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$£3esseseniz tarafindan ilgili malzemelerin temini miimkiin ise Yaklagik Maliyet tespitinde kullanilmak tizere
birim fiyati teklif verilmesini rica ederim.

Tacim DEMIRTAS
Isletme Miidiir V.
KALP DAMAR AD.ICIN YAKLASIK MALIYETI
Sira Malzeme Adi Birimi | Miktar1 | Birim Toplam Tutar
No Fiyat

1 Koroner Arter Bigagi Adet 300

2 | Sternum Teli Adet 500

3 Varis Teli Adet 150

4 | SmallKlips Kartug 4000

5 Medium Klips Kartus 4000

6 Damar Teybi 3 mm Adet 500

7 | Damar Teybi 6 mm Adet 500

8 Aspirator baglanti Sistemi (Vakum Kontrolsiiz) Adet 1500

Q | By-pass Ortiisti Adet 450
10 7/0 8mm 3/8 60cm Gift igne Yuv. Prolen siitur Adet 1500

11 6/0 10mm 3/8 70-75cm Gift igne Yuv. Prolen siitur Adet 500

12 |6/013mm 3/8 75-90cm Cift igne Yuv. Prolen siitur Adet 1500
13 |5/013mm 1/2 75¢cm Cift igne Yuv. Prolen siitur Adet 1500

14 | 5/0 16mm 1/2 90cm Cift igne Yuv. Prolen siitur Adet 300

15 | 5/09-12mm 1/2 75¢m Cift igne Yuv. Prolen siitur Adet 1500

16 |4/016mm 1/2 90cm Cift igne Yuv. Prolen siitur Adet 500

17 4/0 20mm 1/2 90cm Cift igne Yuv. Prolen siitur Adet 1500




18 4/0 25-26mm 1/2 90cm Gift igne Yuv. Prolen siitur Adet 1500
19 3/0 16-20mm 1/2 90cm Gift igne Yuv. Prolen siitur Adet 200
20 3/0 22-26mm 1/2 90cm Gift igne Yuv. Prolen siitur Adet 1000
21 |2/025mm 1/2 90cm Gift igne Yuv. Prolen siitur Adet 300
27 | 8/06.5-7mm 3/8 60cm Cift igne Yuv. Prolen siitur Adet 200
23 |2/016-17mm % 90cm Cift igne Yuv. Polyester Siitur Adet 300
24 2/025-26mm % 90cm Gift igne Yuv. Polyester Siitur Adet 1500
25 3/0 16mm % 90cm Cift igne Yuv. Polyester Siitur Adet 300
26 3/0 25mm % 90cm Gift igne Yuv. Polyester Stitur Adet 300
27 2/0 16-17mm % 75cm 10lu Gift igne Yuv. Plejitli Polyester Paket 200
Siitur
28 2/0 25mm % 75cm 10lu Gift igne Yuv. Plejitli Polyester Sttur Paket 200
29 2 No ¥% 40mm 75cm tek igne yuv. Polyester Siitur Adet 100
30 5 No % 50mm 75cm tek igne yuv. Polyester Siitur Adet 100
31 Oksijenerator Yetiskin Adet 300
32 | Oksijeneratér Pediatrik Adet 75
33 | Oksijeneratdr infant Adet 75
34 Tubing Set Yetiskin Adet 300
35 Tubing Set Pediatrik Adet 75
36 | Tubing Set infant Adet 75
37 Aort Kaniil Yetigkin Adet 200
38 | Aort Kaniil Pediatrik Adet 100
3 9 Aort Punch Kalem Tipi Adet 200
4() |Two Stage Kandil Adet 200
41 |VenézKaniil Adet 250
42 Root Kaniil Yetigkin Adet 200
43 | Root Kaniil Pediatrik Adet 100
44 | Vessel Kaniil Adet 2000




45 | VentKanil Yetiskin Adet 200
46 | VentKanil Pediatrik Adet 100
47 Kardiyoplei Seti Adet 300
48 Multiperfizyon Adaptorii Adet 200
49 Hemoflitrasyon Yetigkin Adet 200
5(Q | Teflon Felt Adet 40
51 Osyital Kaniil Adet 100
52 Retrograt Kardiyopleji Adet 50
53 | AcT Olgiim Kiti Adet 5000
54 Femoral Arter Adet 150
55 | Perkiitan Femoral Vendz Adet 10
56 |Vzatma Hatti Adet 500
57 Pace Teli Erigkin Adet 600
58 | intraaortik Balon Katateri Adet 10
59 | Kardiovascular Patch Adet 20
60 Tubiler Eptfe Adet 50
61 Aort Polyester Adet 75
62 Bi Furcasyon Polyester Adet 30
63 Cerrahi Siitir EPTFE emilemez monofilaman Adet 36
64 | Teflon Pledget (6x3mm) Paket 150

KASE - IMZA

TEKNIK SARTNAMESI EKTEDIR.

A [SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.

YAZILACAK.

B | TEKLiF MEKTUPLARI FIRMA BASLIKLI KAGITLARINA

C | ZAMANINDA VERILMEYEN, ACIK ADRES, KASE VE
IMZA OLMAYAN TEKLIFLER DEGERLENDIRILMEZ.




D | TEKLIF ZARFLARI KAPALI OLMALI VE TEKLIF
KONUSU ZARFIN UZERINE YAZILI OLMALIDIR.

E | TEKLIF EDILEN URUNLERIN, MARKASI VE AMBALAJ
SEKLI YAZILMALIDIR.

F | TEKLIF EDILEN URUNLERIN, BIRIM FIYATI RAKAM
VE YAZI ILE YAZILMALIDIR.

G | TEKLIF EDILEN TIBBI MALZEMELERIN TC. ILAC VE
TIBBI CIHAZ ULUSAL BILGI BANKASI TARAFINDAN
ONAYLANMIS URUN (BARKOD ) NUMARASI URUNUN
UZERINDE, URUN KODU VE BRANS KODU ETIKET VE
MARKA ADI TEKLIF MEKTUPLARINDA YAZILI
OLACAKTIR.

H [ISTEKLI FIRMALAR; SOSYAL GUVENLIK
KURUMUNUN YAYINLAMIS OLDUGU SAGLIK
UYGULAMA TEBLIGI (SUT) HUKUMLERINE GORE
TEKLIF ETMiS OLDUKLARI MALZEMELER ILE ILGILI,
MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE OLUP OLMADIGINI,
MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE OLMASI
DURUMUNDA SUT KODUNU FIRMA ORJINAL
ANTETLI KAGIDA YAZARAK BILDIRECEKLERDIR.

1| ODEME SIRASININ VE GUNUNUN BELIRLENMEISNDE;
DONER SERMAYELI ISLETMELER BUTCE VE
MUHASABE YMNETMELIGININ 22. MADDESI
HUKUMLERI UYGULANACAKTIR.

I| TEKLIF EDILEN URUN FIYATLARININ
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FIYATLARI DIKKATTE
ALICAKTIR.

NOT:SOSYAL GUVENLIK KURUMU BASKANLIGI’NIN 26.11.2015 TARIHLI DUYURUSUNDA,

“Yatarak tedavide kullanilan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarina tanimh olmayan hi¢bir tibbi
malzemenin 01/12/2015 tarihinden itibaren saglk hizmeti sunuculari tarafindan MEDULA sistemine
hizmet kaydinin yapilamamagi, ilgili firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen
iiriinlerin, MEDULA sistemine tanimlanabilmesi i¢in, ilgili firmalarca anila Kurumun hazirlanmis oldugu
Tibbi Malzeme Basvuru Kilavuzunda belirtilen esaslara gore iiriin eslestirme islemlerini
gerceklestirmeleri zorunludur. idaremizce; Eslestirilen iiriinlerin tamamen firmalarin beyani esas
alinarak Medula sistemine kaydedilmis olmasi sebebi ile yanls eslestirme oldugunun herhangi bir tespit
edilmesi halinde olusan zararlar firmalardan tazmin edilecektir. idaremizce; bir tibbi malzemenin hizmet
kaydinin yapilabilmesi i¢in iiriiniin, satin alindig1 tarih itibariyle TITUBB sisteminde ‘Saghk Bakanhgi
(S.B. Durum)’ durumunun uygun olmasi, hastaya kullamildig: tarihte de Medula sisteminde tamimh
olmasi gerekmektedir.” Hususlar1 belirtilmistir.

idaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi i¢i, Sosyal Giivenlik Kurumu
Baskanhg’min 26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alinarak tekliflerin sunmalari

Teklif mektuplarinin en gec 05/01//2024 Cuma giinii mesai bitimine kadar E.U.Doner Sermaye Isletmesi’ne

birakilmasin rica eder.




1- IRIiS BISTURISI (KORONER ARTER BICAGI)
1. Ophtalmik knife, 15° ag1l1, yaklagik 5 mm bigak boyunda ve tamami disposable olacaktir.
2. Teker teker steril paketlerde bulunacaktir. Son kullanma tarihi, ne ile steril edildigi paketin tizerinde olacaktir.
3. Malzemenin CE belgesi bulumiialidir.
4.
5.

Teklif veren firmalar orijinal paket igerisinde 1 paket numune ve istenilen 6zellikleri gosterir katalog ve/veya belge verecektir.
Paketlerin iizerinde firma ve marka adi1 yazili olacaktir.

2- CIFT ROTASYONLU CELIiK TEL TEKNiK SARTNAMESI

-Malzeme igerigi 316L diisiik karbonlu ¢elik serisinden iiretilmis olmalidir.
-Uriinler diiz rotasyon 6zelligine sahip olmalidir.

-ignelerin dokudan gegerken kolay egilip, bilk"ulijp kirilmamasi igin yiiksek alasimli gelikten imal edilmis olmalidir. Celik alagimi yiiksek Krom
ve Nikel igeren 420, 4310, 455 veya Ethalloy alasimlarindan birine sahip olmalidir ve igne ¢elik alasimi belgelenmelidir. Numune
degerlendirme esaslarindandir.

-Multifilaman veya monofilaman yapida olmalidur. )
-Dokuya girisini kolaylastirmak igin cerrahi igneler silikonize olmalidir. Ayrica cerrahi ignenin grasperda stabil olmasi i¢in igne i¢ yiizeyinde
ribler (kanallar) mevcut olmalidir.
-Emilmeyen materyalden imal edilmis olmalidir.
-Malzeme giimiis renkli olmalidir.
-Gama 1§1n1 ile steril edilmis olmahdir.
-Raf 6mrii 48 ay olup , son kullanma tarihi posetlerin tizerinde yazili olmalidir.
-igne boylari istenilen ebatta ve siitiir uzunluklar1 USP standardina uygun olmalidir.

-Celik tel Rotasyonlu, ‘4 keskin, 55mm uzunlugunda, 2x75cm ¢ift veya tek paketlerde olmalidir.

3- PIN- INVAJINASYON “STRIPPER” iCIiN TEKNIK SARTNAME
1-Invajinasyon teknigiyle yiizeye! varikoz verilerin "stripping'i i¢in optimize edilmis bir iiriin olmalidir

2-Miikemmel kozmetik sonuglar i¢in kiigiik bir ucu (2 mm) olmalidir
3-Diiz  veya spiral uglari mevcut olmalidir

4-"Stripper"in uzunlugu 250 cm olmalidir.

5- Koruma kabi i¢inde ayrica zeytinleri ("olive") olmalidir

4- HEMOSTATIK KLIP (SMALL) TEKNIiK SARTNAMESI

- Kilipler titanyum small ebatinda olmalidir.
Klipler damar kapatma giivenligi agisindan damar iizerinde kaymayan baglayici atravmatik disli olmalidir. *

- Kilipler kapanirken, damarin digar1 kaymasini engellemek igin ug kismi 6nce kapanip damari gevrelemeli, arka kismi sonra kapanmalidir.
- Cerrahi miidahale sirasinda klipler kartustan kolaylikla alinabilmesi igin kartuglarin alti yapiskanli olmalidir.

- Small ebatindaki kiiplerin boyu kapanmadan 3,0 mm., kapandiktan sonra 3,6 mm. olmalidir.

- Her kutuda 30 adet kartus olmalidir. Her kartugta 6 adet klip olmalidir.

- Kartuslar kolay ayirt edilebilmesi i¢in renk kodlu olmalidir.

- Manyetik olmamalidir, MR ve benzeri goriintiileme sistemlerinde gériintii imajin1 saptirmamalidir.

- Steril pakette ve sterilizasyon bitis tarihi yazili olmalidir.
UBB'nda kayitli, Saghk Bakanligi'ndan onayli olmalidir.

HEMOSTATIK KLiP (SMALL ) APLIKATOR TEKNIK SARTNAMESI

- Reusable olmalidir.

- Acik cerrahi ameliyatlarinda kullanima uygun olmalidir.

- Uzunlugu en az 19 cm. olmalidir.

- Teklif edilen kiiplere uyumlu olmalidir ve aplikatdriin kolay ayirt edilebilmesi igin kiiplerle ayni renk kodu bulunmalidur.

- Otoklava dayanikli olmalidir.
Klip ve uyumlu aplikatérleri bir biitiin oldugundan , ayni marka iiriin tercih edilecektir. Bunun igin her iki kalemin toplaminda .uvsun fiyat veren
rwka tiriin tercih edilecektir.

5- HEMOSTATIK KLiP (MEDIUM) TEKNIK SARTNAMESI

- Klipler titanim medium ebatinda olmalidir.

- Klipler damar kapatma giivenligi agisindan damar iizerinde kaymayan baglayici atravmatik disli olmalida*.

- Kilipler kapanirken, damarin disar1 kaymasim engellemek igin ug kismi dnce kapanip damari gevrelemeli, arka kismi sonra kapanmalidir.
- Cerrahi miidahale sirasinda klipler kartugtan kolaylikla alinabilmesi igin kartuslarin alti yapigkanli olmalidir.

- Medium ebatmdaki kiiplerin boyu kapanmadan 4,8 mm., kapandiktan sonra 5,6 mm. olmalidir.

- Her kutuda 30 adet kartus olmalidir. Her kartusta 6 adet kiip olmalidir.

- Kartuslar kolay ayirt edilebilmesi igin renk kodlu olmalidur.

- Manyetik olmamalidir, MR ve benzeri goriintiileme sistemlerinde goriintii imajim saptirmamaiidir..

- Steril pakette ve sterilizasyon bitis tarihi yazili olmahdir.

-UBB'nda kayitli,Saglik Bakanligi'ndan onayli olmalidur. ] .

HEMOSTATIK KLIP (MEDIUM ) APLIKATOR TEKNIK SARTNAMESI

-Reusable olmaiidir.

- Acik cerrahi ameliyatlarinda kullanima uygun olmalidir;Uzunlugu en az 19 cm. olmalidir.

-Teklif edilen kiiplere uyumlu olmalidir ve apllkatorun l\olay ayirt edilebilmesi i 191n kuplerle ayni renk kodu bulunmalidir. Otoklava dayanikh
olmalidir. A g 7{\'\9 . ,0\

-Klip ve uyumlu aplikatérleri bir biitiin oldugu lan) gy marka tiriin tercih edi l cektxr Bunun i¢in her iki kalemin toplaminda, uygun fiyat
veren marka Urlin tercih edilecektir. V)" £ 2 AV




‘6 ve 7-) DAMAR TEYIiBi SARTNAMESI

1. Ipek naylon gibi absorbe edilmeyen, vuciit igin icaksion vermeyen, dolanma karekterli 3-6 mm eninde 70+/- 10 cm boyunda
teyp( umblikal teyp benzeri) hangi maddeden mamiil oldugu belge ile belirtilmelidir.

2. ikili steril paketler halinde ve paketler ameliyat sirasinda steril agilmayan uygun olmalidir.
3. Paketler iizerinde son kullanma tarihi ve no ile steril edildigi acik¢a belirtilmis olmalidir.

Teklif veren firmalar orijinal paket igerisinde bir paket numune ve istenen ozellikleri gosterir katalog veya belge verecektir.
CE belgesi olacak.

8-) ASPIRASYON BAGLANTT SISTEMI SARTNAMESI

Line uzunlugu 210 cm olmalidir
Aspirator ucu kontrolstiz olmalidir
Aspirator ucu dokuyu tahris etmeyecek sekilde olmalidir
Etilencksit ile sterilize edilmelidir
Non toksik ve non projen olmalidir
CE belgesi olmalidir

Son kullanim tarihi ve stent tarihi tizerinde yazmalidir

Raf 6mrii ( +/- 1)5 y1l olmalidir.
9-) BY PASS SETi TEKNiIK SARTNAMESI

1.
2

N o o & w

= © @

13.

14.
18.
16.
17.
18.
19.
20.

1. Setler , non woven tabir edilen dokunmamis kumastan mamul olup, tek kullanima mahsus steril olma 6zelligi tasimalidir.

2. Hasta iist ortiilerinde iist kati, ameliyat esnasinda olugacak kan,' alkol ve/veya bu ozellikteki sivilarin tamamu ile 6rtii tarafindan absorbe
edilebilmesini saglayan 28 gr / m 2 ¢ok emici medikal non woven , bu sivilarin alta gegmesini engelleyen bakteri bariyerli 30 mikron
medikal polietilenden olusan 2 kath materyalden mamul olmalidir.

3. ortii tiretiminde kullanilan malzemeler arkasini ve giyenin igini gostermeyecek tipte olacaktir ( yari seffaf ve seffaf malzemeler kabul
edilmez).

4. Ortiilerde kullanilacak cilt bantlari ve insizyon filmleri non alerjik ve dzellikle bu is i¢in iiretilmis olmalidir. Cilt bantlar1 ve insizyon
filmleri ile ilgili teknik dokiiman ihale komisyonuna sunulmalidir

5. KVC Ortiisii T seklinde 240 x 340 +/- 10 em boyutlarinda olmalidir. Anestezi ortiisii ile 6rtiiniin govde pargasi birlestirilmis olmahdir.
Govde kisminin eni 200 cm boyu ise 220 ¢cm olmalidir.

6. KVC Ortiisiiniin gogiis bolgesinde 35 x 36 cm ebatlarinda bir insizyon alani olmalidir. Insizyon alaninin ebadinda 6rtiiniin arka yiiziinden
hastanin viicuduna tam olarak yapisan cildi tahris etmeyen tibbi amagla tiretilmis insizyon filmi kapl olmaldir.

7. Insizyon alanin iki kenarinda operasyon sirasinda degisik amaglarla kullanilabilecek fonksiyonel iki adet plastik cep bulunmalidir. Bu
cepler aletleri rahatga tastyabilecek yiikseklikte ve saglamlikta olmalidir.

8. Ana ortii gerektiginde steril olmayan bir kisinin rahatca serebilmesine olanak verecek sekilde katlanmis olmalidir.

9. Set i¢inde 1 ¢ift hastanin ayaklarina giydirilecek ¢ift kat materyalden, yumusaklik 6zelligine sahip ayaklik bulunmalidir.

. 10. Hastanin ayaklarina rahat gecirebilmek, igin Ayaklik iizerinde 5 cm kivrilmis pay bulunmalidir. Bu pay iizerinde ayakliklari

sabitleyebilmek i¢in kuvvetli yapistirici bantlar olmalidir.

. 11. 150 x 250 cm ebatlarindaki By pass hasta alt rtiisiiniin tamami polietilenden mamul olmalidir.

a. Alt ortiintin " U " seklinde 100 cm boyunda yarig1 olmali ve yarigin her iki kenarindan bedene yapisacak cildi tahris etmeyen bant ihtiva
edecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

b. Alt ortiiye aplike edilmis bakteri bariyerli polietilenden mamul kenari lastikli, yapigkan bantli kiilot igermelidir. r

c. Kullaniciya kolaylik saglamasi agisindan bas ve ayak yoniinii gosterir aclklaylcl yon etiketleri bulunmalidir.

. 12. Seti olusturan pargalar 150 x 200 +/- 5 cm boyutlarinda, Alet Masa Ortiisii ile boh¢alanmalidir. Alet Masa ortiisii bir kati emici 50 g

/m? non woven diger kati tamamen gegirimsiz 65 mikron kalinliginda medikal polietilen malzemeden olmalidir. Alet Masa 6rtiisiiniin tam
ortasinda kaymay1 6nleyen bir bandi olmalidir.

13. Set igersindeki onliikler cerrahi operasyonlarda kullanilmak iizere en az 50 gr / m 2 agirhiginda medikal non woven malzemeden imal
edilmis olmalidir.

14. Onliikler , govde tek parga (1) ve kol 2 parc¢a olmak iizere toplam 3 pargadan iiretilmis olmalidir

15. Onliikler sterilizasyonu bozulmadan giyilebilecek sekilde katlanmis olmalidir.

16. Onliiklerde non-steril kisinin baglamasini saglayacak ve tutma yerini gosteren kart sistemi olmalidir.

17. Onliikler giyenin arkasi steril kapanacak sekilde iki i¢ ve iki dis kusaga sahip olmalidir.

18. Onliik kugaklar: sicak tutkal yontemiyle tutturulmus olmals, dikis olmamalidir.

19. Onliik dikisleri ¢ift dikisli olmali, dikisler kolun iist tarafinda olmalidir.

20. Onliiklerin kol mangetleri en az 8-10 cm boyutlarinda olmali giyenin bilegini rahatsiz etmeyecek sekilde dikissiz tiip seklinde olmalidir.
Boyun kismu siirtiinme ile cildi tahris etmeyen yumusak kusak biye ile ¢evrelenmis olmalidir.

21.21. Onligiin boyun kapatma kismi cirtcirtlt olmali ve kapatma boyu istege gore ayarianabilmelidir. Cirtcirtin dikenli tarafi st tarafta olmali

22.
23.
24.

25.
26.

27.

ve daha kisa olmalidir. ‘
22. Onliiklerde stvi ve operasyon alani ile yogun temas halinde bulunan kol ve 6n govde (batin bolgesi ve gogis ) kisimlarinda kesin
gecirimsizlik saglayacak sekilde , ana 6nlitk govdesine birlestirilmis sekilde bir tarafi polietilen diger yiizeyi emici non woven tabakadan
olusmus takviye malzemesi bulunmalidir. Takviye 6nliigiin i¢ tarafinda olmalidir.

23. Onliigiin etek boyu (135 cm) olmalidir.

24. Set bir yiizii medika! kagit, diger yiizii medikal filmden olusan ambalajlarda verilmelidir. Ambalaj iizerinde sterilizasyon islemine tabii
tutuldugunu gosterir endikatorler bulunmalidir. Ambalajlar kullaniciya kolaylik saglamasi agisindan " V " seklinde kapatilmis olmalidir.

25. Set ETO yontemi ile steril edilmelidir.

26. Uretici firma ISO 9000 Kalite Sistem belgelermden bere sahip olmalidir. Urunler\CBkurun kalite isaretini tagimali ve.bt1 isaretle ilgili
sertifikanin kopyasi; ihale evraklari ile verllmelxdlr | A \J 2002

27. Set asagidaki pargalari 1<;ermehdlr VY




e+ 1 Adet 240 x 340 +/- 10 cm KVC Ortiisii (iist kat 28gr/m2 malzemden)
e« 2 Adet 150 x 200 +/- 5 cm Alet Masa Ortiisii (PE malzemeden) ® -+ 1 Adet 80 x 140 +/-5 cm Mayo
Masa Ortiisii (PE malzemden)
e * 1 Adet 155 x 250 +/-5 cm Perine Ortiilii U Ortii
e ¥ 2 Adet 10 x 50 cm Non woven Bant
e+ 2 Adet25x 30 cm Universal Torba
*  ® 2.Adet Ayaklik
* 6 Adet40x40 cm Havlu
e+ 3 Adet Takviyeli Cerrahi Onliik (50gr/m2)
. 2 Adet bantli yedek ortii (120 banth taraf x100 cm)

10-22-) POLYPROPYLENE TEKNiK SARTNAMES]

1. SUTURUN OZELLIKLERI

L.L.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplikler PP (Polypropylene) 'den imal edilmis olmalidir. 1.2.Sentetik absorbe olmayan
cerrahi ameliyat ipligi monofilament yapida olmalidir. 1.3.Absorbe olmamali, kolay diigiim tutmalidir ve kontrollii esneme 6zelligi olmalidir.
1.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve siitiir materyaline baglh komplikasyon riski minimum olmalidir.
1.5.Sitiirtin alinmasi gereken durumlarda (cilt) siitiir igeride sertlesmemeli, dikis alinirken kopmamalidir.

1.6. Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi siitiir atildiktan sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum
direng gostermelidir

176 Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve kivrilmay: engelleyecek sekilde,
ambalajlanmis olmalidir.

1.8. Ipliklerin ~ kalinliklar;, diigim atma-*kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa

Farmakopisi'ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik Monofilaman ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinlig1), mukavemeti (tensil kuvveti),

igne iplik baglant degerleri ve diigiim atma performansi EP ve USP'ye uygun olmalidir.Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.

1.8. - Ameliyat esnasinda diigimiin kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir,

tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidir. Siitiir yiizeyi piiriizsiiz olmali titylenmeye karsi dayanakli olmali ve dikis siiresince deforme

olmamalidir. [gne dokudan gegtikten sonra siitiir kismi dokuya takilip geriye dogru biiziismemeli ve tiftiklenme yapmamalidir.

1.10. Teslim edilecek malzemenin miadi en az 4 yil olmalidir.(+.-,1 y11)

il igne dokudan gectikten sonra bosluk yaratmamalidir.igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmayi

saglayacak minimum kalinlik fark: olmalidir ve igne - siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. igne - siitiir birlesim (baglant) yeri

doku siiriiklenmesi ve doku travmasi yasatmamast igin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.

1.12. Siitur igneleri, kolay kirilmayan ve kolay egilmeyen, 6zel gelik alagimli ve portegiiye takildiginda kaymasini engelleyecek yapida (flat

govdeli)olmalidir. igneler portegii ile rahat tutulacak yapida olmalidir.

1.13. Iplikler igneye takili, steril ve ipligin diigiim olmasini engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay

actlabilir posetlerde olmalidir. Siitiir ambalaji agildi1 an siitiir kullaniciy: kargilamali ve igne portegii ile rahatca alinabilmelidir.Ipligin

dolagmasini engelleyecek bir faktér olmali, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.

1.14Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri, kirilmaya ve biikiilmeye kars1 maksimum direngli olmalidir.

1.15.Ignelerin yiizeyi piiriizsiiz olmali ve dokudan gegerken travmaya sebep olmamalidir.

1.16.Siitiir ile ilgili sartlar: Sttiir boyu ihale listesinde belirtilen 6lgiiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir, +/-

%10 tolerans taninacaktir.

1.17igne ile ilgili sartlar :igne boyu IO0mm.nin iizerindekiler i¢in+/-%10 tolerans taninacaktir.

1.18.Uriiniin Saglik Bakanlig Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmus iiriin numarasi bulunacaktir. Her

tiriiniin tizerinde CE isareti ve kontrol numarasi tibbi cihazlar yonetmeligi hiikiimlerine uygun sekliyle ilistirilmig

olmalidir.

1.19 Kutu ambalaj igerisinde iiriine ait Tiirk¢e Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5)

1.20. Teklif edilen triinlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve 1’er adet numune de sunulmalidir. Sunulmadig: takdirde

teklif dikkate alinmayacaktir.
1.21. Teklif verilen kalemlerin kararlari ; kalemlere ait numuneler detayl bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-¢ekme-kopma-
igne iplik ¢ap degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir.Kurum ; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gére karar
verme hakkina sahiptir. Stitiir hafizasinin giivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi,
siitiiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gegis saglamast birinci dereceden 6nem arz ettiginden numune iizerinden tiim bu kriterler
test edilerek karar verilecektir.

2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME
- Birim ambalaj: Cift ambalaj olan iiriiniin dig ambalajinin bir yiizii yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen kagit, diger yiizii saydam naylon,
i¢ ambalaj 6zel lakli kagit ve pve’den blister olmalidir. Ig ambalaj agilma esnanasin da makaraya zarar vermemesi iyi soyulabilir nitelikli olmali
yirtilarak agilmamalidir. (kontaminasyon riskinden dolayi) iiriinlerin tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ise ambalaji soyulabilir
nitelikte su ve nemden etkilenmeyen yirtilmayan tyvek ambalajinda olugmali, tyvek ambalaj agildiktan sonra iginden ¢ikan makara iizerine
uriin ile ilgili ttim bilgiler bulunmalidir.

-Sutiirler igneye takili vaziyette makas veya baska bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmis olmali, paket
icerisine gelisi glize yerlestirilmis olmamalidir. Ambalaj agildiginda igne direkt olarak portegiiye takilabilecek konumda olmalidir.
-Birim ambalaji iizerinde okunakli ve bozulmayacak bi¢imde asagidaki bilgiler yazilmis olacaktir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikiil
diismemesi ve bilgilerin kaybolmamasi ve iiriin karisikligina sebep olmamak igin yapistirilmis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir..
- Siitiir ambalajinin disinda siitiir cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amaciyla renk kodu olmali , ayrica bu renk karton i¢i makarada da
yer almalidir
Birim poset iizerinde zorunlu olmasi gereken bilgiler.
a) Uriin ismi
b)  Siitiiriin filament yapisi
c) USP ve EP'ye gore siitiiriin kalinhigt

d) Siitiiriin uzunlugu

e) Siitiiriin rengi e

f)  Igne cinsi (keskin, spatiil,yuvarlak,diamond, PL,KD,siyah.kii
% g O
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g) Igne uzunlugu, mm cinsinden
h) 1/1 oraninda ignenin bilyukligii
i) Igne adedi
j) 1gne sekli (1/2, 3/8, diiz)
k) Lot numarasi
I) Son kullanim tarihi
23-24-25-26-27- POLYESTER TEKNiK SARTNAMES]

1 SUTURUN OZELLIKLERI

1.1.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplikler Polyester‘den imal edilmis olmalidir.

1.2.Sentetik absorbe olmayan cerrahi ameliyat ipligi multifilaman yapida olmalidir.kapak siitiir igin alimlarda iirtinlere takili plegit olmalidur.

1.3.Absorbe olmamali, kolay diigiim tutmalidir.

1.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve siitiir materyaline bagli komplikasyon riski minimum olmalidir.

1.5.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi siitiir atildiktan sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum direng gostermelidir

1.6.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve kivrilmay1 engelleyecek sekilde, ambalajlanmis olmalidir.

1.7.1pliklerin kalinliklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi’ne uygun olmalidir. Cerrahi
sentetik Multifilaman ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinhig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve diigiim atma
performanst EP ve USP’ye uygun olmalidir.Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.

1.8.Ameliyat esnasinda diigimiin kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu
yirtmamalidir. Siitiir yiizeyi piiriizsiiz olmal tilylenmeye karsi dayanakli olmali ve dikis stiresince deforme olmamalidir.

1.9.Teslim edilecek malzemenin miadi1 5 yil olmalidir. .(+,-,1 y1l)

1.10.Igne dokudan gegtikten sonra bogluk yaratmamalidir.igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmayi saglayacak minimum kalinlik
farki olmalidir ve igne — siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. igne — siitiir birlesim (baglant1) yeri doku siiriiklenmesi ve doku travmasi
yasatmamasi i¢in igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.

1.11. Sutur igneleri, kolay kirilmayan ve kolay egilmeyen, 6zel gelik alagimli ve portegiiye takildiginda kaymasini engelleyecek yapida (flat
govdeli)olmalidir. [gneler portegii ile rahat tutulacak yapida olmalidir.

1.12.1plikler igneye takli, steril ve ipligin diigiim olmasini engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay agilabilir posetlerde olmalidir.
Siitiir ambalaji agildig1 an siitiir kullaniciyr kargilamali ve igne portegii ile rahatga alinabilmelidir.Ipligin dolagmasini engelleyecek bir faktor
olmali, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulasilabilmelidir.

1.13.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi kirilmaya ve biikiilmeye karsi maksimum direngli olmalidir.

1.14.1gnelerin yiizeyi piiriizsiiz olmali ve dokudan gecerken travmaya sebep olmamalidir.

1.15.Siitiir ile ilgili sartlar: Siitiir boyu ihale listesinde belirtilen 6lgiiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolerans taninacaktir.

1.161gne ile ilgili sartlar :igne boyu 10mm.nin iizerindekiler i¢in +/- %10 tolerans taninacaktir.

1.17Uriiniin Saghk Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis iiriin numarasi bulunacaktir. Her iriiniin tizerinde CE isareti ve
kontrol numarasi tibbi cihazlar yénetmeligi hiikiimlerine uygun sekliyle ilistirilmis olmalidir.

1.18 Kutu ambalaj igerisinde iiriine ait Tiirk¢e Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yo6netmeligi Madde:5)

1.19.Teklif edilen triinlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve 1’er adet numunede sunulmalidir. Sunulmadig: takdirde teklif
dikkate alinmayacaktir

1.20. Teklif verilen kalemlerin kararlari ; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-¢ekme-kopma-igne iplik
cap degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir.Kurum ; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina
sahiptir. Siitlir hafizasinin giivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmas, siitiiriin igne ile
uyumu, ignenin dokudan kolay gegis saglamasi birinci dereceden nem arz ettiginden numune iizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar
verilecektir.

2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

2.2. Birim Ambalaj : Cift ambalaj olan tiriinlerin dis ambalajinin bir yiizii yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen kagit, diger yiizii saydam naylon,
i¢ ambalaj 6zel lakli kagit ve pvc’den blister olmalidir.ig ambalaj agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte olmali
yirtilarak agilmamalidir.(Kontaminasyon riskinden dolayi)Uriinlerini tek ambalaj igersinde teklif eden firmalarin ise ambalaji soyulabilir
nitelikte su ve nemden etkilenmeyen yirtilmayan tyvek ambalajdan olugmali, tyvek ambalaj agildiktan sonra iginden ¢ikan makara iizerinde
driin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir

2.3. Siitiirler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmis olmali,paket
ierisine gelisi giizel yerlestirilmis olmamalidir. Ambalaj agildiginda igne direkt olarak portegiiye takilabilecek konumda olmalidir.

2.4. Birim ambalajin tizerinde okunakli ve bozulmayacak bigimde asagidaki bilgiler yazilmis olacaktir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikiil
diismemesi ve bilgilerin kaybolmamast ve iiriin karigikligina sebep olmamak igin yapistirilms etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Birim poset iizerinde zorunlu olmasi gereken bilgiler

a)  Uriin ismi

b)  Siitiirtin filament yapisi

c) USP ve EP’ye gore siitiiriin kalinlig

d)  Siitiiriin uzunlugu

e) Siitiiriin rengi

f)  Igne cinsi (keskin, spatiil,yuvarlak,diamond, PL,KD,siyah,kiit)

g) Igne uzunlugu, mm cinsinden

h)  1/1 oraninda ignenin bityiikligi

i)  Igne adedi

i) Igne sekli (172, 3/8, Y, diiz)

k) Lot numarasi

1)  Uretim ve Son kullanim tarihi
m) Steril yéntemi ve steril ibaresi

28-29-30 POLYESTER IPLIK TEKNiK SARTNAMESI
1- Cerrahi Sentetik Multiflament Polyester ve polyethylene terephthalate’dan imal edilmis olacak, kaplamast silicon olmalidir veya
polybutylate kapli polyester olmalidir. Kalinliklari, diigim atma kablllyetlen ve igne- 1p11k kombmasyonu U.S.P. ve Avrupa
Farmakopisine uygun olacaktir. ] TN
2- Cerrahi Sentetik Multiflament Polyester iplikler, cerrahi i 1gneye takili du
posette ambalajlanmis olacaktir. 7




3- Cerrahi Sentetik Multiflament Polyester iplikler steril olacaktir.Mavi-yesil ve beyaz renk segenekleri olmali.

4- Teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) y1l miath olacaktir.Raf émrii 5 y1l olmaldir.

5- Igne Ile Ilgili Sartlar: Igne Boyu IOmm.nin @izerindekiler igin +/- 2 tolerans taninmalidir.igneler dokudan gok rahat gegmeli, giiglii
olmali, igne sert (kalsifiye) dokularda rahatlikla kullanilmali, yiizeyi piiriizsiiz olmali ve igne keskinligini/sivriligini operasyon
boyunca devam ettirebilmelidir.

6- a) Kirilmaya kars: direngli Cardiopoint igne ¢eligi olmalidir veya en az 420 ethalloy olmalidir. (Zeyilname 2 ile degistirilmistir.)

b) Igne portegiiye takiliyken sert dokularda kolay donmesini engelleyecek yapida olmal.
c) Igneler numune degerlendirme asamasinda uygun yiizeylerde goklu gegis performans: test edilecek ve keskinligini korumas
degerlendirilecektir.

7- Siitur ile Ilgili Sartlar :

8- -a) Kalp Kapake1g: gibi 6zellikli ve yiiksek emniyet gerektiren dokularda efektif kullanima uygun olmali.

b) Kalp kapag: siitiirleri pledget'li olmali, poset igerisinde 10x75 cm 25 mm ve 8x75 cm 16mm veya iizeri siitiir bulunmali ve
siitiirlerin 5+5 ve 4+4 farkli renklerde olmalidir.
C) Pledget'ler PTFE yapida olmalidur.

9- Birim Ambalaj: Sentetik multifilament absorbe olmayan cerrahi Iplik, kullanim anina kadar sterilizesinin korunmasini saglayacak
sekilde i¢ ve dis olmak tizere 2 ayri ambalajdan meydana gelecektir. Ayrica paketlerin iizerinde CE markalamasi ve numarasi
bulunmalhidir.

a) Dis ambalaj kullanim anina kadar nemden,isidan korunmasi igin , bir yiizii seffaf nylon, diger yiizii yirtilmaya (tyvek) kagittan
olmalidir.
b) I¢ ambalaj, siitiiriin kivrilmasini engelleyecek sekilde karton folyo posetten olusacaktir. Fonksiyonelligi saglamak i¢in karton
folyo isaret edilen yerden agildiginda igne direk goriinmeli ve kolaylikta portegiiye yerlestirilebilir konumda olmalidir.
" ©) Folyo tizerindeki bilgiler soguk baski ile yazilmis olmal, higbir sekilde silinmemeli ve bozulmamalidir.
d) Birim ambalajin iizerinde asagidaki bilgiler gikartilmayacak sekilde yazilmis olacaktir. - Imalatg1 firmanin ticari adi ve/veya kisa
adi, -Uriiniin ticari ismi ve etken maddesi
- Igne cinsi (yuvarlak, keskin, spatul, tapercut, kiit u¢lu), izne adedi (tek veya ¢ift oldugu goriilecek sekilde), igne boyu (mm olarak),
- Igne biyiikligii 1/1 oraminda goriilebilmeli,
- Ignesiz ise siitiir adedi,
- Sitiirin kalinligi (Metrik ve U.S.P. olarak),
- Siitiiriin uzunlugu (ine ve Cm olarak)
- Sttiiriin rengi,
- Steril ibaresi, sterilizasyon metodu,
- Son kullanma tarihleri,
-Uriiniin kod numarasi (Verilen katalog ve brosiirde belirtilen tutmalidir)
-Lot numarasi
-Posetin agilmasini belirten sembol olmali
10- Coklu paketlerde paket igindeki her bir siitur igin veya paket fiyat verilecektir.
11- Ulusal Bilgi Bankasi (UBB)?na kayith iiriinlerin iizerine birebir teklif mektubunda verilen UBB numaralari barkot seklinde yapismig
olarak teslim edilecektir.
UBB kayith olmayan malzemeler igin iiriin iizerinde tiriin tanimlayici barkotu olacaktir

31-YETiSKIN OKSIJENATOR TEKNIK SARTNAMESI

1-Oksijenator hollow fiber membrane yapida olmalidir

2-Oksijenator rezervuarden istenirse ayrilabilmeli fakat ayn1 holdere takilabilmelidir

3-Oksijenator ve rezervuar igi g('iriinﬁr yapida ve seffaf olmalidir

4-Oksijenatoriin radial flow 6zelligi olmaldi ve bu sayede fiber alanda 6lii nokta kalmamalidir

5-Arteriyel giri§ oksijenatériin alt kismindan olmali,arteryel ¢ikis yine oksijenatoriin alt kisminda olmali bu sayede muhtemel buble ler arteryel
hattan gonderilmemelidir

6-Oksijenatoriin tist kisminda bir giris portu olmaldiri,Bu sayede pre -membran basing 6lgiilebilmeli ,Oksijenatér igindeki hava bubleleri
rahatlikla gikarilabilmeli ve hemokonsantratér kullanimu igin kolaylik saglanmalidir

7-Oksijenatoriin yiiksek baswa-dayamkll hareket edebilir tek yonlii valfli 6rnek alma manifoldu bulunmalidir

8-oksijenatoriin yiizey alan1 Phosphorylcholine veya Polyethylene Oxide-sulphonate gruplari ile birlikte heparin kapli olmalidir

9-Oksijenatoriin membran yiizey alaninin diisiik olmas tercih sebebidir.

32-PEDIATRIK OKSIJENATOR TEKNIiK SARTNAMES]
1-Oksjinatdriin Gist kisminda vendz hattaki olasi havayi tahliye edebilen sistem olmalidir.Ven6z giris portu rezervyarin alt kisminda olmalidir
< \:\ir . . hrl q!.\ .

i-ka zerinde belirtilmelidir.
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2-Oksijenatoriin yiizeyi hallow fiber membran kapli olmalidir ve kaplama

\

3-Oksjenator kapali veya agik venoz rezervuarina uygun olmalidiryy,
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4-Oksjinat6riin kapli yiizeyinde bir adet hidrofilik prime katmani olmalidir.Olasi hava kabarciklarinin hastaya gitmemesi igin oksijenator kan
cikisi altta olmalidir

5-Maksimum flow 2.3 LPM olmalidir

6-2.3 LPM de O2 transferi 12 ml /dk dan asag1 olmamalidir

7-Statik priming voliimiin diisiik olmasi tercih sebebidir.

8-Head exchanger performans etkisi 0.45 den az olmamalidir

9-Gradient 2.3 litre /dk da 180 mm Hg den fazla olmamalidir

10-Oksijenatériin membran yiizey alaninin diisiik olmast tercih sebebidir.Bu deger katolog tizerinde belirtilmelidir.

11-Oksijenator arter gikist ¥4 inch olmalidir

12-Oksijenat6riin su ¢ikig ve giris portlar %2 69 olmalidir,Su giris sistemi oksijenatdriin alt1 boliimiinde olmalidir.

-33 INFANT OKSIJENATOR

1. Oksijentorde kanin oksijenlenmesi hollowfiber membran ile saglanmalidir.

2. Oksijenator ve kardiotomi-vendz rezervuari neonatal, infant ve kiigiik cocuklarda kullanilabilir 6zellikte olmalidir.
3. Kardiotomi filtresi 30pm olmalidir.
4
5

. Oksijentérde venoz ve kardiyotomi rezervuari ayn1 kompakt yapi iginde bulunmali ve maksimum kapasitesi en az 1.200ml olmalidir.

. Oksijenator hidrofilik polimer ile kaplanmig olmali, platelet yapigmasinin ve protein denatrasyonunun oniine gegilmelidir.

Oksijenatorde kan akig hizi ( flow rate ) 0,1 -2 It/dk akig hizi gerektiren kardiopulmoner by-pass operasyonlarinda kullanilabilecek
kapasitede olmalidir.

7. Oksijenatorde prime voliim 40-50 ml araliginda olmalidir.

8. Oksijentoriin ve kardiyotomi/venoz revervuarin kan girisi-gikiglari portlari 1/4 olmali , istenildigi zaman 3/8 ve 3/16 konneksiyona uygun
ozellige ¢evirmek i¢in ayrica doniigtiiriicii adaptorleri bulunmalidir. Boylelikle hem yeni doganlarda hem de 20 kg’a kadar olan infant
vakalarda kullanilabilme 6zelligine sahip olmalidir.

9. Oksijentorde membran yiizey alani 0.65+ 0.05 m2 araliginda olmalidir.

10. Oksijentdrde vendz drenaj spontan ve serbest gravitasyon ile gerceklesmelidir.

11. Oksijenatorde dolasimdaki kan atmosferik basinca agik yapida olmalidir.

12. Oksijenatérde minumum ¢aligma voliimii vortex olugsmadan en fazla 20ml olmalidir.

13. Oksijenatoriin 1.5 1t/dk’daki oksijen transfer oran1 90 ml/dk’nin altinda olmamalidir.

14. Oksijenatoriin 1.5 1t/dk’daki CO2 transfer orani 60 ml/dk’nin altinda olmamaldir.

15. Oksijenatoriin 1.5 1t/dk’daki basing diisiimii (presure drop) 85 mmHg’den fazla olmamalidir.

16. Oksijenator entegre yiiksek performansli, polietilen terephalate (PET) heat exchanger igermelidir.

17. Oksijenatoriin heat exchanger performans faktérii 1.5 It/dk kan akis1 ve 15 1t/dk su akis hizinda 0.70’in altinda olmamalidir.

18. Oksijenatoriin kurulumu kolay olmaly, kullanim igin oksijenatérler ile beraber yeterli sayida tutucu (holder) verilmelidir.

19. Oksijenator ve rezervuar ayni holder (tutucu) 6zerinde olmali ancak kullanim kolaylig1 agisindan oksijenator ve rezervuar birbirinden
bagimsiz olarak hareket ettirilebilmelidir.

20. Oksijenatorde hastaya baglanmadan dnce perfiizyoniste hava ¢ikarma olanagi saglayan harici ‘resirkiilasyon devresi’ olmalidur.

=)

34-)YETISKIN TUBING SET TEKNiK SARTNAME

Tubing sistemi pompa kismi ve hemsire masasi kismi olmak iizere 2 bsliimden olusur ve birbiri ile bagli olarak ¢ikar.

a)  Arter hatt1 200 cm uzunlugunda ve ( 3/8 ¢ap ve 3/ 32 hat duvar kalinhig1 yapisinda olacaktir. Arterial hatta ayrica pirebypass filtresi
bulunacaktir.

b) Tekli venoz hat 180 cm uzunlugunda ve ( 1/ 2 gap 3/ 32 hat duvar kalinlig1 yapisinda olacak,bir ucu pirebypass filtresine bagl
olacaktir.

c) Vent hatt1 200 cm uzunlugunda ve ( 1/ 4 ¢ap 1/ 16 hat duvar kalinlig1 yapisinda olacak ve bir ucunda 1/ 4 — 1/4 diiz konnektor
olacaktir.

¢) Sette bulunan arter hattinin 120 cm. lik kismi paket igerisinde , 80 cm. lik kism1 paket disinda kalacaktir. Venoz hattinin 120 cm.
lik kismu paket igerisinde, 60 cm. lik kismt paket disinda kalacaktir. Aortik suction hattinin 120 cm. lik kismi paket iginde olacaktir.
Koroner suctionin 120 cm. lik kismi paket igerisinde, 260 cm. lik kismi paket disinda kalacaktir. Paket igindeki hatlar tubing
organizatore tutturulmus olacaktir.

d) Makine arter hatt1 toplam uzunlugu 185 cm. olan ii¢ par¢adan olusacaktir. Birinci parga 60 cm uzunlugunda ve 3/8 ¢ap — 3/32 hat
duvar kalinlig1 yapisinda olacak, ikinci parga 1/2 - 3/8 diiz konektor ile 55 cm uzunlugunda %100 silikondan imal edilmis 1/2 ¢aph
ikinci pargaya baglanmis olacak ve buradan 1/2 - 3/8 konektér ile 70 cm uzunlugunda(3/8 ¢ap — 3/32 hat duvar kalinlig1 yapisinda)
3. parcaya baglanmis olacaktir.

e) Set igerisinde 15 cm lik (1/2 ¢ap 3/32 duvar kalinliginda) bir hat olacak, hattin ucuna bagh 1/2 - 1/2 liierli diiz konektér ve bu
konektériin liierine bagl ii¢ yollu musluk bulunur

f)  Set igerisinde blender’e baglanan gaz filtresi olacak, filtrenin bir ucunda 10 cm. diger ucunda en fazla 120 cm. uzunlugunda (1/4
¢ap 1/16 duvar kalinliginda) yesil pvc hat olacaktir.

g) Set icerisinde 80+ 10 cm. uzunlugunda geri kagmayi 6nleyen valfli M/M sert uzatma olacaktir.

g) Tubing set igerisinde her pargasi 40 cm. olan Y hatti seklinde hizli doldurma seti olmalidir. Y hattinin her iki ucunda da spike
bulunmalidir. Uglart spikeli olan bu her iki hat iizerinde de klemp bulunmalidir. Spikelarin birinde hava portu bulunmalidir.

Masa hattr ¢ift kat paket igerisinde olacaktir. Masa hatti ile pompa hatti arasindaki steril alani belirten renkli seritler steril paket disinda
kalacaktir.

35 PEDIATRIK TUBING SET TEKNIK SARTNAME

Tubing sistemi pompa kismi ve hemsire masasi kismi olmak tizere 2 bélimden olusur ve birbiri ile bagli olarak ¢ikar.

h)  Arter hatti 200 cm uzunlugunda ve ( 3/8 ¢ap ve 3/ 32 hat duyar kalmllgl yaplsmda olacaktlr Arterial hatta ayrica
pirebypass filtresi bulunacaktir. AL LD

1)  Tekli venéz hat 180 cm uzunlugunda ve ( 3/8 cap; 3/‘3 4 f '
filtresine bagli olacaktir. WAL -




i) Vent hatti 200 cm uzunlugunda ve ( 1/ 4 ¢ap 1/ 16 hat duvar kalinligi yapisinda olacak ve bir ucunda 1/ 4 — 1/4 diiz
konnektor olacaktir.

j)  Sette bulunan arter hattinin 120 cm. lik kismi paket igerisinde , 80 cm. lik kismi paket disinda kalacaktir. Venoz
hattinin 120 cm. lik kismi paket icerisinde, 60 cm. lik kismi paket disinda kalacaktir. Aortik suction hattinin 120 cm. lik
kismi paket icinde olacaktir. Koroner suctionin 120 cm. lik kismi paket icerisinde, 260 cm. lik kismi paket dlsmda
kalacaktir. Paket icindeki hatlar tubing organizatére tutturulmus olacaktir.

k) Set icerisinde blender'e baglanan gaz filtresi olacak, filtrenin bir ucunda 10 cm. diger ucunda en fazla 120 cm.
uzunlugunda (1/4 ¢ap 1/16 duvar kalinliginda) yesil pvc hat olacaktir.

I)  Setigerisinde 80+ 10 cm. uzunlugunda geri kagmayi 6nleyen valfli M/M sert uzatma olacaktir.

m) Tubing set icerisinde her pargasi 40 cm. olan Y hatti seklinde hizli doldurma seti olmalidir. Y hattinin her iki ucunda
da spike bulunmalidir. Uglari spikeli olan bu her iki hat Gizerinde de klemp bulunmalidir. Spikelarin birinde hava portu
bulunmalidir.

n) Masa hatti ¢ift kat paket igerisinde olacaktir. Masa hatti ile pompa hatti arasindaki steril alani belirten renkli seritler
steril paket disinda kalacaktir.

36-INFANT TUBING SET TEKNIK SARTNAME

Tubing sistemi pompa kismi ve hemsire masasi kismi olmak lzere 2 bélimden olusur ve birbiri ile bagh olarak ¢ikar.

0) Arter hatti 200 cm uzunlugunda ve (1/4 ¢ap ve 3/ 32 hat duvar kalinlig yapisinda olacaktir. Arterial hatta ayrica
pirebypass filtresi bulunacaktir.

6) Tekli vendz hat 180 cm uzunlugunda ve ( 3/8 cap 3/ 32 hat duvar kalinhg! yapisinda olacak,bir ucu pirebypass
filtresine bagh olacaktir.

p) Vent hatti 200 cm uzunlugunda ve ( 1/ 4 ¢cap 1/ 16 hat duvar kalinligi yapisinda olacak ve bir ucunda 1/ 4 — 1/4 duz
konnektdr olacaktir.

r)  Sette bulunan arter hattinin 120 cm. lik kismi paket igerisinde , 80 cm. lik kismi paket disinda kalacaktir. Venoz
hattinin 120 cm. lik kismi paket icerisinde, 60 cm. lik kismi paket disinda kalacaktir. Aortik suction hattinin 120 cm. lik
kismi paket icinde olacaktir. Koroner suctionin 120 cm. lik kismi paket icerisinde, 260 cm. lik kismi paket diginda
kalacaktir. Paket icindeki hatlar tubing organizatére tutturulmus olacaktir.

s) Setigerisinde blender'e baglanan gaz filtresi olacak, filtrenin bir ucunda 10 cm. diger ucunda en fazla 120 cm.
uzunlugunda (1/4 ¢cap 1/16 duvar kalinhginda) yesil pvc hat olacaktir.

s) Seticerisinde 80+ 10 cm. uzunlugunda geri kagmayi 6nleyen valfli M/M sert uzatma olacaktir.

t) Tubing set icerisinde her pargasi 40 cm. olan Y hatti seklinde hizli doldurma seti olmalidir. Y hattinin her iki ucunda
da spike bulunmalidir. Uglari spikeli olan bu her iki hat izerinde de klemp bulunmalidir. Spikelarin birinde hava portu
bulunmalidir.

Masa hatti cift kat paket igerisinde olacaktir. Masa hatti ile pompa hatti arasindaki steril alani belirten renkli seritler steril paket
disinda kalacakti

37AORT KANUL
1. Kardiyovaskiiler cerrahide, extrakorpereal dolasimdaki oksijenlenmis kani aortaya vermeye uygun olmahdir.
2. Kaniil yiiksek akish diisiik basing gradientli olmahdir.
3. Kaniil siirekli incelen liimenli olmalidir.
4. Kaniil u¢ kismi egri olmalidir.
5. Kaniil iizerinde dikis halkasi olmahdir.
6. Kaniil flexible 6zellikte olmali, i¢ tarafta telle giiclendirilmis olmahdir.
7. Kaniil 10 inch veya 25 cm’den uzun olmamaldir..
8. Kaniiliin 18 Fr, 21 Fr ve 24 Fr olmak iizere ii¢ degisik ebatta olmahdir.
9. Kaniil arka tarafinda dnceden tespit edilmis, 3/8 liieril diiz konnektér olmahdir.
10. Kaniil polivinly chloride yapilmis olmaldir.
11. Kaniil tekli steril ambalajinda olmali, ambala] iizerinde etikette steril tarihi ve ne ile steril edildigi lot numarasi gibi bilgileri
icermelidir.
38-) PEDIATRIK AXiLLER KANUL
1- Kaniil 22 -23 cm uzunlugunda olmalidir. Kaniil tek parga ( dékiim ) olmalidir.
2- Kaniil 1\4 " konneksiyona uygun vented ve non vented modellere sahip olmalidir.
3- Kaniil king olmay1 engelleyici spiral tel sarimli olmalidir.
4- Kaniill 6,8,10, 12, 14 ve 16 Fr. 6lgiilere sahip olmalidir.
5- Kaniil duvari ince olmahdir. Kaniil derinlik gosteren ¢izgilere sahip olmalidir.
6- Kaniiliin yerlesimi sirasinda kanin aniden bosalmasini engelleyici intraducer sistemi olmalidir.
7- Bu intraducer system, yiiksek basinglarda bile kendiliginden kontrolsiiz olarak agilmayacak sekilde kilitlenebilme 6zelligine sahip
olmalidir.
8- Kaniilde flange yeralmamali , diiz ve gittikte incelen bir yapiya sahip olmalidir.

Kaniil tekli steril paketlerde olmalidir. Kaniiliin CE belgesi bulunmalidir.

39-) AORTIC PUNCH 4.0

Teker teker steril paketlerde bulunacaktir.

Ne ile steril edildigi ve son kullanma tarihi paketler iizerinde yazil1 olacaktir.

Boyu 20 cm’den biiyiik olmayacaktir.

Delik delen kismi paslanmaz ¢elikten mamiil olacaktir.

CE belgesi olacak, depoda muayene komisyonuna ibraz edilecektir.

Teklif veren firmalar orjinal paket igerisinde 1 adet numune ve istenilen 6zellikleri gosterir katalog ve/veya belge verecektir
Punch kalem tipli olmalidur.
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40-VENOZ KANUL TWO STAGE ERISKIN TEKNIK SARTNAMESI
1. Kardiovaskiiler cerrahisinde vena-cava’dan ve sag atriumdan kani drene edebilecek yapiya
sahip olmalidir.

2. Kaniiliin distal kismu tel desteksiz iken, proksimal kismi ise biikiilmeyi engellcmek 1§:m lcte
tel ile desteklenmis olmali,




3. Kaniiliin telle i(;t‘en giiglendirilmis proximal kisminda isaret seridi olmalidir.
4. PVC’den yapilmus iki asamali (2-stage) vendz kaniiliin ucu en yiiksek akisi saglayabilmek
i¢in her bir kateter 6l¢iisiine gore tasarima sahip olmali, dokuyu zedeleyecek yapisi

olmamalidir.

5. Kaniil biitiin halde olmali, sonradan eklenmis, yapistirilmis pargasi olmamalidir.
6. Kaniiliin arka tarafi 1/2 inch konnektére uygun olmalidir.

7. Kaniil, stabilitesini artirmak i¢in sert gecis drenaj kafesine sahip olmall,

8. Kaniil tekli ve steril paketlerde olmali,

9. 36-52 F, 32 — 40 F arasindaki olgiiler hasta profiline gore belirlenecektir.

10. Uretim ve son kullanim tarihi iizerinde olmalidir.

11. Teklif veren firmalar sartname maddelerini tek tek cevaplayacaklardir.

41-VENOZ KANUL
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1. Kaniil tekli steril paketlerde bulunmalidur.

Kardiyovaskiiler cerrahide Vena-Cava’lardan kani dren edebilmesine uygun olmalidir.

Kaniil polyvinyl-chloride’den yapilmis olmalidir.

Kaniil kink olmayi dnleyecek telle igten giiglendirilmis yapiya sahip olmalidir.

Drenaji hizlandiracak hizli akish uca sahip olmalidir.

Kaniil klemp edilebilmesi i¢in arka ucunda 5.5 cm’lik telsiz uygun boliime sahip olmalidir.

Kaniil 12-14-16 Fr kalinhiginda 30.5 cm’den uzun olmamali, arka ucu 1/4 konnektére uygun olmalidur. .

Kaniil 18-20-22-24 Fr kalinliginda 35.5 cm’den uzun olmamali, arka ucu % ve 3/8 konnektére uygun olmalidir.
Kaniil 26-28-30-32-34 Fr kalinhiginda 40.6 cm’den uzun olmamali,arka ucu 3/8 konnektore uygun olmalidir.
Kaniil 36 Fr kalinhiginda 40.6 cm’den uzun olmamali,arka ucu 1/2 konnektore uygun olmalidir.

Kaniil 38 Fr kalinliginda 40.6 cm’den uzun olmamali,arka ucu 3/8 konnektore uygun olmalidir.

42-43 AORTIC ROOT KANUL VENTLI
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Kardio pulmenar by-pass cerrahisinde aort kokiine kardiopleji sivisi vermeye ve aortdan hava ¢cikarmaya uygun yapida vent
hath olmalidir.

Kaniiliin u¢ kisminda giris derinligini kontrol etmeye ve kaniilii sabitlemeye yarayan flansi olmahdir.

Kaniil ucunun her iki tarafinda hava ¢ikis delikleri olmalidir.

" Kaniiliin aortaya giren kismi 1.5 cm’den uzun olmamalidir.

Kaniil 15 cm’den uzun olmamali ve yan deligi bulunmahdir..
Kaniiliin ucu konik seklinde olmahdir.

Kaniiliin arka tarafinda Female liierli konnektor olmahdir.
Kaniiliin ignesinin arka tarafi male liierli konekktor olmaldir.

Kaniil u¢ ebadi ve igne ebatlar1 asagida belirtilen sekilde olmalidir;

i. UcEbadi igne Ebadi
ii. 12 Gauge 14 Gauge
iii. 14 Gauge 16 Gauge
iv. 16 Gauge 18 Gauge

Tekli steril paketlerde olmahdir.
Paketler iizerindeki etikette steril tarihi, ne ile steril edildigi, lot numarasi gibi bilgiler bulunmahdir.

44-VESSEL KANUL TEKNIK SARTNAMESi

Kaniil yumusak distal uclu soft bir PVC tiibiinden yapilmahdir.

Kaniil ucu 3.0 mm’den 3.6 mm’ye kadar olan damarlar icin uygun olmahdir.

Hem tek yonlii akim saglayan valfli hem de valfsiz modelleri bulunmalidir.

Valfsiz modeli koruyucu luer bagsligi ile birlikte sunulmahdir.

Vessel Kaniilii kardiyoploji soliisyonu dagitmak i¢in kullanildig1 gibi bypass operasyonu sirasinda damar agikhgimi kontrol
etmede de kulllanilabilmelidir.

Kanath ve kanatsiz modelleri bulunmalidir.

Kaniil uzunlugu 1.6 in/4cm, 2.3 in / 6cm modelleri bulunmaldir.

Kaniiller etilen oksit ile steril olmahdir.

5-) VENT KANUL

4
1.
25
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4.

Aksiller kaniilasyona uygun olmalidir.

Vent arkaya dogru genisleyecek ve mallable olmayacaktir.
Numune tizerinden degerlendirilecektir. :
Teklif veren firmalar orijinal paket igerisinde 2 adet numune ve 1stemlen oze ll ;




5. CE bélgesi olmalidir.

46-) SALLAMA VENT KATETER
Hazne paslanmaz ¢elik yayli bir metal uca sahip olamalidir.
Tiip kismi esnek olmalidir.
Y4 inch konnektorii olmalidir.
21 Fr olmalidir.
Kaniilller CE belgesine sahip olmalidir.
7-) KOILLI KARDIYOPLEJI SETi ALIMINYUM
Koilli kardiopleji seti, iki adet serum girisi bulunan, serum giris uglarinda kan verme seti 6zelliklerini tasiyan, filtre igeren, hava
karma haznesi olan, aluminyumdan yapilmis, 1s1 degisimini en iyi halde tutan koili bulunan yapida bulunmalidir. En az 8 loop bulunmalidir.
Hasta ucunda Y seklinde, aortik vent hattina baglanabilen, ve kardiyoplejinin greftler yolu ile verilmesine de olanak veren ek yan 2
det yolu bulunan dizaynda olmalidir. Klipsleri kademeli, tam ve kolay kapanan 6zellikte olmalidir.
Tekli steril paketler halinde bulunacak, her paketin iizerinde son kullanim tarihi yazili bulunacaktir.
Koil disinda metal kisimlar1 bulunmayacaktir.
Hatlar soguk kardiyopleji ile karsilagtiginda sertlesmemeli ve kolaylikla hava ¢ikarilabilmelidir.
Malzemenin CE belgesi bulunmalidir.
Malzeme iizerinde firma ve/veya marka adi basili olmalidir.
Teklif veren firmalar orijinal paket igerisinde 1 adet numune ve istenilen 6zellikleri gosterir katalog ve/veya belge verecektir.
Pediyatrik model ise 3/16 hat kalinliginda olmalidir.
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48-MULTIPERFUZYON ADAPTORU

Uriin Girisi disi olmalidir Olmalid:

Cikislar erkek olmalidir

5 adet ¢ikis hatti olmalidir

Tekli steril paketler halinde ve paketler ameliyat sirasinda steril agilmaya uygun olmalidir

Paketler tizerinde son kullanma tarihi ve ne ile steril edildigi agik¢a belirtilmis olacaktir.

CE belgesi olacak, depoda muayene komisyonuna ibraz edilecektir.

Malzeme lizerinde firma ve/veya marka adi basili olmalidir.

Teklif veren firmalar orjinal paket igerisinde 1 adet numune ve istenilen 6zellikleri gosterir katalog ve/veya belge verecektir

P NO U W

49-) YETISKIN ULTRAFILTRASYON KiTi

Kit Yetiskin uygulamalara uygun olmalidur.

Kit 2 adet kan hatti, 1 adet filtre ve ucuna en az 2 litre drenaj torbasi bagl ultrafiltrasyon hattindan olusmalidir.

Kiti olusturan tiim bu setler ve filtre birbirine bagli olmali veya ayr1 paketlenmis olmalidir. (Zeyilname 2 ile degistirilmistir.)

Kan hatlari en az 100cm uzunlugunda ve her birinden an az birer adet klemp olmalidir. Kan setlerinde en azindan birinde kiti yikamak
rms) icin 1 adet serum baglant1 konnektorii olmalidir. (Zeyilname 2 ile degistirilmistir.)

sl Filtre polistilfon, polietersiilfon veya polyamix membran 6zellikli, en fazla 1,5m2 yiizey alanli ve kan dolum miktar1 150ml den az
olmalidir. Ayrica filtre azami 600mmHg TMP (Transmembran Basinci) dayanmali ve saatte en az 3 litre filtrasyona uygun olmalidir.
(Zeyilname 2 ile degistirilmistir.)

el

6. Ultrafiltrasyon seti en az 100 cm uzunlugunda olmalidir. Bu sette ayrica 1 adet ¢ok seviyeli ayarlanabilir klemp olmalidir.
7. Kan setleri toplam kan dolum miktari en fazla 40 ml yi asmamalidir.
8. Kit en az 2 y1l miatli olmalidir

50-) TEFLON FELT PATCH (PTFE) TEKNIiK SARTNAMESI

1. PTFE’ den yapilmis olmahdir. Kalp damar cerrahisinde kullamilmaya uygun yapida olmahdir.
2. Teflon materyal kesildiginde dagilmamali, tiftiklenmemelidir.

3. Doku reaksiyonu minimal olmali, toksik, alerjik olmamahdir.

4. Boyutlari en az 15x15 cm olmah
5
6
7
8

. Herhangi bir isleme tabi tutulmadan kullanilabilmelidir.

. Gerektiginde ETO ile birden fazla sterilize edilebilmelidir.
. Tekli steril ambalajda olmahdir.

. Uretim ve son kullanim tarihi iizerinde olmahdir.

51-) KORONER PERFUZYON KANULU (45-90° ACILI ARTERIEL OSTIAL KANUL)

Ameliyat sirasinda koroner arter ostiumlarina selektif olarak kardiopleji vermek iizere hazirlanmig kaniillerdir.

Kaniillerin ucu basket tip, artere zarar vermeyecek yumusaklikta ve 90° agili olacaktir.

Govdesi paslanmayacak metal malzemeden olacak, biikiilebilir olmayacaktir. Hangi maddeden mamul oldugu belge ile belirtilmelidir.
Tekli steril paketler halinde ve paketler ameliyat sirasinda steril agilmaya uygun olmalidir

Paketler tizerinde son kullanma tarihi ve ne ile steril edildigi agikg¢a belirtilmis olacaktir.

CE belgesi olacak, depoda muayene komisyonuna ibraz edilecektir.

Malzeme tizerinde firma ve/veya marka adi basili olmalidir.

Teklif veren firmalar orjinal paket igerisinde 1 adet numune ve istenilen o6zellikleri gosterir katalog ve/veya belge verecektir
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52-RETROGRADE KARDIOPLEJI KANUI

Kaniil kardiopulmer by-pass ameliyatlarinda kalbin arka tarafina kardlop]ejl sivisi vermeye uygun olmalidir.
Kaniiliin toplam uzunlugu 32 cm olmalidir.
Kanul PVC tubmg ten yapllmls olmaldir.

o G




Kaniil size 14 Fr olmalidur.

Kaniiliin balon size’lar1 14 mm, 18 mm, 20 mm olmalidir.

Kaniiliin iginde yerlestirmesini kolaylastirmak i¢in kilavuz tele sahip olmalidir.

Kaniil tizerinde hareketli dikis halkasi bulunmalidir.

. Kaniil izerinde, yerlestirme sirasinda kolaylik saglayan cm tiiriinde uzunluklar isaretlenmis olmalidir.
10. Kaniil iizerinde basing 6lgmeye izin veren bir hat olmalidir.
11. Kaniil tekli steril paketlerde olmalidir.

53 ACT TEST KUVETI TEKNIK SARTNAMESI

0 % oL

Hasta basinda, heparinizasyon yapilan hastalarin Act degerini 6lgmek igin gelistirilmis olmalidir
2. Microsample (tek damla kan) ile ¢alisabilecek yapida olmalidir.

3. Tekli ambalajlarda kullanima hazir olamahdir

ACT Cihazi Teknik Sartnamesi

Cihaz Hem rechargable dahili batarya ile hem de fige takil olarak ¢alisabilmelidir

Cihaz Hasta baginda

a-Act

b-Pt (INR)

c-Aptt

test ve Olgiimlerini yapabilmelidir

Cihaz tiim testleri microsample (tek damla) teknolojisi ile yapmalidir

Cihaz yapilan test sonuglarin1 kaydedecek dahili bir hafizaya sahip olmalidir.
Istenilen malzeme miktari ile Ug(3)adet cihaz boliime teslim edilecektir

54-FEMORAL ARTER KATETER SARTNAMESI

1. Kateter femoral kullanima uygun olmalidir

2. Kateter, 11 cm. uzunlugunda olmalidir

3. Kateter, Seldinger yontemli olmalidir

4. Kateter, 18G (4 fr) olmalidir

5. Kateter enfeksiyon risklerini azaltan, PTFE (Politetrafloretilen) materyalden iiretilmis olmalidir
6. Kateter. 1.3 mm olmalidir

7. Kateterin hastaya fiske edilebilmesi i¢in kenarlarinda kelebek seklinde dikis kanatlar: olmalidir
8. 0.61 mm. ¢apinda Guide wire olmahdir

9. 300 mm. uzunlugunda Guide wire olmalidir

10. igne uzunlugu 50 mm. olmalidir

11. Igne 19 G olmalidir v

12. nge 1.12 mm. dis ¢apinda olmalidir

13. Kateter, hasta lizerinde 28 giine kadar kalabilmelidir

14. Kateter kullanimu sirasinda kink yapmamalidir. (Materyal hafizali olmali, biikiilme halinde tekrar eski sekline donebilmelidir)
15. Set, steril olmalidir

16. CE belgesine sahip olmalidir




55—P__ERKU.AN FEMORAL VENOZ KANUL i ) o
1) Perkiitan ekzovendz rekonstriiksiyon isleminde kullanilmak iizere gelistirilmis tiinelli

kantil sistemi olmalidir.

2) Vendz kapaklarin iizerine interfasyal erigimi saglayacak yapida ve dayanikh olmahdir.

3) Ekzovendz ultrasonic cihaz sistemi ile uyumlu olmalidir.

4) Kilavuz teli interfasyal olarak ilerleyebilmelidir.

5) Mikro teslim kateteri 45,60 ve 90 cm ve 6F ¢apinda olmahdir.

6) Mikro teslim kateteri burulmalara kars: érgiilii olmalidir ve USG altinda kolayca
goriinebilir sekilde ekojenik olmalidir.

7) Biitlin iglem malzemeleri ile birlikte disposable ve steril olarak son kullaniciya teslim
edilmelidir.

8) Set igerisinde girigim seti ve kilavuz tel bulunmalidir

9) Biitiin islem malzemeleri ile birlikte disposable ve steril olarak son kullaniciya teslim
edilmelidir.

56-) UZATMA KATATERI 145-150 CM F/M-M/M
5 Istem listesinde belirtilen boyut ve sekillerde olacak.
Uzunluklarinda £+ 5 cm tolerans taninacaktir
Malzemeler teker teker steril paketlerde ve en fazla 100 adet ihtiva eden kutularda olacaktir.
Steril paketlerde paketlenmis, non-pyrojenik olacaktir
Paketin iizerinde son kullanma tarihi ve ne ile steril edildigi belirtilmelidir.teslim tarahinden itibaren bir yil miadli olacaktir.
Teklif veren firmalar 2 ser adet numune verecektir.
Hangi maddeden yapildig: detayl olarak belirtilecektir.
. iccap=3+0.3 mm.
57- PACE TELI
igne kinlabilir olmalidir
Kablo ¢entikli olmalidir
12 mm yuvarlak igneli olmalidir
Kablo 60 cm uzunlugunda olmalidir
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58- INTRA-AORTIK BALON KATETERI SARTNAMESI

Kateter, Datascope Sistem 90 cihazinda kullanilmaya uygun olmalidir.

Kateter 40 cc. hacminde ve double-liimen yapisinda olmalidir.

Balonun materyali politiretana gore ¢ok daha saglam ancak yumugak bir materyal olan ve aortta olasi kalsifikasyonlarda yirtiimayi
nleyebilen cardiothane olmalidir

Kateter 7F liimen ¢apina sahip olmasi gereklidir.

Kateter bir introducer kilif vasitasiyla ya da bu kilif kullanilmaksizin (sheathless) hastaya yerlestirilebilmeli, hangi teknigin
kullanilacagi doktor segimine bagli olmalidir. Birim kateter ambalajindan her iki teknik icin gerekli tim malzemeler ¢ikmalidir.

6. Sheatless teknik kullanildiginda giris yerinde meydana gelmesi olasi bir kanamay: énlemek amaciyla kateter tizerine monte edilmis bir
hemostaz sistemi olmalidir. Bu sistem kateterin balon kisminin tizerinden ¢ikamayacak kadar kii¢iik ¢apta ancak sizmay1 durdurabilecek
biyiikliikte olmalidir.
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7 Kateter iizerinde olan ve kilifsiz (sheatless) teknikle kullanilan hemostaz sistemi, katerin kilif vasitastyla kullanilmasi durumunda
yirtilarak ¢ikartilabilmeli ve kilif igin gerekli kateter uzunlugu saglanmalidir.
8. Kateter metal limeni sayesinde aortta yumusayip pozisyonunu kaybetmemeli, ilk yerlestirildigi konumunu koruyabilmelidir.
9. Kateteri saglayan firma, hastanede kullanilacak olan intra-aortik balon pompastyla baglantiy: miimkiin kilan adaptoriin her kateter ile

birlikte verilecegini garanti etmelidir.

_59- KARDIYOVASKULER PATCH (PTFE) TEKNIK SARTNAMESI
1. PTFE’ den yapilmis olmalidir.

2. Duvar kalinlig1 0. 6 mm olmalidir.

3. Malzemelerin ebatlar1 5x7. 5 cm olmali

4. Herhangi bir isleme tabi tutulmadan kullanilabilmelidir.

5. Gerektiginde ETO ile birden fazla sterilize edilebilmelidir.

6. Tekli steril ambalajda olmalidir.

7. Uretim ve son kullanim tarihi iizerinde olmalidir

60-ePTFE TUBILER GRAFT TEKNIK SARTNAMESI

Greftler 6-7-8mmx70cm, 6lgiilerinde olmalidir.

Ringler grafte zarar vermeden ¢ikabilmelidir.

Serideki Greftler kullanildik¢a firma eksigi 24 saat iginde tamamlayacaktir

Grafte implantasyon esnasinda biikiilmeleri ve donmeleri 6nleyen damar boyunca diiz bir ¢izgi bulunmalidir.
Graftin kesildigi yerde kivrilma,biikilme ve deformasyon bozuklugu olmamalidir.
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61-POLYESTEF  BILER AORT GRAFT TEKNIK SARTNAMESI

Polyester Dacron yapida olmalidir.

Pre-Clotting gerektirmemelidir.

Formaldehid,Gluteraldehid gibi kimyasallar ihtiva etmemelidir.

Graft Knitted (6rme) teknigi ile iiretilmis olmalidir.

implantasyon esnasinda biikiilmeleri ve dénmeleri 6nlemek i¢in,greft boyunca diiz bir ¢izgi bulunmalidir.

32mm*30cm -30mm*30cm -28mm*30cm greft alinacaktir

Malzeme steril orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,son kullanma tarihi,lot numarasi
belirtilmelidir.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren 3 yil olmalidir.
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62- Y GREFT TEKNIK SARTNAMESI

1. Damar greft’i kullanim 6ncesi pre-clotting islemi gerektirmemelidir.
2. Damar greft dayaniklilik sinir1 400 psi iizerinde olmalidir.
3. Damar grefti gegirgenligi (porosity) <100ml / dk/ m2°den az olmalidir.
4. Greftler gerektiginde hastanenin istegine gére diger bir numara ile degistirilmelidir.
5. Damar grefti Y grefti olarak 14/7 mm ile 20/10 mm arasinda; bityiik ¢ap 2 mm’lik, kiigiik ¢ap ise 1 mm’lik artiglarda degigen ¢aplarda
olmalidir.
6. Damar grefti Y grefti olarak 40 cm’lik kullanilabilir uzunlukta olmalidir.
7. Uretim ve son kullanim tarihleri tizerlerinde olmalidir.
8. Steril ve ¢ift ambalajli olmalidir.
63-PTFE SUTURE SARTNAMESI

1. Kalinliklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlart USP ve Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.
2 Atravmatik igneliler Paslanmaz gelik olacaktir. Igne i¢ yiizeyi diiz ve kanalsiz olmalidir. Igneler dokudan gok rahat gegmeli, egilip
biikiilmemesi, kirlmamasi igin giiclii olmalr. Yiiksek alisim gelikten imal edilmis olmalidir. Kirilma ve biikiilmeyi engellemek amaciyla
ignedeki nikel oran1 (alisimindaki) %7+ oraninda olmalidir. Igne, kalsifiye dokularda rahatlikla kullanilmalidir. Yiizeyi piiriizsiiz olmali ve igne
keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kirilmaya kars1 direncini kaybetmemelidir.
3. Igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme 6zelligini yitirmemelidir. Dokulardan kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan
geemelidir. Cerrahi siitiiriin ignesinin gévdesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalacak, baska dokulara zarar vermeyi &nleyecek yapida
dizayn edilmis olmalidir. [gne ve suture gapi birbirine uyumlu olmali, bdylece igne siiture birlesme noktasi dokulardan gecerken travma
yaratmamalidir. Igne ile suture birlesim noktasinin baglantisi saglam yapilmali, birlesme noktasindan ayrilma yasanmamalidir.

4. Siitiir ylizeyi piirlizsiiz olmahdir. Kolay diigiim atilabilmeli ve kolay kaydirilmalidir. Siitiir Diigiim giivenligi yiiksek olmalidir.
Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.

St Igne dokudan gegtikten sonra siitiir dokuya takilip biiziigmemeli ve tiftiklenmemeli.

6. Urtinlerin uzunluklari, kalinliklar1 ve mukavemetleri USP ve EP degerlerine uygun olacaktir. Yiiksek gerilme giiciine sahip olmalidr.
7. [gneli gesitleri (yuvarlak, Keskin, Asagi keskin, vb) teklif edilen ve teslim edilecek malzemenin i ignesi aynen istenilen ve yanlarinda
yazili 6zelliklerde olmalidir.

8. Igne mm’leri ve Siitiir boyu 45 cm’nin tizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidir. [gne boyu 8 mm ve iizerindekiler igin +/- %10
tolerans taninmalidir. igne gesitleri istenilen 6zelliklerde olmalidir.

9. Cerrahi sentetik viicutta absorbe olmayan monoflament Polytetrafluoretylene(PTFE) den imal edilmis olmalidir. ipliklerin diigiim

oturmasinin diizgiin olmasi, agilmamast, tiftiklenmenin olmamas: ve diigiim emniyetinin yiiksek olmasin1 gosterebilecek dzellikte olmasi birinci
dereceden 6nem arzettiginden tercih sebebidir. Kolay diigiim kaydirilmalidir ve Diigiim sorunsuz bir sekilde oturmalidir.

10. Birim ambalaji tizerinde imalatg1 firmanin ticari ad1 veya kisa ady,iiretim yeri, igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son
kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numaras, siitur kalinlig, siiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne biiyiikliigii ve diger 6zellikleri goriilebilir,
okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. Her poset iizerinde metrik sisteme gore 6lgii ve USP kargihigi, tiriin katalog numarast, iiriin
tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir. Yapistirma etiket olmamalidir.

1. Kutularda en az 12 paket ile ambalajlanmus olmaly, igerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu belirtilmelidir. Seri ve kontrol
numarasi olmali. Kutu ambalajin iizerinde, birim ambalajinin {izerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

12. Uriinlerin teslim tarihinden itibaren en az 3 yil raf 6mrii olmalidir.

13. Cesitli igne segenekleri bulunmalidir. (CV 4 ve CV 5 araliginda ebatlari ve farkl igne segenekleri olmalidir)

14. Sutur rengi beyaz olmalidir.

15. Sutur paketten ¢ikarildiginda masa iizerinde diger malzemelerle karismamasi igin i¢ karton makara iizerinde de ayni bilgiler yer

almalidir. (Steril alana partikiil digmemesi ve bilgi kaybina yol agmamasi igin etiket, yapistirma veya sadece seri-lot numarasi yazili
olmamalidir)

16. Suttir ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde, nemden, 1sidan, 1giktan korunmasi i¢in Dis ambalajr;
aliminyum folyo veya bir yiizii seffaf diger yiizii lakli kagt, i¢ ambalaji; aliiminyum folyo/blister/karton olmalidir. Ambalaj tizerinde iiriin ile
ilgili tim bilgiler bulunmalidir.

17. Her poset ve kutuda {irtiniin ad1, imalat¢1 firmanin ticari ad1 veya kisa ady,iiretim yeri, filament cinsi, igne cinsi, igne adedi ve igne
boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numaras, siitur kalinligy, siitiirun uzunlugu, 1/1 oraninda igne biiyiikliigi ve diger
ozellikleri goriilebilir tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda (yapistirma degil) baskili olmalidir. Yapistirma etiket olmamalidir.

18. En az 12 paket ihtiva eden kutularda ambalajlanmis olmaly, igerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu belirtilmelidir. Kutu
ambalajin Gizerinde, birim ambalajinin iizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

193 Uretici firmanin imal seri numarasi, son kullanma tarihi belirtilmelidir.

20. Kutu ambalajin iizerinde ve birim ambalajinin iizerinde yazmasi gereken bilgiler Tiirkge olmalidir. Kutu ambalaj icerisinde iiriine ait
Tiirkge de prospektiis olmalidir.

21, Kutu ambalajin tizerinde, birim ambalajinin iizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

22. Siitiir paketten ¢iktiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.

23. Sterilizasyonu EO ile yapilmis olmalidir.

24. Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir materyaline bagli komplikasyon olmadan iyilesme

saglanabilmelidir.
*[haleye katilan firmalarin ihale tarihine istinaden ihale evraklari ile birlikte dosyasinda sunmasi gereken, belgeler ve durumlar.
25, UBB bayilik ve UBB iiriin kayd: olmalidir. ;TQ\\\;
26. Sttiir hafizasinin giivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kallte51 lgh‘er?m pg)rte gii ile tutulmasy, siitiiriin igne ile
-uyumu, ignenin dokudan kolay gecis saglamasi birinci dereceden oném arz emgmdgn tcrc1 2
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64-TEFLON PEDGET

SRHOCR IOV el AR I s

Kalp Damar Cerrahisi girisimleri sirasinda dokuyu giiglendirip zarar gormesini engellemek amaci ile kullamlabllmelldlr
Malzeme teflon ya da benzeri malzemeden imal edilmis pledgetsler halinde mevcut olmalidir.

Porlu olmali ve dokunun hava almamasini garanti etmelidir.

Dokuya uyumlu, hipoallerjik dzellikte olmalidir.

Teflon Pledgets 4X4/3x3 mm yada 3x7 mm boyutunda olmali, 10'ar adetlik paketlerde steril olarak sunulmalidir.
GENEL OZELLIKLER

Teklif edilen iiriiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.

Teklif edilen iiriiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baglamak iizere en az 1 y1l olmalidir.

Yiiklenici firma, idarenin firmaya ii¢ ay oncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagan malzemeleri ayni
ozellikteki yeni miath olan iiriinler ile degistirmelidir.

. Teklif edilen iiriin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmalidir. Ayrica ;Yiiklenici firma teklif verdigi triiniin Uriin

Takip Sistemi ( UTS ) * nde tekil takip kapsaminda tanimlanmis ise s6zlesme tarihinden itibaren depoya teslim edilecegi

. tarihe kadar Uriin Takip Sistemi ( UTS ) 'nde satin alinan iiriiniin kurumumuza satildigini bildirmeli ve kurumumuz

adina askiya ¢tkarmahdir.
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