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Sira No Malzemenin Cinsi ve Ozelligi Miktari | Birimi
1 Hemodiyaliz Kol Maketi 1 Adet
2 Hasta Yatag! 1 Adet
3 Arter-Ven Seti 10 Adet
4 Arter-Ven Fistil ignesi 10 Adet
5 Low-Flux Diyalizér 10 Adet l
6 Hemodiyaliz Makinalari Igin Dezenfektan 5 Adet
7 Bikarbonatli Konsantre Hemodiyaliz Cozeltisi 10 Adet
8 12 Kanalli Ekg Cihazi 1 Adet
9 Hastabag! Monitérii 1 Adet
10 Diyaliz Baskiil 1 Adet
11 Periton Diyaliz Kateteri 5 Adet
12 Hemofiltre Katateri Cift Limen 5 Adet

Hemodiyaliz Kol Maketi Teknik Sartnamesi

1. Maket, hemodiyaliz enjeksiyon uygulamalarina uygun olmaldir.

2. Maket, gergekei gérinime sahip olmalidir.

3. Maketin kullanimi kolay olmalidir.

4. Hastanin hemodiyalize hazirlanmasini gostermek igin uygun olmalidir.

5. Makette yerlesik bir fisttil bulunmalidir. Sistem yapay kan ile basing altina alinarak, enjeksiyon esnasinda gergek
bir geri gelme hissi vermelidir.

6. Maketin deri ve damarlari opsiyonel olarak kolayca tedarik edilebilmelidir.

7. Maket ile 1 sise vendz kan tozu, 1 sise arteriyel kan tozu, 2 adet suni kan aktarma-biriktirme torbasi verilmehdlr

8. Maket ile orijinal sert tagima gantasi verilmelidir.
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HASTA YATAK TEKNIK SARTNAMESI

e Uriin tipi: motorlu hasta bakim yataklari
Motorlu yatak &zellikleri

Aktivasyon tusu:evet/var
Batarya:evet/var

Motor sayisi:4

Siitun:hayir/yok

motorlu yatak 6zellikleri 1

e 1. Motor marka, model, kuvvet, ip, dc/siitun:
Dewert, megamat2, 3500 n, 1px6, dc, linak, 1a27, 3500 n, 1px4, dc, timotion, ta31qr, 3500 n, 1p54, dc,

motorlu yatak 6zellikleri 2

e 2. Motor marka, model, kuvvet, Ip, dc/siitun:
Dewert, megamat2, 4000 n, ipx8, dc, linak, 1a27, 6000 n, ipx4, dc, timotion, ta31, 6000 n, 1p54, dc

motorlu yatak 6zellikleri 3

e 3. Motor marka, model, kuvvet, ip, dc/siitun:
Linak, 1a27, 6000 n, ipx4, dc, dewert, megamat2, 6000 n, ipx6, dc, timotion, ta31, 6000 n, 1p54, dc

motorlu yatak 6zellikleri 4

e 4. Motor marka, model, kuvvet, ip, dc/siitun:
Linak, la27, 6000 n, ipx4, dc, dewert, megamat2, 6000 n, Ipx6, dc, timotion, ta7, 6000 n, 1p54, dc

motoriu yatak kontrol paneli 6zellikleri

Kontrol paneli:el kumandasi, hemsire kontrol paneli

hasta yatagi teker 6zellikleri

Teker ¢api (mm):150

5. Teker marka:yok

Antistatik tekerlek sayisi:1

Tekerlek kilit mekanizmasi: merkezi fren sistemi

silte ebatlarn

Silte en (cm):85

Silte boy (cm):195

Silte yiikseklik (cm):12

hasta yatag: 6zellikleri

Pediatrik mi?: hayir/yok

Trendelenburg var mi?: evet/var

Trendelenburg 6zelligi: elektronik motor yardimi ile max. 15°
Ters trendelenburg var mi?: evet/var

Ters trendelenburg 6zelligi: elektronik motor yardimi ile max. 15°
Baslik malzemesi: polipropilen

Korkuluk sayisi: 4

Metal yapisi: st 37 karbon gelik

Metalin boya &zelligi:50-120 mikron elektrostatik boyali

Cpr &zelligi: manuel cpr + elektronik cpr

X-ray ozellgi: evet/var |
Yatma yiizeyi malzemesi: ¢ift cidarli pp plastik

Rontgen kaset yuvasi: evet/var

Sirt kismi otomatik kayma aralhigi (cm):14

Koruyucu tampon ¢api (mm):100

Hidrolik 6zelligi: hayir/yok
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¢ Serum askisi 6zelligi: dis boru : 32x1,5mm st 37 karbon gelik boru, elektrostatik toz boya i¢ boru : 21x1,5mm
304 kalite paslanmaz ¢elik.4 kancall serum askisi !

Drenaj askisi: evet/var

Manuel diz ayari: Evet/var

Alt kasa profil él¢iisii: 40x60x 1,50 mm 40x40x 1,50 mm 3mm sekillendiriimis sac

Ust kasa profil 6lgiisii: 40x60x1,50 mm 40x40x2,00 mm 20x20x2,00 mm 30x30x3 mm

Karyola en (cm): 99,5

Karyola boy (cm): 221

Karyola min. Yiikseklik (cm): 34,5

Karyola max. Yiikseklik (cm): 77

Silte ézelligi: 28 dansite polilretan,antibakteriyel,hava gegirgen, sivi gegirmez kilifli kesme siinger

hasta yatagi teker (marka) 6zellikleri

Teker marka: emes, tente, haion

hareket ézellikleri

Yatak hareketleri: fowler, kardiyak, ters trendelenburg, yukseklik, sirt, ayakucu, trendelenburg

hasta yatagi korkuluk malzemesi 6zellikleri

Korkuluk malzemesi: polipropilen

Diger 6zellikler

Korkuluk mekanizmasi aliminyum enjeksiyon olup dis malzemesi ( pp ) malzemeden imal edilmis olmaliidri.
Trendelenburg ve sirt agi géstergesi bulunmaktadir korkuluk mekanizmasi igerisine gizlenmis 1 adet darbe 6nleyici
amortisér mevcut, yatma platformu koselerinde 4 adet silte tutucu olup yatakta1 adet kablo sarma aparati mevcuttur
yatak boyu teleskopik olarak 20 cm uzaltilip kisaltila bilir olup . 18x20x85 cm ek silte verilmektedir yatagin baslk
panelleri kilitlebilir oimalidir. ,diz kisminda 10 cm otomatik kaydirma sistemi .mevcuttur olmalidir.

ARTER VEN SETi TEKNiIK SARTNAMESI

. Arter setinin dzellikleri agsagidaki gibi olmaldir.
Arter seti ucunda priming spike kuguk steril bir set icerisinde bulunmalidir
Arter seti ucunda tirnak ayarli klemp olmalidir.
Arter setinde “yeterli uzunlukta” heparin infuzyon hatti bulunmali ve klempli olmalidir.
Arter hattinda, pompa segment baglangicinda bir hava yasti§i ve infiizyon igin bir enjeksiyon portu bulunmalidir.
Arter Hava yasti§i buytik olmali, kan gegisi sirasinda ¢ékintti olmamalidir.
Arter setinde drip-chamber bulunmalidir. Ve tim cihazlara rahatca takilip gikarilabilmelidir.
Arter basing baglantisi pre-pump olacaktir.
Arter hattindaki pompa segment’ ine kadar basing baglanti hattinda 1 adet ve drip chamber hava alma portunda 1
er adet klemp bulunacaktir.
8. Arter set Uzerinde ya da yaninda 1 adet izolator set tstiinde ve 1 adet yedek izolatér steril kiclik pakette
verilecektir. Izolatérler sabit olmamalidir.
9. Arter seti ayr kagit klemple "steril paketlerde” ven seti ile birlikte tek ambalaj igerisinde olmalidir.
10. Paketin Uzerinde setin sterilizasyon sekli, tarihi ve son kullanim tarihi ile drip chamber gapi yer aimalidir.
11. Setler tek kullanimiik olmal, arter setinin uzunlugu uluslararasi set standartlarina uygun olmalidir.
12. Priming spikerlerde hava yolu bulunmalidir.
13. Serum baglanti hatti olmalidir. Setin baglanti kaynaklari saglam olmalidir,
14. Cihaza ve diyalizére baglanti noktalari koruyucu kapakli olmalidir.
15. klempler rahat bukulebilir olmalidir. |
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Ven setinin 6zellikleri agagidaki gibi olmalidir
Ven seti ucunda bir sirkiilasyon adaptéri bulunacaktir. Sirkilasyon adaptéri kigtk bir steril pakette setin
icerisinde olmalidir.

~w

2. Ven seti ucunda gift tirnak ayarl klemp bulunmalidr.

3. Venodz drip-chamberde pihti tutucu stizgeg bulunmalidir.

4. Venoz basing hatt Uzerinde 1 adet izolatér bulunmalidir. Izolatérler sabit olmamalidir ve cihaza baglanti
noktasinda koruyucu kapak olmalidir.

5. Venoz hatta basing baglanti hattinda ve drip-chamber hava alma hattinda birer adet klemp bulunmalidir.

6. Setler tek kullanimlik olmali, venéz hattin uzunlugu uluslararasi standartlara uygun olmalidir.
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7. Ven seti, arter seti ile ayni veya ayri steril paketlerde olabilir ancak her iki halde de set paketinin Gzerinde
sterilizasyon sekli, tarihi ve son kullanma tarihleri gibi teknik bilgiler bulunmalidir.
8. Ven setinde klempli atik torbasi setlerle ayni pakette bulunmalidir.

Genel Ozelikler

1. Diyaliz setleri Gniversal ve torbali olmali, (arteriyel ve venéz) ve nitemizde kullaniimakta olan cihazlara uyumlu
olmalidir.

Arter-ven setleri steril oimalidir. Sterilizasyon yéntemi buhar, isi ve ya 1gin yéntemlerinden biri ile yapiimis olmalidir.
Total kan hacmi 160 ml. tzerinde olmamalidir.

Set uglari diyalizerlere uyumlu olmalidir.

Sterilizasyon tarihleri ambalaj Gizerine tahrif edilmemis olarak bulunmalidir.

Setlere ait ambalaj seffaf olmalidir.

Sterilizasyon miadi teslim tarihinden itibaren en az 2 yil oimalidir.

En az 3 adet set denemek igin hastaneye verilmelidir. Denenmeyen setler ihale disi birakilacaktir.

Arter ven setlerinin Ulusal veya Uluslar arasi standarda uygunluk belgesi olmalidir

10 Sartnameye uygun olmayan malzemeler degerlendirmeye alinmayacaktir.

Setlerin bir kismi Unitemizin ihtiyaci dogrultusunda pediatrik olmalidir.

©ND N A LN

ARTER VE VEN FiSTUL iGNELERi TEKNiK SARTNAMESI '

Fistiil igneleri | ing ve 16G 25 mm olmaldir. Hastalarin durumuna gére %10 17G istenilebilir.

Bir Arteriyel ve bir Venoz+ fistil ignesi “takim” olusturmaktadir.

Fistll ignesi Buhar veya Gama steril olacaktir.

Tip uzunlugu 30cm olacaktir ve klemp arter ignesinde kirmizi, ven ignesinde mavi bulanacaktr.
Plastik tiipler uygun materyalden yapilmis yeterince esnek olmali.

igneler iizerinde tirnak ayarl klemp ve kapak bulunmalidir.

Arka ignelerin ucu delikli olmali, her iki sette igne bitimi pozisyon kelebegi bulunmalidir.

igne uglari uygun plastik muhafaza ile korunmalidir ve seffaf ambalaj icerisinde muhafaza edilmelidir.

SO 1A N T T LTS

Tam Universal ve 6zel Arter Ven setleri ile uyumlu olmalidir.
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. igne uglar gift kesim, oval olmalidir.
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. Arter ven fistil ignesinde doner baslk 6zelligi bulunacaktr.
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. Fistiil igneleri ayni marka olmalidir.
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. Sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi fistiil ignesi tizerinde belirtilmelidir.

[
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. Sterilizasyon siiresi {iretim tarihinden itibaren en az 2(iki) yil miath olmalidir.

=
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. Teklif veren firmalar en az 5 ¢ift numuneyi ihale komisyonuna vereceklerdir.

=
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. Arter igne deligi oval seklinde olmalidir.

=
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. Ultra elastik tiiplerden imal edilmis olmalidir. Kirllmak olmaksizin rahatca biikilebilmelidir

[y
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. Igneler irritasyon riskini belirgin 6lgiide azaltmalidir. Ve siirekli diiz akim garantisi verilmelidir.

[
o

. ignelerin meydana getirdigi agri ve doku harabiyetini 6nemli él¢iide azaltmalidir.

N
o

- Kanatlardaki renk kodlamasi fistiil ignesi hastanin santinda olsa bile kolaylikla tespit edilebilir olmalidir.

N
=

. Igneler 6zenle yapilmis ince silikon katmanli liimen olmalidir.

L
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22. igneler eritrositlere zarar vermeden yiiksek kan akim garantisi saglamalidir.
23. ignelerin %10’ u enfeksiyon riskini azaltmak icin yapismayan koruyucu kapak olmalidir.

24. ignelerin iizerinde kirmizi veya siyah oryantasyon noktalari olmali, bu noktalar bir bakista egimin
pozisyonunu gosterebilmelidir. !

DiYALIZER TEKNiK SARTNAMESI

Diyalizer hallow fiber yapida Low Flux olmahdir.

Alinacak Diyalizerler asagida agikga belirtilmistir.

1,0-1,1 m? araligindaki Diyalizerin ............... Adet

1,2-1,4 m? arahigindaki Diyalizerin ................ Adet

1,5-1,7 m? araligindaki Diyalizerin ................ Adet

1,8-2,1 m? araligindaki Diyalizerin ................ Adet

Diyalizerin membran materyali tam sentetik yapida (Amembris, Alfapolisiilfan, Helixone, Poliamid,

Polysulfone,) olmaldir.

Diyalizer hizh bir gekilde biyo uyumluluk saglamalidir.

5. Diyalizerin membran ¢api 180 — 215 pum, diyalizerin duvar kalinligi 35 — 40 mikron olmahdir.

Diyalizer Arter giris basinci kullandigimiz cihazlarda -100 ile +750 mmHg arasi oldugu icin diyalizer 600
mm/Hg ( 80 KpA ) transmembran basinca dayanakli olmaldir. Diyalizer bu basinglardaki ylkﬁmalarda
catlama olmamaldir. Bu degerler diyalizer Uzerinde katalog ve kullanim kilavuzlarinda agikga
belirtilmelidir. Bunu gosteremeyen firmalar ihale disi birakilacaktir.

Diyalizerin sterilizasyon yontemi lsi, lsin veya Buhar Steril olmalidir. Sterilizasyon yontemi analiz
sertifikasini sterilizasyonunu yaptigi firma tarafindan Tiirkge terciimesi ihale dosyasinda ibraz edilmelidir.
Analiz sertifikasini ihale dosyasinda ibraz etmeyen firmalarin teklifleri degerlendirme disi birakilacaktir.

8. Diyalizer Qs=300 ml/dakikada invitro klirens degerleri agagidaki degerler araliklarinda net olarak

belirtilmelidir. Ve bu degerler insan kani ile dlculmus olmalidir. insan kani ile dlgiilmeyen degerlerin
teklifleri kabul edilmeyecektir.

Low Flux High Flux

15-1,7 | 1,821

HER!!
Inulin
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9. Diyalizer K.C.)A degerleri Qz=300 ml/dk Qp=500 ml/dakikada asagida belirtilen degerlerde veya ‘ﬁzerinde
olmalidir. Uretici onayh olarak ihale dosyasinda ibraz edilmelidir. Katalog ve brosiir tarzi belgeler kabul
edilmeyecektir.

Low Flux High Flux

Alani ( M?)

KoA Fosfat ( mi/dk )

10. KUF degerleri asagidaki degerler arasinda net olarak belirtiimelidir. Bu KUF degerleri ve membran
materyali Diyalizerlerin ambalaji iizerinde agikga yazilmahdir.
1,0-1,1 m? araligindaki Diyalizerin KUF degeri 6 ml/h. mmhg veya uzeri

1,2-1,4 m? araligindaki Diyalizerin KUF degeri 7 mi/h. mmhg veya uzeri
1,5-1,7 m? araligindaki Diyalizerin KUF degeri 9 mi/h. mmhg veya izeri
1,8-2,1 m? araligindaki Diyalizerin KUF degeri 12 ml/h. mmhg tizerinde olmahdir. |

11. Diyalizerler teslim tarihinden itibaren en az 2(iki) yil miath olmahidr.
12. Kataloglarda ve diyalizerler iizerinde + % gibi tahmini degerler kabul edilmeyecektir.

13. Diyalizerler steril ambalajinda olmalidir. Teknik bilgileri gosteren bilgi etiketi olmali, etiket tizerinde
sterilizasyon tiirii, gegerlilik siiresi, tarihi ve saklama kosullari belirtilmelidir.

14. Diyalizerlerin saklama kosullari 0 °C den 30 °C’ ye kadar olmalidir.
15. Teklif edilen iriinlere ait klinik referanslari olmali, bu referanslar ihale dosyasinda ibraz edilmelidir.

16. Diyalizerlere ait en az 2 hastaneden alinmig literatiir olmali, ve bu literatiirler ihale dosyasinda ibraz
edilmelidir. Literatiir ibraz etmeyen firmalarin teklifleri degerlendirme dist birakilacaktir.

17. Diyalizerin invitro performans ve fiziksel verileri EN 1283’ e gore olmali ve bu belgelenmelidir. Tahmini
degerler kabul edilmeyecektir.

18. Diyalizerler iizerinde hasta kayit defterine yapistrmak Uizere Diyalizere ait marka, model, lot numarasi,
son kullanma tarihi ve seri numarasi yazih bilgi etiketi olmalidir. Olmayan firmalarin drinleri
degerlendirme digi birakilacaktir.

19. Diyalizere ait {iretim hatasi bulunan veya herhangi bir nedenle kullanilmasi miimkiin olmayan diyalizerler
icin satci ve Distriblitér firma tarafindan degistirme taahhiitnamesi firmalarin bashkh kagidina
diizenlenerek garanti edilmelidir.

20. ihale dosyasina katalog ve kullamim kilavuzlan konulmali, katalog ve kullanim kilavuzundaki klirens
degerleri bire bir ayni olmali; Firmalar tarafindan taahhiit edilmelidir. Kullanim kilavuzunda degerleri
yazilmayan diyalizerler icin verilen teklifler degerlendirme digi birakilacaktir.

21. Diyalizerlerin kutusunda gikan kullanim kilavuzlan Tiirkge olmalidir.

22. Teklif veren firmalar teklif etmis olduklari diyalizerlere ait katalog ve kullanim kilavuzundaki tiim degerler
bire bir rtiismeli ve bu kataloglar noterden onaylanmaldir.
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23.
24.
25.
26.
27.

28.
29.

30.
31.
32.

Diyalizerlerin Rezidiiel kan voliimleri 1 ml’ den az olmalidir.
Diyalizerlerin dig yapisi kirilma ve gatlamalara kargi dayanikli olmahdir.
Diyalizerler alerjik reaksiyonlara yol agmamalidir.

Diyalizerlerin degistirilme siiresi 30 giinden fazla olmamalidir.

Diyalizerlere ait Ure KoA, Kreatin KoA, Fosfat KoA ve B12 KoA degerleri iretici onayl olarak ihale
dosyasinda bulunmasi gerekmektedir. Brosiir tarzi belgeler ve ya asil olmayan belgeler kabul
edilmeyecektir..

Diyalizerlerin arter ven seti baglant yerlerinde koruyucu kapak olmalidir

Alinacak diyalizerlerin tamami Low Flux olacaktir. Kurumumuzun ihtiyacina binaen %10’ u High Flux olarak
istenilebilir. Distribiitor ve Satici firma bunu taahhit etmelidir.

Diyalizerlerin kapak kisimlari Arter igin Kirmizi ven igin Mavi olacakdr.
Teklif edilen diyalizerlerin hepsi ayni marka olacaktir. Satici firmalar bunu taahhiit etmelidir.

Diyalizer membrani maksimum 42°C (107,6 F)'da fonksiyon goérebilmelidir. ]

SITRIK ASITLi TEMIZLEYiCi DEZENFEKTAN TEKNiK SARTNAMESI

1. Uriin Saglik Bakanlig: tarafindan ruhsatlandirilmig olmali ve TSE ve ISO kalite belgelerine sahip
olmalidur.

2. Uriiniin mikrobiyolojik etkisi; bakterisid (Gram pozitif, Gram negatif, Metisiline direngli bakteriler,
Camphylobacterler ve Microbakteriler dahil ), viriisid (Vaccina viriisii, HBV, HCV, HIV, Polio,

Papova, Adeno, Porvo ve Rota virtisleri dahil ) Sporosid, fungusid (mantar (mayalar ve kiifler dahil)
oldiiriicii ) etkisine sahip olmali

3. 5ve 10 Lt lik sizdirmaz kapakl, kapagi iyi oturan, HDPE ambalajlarinda ambalajlanmig olmal.

4. Uriin Kimyasal ve Fiziksel dzelikleri

Gortiniig : Berrak ve renksiz ¢ozelti,

Ph :1,0-3.0

Koku : Karekteristik

Spesifik Dansite : 1,13+ /-0,1g/ml’ olmalidur. ‘

5. Uriin maksimum 60 °C 20 dakikada temizleme iglemi yapmalidir
6. Malzeme Uyumlugu Paslanmaz Celik, Plastik malzeme ve seramik yiizeylere uyumlu olmalidir.

7. Uzerinde hacmi, kullanim sekli, imalat seri numarasi, saklama kosullar1, son kullanma tarihi yazili
olmal, {izerindeki etiket kolay diismeyecek, kalkmayacak sekilde yapistirilmig olmal

8. Uriiniin SSYB tarafindan toplanmasmna karar verilmesi halinde; {iriiniin geri alinip, toplanmilan seri
numarahlar disindaki serilerle fiyat farki aranmadan aym miktarda firma degistirmeli ve bunu taahhiit

etmelidir.
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9. Firma tﬁketilmemis iiriinii fiyat artig1 gozetmeksizin son kullamlma siirelerinin dolmasina 3 ay
kala yiiklenici firmaya bildirmek kaydi ile bu soliisyonun sartnameye uygun yeni miatlilari ile en geg
15 giin i¢inde degistirmeli

10. Siparisi verilen sitrik asit soliisyonun teslim tarihleri itibariyle son kullanma tarihlerinin dolmasina 2/3
kadar siire olmali, teslim edilen iiriinler son kullanma tarihi karigik olmamal

11. Muayene Komisyonun gerek duymasi halinde hastane hekimleri basta olmak iizere sitrik
asit soliisyonu her seri igin yeterli sayida numune alarak analiz i¢in gonderebilecek, analiz licreti satic1
firmaya ait olacaktir. Analiz nedeni ile eksilen stok firma tarafindan tamamlanacaktir

BiIKARBONATLI HEMODIYALiZ SOLUSYONU TEKNIK OZELLIKLERI |

Bazik bikarbonatl konsantre soliisyon veya toz kartus, asidik bikarbonath konsantre soliisyonla bir
takim olusturmalidir. Asidik ve bazik bikarbonatli soliisyonlar igin ayri ayri sayilar belirtilmistir. Solusyonlar
merkezimizde kullanilan mevcut cihazlarla uyumlu olmalidir. Makinelerde 1 hacim asidik konsantre ile 1.225
hacim bazik konsantre 32.775 hacim deiyonize su ile seyreltildiginde elektrolit konsantrasyonlari agagidaki
gibi olmaldir.

1. Grup 2. Grup 3. Grup 4. Grup
Sodyum (Na+) mEq/L  |138-140 |138-140 |138-140 |138-140
Potasyum (K+) mEq/L 2 2 2 2
Kalsiyum (Ca++) mEq/L 1.25 1,50 1.75 1.25-1,50-1,75
Magnezyum (Mg++) mEq/L 05-1 05-1 05-1 05-1
Klor (Cl -) mEq/L 105-110 105 -110 105 - 110 105-110
Asetat mEq/L 2-5 2-5 2-5 2-5
Bikarbonat (HCO3) mEq/L 30-33 30-33 30-33 30-33
Ph 7,2-74 7,2-74 7,2-7,4 7,2-7,4
Dekstroz (Glikoz) mg/L 200
Aliminyum pg/ml <0,1 <0,1 <101 <0,1

Ambalaj sekli olarak polietilen bidonlarda asidik 5 It, bazik 6 It ( veya toz Kartus ), kilitli kapakh olmal.

Soliisyonlarda kullanilan suyun Universite laboratu
endotoksin analiz sonuglari ihale dosyasinda belgelenmelidir.

Soliisyonlarin Aliiminyum icerigi gosteren analiz sonuglari ihale dosyasin

arlarinda yapilmig mikrobiyolojik su kulturd ve

da ibraz edilmelidir.
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Yiiklenici ve distributor firma soliisyonlardan dolayr hemodiyaliz cihazlarinda dogabilecek zararlari
karsilayacagina dair taahhiitnameyi ihale dosyasinda ibraz etmelidirler.

Bazik bikarbonat konsantresi her litrede 84 gr Sodyum bikarbonat igermelidir.

Firmalar 4 Grup soliisyonu iiretebildiklerine dair kataloglarda ve taahhiitname ile garanti etmelidir. Bu
taahhiitnameleri vermeyen firmalar ihale digi birakilacaktr.

Kurumumuzda bulunan cihazlara uyumlu olmalidir.

Uretici firmalar teknik sartnamelere bire bir uygunluk taahhiitnamesi yazip teknik sartnamelere cev"ap
yazacaklardir.

Soliisyonlar teslim tarihinde en az 2 yil miath olmal.
Soliisyonlar RO (deiyonize) su kullanilarak tiretilmis olmal.
Bidonlara ait TSE veya CE kalite belgesi olmali, belge ihale dosyasinda ibraz edilmelidir.

Soliisyon bidonlarinin tizerinde Saghk Bakanhg ruhsat tarihi ve numarasi, Uretim tarihi, Son kullanma tarihi,
Uretici firma ismi, CE isareti agik olarak belirtilmis olmali.

Uretim hatasi bulunan veya herhangi bir nedenle kullanilmasi miimkiin olmayan solisyonlarin degistirilmesi
satici firma tarafindan firma antetli kagida diizenlenmis taahhitname ile garanti edilmeli.

Malzeme teslimi diyaliz merkezinin taleplerini karsilayacak sekilde partiler halinde istenecektir.

Teklif veren firmalar ubb ye kayith olacak ve teklif ettikleri iiriinlerin ubb kodlari ihale dosyasinda ibraz
edilecektir.

Numunelere gére degerlendirme yapilacaktir. Uygunluk verilmeyen numunelerin teklifleri degerlendirme
disi birakilacaktr.

Diyaliz Baskiilii Teknik Sartnamesi :

1. Tasarim: Tekerlekli sandalyede, ayakta tedavi géren hastalarin tartimi igin 6zel olarak dizayn
edilmistir.

2. Giivenlik: Tutunma bari sayesinde hem korunakli hem de giivenlidir.
3. Sasi Yapisi: Tek saseli ve ince tiptir.

4. Yiik Hiicresi: 4 (dort) adet Loadcell (yiik hiicresi) ile donatiimigtir.

5. Gosterge: Kirmizi arka 1gikh (Backlight) LED gosterge.

6. Gii¢ Kaynagi: Sarj edilebilir akii ve elektrikli kullanim destegi sunar.
7. Baglanti: Standart RS-232 baglant destegi.

8. indikator Yapisi: 3602 dénebilir ve ayarlanabilir indikator yapisi. ]
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10.

11.

12

13,

14,

15.

16.

17.

18.

19.

Dara Alma: Dara alma fonksiyonu mevcuttur.

Otomatik Sifirlama: Cihaz, otomatik sifirlama 6zelligine sahiptir.
Akii Tasarruf Modu: Akii tasarruf modu ile enerji verimliligi saglanir.
Dusik Pil Uyansi: Dusik pil seviyesi uyari sistemi bulunur.

Stabil Gostergeler: Stabil gosterge 6zelligi ile hassas tartim saglar.
Buton Takimi: Kullanici dostu buton tus takimi.

Boyama: Elektrostatik firin boyama yontemi ile korumali yiizey.

Su Terazisi: Su terazisi ile diizgiin hizalama saglanir.

Zemin Ayari: Zemine gore ayarlanabilir ayaklar.

Asin Yiik Korumasi: Asin yiik stoperleri ile giivenli kullanim.

Darbe ve Asin Yiik Korumasi: Asir yiik ve darbe korumali ig ve dis gévde.

Hastabagi monitori teknik sartnamesi

Monitor, pediatrik, yenidogan ve yetiskin hastalara ait fizyolojik parametrelerin élgiimii ve takibi icin
kullanilacaktir. Monitor, kompakt veya modiiler veya pod sistemli multiparametreli olacaktir.
!

Ekran en az renkli lcd /tft/led 12 ing biytikliikte déner diigme ve dokunmatik ekran 6zellikte ve en az

Monitdrler hastanenin her tiirlii yogun bakim ortaminda kullanilabilmelidir .

800x600 piksel ¢oziintirlugiinde olacaktr.

Cihaz 220 vac 50/60 hz. Sebeke cereyani ile galisabilmeli ayrica elektrik kesintisi durumunda, en az 2
saat calisabilecek dahili bataryasi bulunmalidir. Cihazin agirligi maksimum 4.5 kg’dan fazla
olmamalidir.

Cihazda kullanim kolaylig1 agisindan tiirkge meni olmalidir.

Cihazlar hl7 entegrasyonuna uygun olacak ve ileride opsiyonel olarak gerekli yazilim donanim satin
alindiginda hastane bilgi yonetim sistemi hbys ye veri aktarimi yapilabilmelidir.

Cihaz ayni anda en az 6(alt1) dalga formunu gorintiileyebilmelidir

Cihazlarda farkl kullanici ara yiiz ekran segimleri yapilabilmeli, standart ekran, big font(biiyiik boy),
oxycrg, mini trend, 7 kanal ekg dalga formu ekranlari segilebilmelidir.

Cihaz yetigkin hastalardan yenidogan hastalara kadar kullanilabilir olmali. Hasta bilgileri ve hasta tipi
segilerek, hastaya ait bitiin veriler (ad, cinsiyeti, hasta tipi, yatak no, boy, agirlik, departmar"l v.b.)
Kullanici tarafindan elektronik klavye ile girilebilmelidir.
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9. Monitorler opsiyonel kurumun istegine bagl olarak merkezi sisteme kablolu ve kablosuz olarak
baglanabilmelidir. Firmalar opsiyonel olarak merkezi sistemdeki bilgilere gercek zamanl olarak
hastane network sistemi lizerinden veya internet lizerinden ulasilabilme 6zelligini ayni marka ve
farkh ubb kaydi olan kendi yazilimi ile saglayabilmelidir. ‘

10. Tum monitorlerde: ekg, respirasyon, pulseoksimetre (sp02), non-invaziv kan basinci (nibp), ve 2
kanal 1s1, 2 kanal ibp ve etco2 parametrelerinin yazilimlar, girisleri veya modiilleri standart olarak
bulunacaktir. Olgiimii yapilmak istenen parametrenin sadece aksesuarinin alinmasi yeterli olacaktir.
Cihazlarla birlikte alinacak olan aksesuarlarin kag adet oldugu sartnamenin sonunda aksesuar
kisminda belirtilmistir.

11. Monitorlerin tGzerinde end-tidal co2 6lgiim soketi mevcut olacak, ileride dlglim yapilmak
istenildiginde sadece aksesuar satin alinmak kosuluyla 6l¢iim yapilabilecektir. Olgiim ydntemi
mainstream veya sidestream olarak yapilabilmelidir.

12. Cihazlara opsiyonel olarak 12 kanal ekg 6lgimi eklenebilir olmalidir.

13. Monitorde izlenen tiim parametreler igin en az 160 (yuzaltmis) saatlik hafizaya (trend) alabilme
ozelligi olmahdir. Hafiza (trend) bilgileri tablo ve grafik olarak goriintilenebilmelidir.

14. Monitorler en az 200 adet alarm durumunu ve 2000 adet nibp 6lgiimiinii hafizasina

kaydedebilmelidir. '
15. Monitoérlerde alarm dzelligi bulunacak; gelen alarmin 6nem durumuna gere en az 2 (iki) degisik
seviyeli sesli ve gorsel uyan verecektir.

16. Monitoriin alt ve (st alarm limitleri ayarlanabilmeli, istenildiginde alarmlar en az 1 veya 2 dakika
stireyle susturulabilme ozelligi olacaktir.

17. Cihazda fansiz sogutma sistemi olmalidir. Fani sékiilmiis ya da devre digi birakilmis sistemler devre
disi birakilacaktir.

18. Cihazda ilag dozu hesaplama ve titrasyon tablosu 6zelligi bulunmalidir.
19. Cihazda anlik goriintiileri degerlendirebilmek i¢in ekran dondurma 6zelligi olmalidir.

20. Cihaza opsiyonel olarak iki kanal recorder eklenebilmeli ve dalga hizi 25 veya 50 mm/sn olarak
ayarlanabilmelidir. Ayrica cihazlarda opsiyonel olarak wi-fi Gizerinden harici lazer printer baglantisi
yapilarak a4 formatinda gikt alinabilmelidir.

21. Monitdrlerde defibrilatér senkronizasyon gikisi bulunacaktir. Monitoriin defibrilatér korumasi
olacaktr. ‘

22. Monitorlerin yaziimlan giincellestirilebilir olmalidir.
23. Monitorler merkezi monitdr sistemine baglanabilmek igin gerekli donanima sahip olmalidir.

24. Ekg, 1bp, spo2 uzerinden kalp atimi izlenebilmelidir.
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|

25. Monitor ekg/kalp atim hizi, st analizi ve solunum 6lgtimleri asagidaki 6zelliklere sahip olmalidir:

a. 3 ugluve 5 uglu ekg kablosu standart olarak kullanilabilmelidir.

b. Derivasyon secimi i, 11, 1, avl, avf, avr, v olarak kullanici tarafindan yapilabilmelidir.

¢. Ekranda opsiyonel olarak ayni anda 12 kanal ekg derivasyonu izlenebilmelidir.

d. Ekg sinyal hizi 6,25, 12,5, 25, ve 50 mm/sn olarak segilebilmelidir.

e. Ekg genligi en az 5 farkh kademede ayarlanabilmelidir.

f. Monitdr 15 - 300 atim/dk arasinda kalp atim hizi 6lgebilmelidir.

g. Monitérde st segment analiz 6zelligi bulunmali ve 6lgtim arahigi -2,0mv ile +2mv arasinda
olmalidir.

h. Cihazda gelismis aritmi analizi 6zelligi bulunmali ve en az 15 gesit aritmiyi taniyabilmelidir.
i. Monitoriin pacemaker algilama 6zelligi olmalidir,
j. Solunum en az 0 - 150 solunum/dk arasinda 6lgebilmelidir.

k. Cihaz apnea durumunda alarm verebilmelidir ve apnea alarmi kullanici tarafindan
ayarlanabilmelidir.

l. Ekg dlcimiinde defibrilator ve koter dalgalanmalarindan korumak amaciyla en az 3 farkli filtre
seviyesi olmaldir.

26. Monitériin oksijen saturasyonu (spo2) 6lgiimi asagidaki 6zelliklere sahip olmalidir:
a. Cihazlarda nellcor veya masimo spo2 teknolojisi olmahdir.
b. Oksijen saturasyon 6lgimi %1 ile %100 arasinda infrared 15tk emme metodu ile yapilmaldir.

c. Alt ve st alarm limitleri ayarlanabilmeli, limitlerin digina gikildiginda, prob ¢ikmasi veya prob
takili olmamasi durumlarinda sesli ve goriintili alarm vermelidir.

d. Parmaktan nabiz élgiimii yazilabilmeli, nabiz élgiimii 30-240 atim/dk arasinda olmali, '
ayarlanabilir alt ve Ust alarm limitleri olmahdir.

e. Ayarlanan alarm limitleri ekran lizerinden gorilebilmelidir.

f. Ekranda plestismograf pulse dalga formunu gorilebilmelidir.

27. Monitdriin 1s1 6lgiimii asagidaki 6zelliklere sahip olmaldir.

a. T1ve t2 olmak iki kanal is1 6lgilebilmelidir.
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b.
c.

d.

Isi farki izlenebilmelidir.
Is1 6lglimii 0 — 50 °c arasinda olmalidir.

Olgiim hassasiyeti + 0.1 °c olmahdir

28. Monitdriin non-invaziv kan basinci (nibp) modiiliiniin 6lgimii asagidaki 6zelliklere sahip olmahdir.

Osilometric metod kullanilarak sistolik, diastolik ve ortalama basinglar dlgiilerek
goriuntilenebilmelidir.

Cihazda nibp 6lgimu yetiskin, cocuk ve yenidogan hastalarda yapilabilmelidir.
Nibp 6lglim araligi en az 10-270 mmhg olmalidir.

Manuel, otomatik (ayarlanan araliklarla 6lgiim) modlarina sahip olmahdir.
Otomatik élgiim araliklari 1 dk. ile en az 720 dk. Arasinda ayarlanabilmelidir.
Sistolik, diastolik ve ortalama basinglar igin ayarlanabilir alt ve st alarm limitleri olmalidir.

Nibp lizerinden kalp atimi goriilebilmelidir.

. Cihazlarda asagidaki maddelerin en az bir bendinde bulunan inovatif teknolojiler standart olarak

bulunmahdir. Bu 6zellik cihaz tizerinden ve orijinal brosiirlerden ispat edilmelidir.

29. Monitorin 2 kanal invaziv kan basinci (1ibp) 6lglimii asagidaki 6zelliklere sahip olmalidir.

Sistolik, diastolik ve ortalama basinglar dlgiilerek goriintiilenebilmelidir.

Cihazlarda 1bp 6lgiimii (-50) — (+300)mmhg arasinda 2 kanal tizerinden yapilabilmelidir.
Art, cvp, pa, lap, rap, 1cp,p1,p2 veya benzeri basing kanallari segilebilmelidir.

Sistolik, diastolik ve ortalama basing icin ayarlanabilir alt ve Gst limitleri olmaldir.

Cihazlarda invaziv kan basing degeri hem dalga sekli olarak hemde niimerik olarak ’
gorintilenebilmelidir. |

30. Yedek parga ve aksesuarlar;

her bir monitor ile asagidaki miktarlari belirtilen aksesuarlar standart olarak verilmelidir.

v Ekg ara kablosu 1 adet
v Slead ekg  kablosu 1 adet
¥" Nibp manson ara hortumu 1 adet

v" Nibp mansonu 1 adet
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v Spo2 ara kablosu 1 adet
¥ Spo2 parmak probu reusable 1 adet
v" Cilt 1s1 probu 1 adet
v’ Duvar montaj kiti sepetli 1 adet

YORUMLU 12 KANALLI EKG CiHAZI TEKNiK SARTNAMESI

1. Cihaz, en son teknolojiye gére mikroprosesor kontrollii olarak imal edilmis ve tasinabilir olmali, 3, 6
ve 12 kanal EKG’yi ayni anda ¢ekebilmelidir.

2. Cihaz en az 8,9” boyutunda ve en az 1280 x 768 yiiksek rezoliisyonlu dokunmatik TFT LCD ekrana
sahip olmalidir.

3. Cihazin kullanimi hem dokunmatik ekrandan saglanabilmeli hem de cihaz iizerinde bulunan
alfaniimerik klavye ile saglanabilmelidir. '

4. Cihaz kompakt yapida olup, tagima kolu yardimiyla klinik icerisinde kolayca taginabilmeli ve agirhg
batarya dahil en fazla 3,5 kg olmalidir.

5. Cihaz AC/DC giig kaynaklari ile galisabilmeli, cihaz elektrik kesintisinde dahili batarya ile en az 3 saat
calisabilmeli, batarya tamamen desarj olduktan sonra en fazla 4 saatte sarj olmalidir.

6. Cihaz giris empedansi en az 50 MQ olmalidir.
7. CMRR degeri en az 105 dB olmalidir.
8. Cihaz 6érnekleme orani 8.000 6rnek/saniye, A/D déniisiimii 24 bit olmalidir.

9. Cihaz 0.05, 0.35,0.5, 0.8 Hz yiiksek gegiren filtre ve 25, 35, 75, 100, 150, 250 Hz alcak gegiren ve 50,
60 Hz AC filtrelere sahip olmalidir.

10. Cihazda standart ve Minnesota kod sistemine dayali yorum yapabilme ozelligi bulunmalidir.
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11.

12,

18:

14.

15,

16.

17

18.

19.

20.

21

22,

23.

24.

25.

26.

27.

28.

Cihazin hassasiyeti 1.25, 2.5, 5, 10, 20 mm/mV olmalidir ve otomatik kazang ayari yapilabilmelidir.

Cihazda otomatik standby ve kapanma 6zelligi bulunmalidir. Standby kullanici tarafindan 5, 10, 30,
60, 120 dakika, otomatik kapanma ise 30, 60, 120 dakika olarak ayarlanabilmelidir.

Cihaz Tiirkce menii ve Tiirkge yorumlama 6zelligine sahip olmalidir, uyarilar Tiirkge yazih ve sesli
olmalidir. Coklu dil segenegi ile istenildiginde cihazin dili degistirilebilmelidir.

QRS senkron isareti ile QRS senkron seside verebilmelidir. Sistem, operasyon ve QRS sesleri seviyesi
ayarlanabilmelidir. ‘
Cihaza opsiyonel olarak barkod okuyucu baglanabilmelidir.

EKG kablosu tizerinde kullaniciya kolaylik saglayan Start/Stop, freeze(dondurma) ve Ritim kaydi
tuslari bulunmalidir ve her lead ayri baglantili olup herhangi bir lead kablosunda problem
yasanildiginda sadece ilgili lead kablosu degistirilebilmelidir veya cihaz bagimsiz kablolar ile
kullaniimahdir.

Cihaz ayni anda 12 kanal EKG'yi 10-24 saniye suresinde ¢ekebilmeli, Raporlar 3*4, 3*4+(1R,3R), 6*2,
6*2+(1R), 12*1, formatlarina ayarlanabilmelidir.

Cihaz hafizasina 3000 adet dosya kaydedebilmelidir. SD kart ve USB Bellek kullanilarak daha fazla
kayit alinabilmeli ayrica bu sayede veriler bilgisayara aktarilabilmelidir.

Alinan kayitlarin formatlari ECG, JPG, XML, DICOM ve PDF olarak secilebilmelidir

Cihazin yorum dnitesi HR, PR araligi, QRS siresi, QT/QTC araligi, P/QRS/T aksi, RV5/SV1 voltaj ve
RV5+SV1 voltaji 6lgtimlerini yapip kdgida yazdirmalidir.

Cihazin ekraninda dalga formlari, HR, lead baglantisi, saat, yazici modu, filtreler, kagit hizi, h‘fsta ad
ve ID, cinsiyet, yas, alarm mesajlan, batarya, gii¢ indikatori gorilebilmelidir.

Cihazda hata indikatorii bulunmali, bilgi alinamayan ve sinyal seviyesi diisen lead bilgisi ekranda
yazmalidir.

Cihazda otomatik, manuel, ritim, hastayi izleyerek aritmi aninda tetikleme(kayit), ekonomik ve
cycle(periyodik) calisma modlari bulunmalidir.

Cihaza hastanin kayit numarasi, isim, cinsiyet, dogum tarihi, boy, kilo, kan basinci, irk, ilag, hasta
numarasi, teknisyen ve doktor bilgisi ve kullanici tanimli bilgiler girilebilmelidir.

Cihazda standart olarak SD kart, iki adet USB, LAN girisleri ve standart olarak VGA girisi bulunmalidir.

Kullanici EKG dosyalarini dahili hafiza disinda SD kart ve USB bellege kaydederek saklayabilmelidir ve
daha sonra bu dosyalari goriintiileyebilmeli, aktarabilmeli ya da yazdirabilmelidir.

EKG kanali defibrilator desarjindan korunmali olmali ve bu husus kataloglarda isaretlenmelidir.

Cihazda boyutlari 210mmx150mm(A4) olan Z-katl kagit kullanilan dahili termal yazici bulunmalidir.
Cihaz kaydedici kagidina kendi grid yapabilmeli veya gridli kdgida da ¢ikt alabilmelidir. ;
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29,

30.

31

32,

33.

34.

35.

36.

37

Cihazlarda CardiopPro Ekg analiz patentli 6zelligi standart olarak bulunmalidir. Bu 6zellik orijinal
brosirlerden ispat edilebilmelidir.

Yazici hiz1 5, 6.25, 10, 12.5, 25, 50 mm/s olarak ayarlanabilmelidir.

Kaydedicinin dikeyde en az 8 nokta/mm, yatayda en az 40 nokta/mm ¢6zunurlugi ile kaliteli ciktilar
alinmalidir. ‘

Cihaz lizerinde, cihazin sarj oldugunu yada bataryada kullanildigini gésteren AC indikator, batarya
indikator ve batarya sarj indikatér lambasi bulunmalidir.

Cihazin klavyesi cihaz tzerinde sabit olup, dis etkenlerden korunakli (sivi, toz gibi), silikon membran
tuslardan olugmahdir.

Klavye tzerinde kopyalama ve hasta bilgilerinin hemen girilmesini saglayan tuslar bulunmalidir.
Kopyalama tusuna basildiginda kablolar hastaya bagli olmasa dahi 6nceki cekilen EKG otomatik
olarak kopyalanabilmelidir.

Cihazda ritim kaydi tusu bulunmalidir, bu tusa basilarak standart 1 dakika ve kullanici tanimli 30-300
saniye arasi ritim kaydini tek tusla alabilmelidir. Ug ritim modda ise 30-100 saniye arasi ritim kaydi
alinabilmelidir. Ritim dalga formlarini kullanici kendi tayin edebilmelidir.

Cihaz hastayi izleyebilmeli ve hastada aritmi olustugunda otomatik olarak aritmi olayini algilayip
kayit vermelidir.

. Cihaz standart aksesuarlari ile birlikte verilmelidir.

Periton Diyaliz Katateri Sartnamesi

1. Genel Tanim

Bu sartname, periton diyaliz tedavisi igin kullanilan kataterlerin temininde aranan teknik ozellikler, kalite
standartlar ve givenlik gereksinimlerini belirtmektedir. Periton diyaliz katateri, karin bosgluguna

yerlestirilerek periton diyaliz tedavisinde kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

2. Teknik Ozellikler

Malzeme: Katater, biyouyumlu, medikal sinif silikon veya diger uygun tibbi plastik malzemeden
uretilmelidir. Malzeme, insan viicudu ile temas edebilecek tiim yiizeylerde alerjik reaksiyonlara yol
acmamalidir.
Boyutlar:
o Cap:Enaz0.5cm, en fazla 1.2 cm arasinda olmalidir.
o Uzunluk: 45 cm - 60 cm arasinda olmalidir.
Tip:
Tiinel tipi: Deri alti tiinel olusturulacak sekilde tasarlanmalidir. |
Limensiz veya ¢ok liimenli: Tek veya birden fazla limene sahip olabilmelidir (minimum 2
limen).
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o Antimikrobiyal kaplama: Kataterin yiizeyi antimikrobiyal 6zelliklere sahip olmaldir (6rnegin,
gumis iceren kaplama).
e Fiksasyon Sistemi: Kataterin yerinde sabitlenmesini saglayacak fiksasyon mekanizmasi olmalidir. Bu,
cilt altinda tiinel olusturan ve kataterin kaymasini engelleyen bir yapi olmalidir.

« Kanal Ozellikleri: |
o Tikanmayi dnleyecek sekilde, akiskan akisini engellemeyen diizgiin i¢ ylizeylere sahip
olmahdir.

o Ug kismi diizglin olmali, yumusak uglu tasarima sahip olmaldir (yerlestirme sirasinda
dokulara zarar vermemelidir).
3. Kullanim ve Yerlegtirme

e Kataterin yerlestirilmesi, bir saghk profesyoneli tarafindan steril kosullar altinda yapilmahdir.
o Kataterin yerlestirilmesi sirasinda lokal anestezi veya uygun sedasyon teknikleri kullanilabilir.
e Katater, uygun sterilizasyon sartlarinda ambalajlanmis olmali ve saglk profesyonellerine kullanim
talimatlari verilmelidir.
4. Sterilizasyon

e Katater, gamma iginlari, etilen oksit (EO) gazi veya benzer tibbi sterilizasyon yontemleri ile sterilize
edilmelidir.
e Sterilize edilmis triinler, agilmamis ve hasarsiz ambalajinda teslim edilmelidir.
5. Uygulama ve Kullanim Siiresi

» Katater, 1 yil veya 500 giinliik periton diyaliz tedavisi siiresine kadar kullanilabilir olmalidir.
e Kataterin tasarimi, stirekli kullanima uygun olmali ve yiiksek kirlilik/infeksiyon riskine karsi direngli
olmalidir.
6. Perforasyon ve infiizyon Ozellikleri

o Katater, icinden sivi gegisini saglamak amaciyla diizgiin ve kesintisiz bir akis saglamalidir.
e Kataterin ug kismi, periton membranina zarar vermeden sivi dagilimini etkin sekilde gerceklestirecek
sekilde tasarlanmalidir.
7. Giivenlik Ozellikleri

¢ Antimikrobiyal 6zellikler: Kataterin dis ylizeyinde mikroorganizma tiremesini 6nlemek igin
antimikrobiyal kaplama kullaniimalidir.
o Hizh yerlestirme: Kataterin karin igine hizh ve etkili bir sekilde yerlestirilmesi saglanmalidir.
o Yiiksek biyouyumluluk: Kataterin tasarimi, karin igi zarara yol agmayacak ve viicut tarafindan kabul
edilebilir malzemelerden yapilmalidir.
8. Yasal ve Diizenleyici Gereksinimler

e Uriin, T.C. Saghk Bakanhgi'ndan onayli olmali ve CE isareti tasimalidir.

o Kataterin tretimi, ISO 13485:2016 kalite yonetim sistemi standartlarina uygun olmalidir.

o Uriin, Avrupa Birligi tibbi cihaz yénetmeliklerine ve diger yerel yasal diizenlemelere uygun olmalidr.
9. Ambalajlama ve Depolama |

o Uriin, steril ambalajda, her bir katater icin ayri ambalaj icinde sunulmalidir. ;

e Ambalaj, triiniin sterilizasyon kosullarini koruyacak sekilde tasarlanmali ve tasima sirasinda fiziksel

hasari dnleyecek 6zellikte olmahdir.

e Depolama, isi ve nemden uzak, kuru ve temiz bir ortamda yapilmalidir.

10. Garanti ve Teknik Destek
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o Uretici firma, periton diyaliz kataterinin kullanim siiresi boyunca, en az 2 yil garantili olmaldr.
e Garanti, tiretim hatalarina karsi gegerli olup, kataterin islevini yerine getirmemesi durumunda
lcretsiz yedek parga temin edilmelidir.
o Uretici firma, kullanim talimatlar ve yerlestirme prosediirleri konusunda teknik destek saglamalidr.
11. Etiketleme ve Kullanim Talimatlari

e Kataterin tizerinde, kullanim tarihi, Uretici firma bilgileri, model numarasi ve CE isareti bulunmahdir.
 Uriiniin paketinde, kataterin dogru kullanimi, sterilizasyon ve yerlestirme talimatlarini igeren yazili
bilgiler yer almalidir.

Gegici Diyaliz Katateri $artnamesi
1. Genel Tanim

Bu sartname, akut diyaliz tedavisi igin kullanilan gegici diyaliz kataterlerinin temininde aranan teknik
ozellikler, kalite standartlari ve giivenlik gereksinimlerini belirtmektedir. Gegici diyaliz katateri, hemodiyaliz
tedauvisi icin kisa stireli olarak damar yoluyla kanin temizlenmesi amaciyla kullanilan bir tibbi cihazdir.

2. Teknik Ozellikler

Malzeme: |
o Katater, biyouyumlu, medikal sinif silikon, polyurethane veya benzeri uygun tibbi
malzemeden Uretilmelidir.
o Malzeme, kan ve viicut sivilari ile uzun sureli temasa uygun, toksik olmayan, alerjik
reaksiyonlara yol agmayan 6zelliklere sahip olmalidir.
e Boyutlar:
o Cap: 10-18 Fr arasinda (gerekli debiye gore) olmaldir.
o Uzunluk: 20 cm — 30 cm arasi, kullanilan bdlgeye ve hastanin anatomik yapisina uygun
olmahdir.

e Tip:

o Cift limenli veya iiglii limenli: En az iki limene sahip olmalidir, bir limen kan alimi igin,
diger limen ise kan infiizyonu igindir. Uglii limenli kataterler ayrica hemodiyaliz igin
ayrilabilir.

o Kaviter ucu: Kataterin ucu, kan akisinin diizenli ve siirekli olmasini saglayacak sekilde
tasarlanmali ve damar iginde ttkanma riskini minimize etmelidir.

 Yerlestirme Ozellikleri:
o Katater, cerrahi bir islem veya lokal anestezi ile yerlestirilebilecek sekilde tasarlanmalidir.
o Kolay yerlestirilebilir, bikiilme ve kisitlanma riski olmayan tasarimda olmalidir.

e g ve Dis Yiizey Ozellikleri: '

o g yuizeyde piiriizsiizliik saglanmali, tkanmalari engelleyecek sekilde diizglin olmaldir.

o Dig yilizeyde, kan yolunun digariya tagmasi veya sizinti yapmamasi igin uygun sizdirmazhk
ozellikleri olmahdir.

3. Sterilizasyon

e Katater, gamma iginlari, etilen oksit (EQ) gazi veya benzeri tibbi sterilizasyon yontemleriyle sterilize
edilmis olmalidir.
o Sterilize edilmis triinler, ambalaji agilmamig ve hasarsiz sekilde teslim edilmelidir.
4. Performans ve Akis Ozellikleri
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 Kan akigi kapasitesi: Kataterin her limeni, hemodiyaliz cihazi ile uyumlu sekilde, yeterli kan akisini
saglayacak capta olmalidir (genellikle 300-500 ml/dakika arasinda).
» Tikanma Riski: Katater tasarimi, kan pihtilasmasini nleyecek 6zelliklere sahip olmalidir. Gerekirse
heparin kaplamali veya antikoagiilan ézelliklere sahip olmalidir.
* Yiiksek akiskanhk: Gegici diyaliz kataterleri, kisa siireli kullanim igin yiiksek verimli olmali, hizli bir
sekilde kan alimi ve infiizyonu yapabilmelidir.
5. Giivenlik Ozellikleri

* Antimikrobiyal kaplama: Kataterin dis ylizeyinde mikroorganizmalarin gogalmasini engelleyecek
antimikrobiyal kaplama kullanilmalidir. (Ornegin, giimiis iceren kaplama)
 Cilt alti fiksasyon: Kataterin yerinde sabit durabilmesi icin cilt alt: sabitleme ozelligi olmal ve kayma
riskini engelleyecek 6zelliklere sahip olmalidir.
 Tikanmay: énleyici mekanizma: Kataterin ucunda, damar icinde titkanmayi énleyecek yapisal
ozellikler olmalidir.
6. Kullanim ve Yerlestirme

* Katater, hemodiyaliz igin yerlestirildiginde, hemodinamik stabiliteyi bozmayacak sekilde damar
yapisina zarar vermemelidir.
» Kolayca yerlestirilebilecek, anatomik uyumluluga sahip, diisiik travma yaratacak tasarima sahip
olmaldir.
* Gecici diyaliz katateri, yerlestirildikten sonra, 7-10 giin boyunca etkili ve giivenli sekilde
kullamilmalidir (yerlestirme siiresi hastanin durumuna gére degisebilir).
7. Yasal ve Diizenleyici Gereksinimler

o Uriin, T.C. Saglik Bakanligi onayli olmali ve CE isareti tagimahdir.
 Katater, ISO 13485:2016 kalite yonetim sistemine uygun olarak iretilmeli, Avrupa Birligi tibbi cihaz
yonetmeliklerine ve diger yerel diizenlemelere uygun olmalidir.
 Katater, FDA (Amerika Birlesik Devletleri) ve diger uluslararasi saglik otoriteleri tarafindan
onaylanmis olmalidir.
8. Ambalajlama ve Depolama

o Katater, steril ambalajda, her bir katater i¢in ayri ambalaj icinde sunulmalidir.
e Ambalaj, iiriiniin sterilizasyon kosullarini koruyacak sekilde tasarlanmali ve tagima sirasinda fiziksel
hasari 6nleyecek 6zellikte olmalidir.
o Uriinler, kuru, serin ve dogrudan giines isigindan uzak bir ortamda depolanmaldir.
9. Garanti ve Teknik Destek

o Uretici firma, gegici diyaliz kataterinin kullanim siiresi boyunca, en az 2 yil garantili olmalldlr.'
 Garanti, Uretim hatalarina karsi gegerli olup, kataterin islevini yerine getirmemesi durumunda
uUcretsiz yedek parca temin edilmelidir.
o Uretici firma, kullanim talimatlari ve yerlestirme prosediirleri konusunda teknik destek saglamaldir.
10. Etiketleme ve Kullanim Talimatlar

e Kataterin tzerinde, kullanim tarihi, iretici firma bilgileri, model numarasi ve CE isareti bulunmalidir.
o Uriiniin paketinde, kataterin dogru kullanimi, sterilizasyon ve yerlestirme talimatlarini igeren yazili
bilgiler yer almalidir.

Isgal Geris




