PEDIATRIK DiSLIK TEKNIK SARTNAMES]

1. En az 14 mm i¢ ¢apli olmalidir.
2. Plastik disposable olmalidur.
3. Basing altinda deforme olmamalidir.

4. Dislik silikon band ile kaplanmis olmali bu sayede hastanin digine zarar
verilmemelidir,

5.-Slikon Dislik Dilbasmali olmali bu sayede hasta islem esnasinda glivende
olmalidir. ' |

6. Slikon ag1zlik bandh olmal: hastanin basina sabitlenebilmelidir.




PEDIATRIK OZEFAGUS BAND LIGASYON SETi COKLU TEKNIK
SARTNAMESI

1- Band Ligasyon Setinde 7 adet band olmalidir ve 6. bant farkli renkte olmalidir.

2- Bantlar kare seklinde kesilmis olmalidir.

3- Bantlar atis (ligasyon) tinitesinin iizerine islem esnasinda skobun gériis alanin
daraltmayacak seklilde yiiklenmis olmalidir.

4- Bantlar alerjiye sebep olan lateks madde icermemelidir.

5- Tutag her 180 derece ¢evrilisinde bir bant atildifint sesli olarak konfirme etmelidir.

6- Yikama i¢in yikama kanali olmalidir.

7- Kateterin tutag kismuni, endoskopa sabitleyici, cirth bant bulunmalidir.

8- Kateter 8.6 — 11.5 mm endoskoplarla uyumiu olmalidir.

9- Insan viicuduna yabane1 cisim dzelligi gostermeyecek metalden yapilmis olmalidir.
10- Disposible olmali.

11- Steril orijinal ambalajinda olmala.

13- Klips i¢ ylizeyinde damar giivenligini saglayan yatay ve dikey ¢entikler
bulunmahdir,

14- Klips dig ylizeyinde klipsin diismesini engelleyen yatay centikler bulunmalidir.

15- Endoskop calisma kanali 2.8mm olmalhidir.

16-Uriin, bant atis mekanizmasi ve giivenilirligi kontrol edildikten sonra alinacaktr.
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PEDIATRIK E;NDOSKQPiK SKLEROTERAPI IiGNELERI
GASTROSKOPIK TEKNIK SARTNAMESI

Teklif edilen endoskopik skleroterapi ignesi agagida belirtilen teknik
ozelliklere sahip olmalidir:

1.

2.

Endoskopik enjeksiyon uygulamalarinda kullanima uygun olmalidir.

Steril paketlerde, tek kullanimlik olmalidar.

. Elcegi (handle) ergonomik yapida, kaydirmayan yiizeyli ve tek el ile

islem yapmaya uygun olmalidur.

. Igne klifi seffaf ve dayanikl olmali, kink (egilip-biikiilme)

yapmamalidr.

. Calisma vzunlugu 160-180 c¢m olmalidir.

Igne ¢ap1 23G (0.6 mm) veya 25G (0.5 mm) olarak tercih
edilebilmelidir.

Igne uzunlugu 4 mm olmalidir.

. Calisma kanali en az 2.0 mm olan endoskoplarin enstriiman

kanalinda kullanilmaya uygun olmahdir.

Klinik uygunluk acisindan bdliimde gerekli goriiliirse numune talebi
yapilacaktir. '

10. Teslim edilecek malzeme UTS sistemine kayitli UBB barkod

numarasina sahip olmalidar.

11. Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
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Cihaz Yonetmeligi, Viicut Diginda Kullanilan (in vitro) Tibbi Tam
Cihazlar: Yonetmeligi kapsaminda iiriin teklif eden istekliler, Tibbi
Cihaz Satig, Reklam ve Tamitim Yonetmeligi geregi Satis Merkezi
Yetki Belgesini ihale dosyasinda sunmalidirlar.
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4--- ENDOSKOP TEMIZLEME FIRCASI (METAL SAFTLI)

1-Celik govdeli olacak

2-2.8 ve 3.2 mm'lik gahgsma kanalindan gececek

3-Fircasi en az 1 cm boyunda olacak

4-160 cm kolonoskoptan gegecek uzunlukta olacak

5- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf dmriiniin 2/ 3 G kadar olmalidir.
6- Son kullanma tarihine 3 { iic) ay kala miad uzatimi yapilacaktir.




5--ENDOSKOP TEMIZLEME FIRCASI (PLASTiK SAFTLI)

1-Plastik gévdeli olacak, her iki ucunda da firga olacak

2-Yaris1 2.8 mm , diger yanisi 3.2 mm ¢alisma kanalindan gececek.

3-Fir¢asi en az 1 cm boyunda olacak

4-Uzunlugu en az 230 cm olacak.

5-Endoskop ve kolonoskopun bir ucunda girip, digerinden gikacak uzunlukta olacak.

6-Firmalar orijinal ambalajinda 1 adet numune vereceklerdir. Béliim gerekli gériirse numuneyi kullanacaktr.




6--HEATER PROBE PROBU 10 F

1-10 F kalinhiklarda olacak.

2-Olimpus heater probe (initesine uygun olacak.

3-Firmalar orijinal ambalajinda 1 adet numune vereceklerdir. B&liim gerekli gériirse numuneyi kullanacaktr.
4- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf dmrinin 2/ 3 U kadar olmalidir.

5- Son kullanma tarihine 3 ( ig) ay kala miad uzatimi yapilacaktr.




7---HEATER PROBE PROBU 7 F

i- 7 F kalinliklarda olacak.

2-Olimpus heater probe iinitesine uygun olacak.

3-Firmalar orijinal ambalajinda 1 adet numune vereceklerdir. Béliim gerekli gériirse numuneyi kullanacaktr.
4- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf dmriiniin 2/ 3 G kadar olmalidir.

5- Son kullanma tarihine 3 ( tic) ay kala miad uzatimi yapilacakar.




8--OZEFAGUS SiTOLOJI FIRCASI

1- 2.8 mm g¢alisma kanalindan gecebilmelidir.

2- Ornek alindiktan sonra igine gekilebilecek kilifi olmalidir.

3- Firca uzunlugu 1.5-2 cm olmalidir.

4-Firmalar orijinal ambalajinda 1 adet numune vereceklerdir. Boliim gerekli gériirse numuneyi kullanacaktr.
5- Maizemenin son kullanma tarihi en az raf dmriniin 2/ 3 G kadar olmahdir.

6- Son kuflanma tarihine 3 ( ¢) ay kala miad uzatimi yapilacaktir.

&

7 ‘ /




9--KATATER ANOREKTAL MANOMETRE

1-8+1 ltimenli olmali

2-Cap1 4.7 mm, uzunlugu en az 140 cm olmal

3-Basing dl¢lim llimenlerinin caplar 0.74-0.75 mm ve liimenlerinin distal uglar female Luer Lock olmal

4-Proksimal ugta adult boyda silikon bir balonla bulunmali. Balonun uzunlugu 5.5 cm hacmi 100 ml, maksimum dolum aninda ¢api 43-50 mm olmal
5-Katater lizerinde proksimal ugtan itibaren -12.5, -6.5, -4.5, -2.0, -1.0, 1.0 ve 2.0 cm'de liimenler olmal

6-Sleeve uzunlugu 4 cm olmali

7-Otoklavda sterilize edilebilmelidir.

8-Firmalar en az 1 adet numune vereceklerdir. Béliim gerekirse numuneyi kullanacakar.

9- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf mriiniin 2/ 3 ii kadar olmahdr.

10- Son kullanma tarihine 3 { (i¢) ay kala miad uzatimi yapilacaktir.




10--- MUKOZEKTOMI SNARE gastroskopik

1- Endoskopik mukozal rezeksiyon setinin cap'ine uyacak sekilde olacak

2 -Set 2.8 mm galisma kanalindan gecebilecek.

3 -Endoskopik mukozal rezeksiyona ebverisli olacak

4. 100 cm uzunlugundaki gastroskoptan gegebilecek uzunlukta olacak

6- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf 6mriiniin 2/ 3 i kadar olmalidir.
7- Son kullanma tarihine 3 { lig) ay kala miad uzatimi yapilacaktr.




11--- MUKOZEKTOMIi SNARE  kolonoskopik

1-Endoskopik mukozal rezeksiyon setinin cap'ine uyacak sekilde olacak

2-Set 3.2 mm ¢ahgma kanalindan gecebilecek.

3-—-Endoskopik mukozal rezeksiyona elverisli olacak.

4-Set 160 cm kolonoskoptan gececek.

5- Malzemenin son kuilanma tarihi en az raf dmriiniin 2/ 3 @ kadar olmalidir.
6- Son kullanma tarihine 3 { lig) ay kala miad uzatimi yapilacakar.




12--0ZEFAGUS MANOMETRI KATATERIi {(DENT-SLEEVE)

1-Katater 6zofagus motilitesi icin &zel olarak dizayn editmis olmaldir.

2-Kataterin uzunlugu en az 170 cm olmahdir

3-Silikon maizemeden (iretilmis olmalidir

4-Otoklav ile sterilize edilebilmelidir

5-Kataterde 8 basing kanali olmalidir

6-6 cm uzunlugunda sleeve membran bulunmalidir

7-Kataterin sisteme baglanti uglari"luer lock" yapida olmalidir

8-Katater tizerinde proksimal uctan itibaren -6, -4, 3, 8, 11, 13, 18, 23 ve 29 cm'lerde  liimenler olmali
9- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf 8mriniin 2/ 3 i kadar oclmalidir.

10- Son kullanma tarihine 3 { {i¢) ay kala miad uzatimi yapilacakor.




13-- KATETER, OZEFAGUS MANOMETRE -  (DENT GUIDE WIRE'LI)

1-Katater dzofagus motilitesi igin 6zel olarak dizayn edilmis olmalidir.
2-Kataterin uzunlugu en az 170 cm olmalidir.

3-Silikon malzemeden iiretilmis olmalidir.

4-Otoklav ile sterilize edilebilmelidir.

5-Kataterde 8 basing kanall olmalidir.

6-6 cm uzunlugunda sleeve membran bulunmalidr.

7-Kataterin sisteme baglanti uglari luer lock yapida olmalidir.

8-Guide wire gecebilecegi santral limen olmahdir.

9-Katater lizerinde proksimal ugtan itibaren 6, -4, 3, 8, 11, 13, 18, 23 ve 29 cmlerde liimenler olmal.
10- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf émriindn 2/ 3 i kadar olmalidir.
11- Son kullanma tarihine 3 ( (i¢} ay kala miad uzatimi yapilacaktr.




14---ENDOSKOPIK MARKER

1.Biyoyararlanimi olan iiriinlerden olusmalidir

2.Gastrointestinal mukozada skleroterapi ignesi ile mukoza altina enjekte edilecek sekilde kullanilabiimelidir
3.Serozadan da kolayca segilebilmelidir

4.Enjekte edildigi yerde en az 30 glin ve Gzeri kalict olmalidir.

5.Aktif boyar maddesi karbon black oimalidir. Bu maddenin varlig belgelendirilmeli ve ihale dosyasinda sunulmalidir.
6.Steril olmaly, yan etkisi clmamahdir, pirojenik olmamahdir. '
7.Enjektor icinde ambalajlanmis olmalidir

8.Raf 6mrii en az 1 yil olmalidir. Ancak bir yil miadh {iretilen malzemeler icin 10 ay miad sart aranacaktr. Firmalar son kullanim tarihi yaklagan malzemeleri uzun
miadli malzemelerle degistirmeyi taahhiit etmelidir.

9.5 cc 'lik enjektérlerde, kullanima hazir olarak verilmelidir

10.0da sicakliginda saklanabilmelidir.

11.0riin kdmirlesmemelidir.

12.21 Gauge, 22 Gauge, 23 Gauge nolu enjeksiyon igneleriyle kullanilabilmeli ve igneleri tkamamaldir.

13. Numune lizerinden degerledirilecektir.

14 Teslim tarihi itibariyle 1 (bir) yil miadl oimalidir.

15.Miad) dolan malzeme her ne sekilde olursa olsun firma tarafindan degistirilecektir.

16- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf dmriiniin 2/ 3 U kadar olmalidir.

17- Son kullanma tarihine 3 { li¢) ay kal




15--KOLON TRANSIT MARKER

1-Kapstiller hastanin kolayca yutabilecegi yapida olmalidir

2-Kapsul iginde bulunan marlrlar 3 farkli geometrik yapida olmalidir
3-Herbir kapsiil iginde 24 adet markir bulunmaldir.

4- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf dmrintn 2/ 3 G kadar oclmalidir.
5- Son kullanma tarihine 3 ( li¢) ay kala miad uzatimi yapilacaktr.




16---ARGON PLAZMA iCIN KATATER(6n vuruslu)

1. ERBE marka APC cihazina uyumlu olmalidr.

2.- 2,8mm lik kanaldan rahat gecmelidir.

3. 200 cm enteroskoptan gegecek uzunluklarda olmalidir. { en az 240 cm olmahdir.)
4- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf dmriiniin 2/ 3 i kadar olmalidir.

5-  Son kullanma tarihine 3 ( G¢} ay kala miad uzatimi yapilacaktir,
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17---ARGON PLAZMA iCiN KATATER YAN VURUSLU

1. ERBE marka APC cihazina uyumlu olmalidir.

2. 2,8 mm lik kanaldan rahat gecmelidir.

3. 200 cm enteroskoptan gegecek uzunluklarda olmahdir. { en az 240 cm olmaldir.)
4-  Malzemenin son kullanma tarihi en az raf dmriniin 2/ 3 U kadar olmalidir.

5- Son kullanma tarihine 3 { iig) ay kala miad uzatimi yapilacaktir.




18--ENDOSKOPIK BiYOPSi VALFi(KAPAGI)

. Biyopsi kapagl, endoskopun ¢alisma kanalindan geri akisi 8nleyecek sekilde i¢ hazneye sahip olmalidir,

- Biyopsi kapag, biyopsi forceps gibi endoskopik aksesuarlar kullanildigi kanala agtlan girise sahip olmahdir.

. Biyopsi kapagi lzerinde ayrica kaybolan gériinti niteliginin tekrar kazanilmasi igin kullanilan enjeksiyon girisine sahip olmahdir.

. Biyopsi kapagy, talebe gtre goriinti netligini saglamak amactyla yikama hatli veya standart olmalidir.

- Biyopst kapagi, Olympus, Fujinon ve Pentax marka endoskoplara uyumlu olmalidir. Firma iic marka icinde birer adet numune vermelidir.
- Biyopsi kapagi, enfeksiyon riskini 6nlemek amaciyla tek kullanimlik olmahdir.

- Kapak yapisi seffaf ve silikon yapisinda olmamalidir. Kapak yaprsi yogunlastirilmis lastik olmalidir,

8- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf 6mriintn 2/ 3 i kadar olmalidir.

3- Son kullanma tarihine 3 ( Gic) ay kala miad uzatimi yapilacaktr.
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19--ZENKER DIVERTIKUL OVERTUPU

1.Zenker divertikiil hastaliginin endoskopik tedavisi icin dizayn edilmis olmalidir
2.Uzunlugu 30 cm olmahdir

3.Dis cap1 22 mm i¢ capi 16 mm olmalidir

4- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf dmriiniin 2/ 3 i kadar olmahdir.

5- Son kulfanma tarihine 3 ( ti¢} ay kala miad uzatimt yapilacaktr.




20--KLEMP FLEXIBLE ( OVESCO OTSC SYTEM 12 mm 6/T KLEMP FLEXIBLE )

1.Sistem flexible endoskoplara uyumlu olmaldir.

2.Sistem icinde 1 {bir} adet flexible endoskopa uyumlu cap bulunmali, bu cap tizerinde hastanenin ihtiyacina bagli olarak asagida belirtilen ebatlari bulunan
travmatik veya atravmatik disli clamp secenekleri bulunmalidir.

3.Cap flexible endoskoplarin ucuna takilmalidir,

4.Cap lizerinde bulunan ip endoskopun iginden gecerek endoskopun calisma mekanizmasina oturtulan Hand Wheel'e baglanmalidir.

5.Clamp tek kullanimlik olmalidir,

6.Hand Wheel'i cevirince cap tizerindeki disli clamp mukoza ve serozanin iizerine hizl bir sekilde tutunmalidir.

7.Clamp NiTi den yapiimis hafiza sekilli olmaidir.

8.Kullantlan clamp ¢esidine ve biiyiikliigiine bagl olarak biiyiik boy 1 adet clamp ile 2cm lik insizyon kapatilabilmelidir.

9.Clamp kurt kapani seklinde olmali, cap lizerinde acik pozisyonda bulunmall, Hand Wheel kullanildiginda hizli bir sekilde kapama saglamahidir.
10.Sistemle ilgili klinik ¢alismalar olmalidir.

11.Sistem kullanic tarafindan degeriendirilerek karar verilecektir.

12.Clamp ve Cap alternatifli boylar:

a.  10,5-12mm endoskop i¢in 6mm derinliginde cap ve clamp,

b. travmatik olmalidir.




21---YOKSEK GORUNUME VE KAYGANLIGA SAHIP GUIDE WIRE 0,025") UCLU

. Teklif edilen guide wire 0.025 inch ¢apinda ve I uclu olmalidr.
. Teklif edilen guide wire en az 4500 mm uzunluga sahip olmahdr.

. Teklif edilen guide wire distal 7-10 cm orijinal terumo hidrofilik kaph olmalidr.

. Teklif edilen guide wire distali tapered olmalidir.

- Teklif edilen guide wire ucunda radyopak isaretleyiciler olmalidir. Bu isaretleyiciler lezyonun veya stendin uzunlugunu hesaplamada kuilanilabilmelidir.
. Teklif edilen guide wire tzerinde farkli gérsel isaretlere sahip olmalidr.

. Teklif edilen guide wire tek kullanimlik olmalidir.

. Teklif edilen guide wire steril pakette olmaldir.

. Teklif edilen guide wire ug kismi kivrik olmalr

10- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf 6mriinin 2/ 3 i kadar olmalidir.

11- Son kullfanma tarihine 3 { lig) ay kala miad uzatimi yapilacaktir.

W N

W0 eo ~ o




22--YUKSEK GORUNUME VE KAYGANLIGA SAHIP GUIDE WIRE 0,025"DUZ UCLU

. Teklif edilen guide wire 0.025 inch ¢apinda ve diiz uclu olmalidr.
. Teklif edilen guide wire en az 4500 mm uzunluga sahip olmalidir.

. Teklif edilen guide wire distal 7-10 cm orijinal terumo hidrofilik kapli olmalidir.

. Teklif edilen guide wire distali tapered olmaldir.

. Teklif edilen guide wire ucunda radyopak isaretleyiciler olmahdir. Bu isaretleyiciler lezyonun veya stendin uzunlugunu hesaplamada kullanilabilmelidir.
. Teklif edilen guide wire tzerinde farklt gérsel isaretlere sahip olmalidir.

. Teklif edilen guide wire tek kullammlik olmalidir.

. Teklif edilen guide wire steril pakette olmalidir.

. Teklif edilen guide wire u¢ kismi kivrik olmal

10- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf émriinin 2/ 3 i kadar olmalidir,

11- Son kullanma tarihine 3 ( li¢) ay kala miad uzatimi yapilacaktir.
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23---YUKSEK GORUNUME VE KAYGANLIGA SAHIP GUIDE WIRE0,035") UCLU

1. Teklif edilen guide wire 0.035 inch gapinda ve J uglu olmalidir.

2. Teklif edilen guide wire en az 4500 mm uzunluga sahip olmaldir.

3. Teklif edilen guide wire distal 7-10 cm orijinal terumo hidrofilik kapl olmalidir.,

4. Teklif edilen guide wire distali tapered olmalidir.

5. Teklif edilen guide wire ucunda radyopak isaretleyiciler olmalidir. Bu isaretleyiciler lezyonun veya stendin uzunlugunu hesaplamada kullanilabilmelidir.
6. Teklif edilen guide wire Gzerinde farkli gérsel isaretlere sahip olmalidir.

7. Teklif edilen guide wire tek kuilanimhk olmalidir.

8. Teklif edilen guide wire steril pakette olmalidir.

9- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf 8mriiniin 2/ 3 (i kadar olmalidir.

10- Son kullanma tarihine 3 ( (i¢) ay kala miad uzatimi yvaptlacaktir.




24--YUKSEK GORUNUME VE KAYGANLIGA SAHIP GUIDE WIRE 0,035" DUZ UCLU

1. Teklif edilen guide wire 0.035 inch ¢apinda ve diiz uclu olmalidir.

2. Teklif edilen guide wire en az 4500 mm uzunluga sahip olmalidir.

3. Teklif edilen guide wire distal 7-10 cm orijinal terumo hidrofilik kaph olmalidir.

4, Teklif edilen guide wire distali tapered olmalidir.

5. Teklif edilen guide wire ucunda radyopak isaretleyiciler olmalidir. Bu isaretleyiciler lezyonun veya stendin uzunlugunu hesaplamada kullantlabilmelidir.
6. Teklif edilen guide wire tizerinde farkl gérsel isaretlere sahip olmalidir.

7. Teklif edilen guide wire tek kullanimlik olmahdir.

8. Teklif edilen guide wire steril pakette olmalidir.

9- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf dmriiniin 2/ 3 i kadar olmalidir.

10- Son kullanma tarihine 3 ( {ig) ay kala miad uzatimi yapilacaktir.




25---SUPER STiFF KILAVUZ TEL

1- Gévdesi sert yapida olmalidir.

2- Paslanmaz gelikten imal edilmeli, dis kaplamasi olmalidir

3- Kolay giris ve mantiplasyon igin ucu yeterince fleksibl olmalidir.

4- En az 260 cm boyunda olmalidir, 0.038 inch kalinlhiginda olmalidir.

S-Firmalar orijinal ambalajinda 1 adet numune vereceklerdir. Boliim gerekli gériirse numuneyi kullanacaktr.
6- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf dmriintin 2/ 3 U kadar olmahdir.

7- Son kullanma tarihine 3 ( t¢) ay kala miad uzatimi yapilacaktr.




26-- MUKOZAL REZEKSIYON CAP ( EMR) KEPi

1- Maksimum 16.1 mm ¢apwina sahip olmalidir Béliim istegine gore dlciiler tercih edilebilmelidir.

2- Endoskoplanin distal ucuna kolayca takilabilmelidir.

3- Mukozal rezeksiyon kitleri ile uyumlu olmalidir.

4- Bollimiin istegine gore diiz ya da oblik olarak da teslim edilebilmelidir.

5- I¢ ¢eperinde snare telinin kaymasini Onleyecek ¢ikint olmalidir

6- Hangi dlciiden kag tane alinacag: daha sonra belirlenecektir.

7-Firmalar orijinal ambalajinda 1 adet numune vereceklerdir. B&liim gerekli goriirse numuneyi kullanacaktr.
8- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf 6mriiniin 2/ 3 (i kadar olmalidir.

9- Son kullanma tarihine 3 { (i) ay kala miad uzatimi yapilacaktr.




27--DOUBLE PIGTAIL PLASTIK STENT 10F 3-4CM

1-10F dis capinda olacak

2-Stent boyu 3-4 ¢cm arasinda olacak (miktar sonra belirlenecek)
3-Drenaj delikleri yeterli olacak

4-Fleksibiltesi uygun olacak

5-Her iki ucu pig tail olacak

6-firmalar orijinal ambalajinda 1 adet numune verecek,béliim gerekli goriirse numuneyi kullanacak.

7- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf dmrinin 2/ 3 G kadar olmalidir.
8- Son kullanma tarihine 3 { ii¢) ay kala miad uzatimi yvapilacakhr.
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28--ELEKTRO CERRAHI AMAGLI KANAMA iCIN HEMOSTATIK FORCEPS (GASTROSKOPIK)

1--Teklif edilen ESD hemostaz forsepsi tek kullanimiik olmalidir,

2---Teklif edilen ESD hemostaz forsepsi, endoskopik submukozal diseksiyon islemi sirasinda hizl ve glivenli hemostaz saglamalidir.
3---Teklif edilen ESD hemostaz forsepsi, rotasyon yapabilmelidir.

4---Teklif edilen ESD hemostaz forsepsi, galisma kanal min. 2.8 mm olan endoskoplarla kullanima uygun olmalidir,

5---Teklif edilen ESD hemostaz forsepsi, calisma uzunlugu 1.650mm olan endoskoplarla kullanima uygun olmalidir.

6---Teklif edilen ESD hemostaz forsepsinin, cene agilma genisligi 5 mm olmahdir.

7---Teklif edilen ESD hemostaz forsepsinin konik uglu gene yapisi mide duvarlart i¢in uygun olmalidir.

8-—-Teklif edilen iriinin TITUBB kayit bildirim onay! olmahdr.

9--- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf &mriiniin 2/ 3 (i kadar olmaldir.

10- Son kullanma tarihine 3 ( {i¢) ay kala miad uzatim yapilacaktr.

[
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29--ELEKTRO CERRAHI AMACLI KANAMA iCiIN HEMOSTATIK FORCEPS (KOLONOSKOPIK)

1---Teklif edilen ESD hemostaz forsepsi tek kullammlik olmalidir.

2-—Teklif edilen ESD hemostaz forsepsi, endoskopik submukozal diseksiyon islemi sirasinda hizli ve glvenli hemostaz saglamalidir,
3---Teklif edilen ESD hemostaz forsepsi, rotasyon yapabilmelidir,

4---Teklif edilen ESD hemostaz forsepsi, caligma kanalt min. 3.2 mm olan endoskoplarla kullanima uygun olmaldr.

>---Teklif edilen ESD hemostaz forsepsi, galisma uzunlugu 2.300mm olan endoskoplaria kutlanima uygun olmalidr.

6---Teklif edilen ESD hemostaz forsepsinin, ¢ene agilma genisligi 4 mm olmalidir.

7---Teklif edilen ESD hemostaz forsepsinin konik uciu cene yapisi mide duvarlarigin uygun olmahdir,

8---Teklif edilen triiniin TITUBB kayit bildirim onayt olmalidir.

9--- Maizemenin son kullanma tarihi en az raf Omrindn 2/ 3 G kadar olmalidir.




30-- ENDOSKOPIK DUAL KNIFE  2mm

1. Teklif edilen bicak Submukozal diseksiyon icin kullanima uygun olmahdir,

2. Teklif edilen koter bigagi 2.8mm endoskoplarla kullanima uygun olmalidr.

3. Teklif edilen koter bigaginm bicagi ince alt intestinal sistemin ve 6zefagus ince duvarlar igin en fazla 2 mm uzunlugunda olmalidr,
4. Teklif edilen koter bigag 1650 (+ 10 ) mm uzunlugunda olmalidr.

5. Teklif edilen koter bigaginin 0.3mm!'iik ug kismi knob-shaped olmalidir.

6. Bigagin hareketi iki ayarh olmaldir. Bicak geri cekildiginde hemostaz ve isaretieme yapabilmeli, Bicak acik oldugunda kesi ve diseksiyon yapabilmelidir.
7. Bu bigakla beraber kullanilacak endoskopla uyumlu 2 adet D-201 kodlu distal atagman verilecektir.

8- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf mriiniin 2/ 3 U kadar olmalidir.

9- Son kullanma tarihine 3 ( Gg) ay kala miad uzatimi yapilacaktr.

10-Teklif edilen Griintn TITUBB kayit bildirim onayi olmalidir.

11-Teklif edilen topuz uclu bigak ile enjeksiyon portu sayesinde , kesi isteminden sonra izotonik enjeksiyon yapilabilmelidir..




31--KOLONOSKOPIK DUAL KNIiFE 1.5 mm

1. Teklif edilen bigak Submukozal diseksiyon i¢in kullantma uygun olmalidir.

2. Teklif edilen koter bigagi 2.8mm endoskoplaria kullanima uygun olmalidr.

3. Tekiif edilen koter bigaginin bicag ince alt intestinal sistemin ve 6zefagus ince duvarlari icin en fazla 1,5mm uzunlugunda olmalidir.
4. Teklif edilen koter bigagi 2300 (£ 10 ) mm uzunlugunda olmahdir.

5. Teklif edilen koter bigaginin 0.3mm'lik ug kismi knob-shaped olmalidir.,

6. Bigagin hareketi iki ayarli olmalidir. Bigak geri cekildiginde hemostaz ve isaretleme yapabilmeli, Bicak acik oldugunda kesi ve diseksiyon yapabilmelidir,
7. Bu bicakla beraber kullanilacak endoskopia uyumlu 2 adet D-201 kodlu distal atacman verilecektir.

8- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf 8mrindn 2/ 3 U kadar olmalidir,

9- Son kullanma tarihine 3 ( iig) ay kala miad uzatim: yapilacaktr.

10-Teklif edilen driiniin TITUBB kayit bildirim onayi olmahdir.

11-Teklif edilen topuz uglu bigak ile enjeksiyon portu sayesinde , kesi isleminden sonra izotonik enjeksiyon yapilabilmelidir..
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32--ENDOSKOPIK ULTRASONOGRAFi BALONU (RADIAL PROB iLE UYUMLU) OLYMPUS MARKA iLE UYUMLU

1.Unitede kullamimakta olan olympus marka ulrasonik endoskop cihazi probu ile uyumlu olmalidir.
2-firmalar orijinal ambalajinda 1 adet numune verecek,bdliim gerekli gériirse numuneyi kullanacak.
3- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf mriiniin 2/ 3 G kadar olmalidir,

4~ Son kullanma tarihine 3 ( ii¢) ay kala miad uzatim vapllacakar.




33--ENDOSKOPIK ULTRASONOGRAFi BALONU( LINEER PROB iLE UYUMLU) OLYMPUS MARKA iLE UYUMLU

1.Unitede kullaniimakta olan olympus marka ulrasonik endoskop cihazi probu ile uyumlu olmalidir.
2 firmalar orijinal ambalajinda 1 adet numune verecek,bélim gerekli gériirse numuneyi kullanacak.
3- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf dmriiniin 2/ 3 i kadar olmalidir.

4- Son kullanma tarihine 3 ( ii¢) ay kala miad uzatimi yapuacaktr,

_—

_—
!‘--.;13




34--SOGUK SNARE

1--Snare 1mm-8mm ¢ok kiigiik poliplere kesin tam kontrollii yerlestirmek, temiz bir kesme islemi icin
daha fazla kontrol saglayan ve tutma kolai}llél_ icin gok kiiclik poliplere soguk snare (koter kullanimi
olmadan) ve emme uygulamaya yénelik sekilde tasarlanmis olmalidir \

2--Polipin etrafinda daha iyi konumlanma saglamak lizere snare’in capt 9mm. olmalidir.

3--Snare’nin kilif cap) 2,4 mm. olmaldir.

4--Snare’nin uzunlugu 230 cm. olmalidir. 3

5--Snare polipin kesme bdlgesinden kagmasini azaltmaya yardimei olmak ve temiz, dogru bir kesim
saglamak icin geleneksel &rgiilii tellerden minimum %33 daha ince yaptya sahip olmal, telin dig capi
0.012” olmalidir. '
6--Teklif veren firma 5. Maddede istenilen Gzellikleri karsilayabildigini belgeleyebilmelidir.

7--Teklif veren firma teklif ettigi Griinle ilgili uluslararasi merkezlerde yapilmis calisma (litaratiir)
sunabilmelidir.

8--Snare tek kullanimlik ve steril olmalidir. . ‘
9--Ambalaj lizerinde son kullanma tarihi, lot numarasi, iiriiniin icerigi hakkinda tim bilgiler belirtilmelidir.
10--Malzemenin son kullanma tarihi en az raf dmriiniin 2/ 3 U kadar olmalidir

11-Malzemelerin TITUBB onayi olmalidr.

12--Son kullanma tarihine 3 ( ii¢) ay kala miad uzatim; yapilacaktir.
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35--ROTH-NET FiLELi SNARE

1-Yabancr cisim ¢tkarmak amagli dizayn edilmis olmahdr.
2-Filenin yapisi polip ve yabana cisimleri kolaylikla tutabilecek yapida olmali ve yakalanan cisimlerin tekrar diismemesi amach fileye yapismasini saglayacak
sekilde tasarlanmis olmalidir. '
3- Optimum bir patolojik inceleme igin hasarsiz olarak cikartabilecek dzellikte olmahdir.

4-Snare disposable olmalidrr.

5- Filenin dig kilif gapi en fazla 2. 5 mm. Jalif uzunlugu en az 230 cm. olmalidir,

B-Filenin yaklasik 8lciisii en az 4.0cm x 5.5¢cm olmalidir.

7~ Filenin giicli tel yaprsi olmalidir.

8- File, dayanikh sekle ve yapiya sahip olmalidir.

9- File tek elle manintiplasyona izin verecek vapida olmalidir.

10- Snare Hexagonal model olmalidir.

11- Snarenin hafiza noktalan olmalidir.

12-File prosediir esnasinda gorlintiilemeye olanak saglayacak yapida olmahdir.

13- Filenin uluslararasi kalite belgelerinden en az birine sahip olmaldir.

14- Numune lizerinden degerlendirilecektir.

15. Ce belgesine sahip olmalidr.

16 .Sistem komisyon tarafindan degerlendirilerek karar verilecektir.

17. Saghk Bakanligindan onaylanmis TITUBB kaydr olmalidir,

18- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf 6mriiniin 2/ 3 U kadar olmalidir,

19- Son kullanma tarihine 3 ( (i¢) ay kala miad uzatimi yapilacakty /)




36--IZOLE EDILMI$ UCLU ELKTRO CERRAHi BICAK ( GASTROSKOPIK)

1--Teklif edilen izole uclu bicak, steril paketler halinde tek kullanimlik olmalidir.

2--Teklif edilen izole uglu bicagin ucu seramik maddeden yapilmis top seklinde olmalidir

3--Teklif edilen izole uclu bicak , calisma kanali en az 2.8mm olan endoskoplarla kullanima uygun
olmaldir.

4--Teklif edilen izole uclu bicak, calisma uzunlugu 1650mm olan endoskoplarla kullanima  uygun
olmalidir.

5—Teklif edilen bigagn izole edilmis ucunun dis ¢ap1 1.7mm olmaldir.

6--Teklif edilen izole uclu bicakta, bigagin boyu 3.5mm olmaldir.

7--Teklif edilen bigak dzofagusdaki giivenli prosediirler i¢in kullanmaya uygun olmahdir.

8---Teklif edilen izole uclu bigak &zel dizayni sayesinde kolayca manevra yapabilmelidir.

9---Teklif edilen izole uglu bicak, distal caplerte (D-201 seri) birlikte kullanima uygun olmalidir.

10---Teklif edilen endoskopik izole uglu bicak , st gastrointestinal bélgede endoskopik submukozal
diseksiyon yapmaya uygun ve asagidaki 6zelliklere sahip olmalidir :

11---Teklif edilen Uriiniin TITUBB kayit bildirim onayi olmahdir. ‘

12--- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf émriiniin 2/ 3 U kadar olmalidr.

13--- Son kullanma tarihine 3 ( iic) ay kala miad uzatimi yapilacakdbr.
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37--IZOLE EDILMIi$ UCLU ELKTRO CERRAHi BICAK  ( KOLONOSKOPIK)

1--Teklif edilen izole uclu bicak, steril paketler halinde tek kullanimlik olmahdir.

2--Teklif edilen izole uclu bicagin ucu seramik maddeden yapiimis top seklinde olmahdur.

3---Teklif edilen izole uglu higak , calisma kanali en az 2.8mm olan endoskoplarla kullanima uygun olmaldr.

4--Teklif edilen izole uglu biak, calisma uzunlugu 2300mm olan endoskoplarla kullanima uygun olmalidr.

5---Teklif edilen bicagin izole edilmis ucunun dis ¢api 1.7mm olmalidir.

6---Teklif edilen izole uclu bicakta, bigagin boyu 3.5mm olmaldr.

7---Teklif edilen bigak kolondaki giivenli prosediirler i¢in kullanmaya uygun olmahdr.

8--Teklif edilen izole uclu bicak ézel dizayni sayesinde kolayca manevra yapabilmelidir.

9--Teklif edilen izole uglu bigak, distal caplerle (D-201 seri) birlikte kullamima uygun olmahdir.

10---Tekiif edilen endoskopik izole uglu bicak , alt gastrointestinal bélgede endoskopik submukozal diseksiyon yapmaya uygun ve asagidaki ozelliklere sahie
olmahdir

11---Teklif edilen (riintin TITURB kayit bildirim onayr olmalidir.

12 - Malzemenin son kullanma tarihi en az raf émriintin 2/ 3 i kadar olmalidir, Py

13--- Son kullanma tarihine 3 ({ iic) ay kala miad uzatim vaptlacaktr.
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URODINAMI MESANE OLCUM KATATERi (SULU) 8F TEKNIK SARTNAMESI

Kateter Urodinami caligmalarinda mesanenin doldurulmas: ve basing 6leiimil icin
tasarlanmis cift Itimenli 8 Fr ve steril ambalajda olmalidir,
Kateter PVC veya PU materyalden imal edilmis olmaiidir.

Kateterin hastada posizyonunu sabitlemek igin baglanti halkalarina ihtiyac olmadan flaster
ile tutturulabilmelidir,

Kateter minimum 190 cm uzunlugunda kullanimda baska ek malzeme gerektirmeyecek
yapida olmaiidir. (Urodinami Mesane 6lglim kateteri dlgiimlerin hassasiyeti icin uzatma hatti
uygun degildir.) ‘

Kateterin basing hatti minimum 4,5 Fr, dolum hatti minimum 6 Er. olmall ve karigmamasi icin
farkli renklerde tretilmis olmalidir.

Kateterin liimenler arasmdaki duvar yapist "cross talk” meydana getirmeyecek materyal
sertliginde ve kaliliginda olmalidir.

Kateter bsliimde mevcut olan cihaz ile uyumlu ¢aligmali ve uygunluk alinmalidir.

Uriin se¢imine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir.

Uriin UTS kaydi olmalidir.,

Steril paketli malzemenin depoya teslim edildigi tarihte raf émiirlerinin en az ficte ikisi
kalmig olmalidir ve iiriinn bilgileri steril paket iizerinde belirtilmelidir.

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

Tibbi malzeme orijinal ambalajinda olmali, yapistirma etiket vb yollarla firiin veniden
ambalajlanmig olmamalidir,

Orijinal etiket tizerinde imalatg1 firmanin ticari ad, markasi, liriiniin numarasi, sterilizasyon
metodu, sahip oldugu kalite veya glivenlik igaretleri, lot numarasi, son kullanma tarihi gibi
bilgiler i¢ ve dig ambalaj fizerinde (tek ambalaj ise bunun tizerinde) olmalidir.

Kateter hastay: travmatize etmeyecek bir vapiya sahip olmalidr.

Kateter baglant1 noktalar: sivi sizdirmayacak nitelikte olmalidar.

Uriinler kolayca depolanabilecek, tagimabilecek, sayilabilecek dayanikli ve saglam ambalajlar -
i¢inde teslim edilecektir. '




Urodinami Mesane Olgiim Kateteri (Sulu) 6F KATETER TEKNIK SARTNAMESI

1- Kateter Urodinami ¢alismalarinda mesanenin doldurulmasi ve basing élgimi icin
tasarlanmus ¢ift iimenli 6 Fr. ve steril ambalajda olmalidir.

2- Kateter PVC materyalden imal edilmis olmalidir.

3- Kateterin hastada posizyonunu sabitlemek icin baglanti halkalan olmahdir.

4- Kateter toplamda 190-210 cm uzuniugunda kullanimda bagka ek maizeme
gerektirmeyecek yaptda olmalidir.

S- Kateterin hastaya yerlestirilen béltimi 65-75 ¢cm uzuniugunda olmali ve
devaminda basing ve pompa baglantilan icin uzatma hatti 125-135 cm
uzunlugunda olmalidir.

6- Kateterin basing hatti 4,5 Fr, dolum hatti 6 Fr. olmali ve kartgmamasi icin farkl
renklerde Uretilmis olmalidir.

7- Kateterin ltmenler arasindaki duvar yapisi “cross talk” meydana getirmeyecek
materyal sertliinde ve kalinhginda olmalidir.

8- Mesane doldurma liimeni dolum igleminin rahat yapilabilmesi icin kateterin %70’ i
kadar kalinlkta olmalt ve bu gikisin uzakligt kateterin ucundan 1 cm den fazla
olmamalidir.

9- Basing dlgme limeni kateterin %30’ u kadar kalinlikta olmal; ve bu cikisin
uzakhdi kateterin ucundan 2 cm den fazla olmamalidir

10-Kateter bélimde mevcut olan cihaz ile uyumlu ¢aligmali ve uygunluk alinmalidir.



Urodinami Mesane Olgiim Kateteri Vezikal (Havali Sistem) Teknik Sartnamesi

1. Kateter vezikal basing 6lcimil icin yapilmis olmahi ve sterii ambalaj icinde
bulunmali,iizerinde miad tarihi yazili olmah ve en az 2 (iki) yillik kullanim stiresi
olmalidir. o '

2. Kateter 7F kalinliginda cift limenli oimail, basing Slciim ve mesane dolum
kanal olmalidir.

3. Kateter hasta ve transducer yUksekliginden etkilenmeyen hava ile Slcim
prensibine gére tasarlanmis olmalidir.

4. Kateter badlantilar baglanacagi transducer rengi ile eslesecek sekilde ayni
renkte Gretilmis ve hatali baglant intimalini azaltacak sekilde olmalidir.

5. Kateter bélimde mevcut olan cihazla (MMS Solar Urodinami Sistemi ) uyumiu
calismali, uygunluk alinmalidir.




Urodinami Mesane Ol¢iim Kateteri (Havali) 6F

1- Kateter vezikal ve Urethral basing élctimii icin Gretiimis ve steril pakette bulunmalidir.

2- 6Fr kalinhiginda 3 limenli olmali; 2 adet basing 6l¢lim ve 1 adet mesane dolum kanali
bulunmalidir. :

3- Kateterler hasta ve transducer vyiiksekliginden etkilenmeyen hava ile élgiim
prensibine gore tasarlanmis olmali, kateterin 360 derece basing 6lgmesini saglayan
basing 6lgtim balonlari oimalidir,

4- Kateter kapall sisteme sahip olmali transducer enfeksiyonu ihtimali olmamalidir,

5- Kateterler basing akim calismasi sirasinda hastanin pozisyon degistirmesi ile olusan
ylikseklik farkindan etkilenmeden dogru &lgiim yapabilmelidir.

6-Kateter luer lock baglantiar, baglanacag: transducer rengi ile eslesecek sekilde ayni

renkte Uretilmis ve hatall baglant ihtimalini azaltacak sekilde.



Urodinami Cocuk Rektal Katateri Teknik Sartnamesi

- Kateter 4.5 Fr. kalinlikta, yetiskin ve pediatrik kullanima uygun olmalidir.

. Basmg l¢iimii sirasinda detrusor basincinin negatife gegmesini dnleyen delikli kateter
vapisinda olmalidir.

. Kateter sistem ile hasta arasindaki baglantida ek yapmay1 gerektirmeyecek sekilde 190-
210 em uzunlugunda olmalidir,

. Kateterin hastaya girmesini kolaylastiric: introducer kismi bulunmalidir. Bu kisim 3,8
mm =+ 0.5 mm ¢apinda, 10 cm = 1 cm vzunlugunda olmalzdur.

- Introducer kismu kateterin yerlestirilmesinde kullanildiktan sonra kateterin lizerinden
geriye dogru cekilecek yapida olmalidir.

. Kateter PVC meteryalden yapilmis olup seffaf olmalidir.,

. Kateter bslitmde mevcut olan cihaz ile uyumlu ¢aligmali ve uygunluk alinmalidir.



EMG Elektrodu Urodinami icin Teknik Sartnamesi

1- EMG seti 3 parca elektrottan olugmalidir.

2- Elektrot ylizeysel kullanilabilmelidir.

3- Her bir elektrot ayn bir kablo ilg cihaza baglanmalidir.

4- Kablo baglantilari klinikte mevcut cihaza uygun olmalidir,

5- Ylzeye yapistirilacak elektrotlar Grodinami sirasinda Islandiinda sinyal iletimini
bozmayacak &zellikte olmaldir,’

6- Elektrotlarin yapisi dairesel seklinde uretilmis olmali ve anal sfinktere daha fazla
yaklasabilmelidir.

7- Elektrot Uizerindeki kablo uzunlugu 60cm +/- 5 oimalidir.

e



Peristaltik Pompa Tiipii Sartnamesi

Peristaltik pompa tiipti, béliimde kullanilan sistem ile uyumlu ve pompa kalibrasyonunu
bozmayacak yapida olmalidir,

Pompa tiipti serumdan kateter baglantisina kadar tek bir parga ve 300 cm +/- 25 em
uzunlugunda olmalidir, ‘

Pompa tiipti serum girig kismi hem sige ve elastik torbasma uyumlu baglantida olmali ve
damlalik icermemelidir.

Pompa tiipiiniin orta kisminda pompaya gelecek kism silikon yapida 30 cm +/- 5
uzunlugunda olmalidur. Silikon kismin dig ¢apt 8.0 mm, i¢ ¢ap1 5.0 mm olmalidir,

Pompa tiip seti steril ambalaj i¢cinde bulunmali ve ambalaj {izerinde uygun oldugu cihaz
modeli yaziyor olmalidir,

Pompa Tiipii bsliimde mevceut olan cihaz ile uyumlu ¢alismali ve uygunluk alinmalidir.
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MINI KAPAK (POVIDON ivOT ICEREN KORUYUCU KAPAK)
SARTNAMESI

1) Degisim isleminden sonra, ultratransfer seti agikta kalan ucunu kapanmak amaciyla
kullamilir,

2) Tek kullanimlik olmalidir,
3) Her degisim i¢in ayr1 olmalidir.

4) Teslim edilen malzemenin, depoya teslim edildigi tarihte raf miirlerinin en az tigte ikisi
kalmug olmalidir.

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

6) Tibbi malzeme orijinal ambalajinda olmaly, yapigtirma etiket vb. yollarla iiriin yeniden
ambalajlanmug olmamalidir.

7) Orijinal etiket tizerinde imalatc1 firmanin ticari adi, markasi, iiriiniin numarasi, varsa
hangi malzemeden imal edildig, varsa sterilizasyon metodu, varsa sahip oldugu kalite veya
giivenlik igaretleri, lot numarasy, son kullanma tarihi gibi bilgiler i¢ ve dis ambalaj tizerinde (tek
ambalaj ise bunun tizerinde) olmalidir.

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

9) Uriiniin kuilanilmas: icin varsa gerekli arac, gerec, donamm ve sistemler en gec ilk parti
teslimat ile birlikte kullanic: birimine kurulmahdir, iiriin teslim edildiginde kullanima hazir
olmahdir.

10) Al vapilan iiriinlerde seri hata ¢crtkmasi halinde o seriye ait iiriinlerin tamam yeni
tirlinle degistirilmelidir.

11)  T.C. Saglik Bakanlig Uriin Takip Sistemine kayith ve sistemde aktif olmalidir. Firma
tedarikci firma degilse tirtinii tedarikci firmasmin bayisi olduguna dair iirtin takip sistemi

kaydimn oldugunu kamitlamak ve Saghk Bakanlig tarafindan kayut isleminin tamamlandigini
gosterir belge sunulmalidir,
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PERITON DIYALiZ KATETERi 57 CM
TEKNIK SARTNAMES]

1-Periton diyaliz kateteri periton diyaliz uygulamas icin diyazn edilmis biyouyumlu tibb
silikondan imal edilmis olmahdur,

2-Enfeksiyon yolunu kapatmak ve kateterin konumunu sabitlestirmek i¢in katater iizerinde
biyouyumlu poliesterden yapumis bir ya da iki adet cuff bulunmalidir,

3-Kateter lizerinde x-ray cihazinda goriilmesini saglayacak radyoopak serit olmalidr.

4-Kateter dis cap) bilinen boyutlar en uygun sivi giris ve cikisini saglamali, ayrica kateterin viicut
icerisindeki geometrisini ve konumunu en uygun sekilde saglayacak slciilerde olmalidur.

5-Kateteterin viicut igerisindeki kismu delikli ve kendj lizerine dairevi kivnlmis olmahdr.
6-Periton diyaliz kateterinin kiviimli-kismu distiinde cok say1da giris ve gikis delikleri bulunmalidir,

7-Periton diyaliz kateteri gerektiginde uzatlabilme ve/veya tamir edilebilme tzelligine sahip
olmalidir.

8-Teslim edilen malzemenin, depoya teslim edildigi tarihte raf 6miirlerinin en az tgte ikisi kalmig
olmalidr.

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

10-T1bbi malzeme orijinal ambalajinda olmali, yapistirma etiket vb. yollarla {iriin yeniden
ambalajlanmig olmamalidir,

11-Orijinal etiket tizerinde imalatc: firmanin ticari adi, markasi, iiriiniin numarasi, varsa hangi
malzemeden imal edildigi, varsa sterilizasyon metodu, varsa sahip oldugu kalite veya giivenlik
igaretleri, lot numarasi, son kullanma tarihj gibi bilgiler i¢ ve dis ambalaj iizerinde (tek ambalaj ise
bunun iizerinde) olmalidur.

12-Uriinler kolayca depolanabilecek, tasinabilecek sayllabilecek dayanakli ve saglam ambalajlar
i¢inde teslim edilecektir.

13-Urtiniin kullamlmasi icin varsa gerekli arag, gereg, donamm ve sistemler en gec ilk parti teslimat
ile birltkte kullanic: birimine kurulmalidir, iiriin teslim edildiginde kullanima hazir olmalidur.

14-Alim1 yapilan tiriinlerde seri hata ¢ikmasi halinde o seriye ait tiriinlerin tamam; yeni {iriinle
degistirilmelidir.

15-T.C. Saglik Bakanlig1 Uriin Takip Sistemine kayitl ve sistemde aktif olmalidir. Firma tedarikci
firma degilse tiriinii tedarikgi firmasimn bayisi olduguna dair iiriin takip sistemi kaydimin oldugunu

kamtlamak ve Saghk Bakanh tarafindan kayit isleminin tamamlandigini gésterir belge
sunulmahdir.
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ALETLI PERITON DIYALIZ SETI (COCUK ICIiN)
SARTNAMESI

1.Homechoice ve HomeChoice Pro isimli Aletli Periton Diyalizi cihazlan ile uyumlu ve periton

diyaliz tedavisi goren hastalarda, soliisyon torbalarinin cihaza baglanmasim saglayacak &zellikte
olmalidir.

2.Torba baglantilanimn yapilacag: setler renklerle kodlanmis olmalidir.
3.Steril tek tek paketlenmis ambalaj seklinde olmalidir.
4.Hasta hattinda ila¢ uygulamalan icin port olmalidir.

5.Pediatrik hastalarda diisiik bosaltim alarmi énlemek igin set jigindeki sirkiile eden hacmi azaltacak
sekilde tasarlanmis olmalidir,

6.Pediyatrik hastalarda enfeksiyonu engellemek icin transfer set ve hasta hatt1 birebir ortiismelidir,

7.Teslim edilen malzemenin,depoya teslim edildigi tarihte raf 6miirlerinin en az Ggte ikisi kalmisg
olmalidir.

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

9.Tibb1 malzeme orijinal ambalajinda olmals,yapistirma etiket vb. yollarla tiriin yeniden
ambalajlanmis olmamalidr.

10.Orjinal etiket {izerinde imalat¢1 firmanin ticari adi, markasi, tirliniin numarasi, hangi malzemeden
imal edildigi, sterilizasyon metodu, sahip oldugu kalite veya giivenlik isaretleri ,lot numarasi, son
kullanma tarihi gibi bilgiler ic ve dig ambalaj iizerinde (tek ambalaj ise bunun Uzerinde) olmalidar.

11.Urtinler kolayca depolanabilecek , tasmabilecek ,sayilabilecek dayanikli ve saglam ambalajlar
icinde teslim edilecektir.

12.Uriintin kullanilmast icin gerekli arag ,gerec ,donanim ve sistemler en gec ilk parti teslimat ile
birliker kullamcr birimine kurulmalidir,firtin teslim edildiginde kullamma hazir olmalidir,

13.Alimu yapilan iirtinlerde seri hata cikmas: halinde o seriye ait Urlinlerin tamamu yeni iiriinle
degistirilmelidir.

14.T.C Saglik Bakanhg: Uriin Takip Sistemine kayith ve sistemde aktif olamlidir.Firma tedarik¢i
firma degilse iiriinii tedarikci firmasinin bayisi olduguna dair iiriin takip sistemi kaydimn oldugunu

kamitlamak ve Saglik Bakanlig: tarafindan kayit igleminin tamamlandigim gésteriri belge
sunulmahdir.
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ALETLI PERITON DiYALiZ BOSALTIM TORBASI
SARTNAMESi

1-Aletli periton diyaliz tedavisinde gece boyunca hastanin karnindan bogalan atik stviy
toplamak icin 15 It kapasiteli olmalidir.

2-Aletli periton diyaliz tedavisinde kullanilan set ile baglanti yapilabilecek 6zellikte
olmalidir.

3-Steril tek paketlenmis ambalaj seklinde olmalidir.

4-Teslim edilen maizemenin, depoya teslim edildigi tarihte raf &mirlerinin en az Ucte ikisi
kalmis olmalidtr.

>-Depoya teslim edilen malzemeler firmaya 1 (bir) ay énceden haber vermek kaydi ile
miktar ne olursa olsun firma tarafindan uzun miadlilarla degistirilecekitir.

6-Tibbi malzeme orijinal ambalajinda olmali, yapistirma etiket vb. yollarla triin yeniden
ambalajlanmis olmamalidir.

7-Orijinal etiket tizerinde imalatg! firmanin ticari adi, markasi, Griiniin numarasi, varsa
hangi malzemeden imal edildigi, varsa sterilizasyon metodu, varsa sahip oldugu kalite
veya guvenlik isaretleri, lot numarasi, son kullanma tarihi gibi bilgiler i¢ ve dis ambalaj
uzerinde (tek ambalaj ise bunun uzerinde) olmalidir.

8-Urlinler kolayca depolanabilecek, taginabilecek sayilabilecek dayanakli ve saglam
ambalajlar icinde teslim edilecektir.

9-Urliniin kullaniimasi i¢in varsa gerekli arag, gerec, donanim ve sistemler en geg ik parti
teslimat ile birlikte kullanici birimine kurulmahidir, Griin teslim edildiginde kullanima hazir
olmahdir.

10-Alimi yapilan Griinlerde seri hata ¢ikmasi halinde o seriye ait tirtinlerin tamami yeni
Granle degistiriimelidir.

11-T.C. Saglik Bakanhgi Uriin Takip Sistemine kayitl ve sistemde aktif olmalidir. Firma
tedarik¢i firma degilse Griinii tedarikgi firmasinin bayisi oldu§una dair lirlin takip sistemi
kaydinin oldugunu kanitlamak ve Saglik Bakanlig) tarafindan kayit isleminin
tamamlandigini gésterir belge sunulmahdr.
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PERITON DIiYALiZ KATATERI SWAN NECK 42 CM
TEKNIK SARTNAMES]

1-Periton diyaliz katateri periton diyaliz uygulamas: icin diyazn edilmis biyouyumlu tibb:
silikondan imal edilmis olmalidur,

2-Enfeksiyon yolunu kapatmak ve kateterin konumuny sabitlestirmek icin katater tizerinde
biyouyumlu poliesterden yapilmus bir ya da iki adet cuff bulunmalidir ve katater tenchoff swan neck
(kugu boynu ) seklinde olmahdr.

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

4-Kateter dis ¢ap1 bilinen boyutlar1 en uygun siv1 giris ve gikisim saglamali, ayrica kateterin viicut
icerisindeki geometrisini ve konumunu en uygun sekilde saglayacak 6lciilerde olmalidir.

5-Kateteterin viicut igerisindeki kismi delikli ve kendi iizerine dairevi kivrilmig olmalidr,
6-Periton diyaliz kateterinin kivrimli-kismy {istiinde ok sayida girig ve cikis delikieri bulunmaldur.

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

8-Teslim edilen malzemenin, depoya teslim edildigi tarihte raf émiirlerinin en az tcte ikisi kalmis
olmalidir,

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

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

11-Orijinal etiket iizerinde imalatgi firmammn ticari adi, markasi, tir{iniin numaras:, 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 iizerinde (tek ambalaj ise
bunun iizerinde) olmalidur,

12-Uriinler kolayca depolanabilecek, tasinabilecek sayilabilecek dayanakh ve saglam ambalajlar
icinde teslim edilecektir.

13-Uriintin kullamimas: igin varsa gerekli arag, gereg, donamim ve sistemler en geq ilk parti teslimat
ile birlikte kullanici birimine kurulmahdir, {iriin teslim edildiginde kuilanima hazir olmalidir.

14-Alim yapilan iriinlerde seri hata ¢ikmasi halinde o seriye ait iirtinlerin tamam yeni {iriinle
degistirilmelidir.

15-T.C. Saghik Bakanlg Uriin Takip Sistemine kayithi ve sistemde aktif olmahdir. Firma tedarikci
firma degilse {irtinii tedarikgi firmasinin bayisi olduguna dair {iriin takip sistemi kaydinin oldugunu

kanitlamak ve Saghk Bakanligi tarafindan kayit isleminin tamamlandifim  gésterir belge
sunulmalidir.

zm. Dr Ozlem YiiksotAKSOY E e i f
Go I..lb‘NL. Uzmam (;‘? 1 e ):

roIog1s
Dip,TefcdN 1783 g
n"‘kf"*ﬁ-/’ji- angs \l/ ) “!
-/ ; -/
!



	d089d9fee32da9a42c51cbb50039d37a01966150e98db705e95fde52487dcdb0.pdf
	d089d9fee32da9a42c51cbb50039d37a01966150e98db705e95fde52487dcdb0.pdf
	d089d9fee32da9a42c51cbb50039d37a01966150e98db705e95fde52487dcdb0.pdf
	d089d9fee32da9a42c51cbb50039d37a01966150e98db705e95fde52487dcdb0.pdf
	d089d9fee32da9a42c51cbb50039d37a01966150e98db705e95fde52487dcdb0.pdf
	d089d9fee32da9a42c51cbb50039d37a01966150e98db705e95fde52487dcdb0.pdf
	d089d9fee32da9a42c51cbb50039d37a01966150e98db705e95fde52487dcdb0.pdf
	d089d9fee32da9a42c51cbb50039d37a01966150e98db705e95fde52487dcdb0.pdf
	d089d9fee32da9a42c51cbb50039d37a01966150e98db705e95fde52487dcdb0.pdf
	d089d9fee32da9a42c51cbb50039d37a01966150e98db705e95fde52487dcdb0.pdf
	d089d9fee32da9a42c51cbb50039d37a01966150e98db705e95fde52487dcdb0.pdf

