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PoRT lĞNEsı l}z68L

1. lğne, port rezeryuarına giriş sağlamak üzere tasarlanmış olmalıdır.

2. lğne ucu, port kateterin silikon septumuna zarar vermeyecek huber uçlu

olmalıdır. ( iğne ucu birinci basamak keskin, ikinci basamak yuvarlatılarak

oluşturu|muş uç yapısında olmalı )

3. Port iğnesi, sürekli infüzyon şartlarında kullanım için uygun, king yapmayan

özellikte ve luer lock bağlantılı line den oluşmalıdır.

4. lğne rahat girişim için 90 derece eğimli olmalıdır.

5. lğne üzerinde port rezervuarına girişimi ve kontrolü kolaylaştıran, girişimden

sonra iğnenin üzerinı örterek stabilizasyonunu sağlayabilecek tutma kanatlarl

olmalıdır.

6, lğne kalınlığı ilgili kliniğin isteğine göre 19, 20,2?e ve line uzunluğu en az 15

mm olarak seçilebilir olmalıdır.

7. Lateksiçermemelidir.

8. lğne seti üzerinde bulunan klempler tercihen iğne kallnlıklannı ayırt etmeyi

kolaylaştıran renk kodlu olmalıdır.

9. Ürün, ambalajı üzerinde son kullanma tarihi belirtilmiş, en az2 yı| miadı olan tekli

steril paketlerde teslim edilmiş olmalıdır.

10.Malzeme uluslar arast kalite belgelerinden en az birine haiz olmalıdır.

l1.Ürün CE belgesine ve UBB koduna sahip olmalıdır.
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Ek-3

l}L68L
ENDosKoPlK GASTRosToMl KlTl (PEG) 20FR

[4aizeme uzun sOreli Endoskopik tntragastrik Nutrisyon uygulamasln9 uygun olarak dizayn €dilmiş

olmalld!r
2, Malzsmo dispo9able olmalldlf
3. Malzeme set olarak ambalajlanmış olmalldlr,
4. Gastrosıomi katetori kullanlclnln tercıhane gör€ 20F olmahdlr,

5. Gastrostomi kateteİinln 1scm lne kadar. lrerinde 3 cm arahklarla derinlik işarstlerı (marke0

olmahdlr.
6. Gast ostomi kgteıerinin radyopak st ipi olmalıdlr.
7. Gast ostomi seti Pull sistemine göre dizayn Bdihiş olmahdlr,

8. Gastİostomi kat8torinın distal ucunda tiksasyon loop'u bulunmahdlr,

ğ. Ğiitro.tori kat€t€rinin uzunluğu en az 60 im va silikon vaya poloratan yapıda olmalıdır.

İb. Ğasİİosİoml tatoterinin proksiıİaI ucunda silikon tutucu dl§k bulunmgl|dır,

11. Gasırostomi seti açinde.
a Scalpel
b Giriş iğnesl
c. clamp
d. Luer lock adaptör
e Univer§al adaptör
f Luef irrigagyon şlrınga
g. sılikon tutucı.ı disk
h, K|lavuz iplik olmalldlr

ız. Gastrostomi ieti steril ve orajinal ambalajInda teslım edilmolidir. Teglim edilğn h6r bir malzom9

testlm larihi itibarı lıe bır yıl tnıadIl olmalldır

Proi. Dr. Hasan
Anka.ı Ünivarritesl Tıp

Gastroen!erol
1ç Hastaltİla.i
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Ek_5

DOUBLE LUMEN KATETER JUGULER l,+t68L
1. Kateter poliüfelan rnamuI olır]all rıa|zemen ı ozeilığj .edenüyle, blyo-uyumlu olmall guçlu kopma

drrenci o|ma|ı Ve trombus o1uşumuna (jürenç göStL.rrnehdür

2- Kaüeler ik lumenlı olup d,ş çap, '1 5 F.i2 5 F olnalıoır Boyu 15 veya 20 cm olmalıdır
3. (aleıerjn govdesi destekll serl olmall, distal ucu ise yumuşak bir materyalden imal edilmiş ohalı.

bu sayede hasta kaldığı sürece damar ıritasyonuna yol açmamahdır.
4- Kateterin üzerande cm olarak lşaretlenmiş yerleştirme markerlarl buIunmalıdır
5- Radyopasitesiyüksekolııalıdır
6. Seı n ıçeısınde 0 035't0 05 ]ik 6Bt4 cm uzunluğunda bir ucu J diğer ucu düz iki taraflı guidewıre,

guıdewire ln tek elle ı:,anipule ecilebillnestnl Sağlayan plastik surucü. 1B Ga 6t1 4 cm lıx

fonxsıyon lğnesl Ve dilalor bulunmalldır
7- Kateıcrin extanslyon hatları üzerinde distal ve proksima| volümlen yazmalldlr. Priming volüm|eri,

dlstal hat lçin 1 .6 cc, proksimal hat lçln 1.5 cc Volümü oImalldır, Kateter seti üstünde katetere ait

kan flow rate oranlan yazılı olmalı ve bu oran dista| pfoksimal için 240-340 ccJmin. olmalıdır.

Olçulen aküm değerleri kan akım değerleri olmalıdır, Bu özellik ürün setinin üzerinde de

beli(ilmelidir
8. Kateıer lek (ullanımiük olmalıd]r
9. Sleıl onıIna] arnbalalInda cimalüd.
10- Kateıc, k Vr,( ülç]ıJ o]mall0ür

11. Kltin ust kısmı şeftaf ambala1 şek|inde yg içinde kullanım ile ilgili oriiinal kullanım talimatl olmalldlr

AmbalaJ uzerindekı etıkelte, ürün cınsı ve ozellikIeri ile içindekilerin tanımı, ürün kod ve |ot

numarasl üretim tarihi ve son kullanım tarihi ,rut|aka yazııl olacaktlr
,12. Kıı Et,len oksıü ıle sıenl edılmiş olmalı ve kllln son kullanlm tanhl tesItm tarihlnden lllbaren en a7 2

y,l o]ıııaIrdır

13. (|1 ü,,JSiai, arası standanlara uygun oiarak ürelllmlş olmall Ve bununla ilgılı CE sertifıkası olmalıdır

14- Vuklenıcı fırma teknık şannameye lek tek cevap vermek zorundadır ve ilgili cevaplar lhale
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