip olmaldir.
5.Ucunda capraz iki yan deligi olmalidir.
6.Renk kodlu konnektére sahip olmalidir.
7 Yaklasik uzunlugu 38cm{+2cm -2cm)olmalidir.,
8.Etilen oksitle steril edilmis tekli posetlerde olmalidir.
9. Katater 22 Fr kalinlikta olamahdir.
10.CE belgeli oimalidir.

11.0riiniin son kullanma tarihi teslim tarihi itibari ile en az iki yil olmalidir.
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REKTAL TUP (gocuk) No:26
1.PVC' den imal edilmis olmahidir.
2. Giris kolayhgmni saglayan yiizeye sahip olmahdir.
3.Biikiilmeyi &nleyici sertlikte imal edilmis olmalidir. |
4.Travma olusturmayan yuvarlatilmig ve kapali distal uca sahip olmalidir.
5.Ucunda ¢apraz iki yan deligi olmalidr.
6.Renk kodlu konnektére sahip olmahdir.
7Yakiasik uzunfugu 38cm(+2cm -2cm)olmalidir.
8.Etilen oksitle steril edilmis teklli posetlerde olmalidir.
9. Katater 26 Fr kalinlikta olamalidir.
10.CE belgeli olmahidir.

11.Uriiniin son kullanma tarihi teslim tarihi itibari ile en az iki yil olmalidr.
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KAUDAL KiT NO:22 TEKNIK SARTNAMESI S

1.AMBALAJ:Set muhteviyat blister-ambalajda,75x50cm(+-10cm)sivi gegirmeyen bohca
icerisinde olmalidr. ’

2.IGNE:igne ucu 320 Crawford kesim olmalicir.Ponksiyon kontrolii icin seffaf lock baglantisi
olmalidir.Renk kodlu mandrenli olmalidir.Igne 8lciileri 22G-35mm &l¢lisiinde olmalidir.
3.Ambalaj icerisinde Sadet findik tampon bulunmalidur.

4.Ambalaj icerisinde bir adet 65x80cm 6l¢iisiinde ,fonksiyon bélgesi delikli yapisma ¢zelligi olan
sirt Gtritsti bulunmalidir,

5.Ambalaj icerisinde bir adet 18G,38mm boyunda filtreli aspirasyon kaniilii bulunmahdir.

6.Urlin steril olup,iiretim tarihi itibari ile en az2y1l,teslim tarihi itibari ile 1y1l miyadli olmaldur..

7.Bu teknik sartname muhteviyatinda bahsi gecen (G)gaugelar ISO 9626 standartma uygun
firetilmis olmalidr.

8.Uriin T.C.Saglik Bakanlig: flac ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (UBB)kayathi ve iiriinde
“Saghk Bakanhipr Onayhdir” ibaresi olmalidar.
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PICCO MONITOR ICIN KATETER SET ve MONITORING KiT TEKNIK
SARTNAMESI

1-Kit, orijinal steril ambalajinda iki ayr ve ya tekpaketten olusmalidir ve
disposable olmalidir,

2-Monitorizasyon kit igeriginde enjektat 1s1 sensorii veya tekli basing seti
icermelidir.

3-Kateter seldinger teknigi ile bliylik arterlerden yerlestirilerek kullamlabilmelidir veya
verilecek olan sistem bir katatere baglanmaya ihtiyac duymadan hasta bags
monitdriinden verileri alabilmelidir.

4-Degisik yerlerde kullanmak lizere; femoral arter ( 3F-7cm; 5F-20cm ),
brakial arter (4F-16cm; 4F-22¢cm), aksiller arter (4F-8cm) ve radial arter
(4F-50cm)  kateter cesitleri  olmahdir veya  sistemin  birlikte
kullanilabilecegi hastabagi monitérlere uygun kablo verilmelidir.

5-Kitler latex igermemelidir.Pediatrik amacli kullamm igin uygun
olmalidir. (5 kg itibaren kullamlabilinir olmali) veya non invaziv prob
secenegi ile pediatrik hastalarda herhangi bir cerrahi igleme de ihtivag
duymadan kullamlabiimelidir.

6-Hastanemiz yogun bakimlar hastabag1 takip monitorlerindeki kardiyak veri
kablolari/sensor kablolariyla uyumlu veya hastabasi monitérlerine uyumlu
ileve kablo (alinacak setlerle uyumlu) ticretsiz olarak klinige birakilacaktir.

7-Yogun bakimda mevecut ileri hemodinamik monitorii ile hemodinamisi
bozulan hastalarda pulmoner arter kateterizasyonuna gerek kalmadan ve bunun
neden olabilecegi ¢esitli komplikasyon risklerini almadan asagidaki
parametreleri ¢ok kisa sirede elde edebilmeli ve tedaviyi buna gore
yonlendirebilmelidir.

e DO2 Ozxygen Delivery
e PPV Pulse Pressure Variation
e HRV Heart Rate Variation
e CI/CO Cardiac Index veya Cardiac Output
e SV/SVI Stroke volume veya Stroke volume Index
e SVV Stroke Volume Variation
e SVRI Systemic Vascular Resistance Index
e AP Artrerial Pressure
)
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PICCO MONITOR ICIN KATETER SET ve MONITORING KiT TEKNiK
SARTNAMES|

1-Kit, orijinal steril ambalajinda iki ayr1 ve ya tekpaketten olusmahidir ve
disposable olmalidir.

2-Monitorizasyon kit igeriginde enjektat 1s1 sensdrii veya tekli basing seti
icermelidir,

3-Kateter seldinger teknigi ile biiyiik arterierden yerlestirilerek kullanilabilmelidir veya
verilecek olan sistem bir katatere baglanmaya thtiyac duymadan hasta bas:
monitdriinden verileri alabilmelidir.

4-Degisik yerlerde kullanmak Uzere; femoral arter ( 3F-7em; 5F-20cm ),
brakial arter (4F-16cm; 4F-22cm), aksiller arter (4F-8cm) ve radial arter
(4F-50cm)  kateter cesitleri  olmalidir veya  sistemin  birlikte
kullanilabilecegi hastabag1 monitériere uygun kablo verilmelidir.

5-Kitler latex igermemelidir. Pediatrik amagh kullamm igin uygun
olmahdir. (5 kg itibaren kullanilabilinir olmal:) veya non invaziv prob
secenegl ile pediatrik hastalarda herhangi bir cerrahi isleme de ihtiyag
duymadan kullanilabilmelidir.

6-Hastanemiz yogun bakimlar hastabas) takip monitorlerindeki kardiyak veri
kablolari/sensor kablolariyla uyumly veya hastabagi monitérlerine uyumlu
ileve kablo (alinacak setlerle uyumlu) ticretsiz olarak klinige birakilacaktir.

7-Yogun bakimda meveut ileri hemodinamik monitory jle hemodinamisi
bozulan hastalarda pulmoner arter kateterizasyonuna gerek kalmadan ve bunun
neden olabilecegi cesitli komplikasyon risklerini almadan asagidaki
parametreleri ¢ok kisa siirede elde edebilmeli ve tedaviyi buna gore
yonlendirebilmelidir.

e DO2 Oxygen Delivery

e PPV Pulse Pressure Variation

e HRYV Heart Rate Variation

e CI/CO Cardiac Index veya Cardiac Output

o SV/SVI Stroke volume veya Stroke volume Index
e SVV Stroke Volume Variation

o SVRI Systemic Vascular Resistance Index

e AP Artrerial Pressure
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SWAN-GANZ KATETER (COCUK)
TEKNIK SARTNAME

1) Katater, 2 basing ve 1 balon toplam 3 liimenli olup dis gapi 6 fr olmalidir.
Liimenlerden biri ugtan 3 cm &nce, digeri kateterin tam ucunda olmalidir. Boyu 110
cm olmalidur.

2) Yumusak ve esnek kateter yapisi sayesinde akis ile kolay yénlendirilmelidir,

3) Yerlestirmede kolaylik icin kateterin her 10 cm’ inde isaret markerlan bulunmalidir.
4) Radyopasitesi yiiksek olmalidir.

5) Kateter minimum 7F'lik Introducerden gecebilmelidir.

6) Nominal balon capi 12 mm olmalidir.Balon kolay patlayabilir yapida olmamalidir.
7) Balon 1-1/2 cc'ye kadar sisirilebilme kapasitesinde olmaldir.

8} iginde 0,025'lik veya 0,035 guide -wire gecebilmelidir.

9) Katetere ek olarak, balonun kapasitesinden fazla sismesini engelleyen kilitli bir

siringa bulunmalidir. Son kullanim tarihi Teslim tarihinden itibaren en az 2 yil miadl
olmalidir.

10) Paket igerisinde kateterin kendisine uyumlu kuer-kilitli kilif sistemi olmaklidir.
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SWAN-GANZ KATETER (PULMONER)?
TEKNIK SARTNAMES]

1) Katater, 2 basing ve 1 balon toplam 3 limenli olup dis ¢api 7 fr olmalidir.Limenlerden biri ugtan
3 cm énce, digeri kateterin tam ucunda olmalidir. Boyu 110 ¢cm olmahdir,

2) Yumugak ve esnek kateter yapisi sayesinde akis ile kolay yénlendirilmelidir.

3) Yerlestirmede kolaylik iin kateterin her 10 cm' inde isaret markerlari bulunmaidir.
4) Radyopasitesi yiiksek olmalidir.

5) Kateter minimum 8F'lik 'Introducerden gecebilmelidir.

6) Nominal balon ¢ap1 12 mm olmalidir.Balon kolay patlayabilir yapida olmamalidir.
7) Balon 1-1/2 cc'ye kadar sigirilebilme kapasitesinde olmalidr.

8) icinde 0,025'lik veya 0,035 guide -wire gecebilmelidir.

9) Katetere ek olarak, balonun kapasitesinden fazla sismesini engelleyen kilitli bir siringa
bulunmaldir. Son kullanim tarihi Teslim tarihinden itibaren en az 2 yil miadli olmalidir.,

10) Paket igerisinde kateterin kendisine uyumlu kuer-kilith kilif sistemi olmalidir.
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