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s TEKNIK SARTNAMELER

Multiporse Diagnostik Kateter 5F Teknik Sartnamesi

1. TITUBB’ da Saglk bakanligi tarafindan onayli olmalidir.

2. Kateter ug kismi radyoopakligr artirilmis siyah renkte olmalidir

3. Kateterler en az 750 PSI basinca dayanikli olmalidir.

4, Kateter uzunlugu en az 100 cm, kalinhig1 5 french olmalidir.

5. Kateterler esnek ve yumusak bir materyalden (tercihan politiretan) yapilmis olmalidir ve
paslanmaz gelik ag ile ériilmiis olmalidir. Bu 6zelligi sayesinde uzun sreli kullanim esnasinda
bile kolayca deforme olmamalidir.

6. Kateter MPA veya C2 konfiiglirasyonunda olmalidir.

7. Kateterin hafiza 6z‘ell.iéi (memory) olmali, guide wire ile dizeltildikten sonra eski haline
donmelidir. i
8. Kateterler steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

9. Teklif edilen driiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baglamak lzere en az 2 yil

olmalidir.

10. Hub baglanti noktasi kabarcik kontroliinii kolaylastirmak iin seffaf yapilmig olmalidir.

11. Kateter ambalajinin icerisinde iken disaridan rahatga gériilmeli ve ambalajin én tarafi
saydam olmahdir.

12. Kivnimli damarlarda kolay itilebilir 6zellikte olmali kink haline gelmemelidir.

13. Kullanim sirasinda tiretim hatasi oldugu saptanan malzemeler firma tarafindan Ucretsiz
yenisi ile degistirilecektir. Hatali iiretim malzemenin alindigi hastanede iki kardiyolog
tarafindan bir tutanak tutulup firmaya sozlii bildirilmesi ile firma 24 saatte malzemeyi
degistirecektir.ikinci kez ayni malzemede Uretim hatasi ayni sekilde iki kardiyolog tarafinda :
tespit edilirse firma geri kalan tiim malzemeleri 24-48 saatte degistirecektir.

14. Yan delikli (sile hole) segenegi olmalidir.

15. ihaleye sunulan malzeme iretici firmanin en son dretilen driind olmalidir.
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Multiporse Diagnostik Kateter 6F Teknik Sartnamesi

1. TITUBB'da Saglik Bakanligi tarafindan onayl olmalidir.

2. Kateter ug kismi radyoopakhgr artirilmig siyah renkte olmahdir

3. Kateterler en az 750 PSi basinca dayanikh olmalidir.

4. Kateter uzunlugu en az 100 cm, kalinhgi 6 french olmalidir.

5. Kateterler esnek ve yumusak bir materyalden (tercihan politiretan) yapiimig olmaldir ve
paslanmaz celik ag ile 6riilmis olmalidir. Bu 6zelligi sayesinde uzun sireli kullanim esnasinda
bile kolayca deforme olmamalidir.

6. Kateter MPA veya C2 konfliglirasyonunda olmalidir.

7. Kateterin hafiza 6zelligi (memory) olmali, guide wire ile duzeltildikten sonra eski haline
dénmelidir. :
8. Kateterler steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

9. Teklif edilen tiriiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baglamak {izere en az 2 yil
olmalidir.

10. Hub baglanti noktasi kabarcik kontroliinii kolaylastirmak icin seffaf yapilmig olmalidir.

11. Kateter ambalajinin icerisinde iken disaridan rahatga goriilmeli ve ambalajin 6n tarafi
saydam olmahdir.

12. Kivrimh damarlarda kolay itilebilir 6zellikte olmali kink haline gelmemelidir.

13. Kullanim sirasinda iiretim hatasi oldugu saptanan malzemeler firma tarafindan lcretsiz
yenisi ile degistirilecektir. Hatali Gretim malzemenin alindigi hastanede iki kardiyolog
tarafindan bir tutanak tutulup firmaya sézlii bildirilmesi ile firma 24 saatte malzemeyi
degistirecektir.ikinci kez ayni malzemede iretim hatasi ayni sekilde iki kardiyolog tarafinda
tespit edilirse firma geri kalan tim malzemeleri 24-48 saatte degistirecektir.

14. Yan delikli (side hole) segenegi olmalidir.

15. ihaleye sunulgn malzeme tretici firmanin en son Uretilen Griind olmalidir.
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TRANSRADIAL SHEATH

Radial Introducer Sheath” set olarak sunulmalidir.
Setin iginde artere ponksiyon ignesi, igneyle uyumlu yumusak uglu, atravmatik, diiz uglu gu1dew:re
(0.018-0.021") olmalidir, kilifin uzunlugu <10cm olmakidir. Kilifin hidrofilik kapl olmasi termh sebebi

olacaktir. :
Sheath icinden 6F koroner guiding kateter rahat gegebilmelidir. !

Radial arter ponksiyon ignesi 19 veya 21 G, 22G kalinlikta olmali, gerektiginde set iginde! normalde
olmayan 0.014 inch guidewire da teknik zorluk olmadan kullanilabilmelidir.

Kilifin dilatériniin ugu giderek incelmeli (tapered), kilif-dilatér gegisi duizgiin, purizsiz olmall,
yerlestirme esnasinda takilmaya, travmaya neden olmamalidir. '

Setle beraber gelen guidewire ucu yumusak ve diz olmali, damari zedelememelidir.

Kilfin damara girisi kolay, damar igin atravmatik olmalidir.
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Cerrahi iplik sentetik, monoflamant ve emilebilen yaplya sahip olup % 100 polydioxanone veya
polyglyconate tiirevinden imal edilmis olmalidir,

: Viicutta emilim siiresi 180 ile 210 giin araliginda olup doku destek siresi 42 ile 60 giin olmalidr.

3 Ipligin kalinhig), digim tutma kabiliyeti yiksek olmali ve digimleme esnasinda kopmamalidir. U.S.P.
ve Avrupa Farmakopisine uygun olmalidir. (Cerrahi girisim sirasinda numune dederlendirme
kapsamindadir)

21 - CERRAHI SUTUR POLYDIOXANONE MONOFLAMENT

-

4, Viicutta reaksiyon géstermemelidir.

5. Ipligin yUzeyi pliriizsiiz olmali ve tiftiklenmeye kars: dayanikli olmali ve dikis siiresince deforme
olmamalidir. (Cerrahi girisim sirasinda numune degerlendirme kapsamindadir)

6. Cerrahi iplikler steril olmalidir.

7. Cerrahi iplik paketten ¢ikiginda ipligin paket hafizas: minumum dizeyde olmalidir.

8 Cerrahi ipliklerin igneleri paslanmaz celikten, kirilma ve bikilmelere kars| direngli olmalidir IGne

kapsamindadir

9, Cerrahi igne govdesi porteguye takildiginda 6zelligini yitirmemeli, kaymamali ve portegl ile temas ettigi
yerlerde ezilme ve bikiilmeler olmamalidir. (Cerrahi girigim sirasinda numune dederlendirme
kapsamindadir

10. Kullanim esnasinda cerrahi idneler doku gegisleri sirasinda delici ézelligini kaybetmemeli, goklu
gegislerde bile kolay penetrasyon saglayacak yapida olmalidir (Cerrahi girigim sirasinda numune
degerlendirme kapsamindadir,)

145 Cerrahi iplik igne ile uyumlu olmali, kullanim esnasinda iplik igne ile birlesme yerinden ayriimamal; ve
birlestigi yerde dokuda en az travmayi saglayacak minimum kalinlik farkina sahip olmalidir.

12. Teslim tarihinden itibaren en az 3 yil miatl olmalidir.

13. igne boyu 16-20mm arasinda olanlar icint1mm, igne boyu 22 ve (izerinde olaniar icin £2mm tolerans
taninmalidir,

14, Cerrahi iplik boyu istenilen boyuttan +5¢m tolerans taninmalidir.

15. Birim Ambalaj ‘cerrahi Iplik, kullanim anina kadar sterilitesinin Korunmasini saglayacak sekilde
ambalajlanmig olmalidir. Bir adet = Bir posettir.

16. Cerrahi iplik igneye takili, steril ipligin dugim olmasini engelieyecek sekilde ambalajlanmis olmalidir.
Ambalajdan dolasmadan ve rahat ¢tkarilabilmelidir.

17. Birim ambalajin isareli aciima yerinden agildiginda ignenin portegii ile tutulmas; icin igne gériilmelidir,

18. Birim ambalajin tzerinde okunakli ve bozulmayacak bigimde asagidaki bilgiler yazilmig olmalidir.

a. imalatgl firmanin ticari ad; velveya kisa ad,

b. igne cinsi (yuvarlak, keskin, spatil, tapercut, taperpoint, kiint uclu), igne adedi (tek veya ¢ift oldugu

gorilecek sekilde), igne boyu (mm olarak),

Igne biiylikligii 1:1 oraninda gortilebilmeli,

Ignesiz ise iplik adedi,

Ipiigin Kalinligi (metrik ve U S p. olarak),

Ipligin uzunlugu,

Ipligin rengi,

Sterilite ibaresi, sterilizasyon metodu,

Son kullanma tarihi

UBB barkodu

Lot numarasi yazili olmalidir

Kutu Ambala; : Ambalajlama asagida belirtilen ozelliklere sahip olmalidir.
Igerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu belitiimelidir.

Seri veya kontrol numaras; olmalidir.

Kutu ambalajin iizerinde, birim ambalajin lzerinde yazmas; gereken bilgilerin tamam; olmalidir.
Kutular, depolama ve tasima sartlarinda kullanim anina kadar sterilitesini koruyacak sekilde
ambalajlanmis olmaligir.

Malzemeler steril paketlerde ve orijinal kutularinda teslim edilmelidir.
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