PEDIATRIK DIiSLiK TEKNIK SARTNAMESI

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

4. Dislik silikon band ile kaplanmis olmah bu sayede hastann disine zarar
verilmemelidir.

5.-Slikon Diglik Dllbasmah olmali bu sayede hasta 1§Iem esnasinda giivende
olmalidur.

6. Slikon agizlik bandh olmal1 hastanin basina sabitlenebilmelidir,




PEDIATRIK OZEFAGUS BAND LiGASYpN SETI COKLU TEKNIiK
SARTNAMESI

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

2- Bantlar kare seklinde kesilmis olmaldir.

3- Bantlar atig (ligasyon) {initesinin {izerine iglem esnasinda skobun goriis alaniru
daraltmayacak seklilde yiklenmis olmalidir.

4- Bantlar alerjiye sebep olan lateks madde icermemelidir.

5- Tutag her 180 derece ¢evriligsinde bir bant atildigim sesli olarak konfirme etmelidir.

6- Yikama i¢in yikama kanali olmalidar.

7- Kateterin tutag kismini, endoskopa sabitleyici, cirtli bant bulunmalidar.

8- Kateter 8.6 — 11.5 mm endoskoplarla uyumlu olmalidir.

9- Insan viicuduna yabane cisim 6zelligi gostermeyecek metalden yapilmig olmalidir.

10- Disposible olmali.

11- Steril orijinal ambalajinda olmali.

13- Klips ig ylizeyinde damar giivenligini saglayan yatay ve dikey centikler
bulunmalidir.

14- Klips dis yiizeyinde klipsin diigmesini engelleyen yatay ¢entikler bulunmalidur.

15- Endoskop ¢alisma kanali 2.8mm olmalidir.

16-Uriin, bant atig mekanizmasi ve giivenilirligi kontrol edildikten sonra alinacaktir.



PEDIATRIK E_NDOSKQPiK SKLEROTERAPI IGNELERI
GASTROSKOPIK TEKNIiK SARTNAMESI

Teklif edilen endoskopik skleroterapi ignesi asagida belirtilen teknik
Ozelliklere sahip olmalidir:

fa—

. Endoskopik enjeksiyon uygulamalarinda kullanima uygun olmalidir.
2. Steril paketlerde, tek kull-ammhk olmalidur.

3. Elcegi (handle) ergonomik yapida, kaydirmayan yiizeyli ve tek el ile
islem yapmaya uygun olmalidir.

4. Igne kilifi seffaf ve dayanikli olmali, kink (egilip-biikiilme)
yapmamalidir, |

5. Calisma uzunlugu 160-180 cm olmalidir.

6. 1gne ¢ap1 23G (0.6 mm) veya 25G (0.5 mm) olarak tercih
edilebilmelidir.

7. 1gne uzunlugu 4 mm olmalidir.

8. Caligma kanali en az 2.0 mm olan endoskoplarin enstriiman
kanalinda kullanilmaya uygun olmalidur,

9. Klinik uygunluk a¢isindan béliimde gerekli goriiliirse numune talebi
yaptlacaktir. '

10. Teslim edilecek malzeme UTS sistemine kayitli UBB barkod
numarasina sahip olmalidir.

11. Tibbi Cihaz Y&netmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihaz Yonetmeligi, Viicut Diginda Kullanilan (in vitro) Ttbbi Tan1
Cihazlan Y6netmeligi kapsaminda tirtin teklif eden istekliler, Tibbi
Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi geregi Satis Merkezi
Yetki Belgesini ihale dosyasinda sunmalidirlar.
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4--- ENDOSKOP TEMIZLEME FIRCASI (METAL SAFTLI)

1-Celik gévdeli olacak

2-2.8 ve 3.2 mm'lik caltsma kanalindan gecgecek

3-Fir¢asi en az 1 cm boyunda olacak

4-160 cm kolonoskoptan gececek uzunlukta olacak

5- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf émriiniin 2/ 3 i kadar olmalidir.
6- Son kullanma tarihine 3 { Ug) ay kala miad uzathmi yapilacaktr.




5--ENDOSKOP TEMIZLEME FIRCASI (PLASTiK SAFTLI)

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

2-Yarisi 2.8 mm , diger yarisi 3.2 mm ¢ahsma 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 ¢ikacak uzuniukta olacak.

6-Firmalar orijinal ambalajinda 1 adet numune verecekierdir. B&liim gerekli gériirse numuneyi kullanacakr,




6--HEATER PROBE PROBU 10 F

1-10 F kalinliklarda olacak.

2-Olimpus heater probe unitesine uygun olacak.

3-Firmalar orijinal ambalajinda 1 adet numune vereceklerdir. Bliim gerekli gbriirse numuneyi kullanacaktir.
4- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf 8mriiniin 2/ 3 U kadar olmalidr.

5- Son kullanma tarihine 3 { lig) ay kala miad uzatimi yapilacaktr.




7---HEATER PROBE PROBU 7 F

1- 7 F kaliniiklarda olacak.

2-Olimpus heater probe initesine uygun olacak.

3-Firmalar orijinal ambalajinda 1 adet numune vereceklerdir. B6lim gerekli goriirse numuneyi kullanacaktr.
4- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf émriiniin 2/ 3 G kadar olmalidir.

5- Son kullanma tarihine 3 { lig) ay kala miad uzatimi yapilacaktr.




8--OZEFAGUS SITOLOJI FIRCASI

1- 2.8 mm ¢alisma kanalindan gecebilmelidir.

2- Ornek alindiktan sonra igine gekilebilecek kilifi olmalidir,

3- Firga uzunlugu 1.5-2 ¢m olmalidir.

4-Firmalar orijinal ambalajinda 1 adet numune vereceklerdir. B61im gerekli goriirse numuneyi kullanacaktir.
5- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf dmriintin 2/ 3 U kadar olmalidir.

6- Son kullanma tarihine 3 { tg) ay kala miad uzatimi yapilacaktr.




9--KATATER ANOREKTAL MANOMETRE

1-8+1 limenli olmal)

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

3-Basing 6l¢lim liimenlerinin ¢aplar 0.74-0.75 mm ve liimenlerinin distal uglan female Luer Lock olmali

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

6-Sleeve uzuniugu 4 cm olmal

7-Otoklavda sterilize edilebilmelidir.

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

9- Malzemenin son kuilanma tarihi en az raf 8mriiniin 2/ 3 i kadar olmaldir,

10- Son kullanma tarihine 3 { ii¢) ay kala miad uzatimt yapilacaktir.




10--MUKOZEKTOMIi SNARE GASTROSKOPIK

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

2. Set 2.8 mm galisma kanalindan gegebilecek

3. Endoskopik mukozal rezeksiyona elverisli olacak

4- 100 cm uzunlugundaki gastroskoptan gecebilecek uzunlukta olacak

5-  Maizemenin son kullanma tarihi en az raf mriinlin 2/ 3 i kadar olmaldir.

6- Son kullanma tarihine 3 ( {i¢) ay kala miad uzatimi yapilacaktir.
A 7- Mukozektomi snare cap icerisinde katlanabilir nitelikte cresent { D) seklinde olmal,
~ 8- Snare capi: 25+ 1mm, Snare tel kalinligi en fazia 0.2 mm olmalidir.
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11--MUKOZEKTOMI SNARE kolonoskopik

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

2. Set 3.2 mm ¢alisma kanalindan gecebilecek

3. Endoskopik mukozal rezeksiyona elverisli olacak

4- 160 cm uzunlugundaki kolonoskoptan gecebilecek uzunlukta olacak

5-  Malzemenin son kullanma tarihi en az raf mriiniin 2/ 3 U kadar olmaldir.

6-  Son kullanma tarihine 3 ( {i¢) ay kala miad uzatimi yapilacaktr.
r< 7- Mukozektomi snare cap igerisinde katlanabilir nitelikte cresent { D ) seklinde olmall,
< 8- Snare capi: 25 1mm, Snare tel kalinhgi en fazla 0.3 mm olmalidir.
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12--0ZEFAGUS MANOMETRI KATATERi (DENT-SLEEVE)

1-Katater 6zofagus motilitesi igin 6zel olarak dizayn edilmis olmalidir.

2-Kataterin uzunlugu en az 170 cm olmahdir

3-Silikon malzemeden Uretilmis olmalidir

4-Otoklav ile sterilize edilebilmelidir

5-Kataterde 8 basin¢ kanali olmalidir

6-6 cm uzunlugunda sleeve membran bulunmalidir

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

8-Katater (izerinde proksimal ugtan itibaren -6, -4, 3, 8, 11, 13, 18, 23 ve 29 cm'lerde
9- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf mriiniin 2/ 3 G kadar olmalidir.

10- Son kullanma tarihine 3 ( ti¢) ay kala miad uzatimi yaprlacakar.

limenler olmal



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

1-Katater &zofagus motilitesi i¢in 6zel olarak dizayn edilmis olmalidir,
2-Kataterin uzunlugu en az 170 cm olmalidir.

3-Silikon malzemeden iiretilmis olmahdir.

4-Otoklav ile sterilize edilebilmelidir.

5-Kataterde 8 basing kanali olmalidir.

6-6 cm uzunlugunda sleeve membran bulunmahdir.

7-Kataterin sisteme baglanti uglari luer lock yapida oimalidir.

8-Guide wire gecebilecegi santral liimen olmalidir.

9-Katater tizerinde proksimal ugtan itibaren 6, -4, 3, 8, 11, 13, 18, 23 ve 29 cmlerde liimenler olmal.
10- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf 6mriiniin 2/ 3 i kadar olmalidir.
11- Son kullanma tarihine 3 { Gig) ay kala miad uzatimi yapilacakdtr.




14---ENDOSKOPiIK MARKER

1.Biyoyararlanimi olan Grinlerden olugsmalidir
2.Gastrointestinal mukozada skleroterapi ignesi ile mukoza altina enjekte edilecek sekilde kullanilabilmelidir
3.Serozadan da kolayca secilebilmelidir

4.Enjekte edildigi yerde en az 30 giin ve iizeri kalici olmalidir.

5.Aktif boyar maddesi karbon black olmalidir. Bu maddenin varhg belgelendirilmeli ve ihale dosyastnda sunulmalidir.
6.5teril olmali, yan etkisi olmamalidir, pirojenik olmamalidur.

7.Enjektor icinde ambalajlanmis olmalidir

8.Raf 6mrii en az 1 yil olmalidir. Ancak bir yil miadli Giretilen malzemeler icin 10 ay miad sart aranacaktir. Firmalar son kullamim tarihi yaklasan malzemeleri uzun
miadli malzemelerle degistirmeyi taahhiit etmelidir.

9.5 cc’lik enjektorlerde, kullanima hazir olarak veriimelidir

10.0da sicakhiginda saklanabilmelidir.

11.Uriin kémiirlesmemelidir.

12.21 Gauge, 22 Gauge, 23 Gauge nolu enjeksiyon igneleriyle kullaniiabilmeli ve igneleri tkamamahdir.

13. Numune lzerinden degerledirilecektir.

14 Teslim tarihi itibariyle 1 (bir) yil miadli olmahdir.

15.Miadi dolan maizeme her ne sekilde olursa olsun firma tarafindan degistirilecektir.

16- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf mriiniin 2/ 3 G kadar olmalidir.

17- Son kullanma tarihine 3 ( di¢) ay kal




15--KOLON TRANSIT MARKER

1-Kapsiiller hastanin kolayca yutabilecegi yapida olmalidir

2-Kapsil icinde bulunan markirlar 3 farkli geometrik yapida olmalidir
3-Herbir kapstl igcinde 24 adet markir bulunmalidir.

4- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf 8mriiniin 2/ 3 (i kadar olmalidir.
5- Son kullanma tarthine 3 { ¢} ay kala miad uzatimi yapilacakur.




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

ERBE marka APC cihazina uyumiu olmaldir.

2,8 mm lik kanaldan rahat gegmelidir.

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

Son kullanma tarihine 3 ( li¢) ay kala miad uzatimi yapilacaktr,




17---ARGON PLAZMA iCiN KATATER YAN VURUSLU

ERBE marka APC cihazina uyumlu olmalidir,

2,8 mm lik kanaldan rahat gecmelidir.

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

5= Son kullanma tarihine 3 { iig) ay kala miad uzatimi yapilacakur.
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18--ENDOSKOPIK BiYOPSi VALFi(KAPAGI)

- Biyopsi kapagl, endoskopun galisma kanalindan geri akigi Onleyecek sekilde i hazneye sahip olmalidir.

. Biyopsi kapag, biyopsi forceps gibi endoskopik aksesuarlar kullanildigr kanala agilan girise sahip ofmalidir.

. Biyopsi kapag lizerinde ayrica kaybolan gériintii niteliginin tekrar kazanilmasi icin kullanilan enjeksiyon girisine sahip olmalidrr.

. Biyopsi kapag, talebe gére gdriintii netligini saglamak amaciyla yrtkama hatli veya standart olmalidir.

- Biyopsi kapagi, Olympus, Fujinon ve Pentax marka endoskoplara uyumiu olmalidir. Firma i marka iginde birer adet numune vermelidir.
. Biyopsi kapagy, enfeksiyon riskini 8nlemek amaciyla tek kullanimhk olmahdir.

- Kapak yapisi seffaf ve silikon yapisinda olmamalidr. Kapak yapisi yogunlagtinilmis lastik olmalidr.

8- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf 8mrindin 2/ 3 u kadar olmalidir.

9- Son kullanma tarihine 3 ( iic) ay kala miad uzatimi yapilacaktr.
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19--ZENKER DIVERTIKUL OVERTUP{

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

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

4- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf mriiniin 2/ 3 i kadar olmaldr.

5- Son kullanma tarihine 3 ( lig) ay kala miad uzatim) yapilacakdr.




20---KLEMP FLEXIBLE ( OVESCO OTSCSYSTEM 12MM 6/T KLEMP FLEXiBLE)

1.5istem flexible endoskoplara uyumiu olmalidr.
2.5istem icinde 1 (bir) adet flexible endoskopa uyumlu cap bulunmali, bu cap lizerinde hastanenin
ihtiyacina bagli olarak agagida belirtilen ebatlari bulunan travmatik veya atravmatik disli clamp
secenekleri bulunmalidir.
3.Cap flexible endoskoplarin ucuna takilmahdir, .

& 4. Klip lizerinde bulunan atesleme mekanizmasi ip ya da metal endoskopun igcinden veya disindan
gitmelidir.
5.Clamp tek kuilanimlik olmahdir.

«_6.Hand Whell'i ceverince ya da handle baski uygulandiginda cap tizerindeki digli clamp mukoza ve
serozanin Uzerinden hizli sekilde tutunmalidir.
7.Clamp NiTi den yapilmis hafiza sekilli olmalidir.
8.Kullanilan clamp gesidine ve biiyiikliigtine bagl olarak biiyiik boy 1 adet clamp ile 2cm lik insizyon
kapatilabilmelidir.
9.Clamp kurt kapant seklinde olmali, cap iizerinde acik pozisyonda bulunmal;, Hand Wheel
kultanildiginda hizh bir sekilde kapama saglamalidir.
10.Sistemle ilgili klinik cahsmalar olmalidir.
11.Sistem kullanici tarafindan degerlendirilerek karar verilecektir.

A 12.Clamp ve Cap alternatifli boylar:

10,5 -12mm endoskop i¢in 6mm ya da 8 mm derinliginde cap ve clamp olmalidir,,

ib. Clamp travmatik alternatifi olmalidir,
_ / 13.Ce belgesine sahip olmalidir.
\4  14.Sistem komisyon tarafindan degerlendirilerek karar verilecektir.
N 15.5aglik Bakanhgindan onaylanmis TITUBB kaydi olmaldir.
. 16- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf 6mriintin 2/ 3 i kadar-olmalidir.
\ 17- Son kullanma tarihine 3 ( ii¢) ay kala miad uzatimi yapilacaktir.
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21---YUKSEK GORUNUME VE KAYGANLIGA SAHIP GUIDE WIRE 0,025") UCLU

- Teklif edilen guide wire 0.025 inch ¢apinda ve J uclu olmalidrr.
. Teklif edilen guide wire en az 4500 mm uzunluga sahip olmalidir,

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

. Teklif edilen guide wire distali tapered olmalidrr.

. Teklif edilen guide wire ucunda radyopak isaretleyiciler olmalidir. Bu isaretleyiciler lezyonun veya stendin uzunlugunu hesaplamada kullanilabilmelidir.
. Teklif edilen guide wire {izerinde farkl gorsel isaretlere sahip olmalidir.

. Teklif edilen guide wire tek kuilanimlik olmalidir.

- Teklif edilen guide wire steril pakette olmalidir.

. Teklif edilen guide wire ug kismi kivrik olmali

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

11- Son kullanma tarihine 3 ( tig) ay kala miad uzatimi yapilacaktr.
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22--YUKSEK GORUNUME VE KAYGANLIGA SAHIP GUIDE WIRE 0,025"DUZ UCLU

1. Teklif edilen guide wire 0.025 inch capinda ve diiz uglu olmalidr.
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 kullanilabilmelidir.
6. Teklif edilen guide wire {izerinde farkli gérsel isaretlere sahip olmaldir.

7. Teklif edilen guide wire tek kullanimhk olmahdr.

8. Teklif edilen guide wire steril pakette olmalidir.

9. Teklif edilen guide wire ug kismi kivrik olmal

10- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf dmriinin 2/ 3 ii kadar olmalidir.

11- Son kullanma tarihine 3 { {i¢) ay kala miad uzatimt yapilacakar.
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23---YUKSEK GORUNUME VE KAYGANLIGA SAHIP GUIDE WIRE0,035") UCLU

1. Teklif edilen guide wire 0.035 inch ¢apinda ve ! uglu olmaldir,

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

3. Teklif edilen guide wire distal 7-10 cm orijinal terumo hidrofilik kaplr olmaldir,

4. Teklif edilen guide wire distali tapered olmalidir.

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

7. Teklif edilen guide wire tek kullanimlik olmalidir.

. Teklif edilen guide wire steril pakette olmalidir.

9- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf 8mriniin 2/ 3 i kadar olmalidir,

10- Son kullanma tarihine 3 ( tig} ay kala miad uzatimi vapilacaktir.
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24--YUKSEK GORUNUME VE KAYGANLIGA SAHIP GUIDE WIRE 0,035" DUZ UCLU

. Teklif edilen guide wire 0.035 inch capinda ve diiz uclu olmalrdir.

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

- Teklif edilen guide wire distal 7-10 cm orijinal terumo hidrofilik kaplt olmaldr.

. Teklif edilen guide wire distali tapered olmalidir.

. Teklif edilen guide wire ucunda radyopak isaretleyiciler olmalidir. Bu isaretleyiciler lezyonun veya stendin uzunlugunu hesaplamada kullanifabilmelidir.
. Teklif edilen guide wire lizerinde farkli gorsel isaretlere sahip olmalidir.

. Teklif edilen guide wire tek kullanimhk olmalidr.

8. Teklif edilen guide wire steril pakette olmaldir.

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

10- Son kullanma tarihine 3 { {i¢) ay kala miad uzatimi yapilacaktir.
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25---SUPER STiFF KILAVUZ TEL

1- Gévdesi sert yapida olmalidir.

2- Paslanmaz celikten imal edilmeli, dis kaplamasi olmalidir

3- Kolay giris ve maniiplasyon icin ucu yeterince fleksibl olmalidir.

4- En az 260 cm boyunda olmalidir, 0.038 inch kalinhiginda olmalidir,

5-Firmalar orijinal ambalajinda 1 adet numune vereceklerdir. B&lim gerekli gériirse numuneyi kullanacakur.
6- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf Smriiniin 2/ 3 i kadar olmalidir.

7- Son kullanma tarihine 3 ( iig) ay kala miad uzatimi yvapiacaktr.




26-- MUKOZAL REZEKSIYON CAP ( EMR) KEPi

1- Maksimum 16.1 mm ¢apina sahip olmaldir Bslim istegine gére Glciler tercih edilebilmelidir.

2- Endoskoplarin distal ucuna kolayca takilabilmelidir,

3- Mukozal rezeksiyon kitleri ile uyumlu olmalidir,

4- Bolimin istegine gére diiz ya da oblik olarak da teslim edilebilmelidir

5- I¢ ceperinde snare telinin kaymasint 6nleyecek cikinti olmalidir

6- Hangi dlcliden kag tane alinacag daha sonra belirlenecekdir.

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

9- Son kullanma tarihine 3 ( ii¢) ay kala miad uzatimi yapilacaktir.




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 delikieri yeterli olacak

4-Fleksibiltesi uygun olacak

5-Her iki ucu pig tail olacak

6-firmalar orijinal ambalajinda 1 adet numune verecek,bolim gerekli gériirse numuneyi kullanacak.
7- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf émriiniin 2/ 3 G kadar olmalidir.

8- Son kullanma tarihine 3 ( ii¢) ay kala miad uzatimt vapilacaktir.




28--ELEKTRO CERRAHI AMAGCLI 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 hizii ve giivenli hemostaz saglamalidir.
3---Teklif edilen ESD hemostaz forsepsi, rotasyon yapabilmelidir.

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

5---Teklif edilen ESD hemostaz forsepsi, ¢alisma uzunlugu 1.650mm olan endoskopiaria kullanima uygun olmalidir.

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

7---Teklif edilen ESD hemostaz forsepsinin konik uglu cene yapisi mide duvarlari i¢in uygun olmahdir,

8---Teklif edilen Grinln TITUBB kayit bildirim onayi olmalidir.

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

10- Son kullanma tarihine 3 ( ti¢) ay kala miad uzatimi yapilacakr,




29--ELEKTRO CERRAHI AMAGLI KANAMA iCiN HEMOSTATIK FORCEPS (KOLONOSKOPIK)

1---Teklif edilen ESD hemaostaz forsepsi tek kullanimhk olmalidir.

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

4---Teklif edilen ESD hemaostaz forsepsi, calisma kanali min. 3.2 mm olan endoskoplarla kullanima uygun olmalidir,

5-—Teklif edilen ESD hemostaz forsepsi, calisma uzunlugu 2.300mm olan endoskoplarla kullanima uygun olmaidir.

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

/-—-Teklif edilen ESD hemostaz forsepsinin konik uclu ¢ene yapist mide duvarlari igin uygun olmalidir.

8---Teklif edilen driniin TITUBB kayit bildirim onayi olmalidr.

9--- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf mriiniin 2/ 3 0 kadar olmalidur.
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30—ENDOSKOPIK DUAL KNIFE  2mm

1. Teklif edilen bicak Submukozal diseksiyon icin kullanima uygun olmalidir.

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

3. Teklif edilen koter bicaginin bicagi ince alt intestinal sistemin ve 6zefagus ince duvarlari icin en
fazla 2 mm uzunlugunda olmahidir.

pQ—'L Teklif edilen koter bigag 1650 mm ya da 1850 mm uzunlugunda olmaldir.

5. Tekiif edilen koter bicaginin 0.3mm'lik ug kismi knob-shaped olmahdir.

6. Bicagin hareketi iki ayarl olmahidir. Bicak geri cekildiginde hemostaz ve isaretleme yapabilmeli,
Bigak acik oldugunda kesive diseksiyon yapabilmelidir.

ﬂ Bu bigakla beraber kullaniiacak endoskopla uyumlu 2 adet distal atagman verilecektir.

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

9- Son kullanma tarihine 3 ( {ig) ay kala miad uzatimt yapilacaktr. ,

10-Teklif edilen Grinin TITUBB kayit bildirim onay! olmalidir.

11-Teklif edilen topuz uglu bigak ile enjeksiyon portu sayesinde , kesi isleminden sonra izotonik
enjeksiyon yapilabilmelidir..
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31--KOLONOSKOPIK DUAL KNIiFE 1.5 mm

1. Teklif edilen bicak Submukozal diseksiyon igin kullanima uygun olmalidir.

2. Teklif edilen koter bicagi 2.8mm endoskoplarla kullanima uygun olmaldr,

3. Teklif edilen koter bicaginin bigag ince alt intestinal sistemin ve 6zefagus ince duvarlartigin en fazla 1,5mm uzunlugunda olmalidir,
4. Teklif edilen koter bigag 2300 (+ 10 ) mm uzunlugunda olmahdir,

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

6. Bicagin hareketi iki ayarli olmaldir, Bicak geri gekildiginde hemostaz ve isaretleme 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 émruniin 2/ 3 ii kadar olmalidir.

9- Son kultanma tarihine 3 { tic) ay kala miad uzatimi yapilacaktir.

10-Teklif edilen iiriinin TiITUBB kayit bildirim onayi olmalidir.

11-Teklif edilen topuz uglu bicak 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,béllim gerekli goriirse numuneyi kullanacak.
3- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf omriniin 2/ 3 i kadar olmalidir.

4- Son kullanma tarihine 3 | tic) ay kala miad uzatimi yapilacakar.




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

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

4~ Son kullanma tarihine 3 ( li¢) ay kala miad uzatimi yaptlacakhr.




34--SOGUK SNARE

1--Snare 1mm-8mm ¢ok kiigik poliplere kesin tam kontrollii yerlestirmek, temiz bir kesme istemi icin
daha fazla kontrol saglayan ve tutma kola(/llél_ igin ok kiiclik poliplere soguk snare (koter kullanim
olmadan) ve emme uygulamaya yonelik sekilde tasarlanmis olmalidir h

2--Polipin etrafinda daha iyi konumlanma saglamak {izere snare’in capi 9mm. olmalidir.

3--Snare’nin kilif cap1 2,4 mm. olmalidir.

4--Snare’nin uzunlugu 230 ¢cm. olmalidir. y

5--Snare polipin kesme bolgesinden kagmasini azaltmaya yardimer olmak ve temiz, dogru bir kesim
saglamak i¢in geleneksel 6rgiilii tellerden minimum %33 daha ince yapiya sahip olmal, telin dis cap!
0.012” olmalidr. :
6--Teklif veren firma 5. Maddede istenilen &zellikleri karsilayabildigini belgeleyebilmelidir.

7--Teklif veren firma teklif ettigi trdinte ilgili uluslararasi merkezlerde yapllmig calisma (litaratir)
sunabilmelidir.

8--Snare tek kullanimiik ve steril olmalidir.

9--Ambalaj lizerinde son kullanma tarihi, lot numarasy, trinin icerigi hakkmda tiim bilgiler belirtilmelidir.
10--Malzemenin son kullanma tarihi en az raf dmriiniin 2/ 3 (i kadar olmalidir

11-Malzemelerin TITUBB onayi olmalidir.

12--5on kullanma tarihine 3 ( iic) ay kala miad uzatimi yapilacaktir.
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35--ROTH-NET FiLELi SNARE

1-Yabanci cisim ¢ikarmak amaglhi dizayn edilmis olmalidir.
2-Filenin yapisi polip ve yabanai cisimleri kolaylikla tutabilecek yapida olmali ve yakalanan cisimlerin tekrar diismemesi amach fileye yapismasini saglayacak
sekilde tasarlanmis olmalidir,

3- Optimum bir patolojik inceleme icin hasarsiz olarak gikartabilecek &zellikte olmaldir.

4-Snare disposable olmalidir.

5- Filenin dis kilif capi en fazla 2. 5 mm. kilif uzunlugu en az 230 cm. olmahdir.

6-Filenin yaklasik dlgiisii en az 4.0cm x 5.5cm olmalidir.

7- Filenin gliglii tel yapisi olmalidr,

8- File , dayanikli sekle ve yapiya sahip olmalidir,

9- File tek elle manintiplasyona izin verecek yapida olmalidir.

10- Snare Hexagonal model olmaldir.

11- Snarenin hafiza noktalan olmahdir.

12-File prosediir esnasinda goriintilemeye olanak saglayacak yapida olmalidir.

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

14- Numune iizerinden degerlendirilecektr.

15. Ce belgesine sahip olmalidir.

16 .Sistem komisyon tarafindan degerlendirilerek karar verilecektir.

17. Saghk Bakanhigindan onaylanmis TITUBB kaydi olmalidur.

18- Maizemenin son kullanma tarihi en az raf Omriiniin 2/ 3 i kadar olmalidir.

19- Son kullanma tarihine 3 ( iic) ay kala miad uzatim vapilacakh N\

%




36--iZOLE EDILMi$ UCLU ELKTRO CERRAHi BICAK ( GASTROSKOPIK)

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

2--Tekiif edilen izole uglu bigagin ucu seramik maddeden yapilmis top seklinde olmalidir.

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

4--Teklif editen izole uclu bigak, ¢alisma uzunlugu 1650mm olan endoskoplarla kullanima  uygun
olmahdir.

5—Teklif edilen bigagin izole edilmis ucunun dis ¢api 1.7mm olmahdir,

6--Teklif edilen izole uglu bigakta, bigagin boyu 3.5mm olmalidr.

7---Teklif edilen bigak 6zofagusdaki glvenli prosediirler icin kullanmaya uygun olmahdir.

8---Teklif edilen izole uglu bicak ézel dizaymi sayesinde kolayca manevra yapabilmelidir.

9---Teklif edilen izole uclu bigak, distal caplerle (D-201 seri) birlikte kullanima uygun clmaldir,

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

11---Teklif edilen Griiniin TITUBB kayit bildirim onayi olmahdir. ,

12--- Malzemenin son kullanma tarihi en az raf 6mriiniin 2/ 3 i kadar olmalidr.

13--- Son kullanma tarihine 3 ( ii¢) ay kala miad uzatmi yapilacaktir.
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37--iZOLE EDILMI$ UCLU ELKTRO CERRAHI BICAK  { KOLONOSKOPIK)

1--Teklif edilen izole uglu bicak, steril paketler halinde tek kullanimlik olmaldir.
2--Teklif edilen izole uglu bicagin ucu seramik maddeden yapilmis top seklinde olmaldir.
3---Teklif edilen izole uglu bigak , calisma kanali en az 2.8mm olan endoskoplarla kullanima uygun olmalidir,
4--Teklif edilen izole uglu brcak, ¢alisma uzunlugu 2300mm olan endoskoplarla kullanima uygun olmalidir.
5---Teklif edilen bigagmn izole edilmis ucunun dis capi 1.7mm olmalidir.
6---Teklif edilen izole uglu bicakta , bicagin boyu 3.5mm olmalidir.
7---Teklif edilen bigak kolondaki giivenli prosediirler igin kullanmaya uygun olmalidir
--Teklif edilen izole uglu bicak &zel dizayni sayesinde kolayca manevra vapabilmelidir.
9--Teklif edilen izole uclu bigak, distal caplerle (D-201 seri) birlikte kullanima uygun olmahdir.

10-—-Teklif edilen endoskopik izole uclu bicak , alt gastrointestinal bolgede endoskopik submukozal diseksiyon yapmaya uygun ve asafidaki ozelliklere sahip
olmalidir

11---Teklif editen irtiniin TITUBB kayit bildirim onayi olmaldir,
12 - Malzemenin son kullanma tarihi en az raf omrinin 2/ 3 § kadar olmahdir. *
13--- Son kullanma tarihine 3 { lic) ay kala miad uzatimi yapilacaktir
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URODINAMI MESANE OLCUM KATATER] (SULU) 8F TEKNIK SARTNAMESI

Kateter (rodinami galismalarinda mesanenin doldurulmasi ve basing dleimi  igin
tasarianmis ¢ift lumenli 8 Fr ve steril ambalajda olmalidir.

Kateter PVC veya PU materyalden imal edilmis olmalidir.

Kateterin hastada posizyonunu sabitlemek icin bagdlant! halkalarina ihtiyvac olmadan flaster
ile tutturulabiimelidir.

Kateter minimum 190 cm uzuniugunda kullanimda bagka ek malzeme gerektirmeyecek
yapida oimalidir. (Urodinami Mesane 8lctim kateteri Slcumlierin hassasiyeti icin uzatma hatti
uygun degildir.)

Kateterin basing hatti minimum 1.2 Fr, dolum hatti minimum 4.8 Fr. olmali ve karismamasi
igin farkli renklerde Gretitmis olmalidir.

Kateterin liimenler arasmdaki duvar yapisi "cross talk” meydana getirmeyecek materyal
sertliginde ve kalinliginda olmahidir.

Kateter boliimde mevcut olan cihaz ile uyumlu ¢alismali ve uygunluk alimmalidar,

Urtin se¢imine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir.

Urtin UTS kayd: olmalidrr.

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

Depoya teslim edilen malzemeler firmaya 3 (iic) ay Snceden haber vermek kayd ile miktari
ne olursa olsun firma tarafindan uzun miatlilarla degistirilecektir.

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

Orijinal etiket tizerinde imalater firmanin ticari ads, markasi, {irliniin numarasi, sterilizasyon
metodu, sahip oldugu kalite veya giivenlik isaretleri, lot numaras:, son kullanma tarihi gibi
bilgiler i¢ ve dis ambalaj iizerinde (tek ambalaj ise bunun tizerinde) olmalidir.

Kateter hastay: travmatize etmeyecek bir yapiya sahip olmalidur.

Kateter baglant1 noktalart siv1 sizdirmayacak nitelikte olmalidar.

Uriinler kolayca depolanabilecek, taginabilecek, sayilabilecek dayamkl ve saglam ambalajlar
icinde teslim edilecektir.
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Urodinami Mesane Ol¢iim Kateteri (Sulu) 6F KATETER TEKNIK SARTNAMESH

1-

-~

r 9

'S

10-

Kateter tirodinami caligmalarinda mesanenin doldurulmasi ve basing 6l¢iimii
igin tasarlanmis ¢ift liimenli 6 Fr. ve steril ambalajda olmalidir.

Kateter PVC veya PU materyalden imal edilmis olmalidir.

Kataterin hastaya pozisyonunu sabitlemek i¢in baglant: halkalarina gerek
kalmadan flaster ile tutturulacak sekilde tasarlannus olmalidir.

Kateter minimum 75 cm uzunlugunda olmals, uzatma hatt: ile birlikte
minumum 190 cm olmalidir.

Kateterin hastaya yerlestirilen boliimii minimum 50 em uzunlugunda olmali
ve devaminda basing ve pompa baglantilars i¢in uzatma hatti minimum 125
c¢m uzunlugunda olmalidir.

Kateterin basing hatt: minimum 1,2 Fr, dolum hatt1 minimum 2,7 Fr olmali
ve karigmamasi igin farkl renklerde Uretilmis olmalidir.

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

Mesane doldurma liimeni dolum igleminin rahat yapilabilmesi i¢in kateterin
%50'si kadar kalinlikta olmali ve bu ¢ikisin uzaklif: kateterin ucundan 1 cm
den fazla olmamalidir.

Basing 8lgme liimeni kateterin minimum %20’si kadar kalimlikta olmal ve
bu ¢ikisin uzakligi kateterin ucundan 2 cm den fazla olmamalidir,

Kateter boliimde mevcut olan cihaz ile uyumlu calismali ve uygunluk

almmalidir,



Urodinami Mesane Olgiim Kateteri Vezikal (Havah Sistem) Teknik Sarthamesi

1. Kateter vezikal basing sigim icin yapiimig olmali ve steril ambalaj icinde
bulunmali,iizerinde miad tarihi yazil olmal ve en az 2 (iki) yillik kullanim stiresi
olmalidir.

2. Kateter 7F kalinh@inda cift lumenli olmali, basing 6lgiim ve mesane dolum
kanali olmalidir.

3. Kateter hasta ve transducer yuksekliginden etkilenmeyen hava ile Olelim
prensibine gére tasarlanmis olmalidir.

4. Kateter baglantilari baglanacag transducer rengi ile eslesecek sekilde ayni
renkte Uretilmis ve hatali baglanti ihtimalini azaltacak sekilde olmalidir.

5. Kateter bslimde mevcut olan cihazla (MMS Solar Urodinami Sistemi ) uyumiu
galismall, uygunluk alinmalidr,
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Urodinami Mesane Olgiim Kateteri (Haval) 6F

1- Kateter vezikal ve iirethral basing 6l¢ilimii i¢in tiretilmis ve steril pakette bulunmalidir.

% 2- 6-7 Fr kalinliginda 3 liimenli olmali; 2 adet basing 6lglim ve 1 adet mesane dolum kanaly
bulunmalidir.

3- Kateterler hasta ve transducer yiksekliginden etkilenmeyen hava 'ile Slgtim
prensibine gére tasarlanmis olmali, kateterin 360 derece basing Slgmesini saglayan
basing 6l¢iim balonlari olmalidir.

4- Kateter kapali sisteme sahip olmali transducer enfeksiyonu ihtimali olmamalidir.

5- Kateterler basing akim ¢alismas: sirasinda hastanm pozisyon degistirmesi ile 01u$an
ylikseklik farkindan etkilenmeden dogru 6l¢tim yapabilmelidir.

6- Kateter luer lock baglantilar, baglanacag: transducer rengi ile eslesecek sekilde aym
renkte iiretilmis ve hatal: baglanti ihtimalini azaltacak sekilde. )



Urodinami Cocuk Rektal Katateri Teknik Sartnamesi
. Kateter 4.5 Fr. kalinlikta, yetiskin ve pediatrik kullamma uygun olmalidir.

. Basing 6l¢iimii sirasinda detrusor basincimin negatife gecmesini 6nleyen delikli kateter
yapisinda olmalidir,

- Kateter sistem ile hasta arasindaki baglantida ek yapmayi gerektirmeyecek sekilde 190-
210 cm uzunlugunda olmalidir,

. Kateterin hastaya girmesini kolaylastiric1 introducer kismm bulunmalidir. Bu kisim 3,8
mm + 0.5 mm ¢apinda, 10 ¢m + 1 cm uzunlugunda olmalidir,

. Introducer kismi kateterin yerlestirilmesinde kullamldiktan sonra kateterin {izerinden
geriye dogru gekilecek yapida olmalidsr.

. Kateter PVC meteryalden yapilmis olup seffaf olmahdur,

- Kateter bolimde meveut olan cihaz ile uyumlu ¢alismali ve uygunluk alinmalidar,
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EMG Elektrodu Urodinami icin Teknik Sartnamesi

1- EMG seti 3 parca elektrottan olugmalidr.

2- Elektrot yiizeysel kullanilabilmelidir.

3- Her bir elektrot ayr1 bir kablo ile cihaza baglanmalidir.

4- Kablo baglantilan klinikte mevcut cihaza uygun olmalidir.

5- Ylizeye yapistirilacak elektrotlar firodinami smrasmda 1slandiginda sinyal
~ iletimini bozmayacak 6zellikte olmalidir. \

6-  Elektrotlarin yapisi dairesel seklinde tretilmis olmali ve anal sfinktere daha
fazla yaklagabilmelidir.

/" 7- Elektrot lizerindeki kablo uzunlugu 60cm +-10 olmalidir.



Peristaltik Pompa Tiipii Sartnamesi

Peristaliik pompa tiipii, bliimde kullarlan sistem ile uyumlu ve pompa kalibrasyonunu
bozmayacak yapida olmalidir.

Pompa tiipli serumdan kateter baglantisma kadar tek bir par¢a ve 300 cm +/- 25 cm
uzunlugunda olmalidir. '

Pompa tiipii serum girig kismi hem sige ve elastik torbasina uyumlu baglantida olmali ve
damlalik igermemelidir.

Pompa tiiplin{in orta kisminda pompaya gelecek kismi silikon yapida 30 cm +/- 5
uzunlufunda olmalidir. Silikon kismin dig gap1 8.0 mm, ig ¢ap1 5.0 mm olmalidar,

Pompa tiip seti steril ambalaj i¢inde bulunmali ve ambalaj lizerinde uygun oldugu cihaz
modeli yaziyor olmalidir.

Pompa Tiipii bsliimde meveut olan cihaz ile uyumlu ¢alismall ve uygunluk alinmalidir.



Uzm. Dy, Ozlem Yiiksel AKSOY

MINi KAPAK (POVIDON iYOT ICEREN KORUYUCU KAPAK)
SARTNAMESI

1) Degisim isleminden sonra, ultratransfer seti acikta kalan ucunu kapanmak amaciyla
kullanmbr,

2) Tek kullanimlik olmalidr.
3) Her degisim icin ayn olmalidir.

4) Teslim edilen malzemenin, depoya teslim edildigi tarihte raf dmiirlerinin en az ticte ikisi
kalmig olmahdr.

5) Depoya teslim edilen malzemeler firmaya 1 (bir) ay dnceden haber vermek kayd ile
miktar: ne olursa olsun firma tarafindan uzun miathlarla degistirilecektir.

6) T1bbi malzeme orijinal ambalajinda olmals, yapistirma etiket vb. yollarla iiriin yeniden
ambalajlanmis olmamalidr.

7) Orijinal etiket tizerinde imalatg1 firmanin ticari ad, markas, 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 dig ambalaj iizerinde (tek
ambalaj ise bunun tizerinde) olmalidir.

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

9} Urtiniin kullanilmas: igin varsa gerekli arag, gerec, donanim ve sisternler en gec ilk parti
teslimat ile birlikte kullanic1 birimine kurulmalidur, tiriin teslim edildiginde kullamima hazir
olmalidur,

10)  Alim yapilan iiriinlerde seri hata gikmas: halinde o seriye ait {irlinlerin tamaru yeni
lirtinle degistirilmelidir.

11)  T.C. Saghk Bakanlig: Uriin Takip Sistemine kayith ve sistemde aktif olmalidir. Firma
tedarikgi firma degjlse iiriinti tedarikci firmasinin bayisi olduguna dair {iriin takip sisterni
kaydinim oldugunu kamtlamak ve Saglik Bakanh§ tarafindan kayit isleminin tamamlandigini
gosterir belge sunulmahidir.
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PERITON DiYALIZ KATETERI 57 CM
TEKNIK SARTNAMES]

1-Periton diyaliz kateteri periton diyaliz uygulamasi icin diyazn edilmis biyouyumlu tibh
silikondan imal edilmis olmalidir.

2-Enfeksiyon yolunu kapatmak ve kateterin konumunu sabitlestirmek icin katater iizerinde
biyouyumlu poliesterden yapilmsg bir ya da iki adet cuff bulunmalichr.

3-Kateter tizerinde x-ray cihazinda gortilmesini saglayacak radyoopak serit olmalidur.

4-Kateter dis ¢api bilinen boyutlari en uygun s1v1 girig ve gikisini saglamaly, ayrica kateterin viicut
icerisindeki geometrisini ve konumunu en uygun gekilde saglayacak siciilerde olmalidr.

5-Kateteterin viicut icerisindeki kismu delikli ve kendi iizerine dairevi kivriilmis olmalhdir.
6-Periton diyaliz kateterinin kivrimh-kism iistiinde ¢cok sayida giris ve ¢ikig delikleri bulunmalidur.

7-Periton diyaliz kateteri gerektiginde uzanlabilme ve/veya tamir edilebilme ézelligine sahip
olmahdur.

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

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

10-T1bbi malzeme orijinal ambalajinda olmaly, yapistirma etiket vb. yollarla tiriin yeniden
ambalajlanmis olmamalidir.

11-Orijinal etiket tizerinde imalatc firmamn ticari ad1, markasi, tiriiniin 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 dis ambalaj {izerinde (tek ambalaj ise
bunun iizerinde) olmalidir.

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

13-Uriiniin kullamlmasi icin varsa gerekli arag, gereg, donamm ve sistemler en gec ilk parti teslimat
ile birlikte kullanic: birimine kurulmalidir, tiriin teslim edildiginde kullamima hazir olmalidar.

14-Alim1 yapilan iiriinlerde seri hata ¢ikmasi halinde o seriye ait lirtinlerin tamam yeni iiriinle
degistirilmelidir.

15-T.C. Saglik Bakanhig Uriin Takip Sistemine kayith ve sistemde aktif olmalidir. Firma tedarikci
firma degilse Griini tedarikci firmasinm bayisi olduguna dair iiriin takip sistemi kaydinin oldugunu
kanitlamak ve Saglik Bakanlip tarafindan kay1t isleminin tamamlandifim gosterir belge
sunuimahdr,
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ALETLI PERITON DiYALiZ SETi (COCUK iCiN)
SARTNAMESI

1.Homechoice ve HomeChoice Pro isimli Aletli Periton Diyalizi cihazlan ile uyumlu ve periton
diyaliz tedavisi géren hastalarda, soliisyon torbalarinin cihaza baglanmasim saglayacak ozellikte
olmalidur.

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

5.Pediatrik hastalarda diisiik bosaltim alarmi nlemek igin set icindeki sirkiile eden hacmi azaltacak
sekilde tasarlanmus olmalidur.

6.Pediyatrik hastalarda enfeksiyonu engellemek icin transfer set ve hasta hatti birebir Ortiismelidir,

7.Teslim edilen malzemenin,depoya teslim edildigi tarihte raf émiirlerinin en az tgte ikisi kalmig
olmahdir.

8.Depoya teslim edilen malzemeler firmaya bir(1) 6nceden haber vermek kaydi ile miktar ne olursa
olsun firma tarafindan wzun miatlilarla degistirilecektir.

9.Tibbr malzeme orijinal ambalajinda olmall,yapistirma etiket vb. yollarla iiriin yeniden
ambalajlanmms olmamalidir.

10.0rjinal etiket tizerinde imalatc1 firmanin ticari adi, markasi, tiriiniin numarasi, hangi malzemeden
imal edildigi, sterilizasyon metodu, sahip oldugu kalite veya giivenlik isaretleri ,lot numarasi, son
kullanma tarihi gibi bilgiler i¢ ve dis ambalaj iizerinde (tek ambalaj ise bunun iizerinde) olmalidir.

11.Uriinler kolayca depolanabilecek , tagiabilecek ,sayilabilecek dayanikli ve saglam ambalajlar
iginde teslim edilecektir.

12 Uriiniin kullanilmast icin gerekli arag ,gerec ,donanim ve sistemler en geg ilk parti teslimat ile
birliktr kullanici birimine kurulmalidur,iiriin teslim edildiginde kullanima hazir olmalidir.

13.Ahm yapilan tirtinlerde seri hata ¢tkmas: halinde o seriye ait lrtinlerin tamarm yeni iiriinle
degistirilmelidir.

14.T.C Saglik Bakanlig1 Uriin Takip Sistemine kayitly ve sistemde aktif olamhidir.Firma tedarikgi
firma degilse iiriinii tedarikci firmasinin bayisi oldufuna dair tiriin takip sistemi kaydinin oldugunu

kanitlamak ve Saghk Bakanlig: tarafindan kayit isleminin tamamlandigim gosteriri beige
sunulmalichr.
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ALETLIi PERITON DIYALiZ BOSALTIM TORBASI
SARTNAMESI

1-Aletli periton diyaliz tedavisinde gece boyunca hastanin karnindan bosalan atik siviy
toplamak i¢in 15 It kapasiteli olmalidir.

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

3-Steril tek paketlenmis ambalaj seklinde olmalidir.

4-Teslim edilen malzemenin, depoya teslim edildigi tarihte raf 6mdirlerinin en az ucte ikisi
kalmis olmalidir.

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

6-Tibbi malzeme orijinal ambalajinda olmall, yapistirma etiket vh. yollarla Uriin yeniden
ambalajlanmis olmamalidir.

7-Orijinal etiket lizerinde imalatg! firmanin ticari ad, markast, Urinin 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
tizerinde (tek ambalaj ise bunun Uzerinde) olmalidir.

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

9-Urtinlin kullaniimasi icin varsa gerekli arag, gerec, donanim ve sistemier en gec ilk parti
teslimat ile birlikte kulianct birimine kurulmalidir, {irtin teslim edildijinde kullamima hazir
olmaldir.

10-Alimi yapilan Griinlerde seri hata ¢cikmasi halinde o seriye ait Urlinlerin tamami yeni
ardnle degistiriimelidir.

11-T.C. Saglik Bakanlig Uriin Takip Sistemine kayitli ve sistemde aktif olmalidir. Firma
tedarik¢i firma degilse tiriini tedarikei firmasinin bayisi olduguna dair {iriin takip sistemi
kaydinin oldugunu kanitlamak ve Saglik Bakaniigi tarafindan kayit isleminin
tamamiandifini gosterir belge sunulmalidir.
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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 olmalrdur.

2-Enfeksiyon yolunu kapatmak ve Xateterin konumunu sabitlestirmek icin katater tizerinde
biyouyumlu poliesterden yapilmig bir ya da iki adet cuff bulunmalidir ve katater tenchoff swan neck
(kugu boynu ) seklinde olmalidur.

3-Kateter tizerinde x-ray cihazinda gériilmesini saglayacak radyoopak serit olmalidur,

4-Kateter dis cap1 bilinen boyutlan en uygun siv1 girig ve qikisini saglamal, ayrica kateterin viicut
igerisindeki geometrisini ve konumunu en uygun sekilde saglayacak élciilerde olmalidir.

5-Kateteterin viicut igerisindeki kismu delikli ve kendi tizerine dairevi kivrilmis olmahidir.
6-Periton diyaliz kateterinin krvrimli-kismy istiinde cok sayida giris ve cikis delikleri bulunmalidur.

7-Periton diyaliz kateteri gerektiginde uzanlabilme ve/veya tamir edilebilme ozelligine sahip
olmalidir,

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

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

10-Tibbi malzeme orijinal ambalajinda olmal, yapigtirma etiket vb. yollarla {iriin veniden
ambalajlannus olmamaldir.,

11-Orijinal etiket fizerinde imalatg1 firmammn ticari adi, markasi, {irtin{in numarasi, varsa hangi
malzemeden imal edildigi, varsa sterilizasyon metodu, varsa sahip oldupu kalite veya giivenlik
isaretleri, lot numarasi, son kullanma tarihi gibi bilgiler i¢ ve dis ambalaj tizerinde (tek ambalaj ise
bunun tizerinde) olmahdir.

12-Uriinler kolayca depolanabilecek, taginabilecek sayilabilecek dayanakl ve saglam ambalajlar
icinde teslim edilecektir.

13-Urtiniin kullanilmas; icin varsa gerekli arag, gere¢, donamm ve sistemler en ge¢ ilk parti teslimat
ile birlikte kullanici birimine kurulmalidur, iiriin teslim edildiginde kullanima hazir olmalidir,

14-Ahm yapilan iriinlerde seri hata ¢ikmasi halinde o seriye ait iriinlerin tamami yeni {iriinle
degistirilmelidir.

15-T.C. Saghk Bakanligi Uriin Takip Sistemine kayith ve sistemde aktif olmalidir. Firma tedarikci
firma degilse tiriinii tedarikci firmasinm bayisi olduguna dair iiriin takip sistemi kaydinn oldugunu

kanitlamak ve Saglik Bakanhg tarafindan kayit isleminin tamamlandigim gésterir belge
sunulmalider,
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