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SUT KODU: (GR1284) KATETER HEMODIYAL{Z TUNELLI PEDIATRIK 8 F

MALZEMENIN ADI
13-15CM

1. Diyaliz hastalarinda uzun stirekli damar yolu saglamak amaci ile tasarlanmig olmalidur.

2. Uzun dénem kateter ¢ift liimenli yapida olup boyutlarina gre internal Jiigiiler ,
Subklavien ve Femoral venlere uygulanabilmelidir.

3. Kitigerisinde 1 adet 8 Fr Permthane (Karbotan) radyopak materyalden yapilmus, ¢ift
liimenli PU kateter olmalidur.

4. Entegre disi luerlerin katetere baglant1 noktasinda birisinde kirmiz1 digerinde ise mavi
renk kodlamasi olmalidir.,

Kateter yan delikli yapis: ile maksimum akig saglamali, resirkiilasyonu dnlemelidir.

6. Permthane (Karbotan) materyal uzun dénem kullanima uygun olup, devamli iglem
agisindan optimum mukavemeti saglamalidur. Kateter kullanim sirasinda damarda
minumum travma riski ile kullanilacak bir yapida olmaldir,

7. Kateter tizerinde cilt altinda sabitlemeyi saglamak ve enfeksiyonlara karg: bariyer
olugturmak amaciyla
1 adet Polyester yapida biyouyumlu Cuff olmahdur.

9. Kateter limenleri {izerinde 1 adet arter i¢in kirmizi renk kodlu ve 1 adet ven i¢in mavi
renk kodlu agilir ve kapanir dzellikte 2 adet klemp bulunmalidir,

10. Kateterin ugtan Cuff kismina kadar uzunlugu 13 cm, toplam uzunlugu ise 15 cm
olmahdir.

EIZiKSEL . 11. Kateterin izerindeki HUB kism Radyopak alifatik polyester bazl Poliliretan olan
OZELLIKLERI Tecoflex materyalden tiretilmis olmalidir. Hub lizerinde kateterin Freng bilgisi yer
almalidir,

12. Kit igerisinde 2 adet enjeksiyon kapagi olmalidir.

13. Hub kismi ile cuff arasindaki mesafe 3 cm olmalidir.

14. Lumen yapilarin1 olusturan uzatma hatlari, Tecothane™ PU materyalden tiretilmisg
olmahdir. Kateter ltimenleri izerinde arter ve ven priming voltimleri yazili olmalidir.
Vendz Priming hacmi 0.40 cc olmalidir. Arter Priming hacmi 0.40 cc olmalidir.

15. Kateterin Disi Luer yapisi rijit yapida PVC’den yapilmig olmalidir.

16. Kit igerisinde 1 adet 0.032" ve 70cm J Uglu Nitinol Kilavuz tel olmalidir,

17. Kilavuz tel kullanicimin sag ve sol el ile kullanimina uygun, kan/sivi varhiginda ve
eldivene yapismayan kolay kullanima sahip olmalidir. Bu nedenle kilavuz tel siirficiisii
parmak tekerlek mekanizmasina sahip olmalidir. Kilavuz tel 45°C’lik agiyla biikiildiigii
takdirde kink olmamalidir,

18. Kit igerisinde 7 Fr 10 cm ve 9 Fr 10 cm boyutlarda toplam 2 adet dilatér olmalidir.

19. Kit igerisinde 1 adet 5 cc sirmga olmalidrr,

20. Kit igerisinde 1 adet 18 G ve 5 cm ekojenik introduser igne olmalidir.

21. Kit igerisinde 1 adet Y konnektsr olmalidir. Kilavuz Tel Y Konnektor portu hava

embolisi ve kan sizintisi riskini 6nlemek igin siringay1 gikarmadan kilavuz telin gegmesini
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izin verecek yapida bir konnektor olmalidir.
1.Kit icerisinde 1 adet 11 Numara Paslanmaz gelik Bisttiri olmalidur.

2.Kit igerisinde 1 adet 10 Fr Valfli Soyulabilir Introditser Sheath (Kilif) olmalidir. Sheath
hava embolisi ve kan si1zintis1 riskine karg1 valfli yapida olmalidir.

3.Kit igerisinde 1 adet hareketli fiksasyon kanad: olmalidur.

KiMYAsAL .
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERIi VE
OZELLIiGi

1. Hemodiyaliz islemini yapabilmek i¢in kullamilir.

URETIM TARiHi VE
MIiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanli#1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras1 bulunmalidir.

3. Malzeme lizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yilrtrlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kogullarina uymah ve Tiirkce olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Sbzlegmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi tizerine tek seferde teslim edilecektir.
Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan en ge¢ 10 takvim giinii
i¢inde teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhi@ tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siwas1 ve adi
belirtilmek {izere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktr.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamig iiriinii degistirmeye taahhiit
etmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB kayitlarini (T.C Saghk
Bakanligmnin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri tirtin/lirtinlere ait
TITUBB Kkayitlar1 ve ihale dosyasinda ahmi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar: ile
teklif ettikleri Giriinlerin SUT kodlarinin eglegsmis olduguna dair beyam ihale dosyasina
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MALZEMENIN ADI SUT KODU: (GR1284) KATETER HEMODIYALIZ TUNELLI PEDIATRIK 10 F
15-18 CM
Diyaliz hastalarmda uzun stirekli damar yolu saglamak amact ile tasarlanmig olmalidir.

2. Uzun dénem Kateter gift liimenli yapida olup boyutlarma gore internal Jugiler , .
Subklavien ve Femoral venlere uygulanabilmelidir.

3. Kit icerisinde 1 adet 10 Fr Permthane (Karbotan) radyopak materyalden yapilmus, ¢ift
liimenli PU kateter olmalidir.

4. Entegre disi luerlerin katetere baglant1 noktasinda birisinde kirmizi digerinde ise mavi
renk kodlamast olmalidir.

Kateter yan delikli yapis1 ile maksimum akis saglamals, resirkiilasyonu Onlemelidir.

6. Permthane (Karbotan) materyal uzun donem kullanima uygun olup, devaml iglem
agisindan optimum mukavemeti saglamahdur. Kateter kullanim sirasinda damarda
minumum travma riski ile kullanilacak bir yapida olmalidir.

7. Kateter tizerinde cilt altinda sabitlemeyi saflamak ve enfeksiyonlara kars: bariyer
olusturmak amaciyla
1 adet Polyester yapida biyouyumlu Cuff olmalidir.

9. Kateter liimenleri {izerinde 1 adet arter igin kirmizi renk kodlu ve 1 adet ven igin mavi
renk kodlu agilir ve kapanir 6zellikte 2 adet klemp bulunmahdur.

10. Kateterin ugtan Cuff kismina kadar uzunlugu 15 cm, toplam uzunlugu ise 18 cm
olmalidir.

FiZIKSEL 11. Kateterin tizerindeki HUB kism: Radyopak alifatik polyester bazli Poliiiretan olan
OZELLIKLERI Tecoflex materyalden {iretilmis olmalidir. Hub tizerinde kateterin Freng bilgisi yer
almalidir.

12. Kit icerisinde 2 adet enjeksiyon kapag1 olmalidir.

13. Hub kismu ile cuff arasindaki mesafe 3 cm olmalidur.

14. Lumen yapilarii olugturan uzatma hatlari, Tecothane™ PU materyalden Uretilmis
olmalidir. Kateter liimenleri iizerinde arter ve ven priming voltimleri yazili olmalidur.
Vendz Priming hacmi 0.63 cc olmalidir. Arter Priming hacmi 0.53 cc olmahdir.

15. Kateterin Disi Luer yapist rijit yapida PVC’den yapilmig olmalidur.

16. Kit igerisinde 1 adet 0.035" ve 70cm J Uglu Nitinol Kilavuz tel olmalidur.

17. Kilavuz tel kullanicinm sag ve sol el ile kullanimina uygun, kan/siv1 varhginda ve
eldivene yapismayan kolay kullanima sahip olmalidir. Bu nedenle kilavuz tel siirlictistt
parmak tekerlek mekanizmasina sahip olmahidir. Kilavuz tel 45°C’lik agiyla bukildigt
takdirde kink olmamalidir.

18. Kit igerisinde 8 Fr 12 cm ve 10 Fr 14 cm boyutlarda toplam 2 adet dilator olmalidir.

19. Kit ierisinde 1 adet 5 cc giringa olmahdir.

20. Kit igerisinde 1 adet 18 G ve 5 cm ekojenik introduser igne olmalidir.

21. Kit igerisinde 1 adet Y konnektér olmalidir. Kilavuz Tel Y Konnektor portu hava

embolisi ve kan sizintis1 riskini Snlemek igin giringay1 ¢ikarmadan kilavuz telin gegmesini
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izin verecek yapida bir konnektdr olmalidur.
1.Kit icerisinde 1 adet 11 Numara Paslanmaz celik Bistiiri olmalidir.

2 Kit igerisinde 1 adet 12 Fr Valfli Soyulabilir Introdiiser Sheath (Kihf) olmalidir. Sheath
hava embolisi ve kan sizintisi riskine kars1 valfli yapida olmalidir.

3 Kit igerisinde 1 adet hareketli fiksasyon kanad1 olmalidir.

KIiMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.

Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1. Hemodiyaliz islemini yapabilmek igin kullamiur,

URETIM TARIHI VE
MIiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidur.

AMBALAJ SEKLi VE
MIiKTARI

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullamm kitapgigt bulunmat
4. Malzemelerin orjinal ambalajndaki bilgiler ylrtrlikte

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik

szellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmah ve fakiiltemize ait TU kodlan barkot

halinde basilmug olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,

son kullanma tarihi,lot ve referans numaras1 bulunmahdr.

1dir.

ki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama teblii)kosullarina uymal ve Ttirke olmahdur.

TIBBi OZELLIKLER]

TESLiMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasima miitakip idarenin talebi lizerine tek seferde teslim edilecektir.
Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yliklenici firma tarafindan en geg 10 takvim glinii
icinde teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidar.

2. istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve adi
belirtilmek lizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktur.

3.Yiiklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iirtindl yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadinin dolmasma 4(d6rt)ay kala kullamlmamig iiriind degigtirmeye taahhiit
etmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (uretici/ithalat(;l) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladiim gosterir TITUBB kayitlanim (T.C Saglik
Bakanliginn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri trlin/trtinlere ait
TITUBB kayitlar1 ve ihale dosyasinda alim1 yapilmak istenen trtinlerin SUT kodlar1 ile
teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair beyani ihale dosyasma
sunmalidir.
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