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NECMETTİN ERBAKAN ÜNİVERSİTESİ
Meram Tıp Fakültesi Hastanesi Başhekimliği
   KONYA

	Teklif No	:	25/1647
	Talep Eden Birim	:	KALP DAMAR CERRAHİ 
   
	SON GÜN:10.11.2025	
	Sıra
 No
	Malzeme Cinsi
	Miktar
	Birim
	Birim
Fiyat

	1
	OKSİJENATÖR ENTEGRE ARTERİAL FİLTRELİ MEMBRAN YETİŞKİN
	1.000
	ADET
	

	2
	TUBİNG SET ERİŞKİN (KAPLAMASIZ) FİLTRELİ/FİLTRESİZ
	1.000
	ADET
	

	3
	KARDİYOPLOJİ SETİ
	1.000
	ADET
	

	4
	AORT KANÜLÜ HAVA ÇIKARMALI SİP.DESTEKLİ 8 MM (ERİŞKİN)
	80
	ADET
	

	5
	AORT KANÜLÜ HAVA ÇIKARMALI SİP.DESTEKLİ 7 MM (ERİŞKİN)
	50
	ADET
	

	6
	AORT KANÜLÜ HAVA ÇIKARMALI SİP.DESTEKLİ 6 MM (PEDİATRİK)
	20
	ADET
	

	7
	VENÖZ KANÜL (İKİ AŞAMALI) (36/50'DEN 20 ADET OLACAK)
	50
	ADET
	

	8
	ASPİRASYON (SUCTİON) KATETERİ
	10
	ADET
	

	9
	VASKÜLER TURNİKE KİT
	50
	ADET
	

	10
	KORONER ARTER PERFÜZYON KANÜLÜ (SİLİKONLU BALON UÇLU) 5 MM
	10
	ADET
	

	11
	KORONER VASCO LOOP (BEATİNG HEART İÇİN)
	100
	ADET
	

	12
	İNTRAKORONER SHUNT 1.5 MM
	10
	ADET
	

	13
	İNTRAKORONER SHUNT 2.0 MM
	10
	ADET
	

	14
	PROB ISI
	5
	ADET
	

	15
	DEFİBLATÖR İÇİN R2 PAD
	100
	ADET
	

	16
	DACRON TAPE 3 X 70 CM
	2.000
	ADET
	

	17
	PACE MAKER TELİ
	800
	ADET
	

	18
	KLİPS LİGA (İMA)
	30.000
	ADET
	

	19
	KLİPS LİGA (İMA) SMALL
	20.000
	ADET
	

	20
	PLEJİT 5 - 10 LUK
	100
	ADET
	

	21
	CİLT ANTİSEPTİĞİ (KLORHEKSİDİNLİ - 1000 ML)
	150
	ADET
	

	22
	UZATMA SETİ M/M 90 CM ( BASINCA DAYANIKSIZ )
	1.000
	ADET
	

	23
	RETROGRADE KANÜL
	30
	ADET
	

	24
	KARDİYOPLEJİ SOLÜSYONU TRANSFER ADAPTÖRÜ
	30
	ADET
	

	25
	UZATMA SETİ M/M 30 CM
	300
	ADET
	

	26
	BLAKE DREN (4 KANALLI SİLİKONLU)
	50
	ADET
	

	27
	KONNEKTÖR  3/8 3/8 DÜZ
	50
	ADET
	

	28
	METAL UÇLU KONNEKTÖR
	200
	ADET
	

	29
	CERRAHİ İNSİZYON RETRAKTÖR (KÜÇÜK)
	20
	ADET
	

	30
	CERRAHİ TRAŞ UÇ (CLIPPER SURGICAL)
	300
	ADET
	

	31
	SANTRAL VENÖZ KATETER SABİTLEYİCİSİ
	3.000
	ADET
	

	32
	CİLDİ YAKMAYAN  BARİYER FİLM
	50
	ADET
	

	33
	KÜVET TROMBİN (ACT KİTİ)
	2.000
	ADET
	

	34
	Y KONNEKTÖR  3/8 3/8 1/2
	10
	ADET
	

	35
	ADEZYON ÖNLEYİCİ JEL 4 ML
	10
	ADET
	

	36
	AORTİK PANÇ 4 MM
	10
	ADET
	

	37
	AORTİK PANÇ 5 MM
	10
	ADET
	

	38
	ENJEKTÖR ANJİOMAT İLLUMİNENA 150ML.
	200
	ADET
	

	39
	AORTİK HAVA ÇIKARMA İĞNESİ
	10
	ADET
	

	40
	AORTİK ROOT KANÜLÜ (İKİ LÜMENLİ VENT LİNE FLANŞLI) 16G
	100
	ADET
	

	41
	KOTER ZIMPARASI
	1.500
	ADET
	

	42
	FOGARTY EMBOLEKTOMİ KATETER NO:3
	50
	ADET
	

	43
	FOGARTY EMBOLEKTOMİ KATETER NO:4
	30
	ADET
	

	44
	FOGARTY EMBOLEKTOMİ KATETER NO:5
	50
	ADET
	

	45
	FOGARTY EMBOLEKTOMİ KATETER NO:6
	10
	ADET
	

	46
	İNTRO AORTİK BALON KATETER
	50
	ADET
	

	47
	DACRON YAMA (PTFE FELT) 15.2 CM X 15.2 CM
	20
	ADET
	

	48
	AORTİK ROOT KANÜLÜ (İKİ LÜMENLİ VENT LİNE FLANŞLI) 18G
	50
	ADET
	

	49
	KOTER KALEMİ KALIN UÇ UZUN (KABLOLU)
	300
	ADET
	

	50
	VEN ADAPTÖRÜ (WESSEL KANÜLÜ)
	300
	ADET
	

	51
	STANDART ULTRAFİLTRASYON SETİ (YETİŞKİN)
	50
	ADET
	

	52
	İNTRADUCER SHEAT 6F KISA
	500
	ADET
	

	53
	İNTRADUCER SHEAT 7F KISA
	500
	ADET
	

	54
	İNTRADUCER SHEAT 8F
	500
	ADET
	

	55
	İNTRADUCER SHEAT 11F KISA (KV)
	20
	ADET
	

	56
	CER. SÜT. POLYPROPİLEN MONOFLAMENT NO:3/0 (25 MM) Y.İ.
	2.000
	ADET
	

	57
	CER. SÜT. POLYPROPİLEN MONOFLAMENT NO:3/0 (26 MM) 1/2 Y.ÇİFT İ. 90 CM
	2.000
	ADET
	

	58
	CER. SÜT. POLYPROPİLEN MONOFLAMENT NO:7/0 9 MM 3/8 Y.Ç.İ.
	2.500
	ADET
	

	59
	CER. SÜT. POLYPROPİLEN MONOFLAMENT NO:7/0 8 MM 3/8 Y.Ç.İ.
	1.000
	ADET
	

	60
	CER. SÜT. POLYESTER MULTİFLAMENT NO:2/0 20 MM.1/2 Y.İ. Ç.İ.3*7 MM. PLEJİTLİ 75 CM. 2 RENKLİ
	2.000
	ADET
	

	61
	CER. SÜT. POLYESTER MULTİFLAMENT NO:2/0 25 MM. 1/2 Y.İ. Ç.İ.3*7 MM. PLEJİTLİ 75 CM. 2 RENKLİ
	2.000
	ADET
	

	62
	CER. SÜT. POLYESTER MULTİFLAMENT NO:2/0 20 MM.1/2 Y.İ.Ç.İ. 75 CM.2 RENKLİ
	3.000
	ADET
	

	63
	CER. SÜT. İPEK ÖRGÜLÜ NO:1 (40 MM) 75 CM Y.İ.
	4.000
	ADET
	

	64
	CER. SÜT. İPEK ÖRGÜLÜ NO:1 (50 MM) K.İ
	1.500
	ADET
	

	65
	CER. SÜT. NORMAL İPEK NO:4/0 İĞNESİZ (17X45 CM)
	1.250
	ADET
	

	66
	CER. SÜT. İPEK ÖRGÜLÜ NO:1 (36 MM) 75 CM Y.İ.
	600
	ADET
	

	67
	CER. SÜT. STEEL WİRE NO:5 MONOFLOMED K.İ.
	3.000
	ADET
	

	68
	CER. SÜT. MONOFİLEMENT (PTFE) NO:4/0 20 MM 1/2 Ç.İ. 75 CM
	24
	ADET
	

	69
	CER. SÜT. POLYPROPİLEN MONOFLAMENT NO:4/0 (20 MM) Ç.İ. 90 CM
	4.000
	ADET
	

	70
	CER. SÜT. İPEK ÖRGÜLÜ DÜZ İĞNELİ NO:2/0 (YORGAN) (50 MM)
	500
	ADET
	

	71
	CER. SÜT. İPEK ÖRGÜLÜ DÜZ İĞNELİ NO:3/0 (YORGAN) (60 MM)
	800
	ADET
	

	72
	CER. SÜT. POLYPROPİLEN MONOFLAMENT NO:6/0 10 MM Y.Ç.İ.3/8
	200
	ADET
	

	73
	CER. SÜT. POLYPROPİLEN MONOFLAMENT NO:6/0 (13 MM) Y.Ç.İ. 3/8 75 CM
	2.000
	ADET
	

	74
	CER. SÜT. POLYPROPİLEN MONOFLAMENT NO:5/0 (13 MM) 3/8 Y.Ç.İ. 90 CM
	1.500
	ADET
	

	75
	CER. SÜT. POLYPROPİLEN MONOFLAMENT NO:4/0 (22 MM) Ç.İ. 90 CM
	2.000
	ADET
	

	76
	CER. SÜT. NORMAL İPEK NO:1 İĞNESİZ (17X45 CM)
	1.000
	ADET
	

	77
	SAFEN STRİPLER
	10
	ADET
	

	78
	TURNİKE KİT 5 TURNİKE RENKLİ 12 CM
	1.000
	ADET
	






1-İHALE YAKLAŞIK MALİYETİ İÇİN KULLANILACAKTIR.
2-ŞARTNAMELER SATINALMA BÜROSUNDAN TEMİN EDİLEBİLİR.
3-MALZEME LİSTESİNİ  http://www.meramtip.com.tr/ihale.php ADRESİNDEN    ALABİLİRSİNİZ.
4-PROFORMALARINIZDA LÜTFEN TEKLİF NUMARAMIZI YAZINIZ
5-YAKLAŞIK MALİYET, FİRMAYI TEMSİL EDEN ANTETLİ KÂĞIDA YAZILACAKTIR.
6-VERİLEN FİYATLAR K.D.V. HARİÇ OLACAKTIR
meramtipsatinalma@gmail.com
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22. Oksijenatoriin membran gegirgenligindeki gaz degisim performansi H.Albumim kullanilmasi
gereken durumlardan etkilenmemelidir.

23. Oksijenatériin heat exchanger performans faktorii 4 1t/dk.’da 0.70’den az olmamalidir.

24. Oksijenatériin 4 1t/dk.’da O2 transferi 270 ml/dak.’dan az olmamalidir.

25. Oksijenatdriin CO2 transferi ise 4 1t/dk.’da ve 2:1 oraninda 250 ml/dk.’dan az olmamalidir.

26. Arterial ¢ikista kanda mikro bubble olusumunu veya transferini engellemek amaciyla
oksijenatdriin arterial ¢ikisi membran yapinin alt kisminda olmalidir.

27. Oksijenator kurulurken az sayida yardimci aksesuar gerektirmeli kurulumu kolay ve hizlh
olmalidir.

28. Oksijenatorde, vendz drenaj spontan ve serbest gravitasyonla olmalidir.

29. Oksijenatér numuneleri fiziki muayeneye tabi tutulacak olup uygunluguna bu degerlendirme ile
de karar verilebilecektir.

30. Uhdesinde kalan firma asagida belirtilen iiriin ve adetleri bedelsiz olarak ve iits bildirimleri
yapimis bir sekilde hastaneye teslim etmekle yiikiimliidiir. Bedelsiz iiriinler T.C. Saghk
Bakanligi, CE ve FDA yonergelerine uygun olmalidir ve bu iriinler klinigin fiziki
degerlendirmesine tabi tutulacaktir.

- Femoral venoz girigim kiti (10 adet)

- Femoral arter girisim kiti (10adet)

- Femoral venoz kaniil (10 adet)

- Femoral arter kaniil (10 adet)

- Two stage vendz kaniil 36/51 fr (10 adet)

- Two stage venoz kaniil 36/46 fr (10 adet)

- Two stage vendz kaniil oval body 36/46 fr (10 adet)
- Aortic root kaniil, ventli (100 adet)

- Aortic kaniil, egri uglu 20fr (10 adet)

- Aortic kaniil, egri uglu 22fr (10 adet)

- Koroner ostial kaniil, 90 derece (10 adet)

- Koroner ostial kaniil 45 derece (10 adet)

- Intrakardiyak sump, spiral telli (20 adet)

- Perikardiyal-Intrakardiyak vent katater (20 adet)
- Multiperfiizyon adaptorii (10 adet)

- Vessel kaniil (40 adet)

- Turnike set turuncu, kapakli (20 adet)

31. Uhdesinde kalan firma iiriinler hastanede kullanildig: siirece 3 adet oksijenator holder ve 6 adet
1s1 probu hastaneye teslim etmekle yiikiimliidiir.

32. Oksijenatorlerin miyad: dolmasina en az 6 ay kala uhdesinde kalan firmaya yazili bilgilendirme
yapildig: taktirde, ilgili firma iiriinleri uzun miyadl iiriinlerle degistirmekle yiikiimliidiir.

33. Oksijenatdr, T.C. Saglik Bakanhgi, CE ve FDA yonergelerine uygun olmalidir.

34. Oksijenatdr steril apirojen ve tekli ambalajlar halinde olmalidir.

TUBING SET (ERiSKiN) (2 NOLU MALZEME)

1- Ekteki ¢izim 6rnegine uyumlu olacaktir.

2- Pompa hatt1 (makine) ve masa hatt1 birlikte olacak fakat ayri paketlenecektir.

3- Her masa hattinda hatlar1 tutmak i¢in holder bulunmalidir.

4- Masa hatti ¢ift steril pakette olmalidir.

5- Tiip set medikal grade non-pyrogenic ekstrakorporeal dolasim i¢in PVC’den imal edilmis
olmalidir.
Her sgtte:
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-1 adet hizh prime seti ( gizimde gdsterilen ozelliklerde) olmalidir
- ladet 3\8x3\8x1\2 liierli konnektor
- ladet 1\ 2x1\2 liierli konnektor olmalidir.
- 2 adet tigyollu musluk olmalidir.
- 1/4x1/4x1/4 konnektor
7- Tubing set klinik kullanima uygun gizimde olmalidir.
8- Tubing set iizerinde Kardiyopulmoner sirasinda hastanin metabolik durumunu izlemek
amactyla venoz ve arter problar bulunacaktir..Bu problar sayesinde;
Sa02, SvO2, QBlood, Hb, Ta, Tv, Pin, Pout, MAP, TAux, DO2, VO2, O2ER, SVR, Cl,
DO2i, SVRi, AP, B.S.A &lgiimlenebilecek ve kullanim siiresince firma tarafindan verilecek
monitor ile takibi yapilabilmedilir.
9. Firma tarafindan teslim edilen iiriinler miadi dolmasma 3 (ii¢) ay kala uzun miadhsi ile
degistirilmelidir.
10- Teklif verilen tubing set ve kardiyopleji setler takim halinde degerlendirilecektir.

KARDIYOPLEJI SETi TEKNiK SARTNAMESI (3 NOLU MALZEME)

1- Kardiyopleji 1s1 degistiricisi ~kardiopleji uygulamalarinda optimum 1s1  deBisiminin
saglanabilmesi i¢in paslanmaz gelik kanallar igeren silindirik veya dikddrtgen yapida olmalidir.

2-  Yiiksek 1s1 degisim performansi 6zelligi sayesinde daha disiik ylizey alanla yeterli 1s1 degisimi
saglanabilmeli, boylelikle kamn yabanct yiizeyle temasini minimuma indirilebilmelidir.

3- Kardiyopleji 1s1 degistiricisi yiizey alani 0, 023 m?den yiiksek olmamalidir.

4- Kardiyopleji 1s1 degistirici en fazla 35 ml prime hacminde olmalidir.

5-  Kardiyopleji 1s1 degistirici ile en fazla 600 ml/dak kan akisi saglanabilmelidir.

6- Kardiyopleji 1s1 degistirici performans faktorii 300 ml/dak kan akisinda 0,95 degerinden az
olmamalidir.

7-  Uriinde entegre hava tutucu bulunmalidir.

8- Prime isleminin kolaylikla yapilabilmesi i¢in prime ve perfiizyon yonlerini gosteren valf
icermelidir.

9- Isitic1 sogutucu cihazindan gelen su hatlarinin baglantisi kolaylikla yapilabilmelidir.

10- Uriinde kardiopleji 1s1stn1 6lgmek igin bir adet 1s1 probu portu bulunmalidir.

11- Uriin kurumun istedigi ¢izimde olmalidir.

AORT KANULU HAVA CIKARMALI SPINAL DESTEKLI 6, 7, 8 MM ERIiSKIiN TEKNIK
OZELLIKLER (4,5,6 NOLU MALZEMELER)

1- Kardiyovaskiiler cerrahide, ekstrakorporeal dolagimdaki oksijenlenmis kani aortaya vermeye
uygun olmalidir.

2- Yiiksek akisli, diisiik basing gradientli olmalidur.

3- Kanil ug kismi egik ve egimin baghg: yerde tespiti kolaylagtirmak amact ile iki tane sabit dikis
kulak¢1g1 olmalidir.

4- Kanilin u¢ kismu ile govdesinin birlestigi bolgedeki kaniil liimeni kogesiz ve ¢ikintisiz
olmalidir. Boylelikle kaniil iginde diizgiin laminar akis saglanmalidir.

5-  Kaniil king yapmay1 dnleyecek sekilde PVC iginden telle gii¢lendirilmis olmalidir.

6- Kaniil medikal pve’den yapilmis olmalidir.

7- Kaniiliin arka tarafinda nceden tespit edilmis liierli 3/8 konnektor bulunmalidur.

8- Konnektoriin hava gikis deligi kaniiliin kivrik ucu ile aym yonde olmalidir.

9- Kaniil arkasinda hava ¢ikisina izin veren ve kan gegisine izin vermeyen bir kapag1 olmalidir.

10- Tekli steril paketlerde ve en az ti¢ y1l kullanim stireli olmahdir.

11- Kaniil size’1 6,7,8 mmveya 7, 7.3, 7.4 ve 8.0 mm olmalidir.
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12- Kaniil i¢ kisimlan kesinlikle 3.0, 3.8 ve 3.9 mm &lgiitlerinde olmalidir.
13- Uriiniin raf émrii teslim tarihinden itibaren en az 2 y1l olmahdir.

TWO STAGE (LOW PROFIL VENOZ KANUL) TEKNiK SARTNAMESI
(7 NOLU MALZEME)

1- Kardiyovaskiiler cerrahide Vena Cava’dan ve sag atriumadan kani dren edebilecek yapiya sahip
olmalidir.

2- Kaniil cerrahi alanda goriiniirliigii arttirmak amaciyla diisiik profilli olmalidir.

3- Kaniil tek pargadan olugmalidir.

4- Kaniiliin ug¢ kismu lighthouse yapida olmalidir.

5- Kaniiliin proksimalde bulunan drenaj kismu flexible ve igten telle giiglendirilmis olmalidir.

6- Kaniil kink olmay1 engelleyecek telle igten giiglendirilmis yapiya sahip olmalidir.

7- Kaniiliin igten telle gii¢lendirilmis proximal kisminda igaret seridi olmalidir.

8- Kaniil polyvinyl-chloride’den yapilmis olmalidir.

9- Kaniil en fazla 40 cm uzunlugunda olmalidir.

10- Kaniiliin distal kismi dis ¢ap1 36/46 - 32/40 — 36/50 — 36/51 french olmalidur.

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

12- Kaniiliin arka tarafinda 1/2 inch konnekt6r olmalidir.

13- Kaniil tekli steril paketlerde olmalidur.

14- Numune uygunlugu kontrol edilecektir.

ASPIRASYON (SUCTION) KATETERI TEKNiK SARTNAMESI (8§ NOLU MALZEME)

Sump perikardial veya intrakardiak suction igin kullanilmalidir.

Sump 39 cm uzunlugunda olmalidir.

Sump 20 Fr (adult) élgiisiinde olmalidir.

Sump non-vented 1/4" slip konektorlii olmalidir.

Sump ¢ok delikli yapida olmalidir.

Sump’1n ug kisminda paslanmaz materyalden tiretilmis agirlik bulunmalidir.
Sump’1n ii¢ yapist doku travmasini azaltip suction kalitesini arttirmalidir.
Sump T.C Saglik Bakanligi, CE ve FDA yonergelerine uygun olmalidir.

901 N O (N S L) 1N 1

TURNIKE KIiT 5 TURNIKE RENKLI 12 CM TEKNiK SARTNAMESI
(9 NOLU MALZEME)

1- Setin iginde bulunan 2 adet tiip medikal PVC’den imal edilmis olmalidur.

2- Kese agzi dikisiyle kaniil tespitlerken dikis ipliginin dokuya zarar vermemesi amaciyla
kullanima uygun yapida olmalidir.

3- Setin iginde 5 adet tiip ve 1 adet paslanmaz ¢elikten turnike teli (snare) bulunmalidir.

4- Tiipler 1 adet mavi, 1 adet kirmizi ve 3 adet seffaf renkte olmalidir.

5- Tipler 7 inc kalinhginda olmalidir.

6- Set edilen oksit ile steril edilmelidir.

7- Uriiniin raf émrii teslim tarihinden itibaren en az 3 y1l olmalidir.

KORONER ARTER PERFUZYON KANULU (SILIKONLU BALON UCLU) 5 - 7 MM
TEKNIK SARTNAMESI (10, 11 NOLU MALZEMELER)

1- Selektif olarak, ameliyat esnasinda koroner arter ostiumlarina kardiopleji vermeye uygun yapida
olmalidir.
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Koroner artere yaslanan kismi, koroner artere zarara vermeyecek sekilde balonlu olmalidir.
Kaniiliin boyun kismi egri ug kismi diiz sekilde olmalidir.

Kaniiliin medikal PVC, kaniil ucundaki balon self-inflating silikon balon olmalidir.

Kaniil balon gaplari 5, 6 ve 7 mm olmalidir ve klinigin istedigi cap’larda teslim edilmelidir.
Kaniil steril poset iginde olmalidir.

Numunesi goriilecektir.

Uriiniin raf 6mrii teslim tarihinden itibaren en az 3 y1l olmalidir.

iNTRAKORONER SHUNT TEKNiK SARTNAMESI (12, 13 NOLU MALZEMELER)

1-
2
3
4-
5.
6-
I

8-

CABG operasyonu esnasinda kan flowunun anostomoz bolgesinde de devamim saglamalidir.
Boyu en az 14 mm,size lanise 1,5 - 2 mm olmalidir.

Beveled ug tipi ile kolay girisim yapilabilmeli ve hareket ettirilebilmelidir.

Seffaf olmalidir.

Flexible ve radiopak olmalidir.

Silikon yapida olmalidir.

Ortasindaki ipli isaretleyici ile operasyon esnasinda yerinin tespitini ve operasyon bitiminde
rahatlikla ¢ikartilabilmesini saglamalidir.

Uriiniin raf 6mrii teslim tarihinden itibaren en az 3 y1l olmalidir.

PROB ISI TEKNiK SARTNAMESI (14 NOLU MALZEME)

;i 15

2-
3.
4-
5-
6-

7-
8-

Is1 problari tek kullamimlik erigkin ve gocuk hastalarda rektal / ozefageal / nazofarengeal / cilt
i¢in kullamima uygun olmali,

Olgiim hassasiyeti (+/-) 0.1°C olmali

Is1 problarinin uzunlugu en az 90 cm olmal,

Is1 problarinin igerisindeki sensoriin kablolart herhangi bir noktada goriilmemeli,

Is1 probunun sensdr kismi herhangi bir kimyasal madde ile kaplt olmamali,

Alimu yapilacak olan her 100 (yiiz) adet tek kullanimhk rektal/6zefagus/nazofarengeal/cilt 1s1
problari ile birlikte en az 2 (iki) adet ara baglanti kablosu verilmeli, kablolarin uzunlugu en az
iki metre uzunlukta olmal,

Prop ve ara kablolar1 béliimde bulunan cihazlara uyumlu olmali,

Uygunluklar numune goriilerek karar verilecektir.

DEFIBLATOR iCiN R2 PAD TEKNiK SARTNAMESI (15 NOLU MALZEME)

1-
2-
3-
4-
5-

6-
7-

8-

Nihon Kohden ve Mindray Marka Defibrilator cihazlarnnda kullanilacaktir ve Pace Adaptor
Kablosu ile uyumlu olacaktir.

Teklif edilecek Elektrodlar yetiskin hastalarda kullanilacaktir.

Pace Elektrodu hasta viicuduna yapistiktan sonra en az 24 saat kalabilmelidir.

Elektrodlar Pace Maker, Defibrilasyon, AED Defibrilasyon, EKG Monitorizasyonu ve
senkronize kardiyoversiyon amagli olarak gok yonlii kullanilabilmelidir.

Elektrodlar bozulmasini énleyecek ve jelin kurumamasini saglayacak 6zel streril korucu kapal1
ambalaj iginde olacaktir.

Elektrodlar dogal kauguk lateks madde igermeyecektir.

Uriin Takip Sistemi (UTS)’ye kayith iiriinlerin {izerine birebir teklif mektubunda verilen UBB
numaralar1 barkot seklinde yapismis olarak teslim edilecektir.

UTS’na kayitl olmayan malzemeler igin iiriin iizerinde iirlin tanimlayici barkotu olacaktir.

mar Cerrahisi A.D.
Din Tea M 104022
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DACRON TAPE TEKNIiK SARTNAMESI (16 NOLU MALZEME)

1
2-
3.
4-
5-
6-

7-

Malzeme polyamide 66 dan iiretilmis olacaktr.
Malzeme steril olmalidir.
Teslim tarihinden itibaren en az 3 y1l miatli olmalidur.
Malzeme 3 mm x 70 cm ebatinda serit halinde olmalidir.
Damarlari, tireterleri ve sinirleri askiya alma isleminde kullanima uygun olmalidir.
Birim ambalaj: Malzemenin kullanim anina kadar sterilitesinin korunmasim saglayacak sekilde
ambalajlanmig olmalidir. Bir adet = Bir posettir.
Birim ambalajin iizerinde okunakli ve bozulmayacak bigimde asagidaki bilgiler yazilmig
olmalidir.
a) Imalatgi firmanin ticari adi ve/veya kisa adi,
b) Sterilite ibaresi, sterilizasyon metodu,
c) Son kullanma tarihi,
d) UTS kodu,
e) Lot numarasi yazili olmalidir.
Kutu ambalaj: Ambalajlama asagida belirtilen 6zelliklere sahip olmalidir.
a) Igerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu belirtilmelidir.
b) Seri veya kontrol numarast olmalidir.
¢) Kutu ambalajin iizerinde, birim ambalajin iizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamamu
olmalidir.
d) Kutular, depolama ve tagima sartlarmda kullanim amina kadar sterilitesini koruyacak
sekilde ambalajlanmis olmalidir.

PACE MAKER TELI TEKNiK SARTNAMESI (17 NOLU MALZEME)

1-

9.
3-
4-
5-

Atravmatik ift igneli (60+10mm diiz keskin ve 25-30 mm yuvarlak /2 daire), iizeri izolasyonlu,
external pace maker telidir.

Tel uzunlugu 60+5 cm olacaktir.

Sutiir kutularinin iizerinde imal ve/veya son kullanma tarihi belirtilmis olacaktir.

Malzeme teslim edildigi tarih itibariyle en az 2 yil kullamm siireli olmalidir.

Elektrodun yuvarlak igneden sonra cilt altindan kolaylikla ¢ikmasim engellemek igin 3'li balik
kuyrugu olmalidir.

KLIiPS LIGA (iMA) TEKNIK SARTNAMESI (18 NOLU MALZEME)

1-
2-

Klipslerin medium ebatlarinda olmalidir.

Klips kartuslari, “Easy Load” aplikatdre ok kolay yiikleme imkam saglayan, esnek ve yumusak
kartus yapisina sahip olmalidir.

Klips kartuslarimin alt kisminda, ameliyat eldiveni veya ameliyat elbisesine irtibatlandirmay1
saglayan, yapigkan bant bulunmalidir.

Klips kartuglar1 6-10 adet klips icermelidir.

Klipsler ile beraber yeni, hi¢ kullanilmamus 5 adet aplikator birlikte teslim edilecektir.

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

Uriin Takip Sistemi (UTS)’ye kayitl: tiriinlerin tizerine birebir teklif mektubunda verilen UTS
numaralari barkot seklinde yapismus olarak teslim edilecektir.

UTS’ye kayith olmayan malzemeler igin firtin tizerinde tiriin tanimlayic1 barkotu olacaktir.

Coarmils
- t

Liast.

D.0gr.dyest
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KLiPS LiGA (IMA SMALL) TEKNIK SARTNAMESI (19 KALEM MALZEME)

1- Klipslerin small ebatlarinda olmalidir.

2- Klips kartuslar, “EasyLoad” aplikatdre ¢ok kolay yiikleme imkani saglayan, esnek ve yumusak
kartug yapisina sahip olmalidir.

3- Klips kartuglarimin alt kisminda, ameliyat eldiveni veya ameliyat elbisesine irtibatlandirmay:
saglayan, yapigkan bant bulunmalidir.

4- Klips kartuglar1 6-10 adet klips icermelidir.

5- Numuneler uygunluk ve kullanilabilirlik agisindan degerlendirmeye tabii tutulup uygunluk
karar1 kullammdan sonra verilecektir.

6- Klipsler ile beraber yeni hig kullanilmamus her 5000 adet igin 1 aplikator teslim edilecektir.

7- Uriin numunesi goriilecektir.

8- Uriiniin raf 6mrii teslim tarihinden itibaren en az 3 yil olmalidur.

9-  Ulusal Bilgi Bankasi (UBB)’na kayitli iiriinlerin iizerine birebir teklif mektubunda verilen UBB
numaralar1 barkot seklinde yapigmis olarak teslim edilecektir.

10- UBB’na kayitli olmayan malzemeler igin iiriin iizerinde {iriin tamimlayici barkotu olacaktir.

PLEJIT 5-10 LUK TEKNIK SARTNAMESI (20 NOLU MALZEME)

1- Malzeme Polytetrafluoroethylene veya Polymethacrylate yapida olmalidir.
2- Malzeme cerrahi sutiirlere takilabilecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.
3- Malzeme 0,5 mm veya 3x7x1,5 kalinliginda olmalidir.

4- Malzeme en az gift steril ambalajda kullamma hazir halde olmalidir.

5- Deneme ve uygunluk i¢in numune goriilecektir.

6- Sutiir Saglamlastirici Implant 5x10 mm TD

7- Uriiniin raf 6mrii teslim tarihinden itibaren en az 3 yil olmalidir.

CILT ANTISEPTIGI (KLORHEKSIDINLI 1000 ML) TEKNiK SARTNAMESI
(21 NOLU MALZEME)

1- Uriiniin igeriginde % 4 chlorhexidine digluconatla birlikte izopropanol veya etanolbulunmalidir.

2- Uriin bakterisid, fungusid, virusid gibi 6zelliklere sahip olmalidir.

3- Cerrahi el antisepsisinde, enjeksiyon dncesi ve ameliyat oncesi dezenfeksiyonda hasta yikama
dus jeli olarak kullanilabilmeli ve bu 6zelligi etiketinde belirtilmis olmalidir.

4- Uriin seyreltilmeden kullanima uygun olmali, cilt tarafindan absorbe edilmemelidir, organik
materyal varliginda etkisini kaybetmemelidir. Ellerde allerjik reaksiyona ve cilt irritasyonuna
neden olmamalidir, irritasyon testleri ihale dosyasinda ibraz edilmelidir.

5- Uriin saglik bakanhigindan izinli ve biyosidal ruhsatli olup biyosidal iirtinler listesinde
bulunmalidir.
6- Cerrahi cilt dezenfeksiyonunu maksimum 3x2 dakika, hijyenik cilt dezenfeksiyonunu

maksimum 3 dakikada yapmalidir.

7- Uriin 11t’lik orijinal ambalajinda bulunmalidur.

8- Uriin ile birlikte 4 adet aski aparati bulunmalidir.

9- Uriiniin ambalaj1 iizerinde mutlaka Tiirkge etiket ve kullanma talimati bulunmalidur.

10- Teslim tarihinden sonra 2 yil miadli olmalidir. Firma tiiketilmemis triinii son kullanma
siirelerinin dolmasina 3 ay kala yiiklenici firmaya bildirmek kaydi ile bu soliisyonun sartnameye
uygun yeni miadlilari ile en ge¢ 15 giin i¢inde degistirilmelidir.
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UZATMA SETi TEKNiK SARTNAMESI (22 NOLU MALZEME)

1- Extansion Line’ler tek kullammlik steril, tekli paketlerde olmalidir.

2. Extansion Line’lar nontoksik ve apirojen yapida olmalidir.

3- Extansion Line’lar 50 - 90 cm araliginda olmalidir. Her iki yanda M/M liierlock konnektdorlere
sahip olmalidir.

4- Son kullanma tarihi olmalidur.

RETROGRAD KARDIYOPLEJi KANUL (SELF - INFLATE) TEKNIK SARTNAMESI
(23 NOLU MALZEME)

1- Kaniil kardiyopulmoner bypass ameliyatlarinda kalbin arka tarafina kardiyopleji sivisi vermeye
uygun olmalidir.

2- Kaniiliin toplam uzunlugu 32 cm olmalidir.

3- Kaniil PVC tubing veya silikondan yapilmis olmalidir.

4- Kaniiliin u¢ kisminda PVC’den yapilmis balon olmali, bu balon islem sirasinda kendiliginden
sigirilebilmelidir.

5- Kaniil size 14-15 Fr olmalidir.

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

7- Kaniiliin i¢inde yerlestirilmesini kolaylagtirmak i¢in kilavuz tele sahip olmalidir.

8- Kaniil iizerinde hareketli dikis halkas1 bulunmalidir.

9. Kaniil iizerinde, yerlestirme sirasinda kolaylik saglayan cm tiiriinde uzunluklar isaretlenmis
olmalidir.

10- Kaniil {izerinde basing 6lgmeye izin veren bir hat olmalidur.

11- Kaniil tekli steril paketlerde olmalidir.

12- Kaniil maniiel sismelidir.

13- Kaniiliin king olmay1 6nleyici tel sarimi olmalidir.

KARDIYOPLEJi SOLUSYONU TRANSFER ADAPTORU (24 NOLU MALZEME)

1- Kaniil kalbi birden fazla noktan aym anda beslemek iizere tasarlanmisg olmalidir.

2- Kaniiliin boyu 38.1 cm olmalidir.

3- Kaniiliin 4 adet bacag bulunmali ve 1 adeti 7.6 cm mavi kiskagl, 3 adeti 25.4cm kirmizi kiskaglh
olmalidir.

4- Kaniil tekli steril paketlerde olmalidir.

UZATMA SETi TEKNIiK SARTNAMESI (25 NOLU MALZEME)

1- Hortum sert medikal grade polivinil kloriir (PVC)’den imal edilmis olmalidir.

2- Extansion line’in i¢ ¢ap1 3.0 mm, dis ¢ap1 4.1 mm olmalidir.

3- Extension line en az 250 PCI basinca dayanikli olmalidir.

4- Extansion Line’ler tek kullammlik steril, tekli paketlerde olmalidur.

5- Extansion Line’lar nontoksik ve apirojen yapida olmalidir.

6- Extansion Line’lar 30 cm uzunlukta ve her iki yanda male ve/veya female liierlock
konnektdrlere sahip olmalidir.

BLAKE DREN TEKNIK SARTNAMESi (26 NOLU MALZEME)

1- Drenin iizerinde delik bulunmamalidir.
2-H addesi silikon olmalidur.





image9.jpeg
3- Drenini viicudun i¢inde kalan kismi1 4 ayr1 kanaldan emmeyi gergeklestirir.

4- Steril, inert malzeme olmalidur.

5- Posetin tizerinde iiretim yeri, kalinligi hammaddesi yazmalidir.

6- Sert bir merkezi bulunur.

7- Entegre konnektorlii gesitleri vardir.

8- Cildin iginde ve diginda kalabilen konnektér gesitleri bulunur.

9- Egilebilen trokarli gesitleri bulunur.

10- Radyopaktir.

11- 19 Fr ve 21 Fr ebad1 kardivaskiiler cerrahide kullanilabilinir.

11- Toraks tiiptine baglanabilmesi i¢in 1'li, 2'li ve 3'lii konnektér alternatifleri bulunur.

3/8, 3/8 KONNEKTOR TEKNiK SARTNAMESI (27 NOLU MALZEME)

1- Konnektdr, kardiovascular cerrahide kullanilan hatlarin baglantisin1 yapmaya uygun olmalidir.
2- Konnektor polycarbonattan yapilmis olmalidir.

3- Konnektor uglart muhtelif ebatlarinda olmalidir.

4- Konnektor seffaf i¢i goriinebilir yapida olmalidir.

5- Konnektor tekli steril ambalajinda olmalidir.

6- Hava gikartmali olmalidir.

1- Numune goriilecektir.

METAL UCLU KONNEKTOR (28 NOLU MALZEME)

1- Uzatma hatt1 seffaf poliiiretan malzemeden imal, paslanmaz ¢elik orgiilenmis yapiya sahip
olmalidir.

2- Uzatma hatt1 1200 PSI basinca dayanikli olmalidir.

3- Uzatma hatt1 erkek disi liierlock sistemine sahip, bir ucu metal baglanti mekanizmasina sahip
olmalidur.

4- Uzatma hatt1, 100 cm’lik uzunluk segeneklerine sahip olmalidir.

5- Uzatma hatti, steril orijinal ambalajinda olmali, ambalaj iizerinde son kullanma tarihi ve
malzemenin &lgiileri belirtilmis olmalidir.

6- Ihaleye katilan istekliler 1 (bir)’er adet numune vereceklerdir.

CERRAHI INSIZYON RETRAKTOR (ORTA) (29 NOLU MALZEME)

1- Yara koruyucunun tamami disposable olmalidir.

2- Yara koruyucu laparoskopik ve agik cerrahi ameliyatlarinda kullanilabilmelidir.

3- Yara koruyucu atravmatik retraksiyon saglayan, esnek, saglam ve seffaf politiretan kilifa
baglanan iki halkadan olugmalidir.

4- Yara koruyucu lateks icermemelidir.

5-  Yara koruyucunun kolay yerlestirilebilmesi i¢in alt boliimdeki ince halkasi esnek olmalidir.

6- Yara koruyucunun kolay ayarlahabilmesi i¢in iist boliimdeki genig halka ige veya diga rahatlikla
biikiilebilir olmalidir.

7- Yara koruyucu batina yerlestikten sonar ekartasyon da yapabilmeli ve yara kenarlarini operasyon
stiresince korumalidir.

8- Yara koruyucu gerektiginde pnomoperiton saglamak i¢in uygun yapida olmalidir.

9- Yara koruyucu cerrahi islem sonrasinda tek hareketle batin iginden ¢ekilerek kolayca
¢ikarilabilmelidir.

10- 5-9cm biiyiikliigiindeki insizyonlarda kullanilabilmelidir.

11- Uriin Takip Sistemi (UTS) kayd1 olmalidir.

Oip.
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12- Teklif veren firmalar numune vermelidir.

13- Numune uzman ekip tarafindan denendikten sonra kesin karar verilecektir.

14-Malzemeyle ilgili tim sorunlarda yiiklenici firma tarafindanayni  6zellikteki malzemeyle
degistirme garantisi verilmelidir.

CERRAHI TRAS UC (CLIPPER SURGICAL) TEKNiK SARTNAMESI
(30 NOLU MALZEME)

1- Viicudun her alanindaki killari tras edebilecek sekilde tasarlanmis olmalidir.

2- Istenildiginde bastaki killar: ve 1slak killari kesebilme 6zelligi olmalidir.

3- Kesici uglarim kolayca yerlestirilebilecegi clipper cihazi olmali ve yerlestirildigi kisim oynar
baslikli olmalidir.

4- Kesici uglar cilt biitiinliigiinin bozulmasin: engelleyecek tasarimda olmalidir. Bu sebeple 2 adet
bigagi barindiran kesici uglardan; cilde temas eden bigak sabit yapida olmali, cilde temas
etmeyen ve hareket ederek killar1 kesme islevini gdren bigak ise sabit bigagin iizerinde yer
almalidir. Bu husus, cihaz ¢alisirken ucun gérsel olarak klinik tarafindan degerlendirmesine tabi
tutulacaktir. Uygunluk degerlendirmesi buna gére yapilacaktir.

5- Kesici uglar 3,8 cm uzunlugunda olmalidir.

6- Kesici uglarin kesici kismu iistte yer almali ve cilde degmeyen bir tasarimda iretilmis olmalidir.

7- Uglar tekli paketler halinde olmalidir.

8- 1 kolide 50 adet tek kullanimlik kesici u¢ bulunmalidur.

Oynar Baslikli Clipper Cihazi Teknik Sartnamesi:

1- Viicudun her alanindaki killari tras edebilecek sekilde tasarlanmis olmalidir.
2- Istenildiginde bastaki killari ve 1slak killari kesebilme 6zelligi olmalidir.
3- Kordonsuz olarak kullamilabilmelidir.
4- Cihaz 8 saat siireyle sarj edildikten sonra 60 dk siireyle kullanilabilmelidir.
5- Cihazin sarj edildigi adaptor tizerinde sarj modunu gosteren sar1 151k bulunmalidir.
6- Kolayca yerlestirilebilen tek kullammlik kesici uglart olmalidir.
7- Kesici uglar 3,8 cm uzunlugunda olmalidir.
8- Kesici uglarin yerlestirildigi kisim uglarin bir eksen {izerinde hareketine izin vermeli, bu sayede
cihaz oynar baslikl1 bir 6zellige sahip olmalidir.
9- Kesici uglarin kesici kismu iistte yer almal ve cilde degmeyen bir tasarimda iiretilmis olmalidir.
10- Kesici uglar cilt biitiinligtiniin bozulmasin engelleyecek tasarimda olmalidir. Bu sebeple 2 adet
bigagi barindiran kesici uglardan; cilde temas eden bigak sabit yapida olmali, cilde temas
etmeyen ve hareket ederek killar kesme islevini gdren bigak ise sabit bigagin iizerinde yer
almalidir. Bu husus, cihaz calisirken ucun gérsel olarak klinik tarafindan degerlendirmesine tabi
tutulacaktir. Uygunluk degerlendirmesi buna gore yapilacaktir.
11- Cihaz alkol veya dezenfektan bir soliisyonla kolayca temizlenebilmelidir.
12- Tiras makinesi, adaptor ve kesici uglar ayri ayri temin edilebilmelidir.
13-1 y1l garanti siiresi bulunmalidir.
14- Tiras Seti asagidaki pargalardan olusmalidir:
- 1 Adet Clipper Cerrahi Tirag Makinasi
- 1 Adet Adaptor
- 1 koli (50 adet) tek kullanimlik Kesici Ug
15- Numuneler uygunluk ve kullanilabilirlik agisindan degerlendirmeye tabi tutulup uygunluk
karari kullanimdan sonra verilecektir.

lecre , pF.
Kalp ve Gemer Cerrahisi A
Dip Ve Mo AnAG22
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KLORHEKZIDINLI ANTIBAKTERYEL KATETER SABITLEYICi TEKNiK SARTNAMESI
(31 NOLU MALZEME)

1- Steril, tekli paket halinde ve 8,5 cm x 11,5 cm ebatlarinda olmalidir.

2- Uriin kateter giris bolgesi ve gevresinin gbzlenmesine olanak saglamalidir.

3- Uriin geffaf film ortii ile entegre edilmis % 2’lik klorheksidin glukonat igeren bir jel pedden
olugmalidir.

4- Jel pedin boyutlar 3 cm x 4 cm ebatlarinda olmalidir, bu ebatlardaki jel ped ortalama 45 mg
klorheksidin glukonat icermelidir.

5- Klorheksidin glukonat igeren jel ped en az 7 giine kadar kateter giris bolgesinde antimikrobiyal

etklinlik saglamahdir ve bu etkinlik invitro test edilmis olmalidir. Jel ped sivi emme 6zelligine

sahip olmalidir.

Uriin kateterin etrafim daha iyi kavrayabilmesi igin gentikli tasarima sahip olmaldir. Seffaf

Ortliniin tiim kenarlan giiglendirilmis kumas flaster ile desteklenmelidir.

7- Uygulama sirasinda seffaf film, izerinde yapistigi kagit tabakadan tek hamle ile
¢ikarilabilmelidir.

8- Uriiniin etrafin1 gevreleyen kagit gergevesi ve kagit gergevenin her iki yakindaki kulak¢iklar
sayesinde kolaylikla uygulanabilmelidir.

9- Kulakeiklar tizerinde ekstra tespit saglayan bir adet kalin serit seklinde, filmle kapli kumas
flaster ve uygulama tarihinin yazilmasin saglayan etiket bulunmalidir.

10- Uriiniin tizerini kaplayan seffaf film rtii kateter bolgesini disaridan olabilecek bakteri, virus ve
stv1 kaynakli kontaminasyonlara kars1 korumak ve enfeksiyon riskini azaltmak i¢in biitiinliigii
bozulmadig: takdirde sivi, bakteri ve ¢ap1 27 nm ve daha biiyiik viriisler i¢in (HIV-1, HBV vb.
virlisler) viral bariyer ¢zelligi olusturmalidir. Viral bariyer 6zelligi ASTM F1671-97b viral
penetrasyon testi ile test edilmis olmalidir.

11- Uriin hava gegirgen ozellikte olup, oksijen ve nem buhar1 gegisine izin vermeli, kateter giris
bolgesinin kuru kalmasini saglamalidir.

12- Yapiskani hipoalerjenik olmaly, ciltte ve kateter {izerinde kalinti birakmamalidur.

13- Uriiniin sagladig1 yararlar ile ilgili invitro ve invivo galigmalari olmalidir.

14- Uriin, 93/42/EEC ve 2007/47/EC Tibbi Cihaz Direktifleri’ne gore “Sinif 3" kriterine uygun
olmalidur. Yetkili bagimsiz bir kurulug tarafindan onayl, siif 3 kriterine uygunluk icin gerekli
olan CE 02242 Tam Kalite Giivence Sistemi ve CE 525600 Tasarim Inceleme Sertifikasi’na
sahip olmalidir.

15- Uygulama tarihinin yazilmasini saglayan etiketi bulunmalidir.

16- Uriin ve ambalaji lateks igermemelidir.

17- Paket iizerinde son kullanma tarihi ve uygulama semasi olmalidir.

18- Etilen oksit yontemi ile steril edilmis olmalidir.

6

CILDI YAKMAYAN BARIYER FIiLM SPREY TEKNiK SARTNAMESi
(32 NOLU MALZEME)

1- Cilde uygulandiginda siv1 gegirmez bariyer film olusturur.

2- Alkol icermez. Soyulmus, kizarmus, tahris olmug ciltte bile yanma hissi yapmaz.

3- 72 saate kadar koruma saglar.

4- Hassas cildi flasterlerin yapigkan etkilerine bagl agilmalardan korur.

5- Hiicrelere zarar vermez.

6- Flasterlerin altinda cilt soyulmasini 6nlemeyi saglar.

7- Ozellikle bel bolgesi, bacaklar gibi daha genis alanlarda tahrig (kirmiz1 ve irite) olmus cildi ire,
diski ve diger viicut sivilarindan korumak igin 10 cm uzakliktan uygulanir.

nal,veu
Dip Tao Mo 104
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8- Numuneler uygunluk ve kullanilabilirlik agisindan degerlendirmeye tabi tutulup uygunluk karari
kullanimdan sonra verilecektir.

9- Herhangi bir nedenle son kullanma tarihinden &nce tiketilmeyen iiriin 3 (iic) ay Oncesinden
haber verme kosulu ile yiiklenici tarafindan yeni tarihli iiriin ile (son kullanma tarihi en az 2
(iki) y11 olan) degistirilecektir.

KUVET TROMBIN (ACT KiTi) TEKNiK SARTNAMESI (33 NOLU MALZEME)

I- Act + test kiivetleri hasta baginda, heparinizasyon yapilan hastalarin Act degerini 6lgmek i i¢in
gelistirilmis olmalidir.

2- Act + Test kiivetleri yapilan testi cihaza otomatik olarak tamitan optik sisteme sahip olmalidir.

3- Act + Test kiivetleri microsample (tek damla kan) ile ¢alisabilecek yapida olmalidir.

4- Act + Test kiivetleri ambalaji agildiktan itibaren 24 saat bozulmadan teste hazir olarak
kalabilmelidir.

5- Act + Test kiivetleri Hipotermiden etkilenmemelidir.

6- Act + Test kiivetleri Hemodilasyondan etkilenmemelidir kullanilabilmelidir.

7- Act + Test kiivetleri tekli ambalajlarda kullanima hazir olmalidir.

8- Act kitine uygun 3 adet test cihazi firma tarafindan saglanmalidir.

9- Uriin Takip Sistemi (UTS) ne kayith tirtinlerin {izerine birebir teklif mektubunda verilen UTS
numaralar barkot seklinde yapismis olarak teslim edilecektir.

10- UTS ne kayitli olmayan malzemeler i¢in tirtin tizerinde iiriin tanimlayici1 barkotu olacaktir.

11-Numuneler uygunluk ve kullanlabilirlik agisindan degerlendirmeye tabi tutulup uygunluk karari
kullanimdan sonra verilecektir.

Y KONNEKTOR (34 NOLU MALZEME)

1- Konnektor, kardiovascular cerrahide kullamilan hatlarin baglantisim yapmaya uygun olmalidir.
2- Konnektdr polycarbonattan yapilmis olmalidir.

3- Konnektor uglart muhtelif ebatlarinda olmalidir.

4- Konnektor seffaf i¢i goriinebilir yapida olmalidir.

5- Konnektor tekli steril ambalajinda olmalidur.

6- 3/8, 3/8, Y 6lg iilerinde olmalidir.

SIZDIRMAZLIK SAGLAYICI VE ADEZYON ONLEYICi 4 ML (COSEAL) TEKNIK
OZELLIKLER (35 NOLU MALZEME)

1- Uriin iki sentetik polietilen glikol, bir seyreltilmis hidrojen kloriir soliisyonu ve bir sodyum
fosfat/ sodyum karbonat soliisyonundan olusmaktadir.

2- Uriin fizyolojik olup, toksik etki yaratmaz. Gluteraldehiticermemektedir.

3- Oda sicakliginda saklanabilmektedir, paket igerisinde hazirlama ve uygulama aparatlarini
icermektedir.

4- Uriin kutusunun iginden ¢ikan aplikatdr, {irliniin uygulamasi sirasinda 5 saniyelik duraklamalar
verilmesi halinde tikanma olasiligini ortadan kaldirma 6zelliginde olup, pistonun hizla itilmesi
halinde {iriiniin koni bigiminde spreylenmesini saglayabilmektedir.

5- Uriin 4ml formundadir.

6- Urunspreylenerekgems ylizeylere uygulanabilmektedir. Firma sprey cihaz1 tedarik
edebilmektedir. Uriiniin genis yiizeylere sprey cihazi ile spreylenebilmesini saglayan uygun
aplikatorleribulunmaktadir.

7- Uriin 60 saniyede polimerizeolur ve gliclii sizdirmazlik 6zelligine sahiptir.

8- Urlin hem vaskiiler sizdirmazlik hem de antiadezyon (yapisiklik 6nleme) dzellikleresahiptir.

pn Unv. Tip Fakiltes
ar Cerranisi A.D





image13.jpeg
9- Uriin polimerize olduktan sonradamar hareketleri ile uyumlu esnek bir yapiya sahiptir.

10- Uriin, hava kagaklarin1 6nlemek amaciyla siitur ve stapler hattina uygulanabilmektedir.

11-Uriin seffaf olup, uygulama esnasinda ve sonrasinda uygulama hattinin gozlenebilmesini
saglayabilmektedir. Uzerine tekrar siitiir uygulanabilmektedir.

12-Damar anastamozlari etrafindaki siitir hatlarima tek bagina sizinti  nleyici olarak
uygulanabilmektedir.

13-Kalp ve abdominopelvik yiizeylere uygulanarak yapigikhik 6nleyici (antiadhesive) ozellikte de
kullanilabilmektedir.

14- Her tiirlii greftle uyumludur ve birlikte kullanilabilmektedir.

15- Uriin 30 giin iginde rezorbe olmaktadir.

16- Uriiniin SUT kodu bulunmaktadir ve iiriiniin SUT kodu alan tanimindaki bilgiler ile teknik
ozellikleri uyumludur.

17- Uriin OR4120 SUT koduna eslesmistir.

AORTIK PANC TEKNIiK SARTNAMESI (36,37 NOLU MALZEMELER)

1- Koroner arter by-passprosediiriinde aort duvarinda temiz ve yuvarlak bir delik olusturmaya
uygun olmalidir.

2- Tekli paketlerde disposable olmalidir.

3- Kesici ug kismim ¢api 2,5 mm, 3,6 mm, 4,0 mm, 4,4 mm, 4,8 mm, 5,2 mm, 5,6 mm ebatlarinda
olmalidur.

4- Tutma ve kullanimi kolaylastiran yarim ay geklinde parmak holder’lar1 olmalidir.

5-  Tekli steril paketlerde olmalidir.

6- Sterilizasyon gama 1gin1 ile yapilmis olmalidir.

INFLATION DEVICE (ANJiYO ENJEKTOR SISTEMI iCiN SIRINGA) SARTNAMESI
(38 NOLU MALZEME)

1-  Siringa 150 cc kapasiteli olmalidir.

2-  Siringa govdesi tam seffaf olmalidir.

3-  Siringa ANGIOMAT ILLUMENA cihazina uyumlu olmalidir.

4- Siringa ile birlikte kontrast doldurma borusu bulunmalidir.

5-  Sirnga steril ambalajda olmaly, sterilizasyon siiresi en az 1 (bir) y1l olmalidir.
6- Siringa CE belgesine sahip olmalidir.

7- Numune goriilecektir.

AORTIK HAVA CIKARTMA IGNESI (39 NOLU MALZEME)

1- Uriin aortadan hava gikartmak igin 6zel olarak tasarlanmis olmalidir.

2- Uriin aym zamanda kardiyopleji verilmek amaci ile de kullamlabilmelidir.
3- Uriiniin aortaya girecek kismi 14 mm uzunlugunda olmalidir.

4- Igne ¢ap1 16 G olgiisiinde toplam uzunlugu 5 cm olmalidir.

5- Ignenin ucunda koruyucu bir kapak bulunmalidir.

6- Tekli steril ambalajlarda olmalidir.

VENTLi AORT ROOT KANUL TEKNiK SARTNAMES] (40 NOLU MALZEMELER)

1- Kaniil 16 cm uzunlugunda olmalidir.

2- Kok kaniil 9, 12, 14, 16, 18 Ga dl¢iilerinde olmalidir ve needle paslanmaz gelik olmalidir.
3- Kaniiliin vent linel1 olmalidir.
4- Kaniil flang’l1 olmalidir.





image14.jpeg
5- Kaniiliin standart intraducer ve flow - guard intraducer’li olmalidir.

6- Kaniil seffaf yapida olmalidur.

7- Vent line 1\4 "" konneksiyona uygun olmalidir (vent line olan modelde)
8- Kaniil femail konneksiyona uygun olmalidir.

9- Kaniil tekli steril paketlerde olmalidir.

11-Klinik tarafindan numune degerlendirmesi yapilacaktir.

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

ZIMPARA (KOTER UCU iCiN) TEKNiK SARTNAMESI (41 NOLU MALZEME)

1- Malzeme koter kalemi uglarinin temizlenmesinde kullamilmaya uygun olmalidir.
2- Bir yiizii seffaf kolay agilabilir, tekli paketlerde olmalidur.

3- Arka yiizeyi yapigkanl katman bulunmalidir.

4- Uriiniin ebat1 5x5 ¢m + 2 mm boyutlarinda olmalidir.

5- Depo tesliminde en az 2 y1l kullanim siiresi olmalidir.

6- Uriin aletlerin ucuna zarar vermeyecek yapida temizleme 6zelligi olmalidir.

7- Uriiniin UTS kaydi bulunmalidur.

FOGARTY EMBOLEKTOMI KATETERI TEKNIiK SARTNAMESI
(42, 43, 44, 45 NOLU MALZEMELER)

1- Kateterde bulunan saglam ve tam ortalanmig balon kademeli inflation ve kendiliginden deflation
ozelliginde olmalidir.

2- Kateter govdesi ¢ekise karsi yiiksek direngli ve miikemmel torg (hareket) iletimi 6zelligi
tagimalidir.

3- Kateter 6zellikleri oda sicaklig1 ve viicut sicakligr arasinda degismemelidir.

4- Istendiginde latex balon igermeyen kateterler saglanabilmelidir.

5- 4F ebatinda saglanabilmelidir. Her farkl: size i¢in farkli renk kodlamasi olmalidur.

6- Uriiniin raf 6mrii teslim tarihinden itibaren en az 3 yil olmalidir.

7- Numune goriilecektir.

iINTRA AORTIK BALON KATETER TEKNiK SARTNAMESI (46 NOLU MALZEME)

1- Balon Kkateterleri diigiik kalp debisi olan hastalarda mekanik destek saglamak i¢in kullanima
uygun olmalidir.

2- Kateter 7.5Fr, 40cc hacminde ve double liimen yapisinda olmalidur.

3- Kateter materyali poliiiretandan yalipmig olmali ve kateterin balon membrani saglam ve
siirtiinme  direnci yiiksek olan ve yiiksek kalp atim hizlarinda problemsiz c¢alisabilecek
cardiothane materyalinden yapilmig olmalidir.

4- Kateterin balon membrane uzunlugu 40 cc igin 230 mm olmalidir.

5- Balonun sisme anmindaki ¢ap1 40 cc igin 14 +/- 1 mm olmalidir.

6- Balon kateterin yerlestirilebilir uzunlugu 600 mm +/- 10 mm olmalidur.

7- Balonun sismesi i¢in 6nceden herhangi bir islem yapmaya, preload yapmaya gerek olmamalidir.
Preload yapilarak kullanilacak balonlar ihale dig1 birakilacaktir.

8- Kateter bir intraducer kilif vasitasiyla ya da bu kilif kullanilmaksizin (sheathless) hastaya
yerlestirilebilmeli, hangi teknigin kullamlacagi doktor se¢imine bagli olmalidir. Kateter
setlerinin iginden her iki teknik igin gerekli tim malzemeler ¢ikmalidir. Kateter ilizerinde
yerlestirmeyi kolaylastirici igaretler olmalidir.

9- Kateterin govdesi ile balonun inik hali arasinda diizgiin bir gegis olmalidir.
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10-Balon kateter, uygun cihazlarla kullamldiginda kateterin balon voliimii cihaz tarafindan
otomatik taninmalidir.

11- Kateter setinde en az 1 adet intraducer koruyucu kilif 60 cc’lik enjektor, 0.018 ing veya 0.025
ing kalinliginda kilavuz tel 18 G giris ignesi dilator bistiiri bulunmalidir.

1. UTS’ne kayitli olmayan malzemeler igin iiriin iizerinde iiriin tammlayic1 barkotu olacaktir.
DACRON YAMA (PTFE FELT) 15.2x15.2 TEKNiK SARTNAMESI (47 NOLU MALZEME)

1- Yama dacron malzemeden, 6rgii teknigi ile yapilmis olmalidir.

2- Hastaya takilmadan once pre-clotting islemi gerektirmemeli, bu amagla kolejen ile kapl
olmaldir.

3- Trombozu en az seviyede tutmak ve es seviyede tutmak ve es dagilimli neointima olusumunu
saglamak igin, yamanin sadece dis yiizeyi % 99 safliktaki kollagen kaplama olmalidir.

4- Dis ylizeyin velour yapisi diizgiin doku olusumunu desteklemeli ve iyilesmeyi destekleyici
incelikte olmalidir, yamanin duvar kalinlig1 0,5 mm’den az olmalidir.

5- Pulsatilitesi kalirabilen kuvvetli ve kolay kullammli yumusak bir dokuya sahip olmalidir.

6- Yamanin dokunmasi, yarilmaya, dilatasyona, gerilmeye kargi dayaniklihgi saglayan reverse
locknik tarzinda olmali; anartamoz yapilacak noktada tiftiklenmemelidir.

7- Yamanin boyutlar1 15.2x15.2 cm olmalidir.

8- Uriin Takip Sistemi (UTS)’ne kayitli iiriinlerin iizerine birebir teklif mektubunda verilen UTS
numaralar1 barkot seklinde yapismis olarak teslim edilecektir.

9- UTS’ne kayitli olmayan malzemeler igin iiriin {izerinde iiriin tanimlayici barkotu olacaktir.

KOTER KALEMI KALIN UC UZUN KABLOLU TEKNiK SARNAMESI (49 NOLU MALZEME)

1- Koter kalemi Gamma veya EO ile steril edilmis olmalidir.

2- Koter kalemi tizerinde biri kesme, digeri koagiilasyon olmak iizere iki ayri renkte el kontrol
diigmesi olmalidir.

3- El kontrol diigmeleri kolayca kullanilmali agip, kapama esnasinda g1t sesi yaymalidir.

4- Koter kalemi kablo uzunlugu asgari 3mt olmalidir.

5- Kalemin ucunda kesme elektrodu bulunmalidir.

6- Koter kalemi bir tarafi seffaf olmak iizere sterilizasyona uygun kapali ambalaj igerisinde
olmalidir.

7- Koter kalemleri koter cihazlarina uyumlu 3°lii girise sahip olmalidir.

8- Koter kalemleri tekli ambalajlarda olup, ambalaj iizerinde iiriin adi, iiretici adi, steril sekli yer
almalidir.

9- Kutu ve poset tizerinde {iriin bilgileri orijinal olarak basili olmalidir. Uzerinde etiketle
yapistirma olan {irtinler kabul edilmeyecektir.

10-Kutu igerisinde biri Tiirk¢e olmak tizere en az iki dilde kullamm kilavuzu olmalidir. (Tibbi
Cihaz Yonetmeligi madde 5)

11- Ihaleye girecek firmalar 3 adet numune getirmelidir. Numune getirmeyen firmalarin teklifleri
degerlendirilmeyecektir.

12- Numuneler uygunluk ve kullanilabilirlik agisindan klinik olarak degerlendirmeye tabi tutulup,
uygunluk karar1 degerlendirmelerden sonra verilecektir.

VEN ADAPTORU (WESSEL KANULU) TEKNIK SARTNAMESI (50 NOLU MALZEME)

1- Kaniil Non-Toxic seffaf malzemeden imal edilmis olmalidir.
2- Cesitli kalinhktaki damarlara kolayca girebilecek sekilde tasarlanmis elastik, konik bir ucu
ANYELL
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olmalidir.
3- Arka girisi femala luer- lock olmalidir.
4- Steril tekli ambalajlarda olmalidir.
5- Uretim ve son kullanim tarihi iizerinde olmalidir.

STANDART ULTRAFILTRASYON SETi (YETiSKiN) TEKNiK SARTNAMESI
(51 NOLU MALZEME)

1- Akut bobrek yetmezliklerinde ve voliime yiiklemelerinin tedavisinde kullanilabilecek sekilde
tretilmis olmalidir.

2- Hemofiltre oksijenatdre bagh kalp akciger pompasinin roller pompa modiilii haricinde herhangi
bir pompanin yardimina ihtiyag duymadan galisabilmelidir.

3- Hemofiltrenin kan akim hizi minimum 100 ml/dk maksimum 500 ml/dk olmalidir.

4- Hemofiltrenin transmembrane basinci 0-500 mmHg degerleri arasinda olmalidir.

5-  Hemofiltre biokompatiple polyetersulfane membran yapida olmali i¢ ¢apt 200 pm, duvar
kalinlig1 30 pm’dan fazla olmamalidir.

6- Hemufiltrenin priming hacmi 60+ 10 ml olmalidir.

7- Hemofiltrede basing diismesi minimum 10 maximum 35 mmHg degerleri arasinda olmalidir.

8- Hemofiltre seti; hemofiltre, venoz tubing, filtrasyon tubing, arteriyel tubing, 6lcekli drenaj
torbasi ve gerekli biitiin baglanti pargalarini igermelidir.

9- Venoz tubing ve arterial tubing en az 1,5 mt, atik tubing 1 mt olmalidr.

10- Atik toplamanin hacmi en az 2000 cc olmalidir.

11- Hemofiltrenin yiizey alan1 0,68 m*den fazla olmamalidir.

12- Hemokonsatrator’tin uzunlugu 145 mm, ¢ap1 55 mm’den fazla olmamalidir.

13- Teklif veren firmalar numune ile teknik brosiir ve kataloglarindan birer adet vereceklerdir.

14- Uriiniin raf 6mrii teslim tarihinden itibaren en az 3 yil olmalidir.

15- Malzemeler son kullanma tarihinden 6 ay dnce yeni tarihli malzemelerle degistirilmelidir.

INTRADUCER SHEAT SET TEKNIK SARTNAMESI (52, 53, 54, 55 NOLU
MALZEMELER)

1- Intraducer sheat kalp diagnostik girisimsel radyolojik anjiografide kullamlmak amagli iiretilmis
olmalidir.

2- Intraducer sheat esnek ve kirilmaya kars: direngli olmalidir.

3- Intraducer sheat hemostatik valfi sizinti yapmamak ve milkemmel kullamm saglamak igin
slikonize bir maddeden iiretilmis olmalidir.

4- Intraducer sheat’e bagli sideport (uzatma) ve stopcock (musluk) igerecek sekilde olmalidir.

5- Intraducer sheat ve diladator ucu, yerlestirme sirasinda daman travmatize etmeyecek sekilde
yumusatilmis ve yuvarlatilmis olmalidir.

6- Intraducer sheat ve diladator x-ray 11 altinda goriilebilir malzemeden iiretilmis olmalidir.

7- Intraducer sheatte diladator kilidi bulunmals, kilit sayesinde yerlestirme sirasinda diladatériin
geriye kagmasi engellenmis olmalidir.

8- Intraducer sheat renk kodlu olmalidir.

9- Intraducer sheat ve diladator arasinda gegis kademesiz olmalidir.

10- intraducer sheat uzunlugu 6 Fr,7 Fr, 8 Fr, 10 Fr, 11 Fr olmalidir.

11- Intraducer sheat cilde tespit i¢in dikis halkasina sahip olmalidir.

12- Intraducer sheat 6 Fr,7 Fr, 8 Fr, 10 Fr, 11 Fr /18G, seldinger igne ile kullamlabilmelidir.

13- Intraducer sheat 6 Fr,7 Fr, 8 Fr, 10 Fr, 11 Fr /0.35inch/40cm J type guide wire ile
kullanilabilmelidir.
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14- intraducer sheat guide wire 6zel bir kilif igerisinde olup tek parmakla ilerletmeye uygun
olmalidir.
15- Intraducer sheat asagidaki pargalardan olusmalidir:
Bir adet sheat with valve
Bir adet seldinger ignesi
Bir adet guide wire
Bir adet diladator
16- Intraducer sheat steril tekli ve blister pakette olmalidir.
17- intraducer sheat steril paketi {izerinde; son kullanim tarihi, sterilizasyon sekli, barkod numarasi,
lot numarasi ve iiretici firma bilgileri olmalidir.
18- En az 18 ay miadli olmalidir.

POLIiPROPILEN GRUBU SUTURLER TEKNiK SARTNAMESi
(56, 57, 58, 59, 69, 72, 73, 74, 75 NOLU MALZEMELER)

1. Polypropilenden mamiil, monofilament, sentetik. Nonabsorbable, renkli bir dikis materyali
olacaktir.

2. Atravmatik polypropilenden ambalajlari, sterilitesini koruyacak sekilde makas veya baska bir
alet kullanimini gerektirmeden agilabilecek yapida olacaktr.

3. Cift orjinal ve steril ambalaj icinde bulunan dikis materyalinin teknik 6zellikleri i¢ ambalajin
iizerinde belirtilmis olacaktir. Uriiniin ad1 ve ozellikleri, USP ve EP (metrik) numaralari, iplik
uzunlugu, igne boyu, igne tipi, gdvde yapisi, iretici firmamn seri numarasi, sterilizasyon
metodu, tarihi, son kullanma tarihi, iirlin kod numaras: agikga belirtilmis olacaktir.

4. Iplige bagl igneler paslanmaz gelikten kullanim esnasinda minimum travma edici ve deforme
olmayan yapida olacaktir. Igneler dokudan gok rahat gegmeli, giiglii olmalidir. Igne kalsifiye
dokularda rahatlikla kullanilmalidir. Kirilmaya kars1 direngli olmalidir.

5. Ignenin yiizeyi piiriizsiiz olmali, portegii ile tutuldugunda ezilmemelidir. Ignenin iplikle baglanti
bolgesinde gegis deligini biiyiitecek diizeyde genisleme olmamalidir. Igne keskinligini
/sivriligini kullanimi siiresince devam ettirmelidir.

6. Siitiir materyali paketten gikarilirken rahat ve dolanmadan ¢ikanlabilmeli, rahat gecis ve
diigiimlemeyi saglamak icin yeterli kayganlikta olmalidir. Baglama sirasinda kolay kopmamali
ve deforme olmamalidir. Materyale karst doku reaksiyonu minimum olmalidir.

7. Numune degerlendirmesine gore alim yapilacaktir.

8. Siitur uzunlugu 60 - 90 cm araliginda olmalidir. Ayrica 22 mm ve lizeri ignelerde = 1 mm

tolerans olmalidur.

9. Uriin Takip Sistemi (UTS)’ne kayitli iiriinlerin iizerine birebir teklif mektubunda verilen UBB
numaralar barkot seklinde yapigmis olarak teslim edilecektir.

10. UTS’ne kayith olmayan malzemeler igin iiriin iizerinde iiriin tammlayici barkotu olacaktir.

CERRAHi SENTETIK MULTiFLAMENT ABSORBE OLMAYAN POLYESTER iPLiK
TEKNiK SARTNAMESI (60, 61 NOLU MALZEMELER)

1- Cerrahi Sentetik Multiflament Polyester veya polyethylene terephthalate’dan imal edilmis
olacak, kaplamasi silicon olmalidir. Kalinliklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik
kombinasyonu U.S.P. ve Avrupa Farmakopisi’ne uygun olacaktir.

2- Cerrahi Sentetik Multiflament Polyester iplikler, cerrahi igneye takili durumda ve kivrilmay:
engelliyecek sekilde, aliiminyum folyo veya c¢ift (seffaf/Tyvek-karton/blister) posette
ambalajlanmis olacaktir.

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

segenekleri
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4- Teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) y1l miatl olacaktir. Raf émrii 5 y1l olmalidir.

5- Igne ile Ilgili Sartlar: igne Boyu 10mm.nin iizerindekiler icin +/- 2 tolerans taninmalidir. igneler
dokudan ¢ok rahat gegmeli, giiglii olmali, igne sert (kalsifiye) dokularda rahatlikla kullanilmali,
ylizeyi piiriizsiiz olmali ve igne keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devam
ettirebilmelidir.

6- a) Kirilmaya karsi direngli Cardiopoint igne g¢eligi olmalidir.

b) igne portegiiye takiliyken sert dokularda kolay dénmesini engelleyecek yapida olmali.

¢) Igneler numune degerlendirme agamasinda uygun yiizeylerde goklu gegis performansi test
edilecek ve keskinligini korumasi degerlendirilecektir.

7- Siitur Ile Ilgili Sartlar: Siitur boyu 45 cm.nin {izerindekiler igin +/- %12 tolerans taninmalidur.

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

olmali.

b) Kalp kapag: siitiirleri pledget'li olmali, poset igerisinde 10x75 cm ve 4x75 cm veya iizeri
siitir bulunmali ve siitlirlerin 2+2 ve 5+5 farkli renklerde olmalidir.
c) Pledget'ler PTFE yapida olmalidir.

9- Birim Ambalaj: Sentetik multifilament absorbe olmayan cerrahi Iplik, kullamm anina kadar

sterilizesinin korunmasinm saglayacak sekilde i¢ ve dis olmak iizere 2 ayri ambalajdan meydana

gelecektir. Ayrica paketlerin tizerinde CE markalamasi ve numarasi bulunmalidir.

a) Dis ambalaj kullanim amna kadar nemden, 1sidan korunmasi igin, bir yiizii seffaf nylon,
diger yiizii yirtilmaya (tyvek) kagittan olmalidir.

b) I¢ ambalaj, siitiiriin kivrilmasim engelleyecek sekilde karton folyo posetten olusacaktir.
Fonksiyonelligi saglamak i¢in karton folyo isaret edilen yerden agildiginda igne direk gériinmeli ve
kolaylikta portegiiye yerlestirilebilir konumda olmalidir.

c)Folyo tizerindeki bilgiler soguk baski ile yazilmis olmali, higbir sekilde silinmemeli ve
bozulmamalidir.

d) Birim ambalajin {izerinde asagidaki bilgiler ¢ikartilmayacak sekilde yazilmis olacaktir.

- Imalat¢1 firmanin ticari ad1 ve/veya kisa adi,

- Uriiniin ticari ismi ve etken maddesi

- Igne cinsi (yuvarlak, keskin, spatul, tapercut, kiit uglu), igne adedi (tek veya gift oldugu
goriilecek sekilde), igne boyu (mm olarak),

- Igne biiyiikliigii 1/1 oraninda gériilebilmeli,

- Ignesiz ise siitiir adedi,

- Siitiiriin kalinhig1 (Metrik ve U.S.P. olarak),

- Siitiirtin uzunlugu (Inc ve Cm olarak)

- Siitiiriin rengi,

- Steril ibaresi, sterilizasyon metodu,

- Son kullanma tarihleri,

- Uriiniin kod numaras: (Verilen katalog ve brosiirde belirtilen numara ile tutmalidir)

- Lot numarasi

- Posetin agilmasini belirten sembol olmali

10- Coklu paketlerde paket igindeki her bir siitur icin fiyat verilecektir.

11- Uriin Takip Sistemi (UTS) ne kayith iiriinlerin {izerine birebir teklif mektubunda verilen UTS

numaralar1 barkot seklinde yapigmug olarak teslim edilecektir.

12- UTS’ne kayith olmayan malzemeler igin {iriin tizerinde {iriin tanimlayic1 barkotu olacaktir

CERRAHi SENTETIK MULTIFLAMENT ABSORBE OLMAYAN POLYESTER IPLiK
TEKNIK SARTNAMESI ( 62 NOLU MALZEME)

1- Cerrahi Sentetik Multiflament Polyester veya polyethylene terephthalate’dan imal edilmis
olacak, kaplamasi silicon olmalidir. Kalnliklarn, diigiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik
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kombinasyonu U.S.P. ve Avrupa Farmakopisi’ne uygun olacaktir.

2- Cerrahi Sentetik Multiflament Polyester iplikler, cerrahi igneye takili durumda ve kivrilmay:
engelliyecek sekilde, aliiminyum folyo veya gift (seffaf / Tyvek — karton / blister) posette
ambalajlanmig olacaktir.

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 olmalidir.

5- Igne Ile Tigili Sartlar: Igne Boyu 10mm.nin iizerindekiler igin +/- 2 tolerans taninmalidur. Igneler
dokudan ¢ok rahat gegmeli, giiclii olmali, ine sert (kalsifiye) dokularda rahatlikla kullaniimali,
yiizeyi pirlizsiiz olmali ve igne keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devam
ettirebilmelidir.

6- a) Kirilmaya karsi direngli Cardiopoint igne ¢eligi olmalidir.

b) igne portegiiye takiliyken sert dokularda kolay dénmesini engelleyecek yapida olmali.
c) Igneler numune degerlendirme asamasinda uygun yiizeylerde goklu gecis performansi test
edilecek ve keskinligini korumasi degerlendirilecektir.

7- Siitur {le Ilgili Sartlar: Siitur boyu 45 cm.nin {izerindekiler igin +/- %12 tolerans taninmalidir.

8- a) Kalp Kapakcign gibi ozellikli ve yiiksek emniyet gerektiren dokularda efektif kullanima
uygun olmali.

b) Kalp kapag siitiirleri pledget’siz olmali, poset igerisinde 10x75 cm ve 4x75 cm veya iizeri
siitiir bulunmali ve siitiirlerin 2+2 ve 5+5 farkl renklerde olmalidir.

9- Birim Ambalaj: Sentetik multifilament absorbe olmayan cerrahi Iplik, kullanim anina kadar

sterilizesinin korunmasin saglayacak sekilde i¢ ve dis olmak iizere 2 ayri ambalajdan meydana

gelecektir. Ayrica paketlerin tizerinde CE markalamasi ve numarasi bulunmalidir.

a) Di1s ambalaj kullanim anina kadar nemden, 1sidan 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 igin karton folyo isaret edilen yerden agildiginda igne direk goriinmeli ve
kolaylikta portegiiye yerlestirilebilir konumda olmalidir.

c)Folyo iizerindeki bilgiler soguk baski ile yazilmig olmali, higbir sekilde silinmemeli ve
bozulmamalidir.

d) Birim ambalajin iizerinde asagidaki bilgiler ¢ikartilmayacak sekilde yazilmis olacaktir.

- Imalatg1 firmanin ticari ad1 ve/veya kisa adi,

-Uriiniin ticari ismi ve etken maddesi

- Igne cinsi (yuvarlak, keskin, spatul, tapercut, kiit uglu), igne adedi (tek veya ¢ift oldugu
goriilecek sekilde), igne boyu (mm olarak),

- Igne biiyiikliigii 1/1 oraninda gériilebilmeli,

- Ignesiz ise siitiir adedi,

- Siitiirtin kalinlig1 (Metrik ve U.S.P. olarak),

- Siittirtin uzunlugu (Inc ve Cm olarak)

- Siitiiriin rengi,

- Steril ibaresi, sterilizasyon metodu,

- Son kullanma tarihleri,

-Uriiniin kod numaras: (Verilen katalog ve brosiirde belirtilen numara ile tutmaldir)

-Lot numarasi

-Posetin agilmasimi belirten sembol olmali

10- Coklu paketlerde paket igindeki her bir siitur i¢in fiyat verilecektir.

11- Uriin Takip Sistemi (UTS) ne kayitl iiriinlerin iizerine birebir teklif mektubunda verilen UTS

numaralari barkot seklinde yapigmus olarak teslim edilecektir.

12- UTS’ne kayitli olmayan malzemeler igin iiriin iizerinde {iriin tanimlayic1 barkotu olacaktir.
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CERRAHI iPEK SUTUR (ATRAVMATIK) TEKNIK SARTNAMES]
(63, 64,66 NOLU MALZEMELER)

1- Cerrahi siiturlar saf ipekten 6rgiilii multiflaman ve emilmeyen olmalidir.

2- Igne ipliklere ¢ok iyi tespit edilmis olmalidir, hig bir sekilde ayrilmamalidir.

3- Igneler, dokuda travma yaratmamali, kullanim esnasinda dokudan rahatga gegmelidir.

4- Atravmatik ipek ipliklerin igneleri egilmez ve kolayca kirilmaz yiiksek alagimli gelikten mamul
olmalidir.

5- Sterilizasyon metodu siiturun molekiiler yapisim bozmamas: igin etilen oksit ile steril edilmis
olmalidir.

6- Doku geg¢isi, diigiim oturmasi ve saglamligi, igne dayamkliligi, ipin esneme ya da tiftiklenmesi,
igne - siitur baglantisi yoniinden cerrahi uygunluk verilebilmesi i¢in bir kapali kutu 6rnek ihale
esnasinda birakilmalidir.

7- Malzemeler kullanim esnasinda tiftiklenmez ve lifleri ayrilmaz olmalidir.

8- Birim ambalaj isaretli a¢ilma yerinden agildiginda ignenin portegii ile tutulmasi igin igne

goriilmelidir.

9- Kutularin iizerinde barkod olmalidir, cerrahi {iriine ait tiim bilgiler (bilgi kaybina yol

agilmamasi, steril alana partikiil diigmemesi agisindan) soguk baski olmalidir.

10- Stitur yiizeyi piiriizsiiz olmali, kalsifiye dokularda rahatlikla kullanilmali, igne iplik ¢apt uyumlu
olmali, dokudan gegerken travma yaratmamalidir.

11- Diigiim emniyeti yiiksek ve oturmasi kolay olmalidir.

12- Diigiim rahat bir sekilde kayip oturabilmelidir. Gerekli diigiim sikiliginda ve standart siitur atma
isleminde basit¢e kopmamalidir.

13- Higbir sartta siitur kendi iginde liflenmemen ve silindirik yapist bozulacak sekilde
gevsememelidir.

14- Ambalaj ve iizerindeki bilgiler, ambalaj igerigine ait oldugunu belirleyecek sekilde kompakt
yapida olmalidir. Emilmeyen cerrahi ipliklerin kutu ambalaji igerisinde prospektiis mutlaka
olmalidir. Prospektiisler; okunakli ve Tiirkge olarak yazilmis olmalidir.

15- Kullanim ve depolanma esnasinda heba olmasim énlemek igin dis ambalajinin i¢ ylizii seffaf,
diger yiizii beyaz medikal kagittan (yirtilmayan, dig etkilere dayanikli malzemeden olugmus)
olmalidur.

16- Birim ambalaj iizerinde etiket bilgileri bulunmalidir:

+  Uretici firmanin ticari adi ve markast

Siiturun hammadesi, ¢esidi ve kodu siiturun renk kodu

+ Igne cinsi (taper, cutting, spatiil vs.), boyu (mm) ve igne resmi
+  Siiturun kalinlik 6l¢iisii (U.S.P. olarak)

*  Siiturun uzunlugu (metrik olarak)

» Steril ibaresi, sterilizasyon metodu

Uretim ve son kullanma tarihi

17. Klinik kullanimi ile kullanma pratikligi, saglamhig, diigiim atma ve oturtma gibi kabiliyetleri
yoniinden ilgili cerrahi birimce degerlendirilecektir.

18. En az 3 yil miatli olmali, kullanim hiz1 ve yogunluguna bagli olarak hastane stogunda teslimden
3 yil iginde son kullanma tarihi yakin ya da geg¢mis hale gelebilecek iiriinleri yenileri ile iicretsiz
degistirmeyi numune teslim agamasinda taahhiitnameyi boliime teslim edecek.

19. Uretici firmanin bilgileri resim ve brosiirlerinde bulunmali, orijinal katalogu muayene
komisyona sunulmalidir.

20. Firma teklif vermekle tiim sartname igerigini karsiladigini, {iriiniin insan viicudunda
kullamlmaya dair sartlara haiz oldugunu, eksik, hatali ya da yaniltic1 bilgi vermedigini ve bunlara
bagli olarak tiriinle ilgili olusabilecek bir komplikasyonda tibbi, hukuki ve insani sorumiuluklari
istlenmeyi pesinen kabul etmelidir.
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Ihale sonuglandiktan ve malzemeler kullanilmaya baglandiktan sonra malzemeyle ilgili
uyumsuzluk tespit edilmesi durumunda alinmig olan malzemenin degistirilmesi veya
uyumsuzlugun mutlak surette giderilmesinden firma sorumludur.

Orneklerini ihale tarihinden itibaren 3 is giinii igerisinde getirmeyen firmalar degerlendirme dist
birakilacaktir.

Siitur igne boyu igin +/- 3 mm tolerans taninacaktir.

CERRAHI iPEK SUTUR (SERBEST) TEKNiK SARTNAMESI (65, 76 NOLU MALZEME)

1.
2

& W
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O 0N

11.

Cerrahi siiturlar saf ipekten drgiilii multiflaman ve emilmeyen olmalidir.

Sterilizasyon metodu siiturun molekiiler yapisini bozmamast igin etilen oksit ile steril edilmis
olmalidr.

Malzemeler kullanim esnasinda tiftiklenmez ve lifleri ayrilmaz olmalidir.

Birim ambalaj isaretli agilma yerinden agildiginda ignenin portegii ile tutulmasi igin igne
goriilmelidir.

Kutularin {izerinde barkod olmalidir, cerrahi iiriine ait tiim bilgiler (bilgi kaybina yol
agilmamasi, steril alana partikiil diismemesi agisindan) soguk baski olmalidir.

Siitur yiizeyi piiriizsiiz olmalidir.

Diigiim emniyeti yiiksek ve oturmasi kolay olmalidir.

Diigiim rahat bir sekilde kayip oturabilmelidir.

Higbir sartta siitur kendi iginde liflenmemen ve silindirik yapisi bozulacak sekilde
gevsememelidir.

Ambalaj ve iizerindeki bilgiler, ambalaj igerigine ait oldugunu belirleyecek sekilde kompakt
yapida olmalidir. Emilmeyen cerrahi ipliklerin kutu ambalaji igerisinde prospektiis mutlaka
olmalidir. Prospektiisler; okunakli ve Tiirkge olarak yazilmis olmalidir.

Kullanim ve depolanma esnasinda heba olmasini 6nlemek igin dis ambalajinin i¢ yiizii seffaf,
diger yiizii beyaz medikal kagittan (yirtilmayan, dis etkilere dayanikli malzemeden olusmus)
olmalidir.

12. Birim ambalaj tizerinde etiket bilgileri bulunmalidir:

13.

14.

15.

16.

17.

+  Uretici firmann ticari ad1 ve markasi

»  Siiturun hammadesi, gesidi ve kodu siiturun renk kodu

« Igne cinsi (taper, cutting, spatiil vs.), boyu (mm) ve igne resmi
«  Siiturun kalinlik dlgiisii (U.S.P. olarak)

+  Siiturun uzunlugu (metrik olarak)

Steril ibaresi, sterilizasyon metodu

+  Uretim ve son kullanma tarihi

Klinik kullanimi ile kullanma pratikligi, saglamlig, diigiim atma ve oturtma gibi kabiliyetleri
yoniinden ilgili cerrahi birimce degerlendirilecektir.

En az 3 yil miatli olmali, kullanim hiz1 ve yogunluguna bagl olarak hastane stogunda teslimden
3 yil iginde son kullanma tarihi yakin ya da ge¢mis hale gelebilecek iriinleri yenileri ile iicretsiz
degistirmeyi numune teslim asamasinda taahhiitnameyi boliime teslim edecek.

Uretici firmamin bilgileri resim ve brosiirlerinde bulunmali, orijinal katalogu komisyona
sunulmalidir.

Firma teklif vermekle tiim sartname igerigini kargiladigini, iirtiniin insan viicudunda
kullanilmaya dair sartlara haiz oldugunu, eksik, hatali ya da yaniltic1 bilgi vermedigini ve bunlara
bagli olarak iiriinle ilgili olusabilecek bir komplikasyonda tibbi, hukuki ve insani sorumluluklar
iistlenmeyi pesinen kabul etmelidir.

Ihale sonuglandiktan ve malzemeler kullanilmaya baglandiktan sonra malzemeyle ilgili

gr.uyes!
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uyumsuzluk tespit edilmesi durumunda alinmuig olan malzemenin degistirilmesi veya
uyumsuzlugun mutlak surette giderilmesinden firma sorumludur.

18. Numune goriilecektir. Numuneleri ihale tarihinden itibaren 3 is glinii igerisinde getirmeyen

firmalar degerlendirme dis1 birakilacaktir.

CERRAHI SUT. STEEL WIiRE NO: 5 MONOFLOMED K.i. TEKNiK SARTNAMESI

(67 NOLU MALZEME)

1- Sternum dikilerek tespiti i¢in kullanmlacaktir.

2- Paslanmaz, kolay biikiilebilir, gabuk kirilmayan, dayanikl gelik tel olacaktir.

3- No: 5 i¢in igne tipi %, trokar point veya reverse cutting 57 * 2 mm, tel uzunlugu 45 - 75 cm
olacaktir.

4- Igneler dokudan rahat gegmeli, giiclii olmali, igne kirilmaya karsi direngli olmalidir (6zel
alasimli olanlar tercih sebebidir).

5- Ignenin yiizeyi piiriizsiz olmali, portegii ile tutuldugunda zedelenmemeli ve igne
keskinligini/sivriligini kullanimi siiresince devam ettirmelidir.

6- Ignenin celik tel baglantis1 bolgesinde belirgin ¢ap baglantisi bolgesinde belirgin ¢ap farki
olmamalidir. Tel baglant: noktasindan kolay gtkmamalidir. Ignenin telden sagimsiz donebilmesi
tercih sebebidir.

7- Firma ihale sirasinda istenen miktarda numune getirecek, numuneler test edilecek ve uygun
olmayanlar ihale dig1 tutulacaktir.

8- Steril orijinal ambalajinda olacaktir.

9- Ambalajin iizerinde sterilizasyon ve son kullanma tarihleri olacaktir.

SUTUR PTFE TEKNIK SARTNAMESI (68 NOLU MALZEME)

1-
2.
3-
4-
5-

6-
7-

ePTFE’den tiretilmis olmalidir.

Nonabsorbable ve monofilametn malzeme olmalidir.

Hacimci %50 hava igermelidir. Bu 6zellik siitiiriin yumusak ve flexable olmasini saglamalidir.
Enzimatikdegradasyona ugramamali ve minumum doku ve aksiyonu saglamahdir.

Siitiiriin sahip oldugu piiriizsiiz yiizeyi siirtiinmeyi minimalize etmeli ve bdylelikle kullamm
kolaylig1 saglanmalidir.

CV O ve CV 2-8 araliginda ebatlar ve farkli igne segenekleri bulunmalidir.

Numuneler, paketleme, cerrahi siitur kalitesi, igne iplik ¢apinin uygunlugu, igne kalinhg,
penetrasyon rahatligi ve travmatize edip etmedigi test edilecek ozellikte, 3/0, 4/0, 6/0 siitiirde
katile puanlama sistemi ve fiyat dengesine uygun olmalidir.

CERRAHI IPEK SUTUR (ATRAVMATIK)TEKNIK SARTNAMESI
(70, 71 NOLU MALZEMELER)

1-
oL
3-

Cerrahi siiturlar saf ipekten 6rgiilii multiflaman ve emilmeyen olmalidir.

igne ipliklere gok iyi tespit edilmis olmalidir, hig bir sekilde ayrilmamalidir.

Igneler, dokuda travma yaratmamali, kullanim esnasinda dokudan rahatga gegmelidir, igne diiz
olmalidir.

Atravmatik ipek ipliklerin igneleri egilmez ve kolayca kirilmaz yiiksek alasiml gelikten mamul
olmalidir.

Sterilizasyon metodu siiturun molekiiler yapisint bozmamast igin etilen oksit ile steril edilmis
olmalidir.

Doku gegisi, diigiim oturmasi ve saglamhigy, igne dayanikliligi, ipin esneme ya da tiftiklenmesi,
igne - siitur baglantis1 yoniinden cerrahi uygunluk verilebilmesi i¢in bir kapali kutu numune
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teslim asamasinda birakilmalidir.

7- Malzemeler kullanim esnasinda tiftiklenmez ve lifleri ayrilmaz olmalidir.

8 Birim ambalaj isaretli agilma yerinden agildiginda ignenin portegii ile tutulmas: i¢in igne
goriilmelidir.

9- Kutularin iizerinde barkod olmalidir, cerrahi iiriine ait tiim bilgiler (bilgi kaybina yol
agilmamasi, steril alana partikiil diigmemesi agisindan) soguk baski olmalidir.

10- Siitur yiizeyi piiriizsiiz olmali, kalsifiye dokularda rahatlikla kullanilmal, igne iplik ¢ap1 uyumlu
olmali, dokudan gegerken travma yaratmamalidir.

11- Diigiim emniyeti yiiksek ve oturmasi kolay olmalidir.

12- Diigiim rahat bir sekilde kayip oturabilmelidir. Gerekli diigiim sikihginda ve standart siitur atma
isleminde basitge kopmamalidir.

13- Higbir sartta siitur kendi iginde liflenmemen ve silindirik yapisi bozulacak sekilde
gevsememelidir.

14- Ambalaj ve iizerindeki bilgiler, ambalaj igerigine ait oldugunu belirleyecek sekilde kompakt
yapida olmalidir. Emilmeyen cerrahi ipliklerin kutu ambalaji igerisinde prospektiis mutlaka
olmalidir. Prospektiisler; okunakli ve Tiirkge olarak yazilmis olmalidir.

15- Kullanim ve depolanma esnasinda heba olmasimi énlemek i¢in dig ambalajinin ig yiizii seffaf,
diger yiizii beyaz medikal kagittan (yirtilmayan, dis etkilere dayamkli malzemeden olusmus)
olmalidir.

16- Birim ambalaj iizerinde etiket bilgileri bulunmalidir:

+  Uretici firmanin ticari ad1 ve markast

*  Siiturun hammadesi, ¢esidi ve kodu siiturun renk kodu

« Igne cinsi (taper, cutting, spatiil vs.), boyu (mm) ve igne resmi
*  Siiturun kalinlik lgiisii (U.S.P. olarak)

«  Siiturun uzunlugu (metrik olarak)

«  Steril ibaresi, sterilizasyon metodu

*  Son kullanma tarihi

17-Klinik kullanimi ile kullanma pratikligi, saglamlig, diigiim atma ve oturtma gibi kabiliyetleri
yoniinden ilgili cerrahi birimce degerlendirilecektir.

18- En az 3 yil miatli olmali, kullanim hizi ve yogunluguna bagli olarak hastane stogunda teslimden
3 yiliginde son kullanma tarihi yakin ya da gegmis hale gelebilecek iiriinleri yenileri ile iicretsiz
degistirmeyi taahhiit etmelidir.

19- Uretici firmanin bilgileri resim ve brosiirlerinde bulunmali, orijinal katalogu komisyona
sunulmalidir.

20-Firma teklif vermekle tiim sartname igerigini karsiladigim, iriintin insan viicudunda
kullanilmaya dair sartlara haiz oldugunu, eksik, hatali ya da yamltic1 bilgi vermedigini ve bunlara
bagli olarak {iriinle ilgili olusabilecek bir komplikasyonda tibbi, hukuki ve insani sorumluluklari
istlenmeyi taahhiit etmelidir.

21-lhale sonuglandiktan ve malzemeler kullanilmaya baslandiktan sonra malzemeyle ilgili
uyumsuzluk tespit edilmesi durumunda alimmig olan malzemenin degistirilmesi veya
uyumsuzlugun mutlak surette giderilmesinden firma sorumludur.

22- Orneklerini ihale tarihinden itibaren 3 is giinii igerisinde getirmeyen firmalar degerlendirme dist
birakilacaktir.

SAFEN STRIPLER TEKNiK SARTNAMESI (77 NOLU MALZEME)
1- Malzeme gelik telden imal edilmis olup, tizeri plastik kapli olmalidir.

2- Set halinde olmalidur.
3- Steril olmals, iizerinde son kullanma tarihi olmalidir.
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TURNIKE KiT 5 TURNiKE RENKLI 12 CM TEKNiK SARTNAMESI
(78 NOLU MALZEME)

1-
2-

3-
4-
5.
6-
7.

Setin iginde bulunan 2 adet tiip medikal PVC’den imal edilmis olmalidir.

Kese agzi dikisiyle kaniil tespitlerken dikis ipliginin dokuya zarar vermemesi amaciyla
kullanima uygun yapida olmalidir.

Setin iginde 5 adet tiip ve 1 adet paslanmaz gelikten turnike teli (snare) bulunmalidir.

Tiipler 1 adet mavi, 1 adet kirmiz1 ve 3 adet seffaf renkte olmalidir.

Tiipler 7 inc kalinhginda olmalidir.

Set edilen oksit ile steril edilmelidir.

Uriiniin raf mrii teslim tarihinden itibaren en az 3 yil olmalidir.
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1. Oksijenat6r hollow fiber membrane yapida olmalidir. Oksijenatér ve rezervuar seffaf yapida
olmalidir.

2. Oksijenator ve rezervuar heparin igermeyen, hidrofilik bioyiizey olan madde ile kapli olmali,
boylece platelet aktivasyonu ve adezyonu diisiik olmalidir.

3. Oksijenatdriin maksimum kan akis hiz1 (flow rate) 1-7 1t/dk. arahiginda olmalidir.

4. Oksijenator, "embedded" (gomiilii) 25 mikron Arterial Filtre 6zelligine sahip olmali boylece
total primeda artisa neden olmamalidir. Tubing set iizerinde de ayrica bir arterial filtre
bulunmasina gerek olmamalidir.

5. Oksijenatorde prime hacim, hollow fiber membran, heat exchanger ve arterial filtre dahil en
fazla 260 ml olmalidir.

6. Oksijenatdriin iist-orta kisminda bubble trap bulunmalidir, burada olusabilecek hava kabarcigim
stirekli olarak rezervuara gonderen ayri bir shunt hatti bulunmali ve bu hattin oksijenator
¢ikiginda da geri kagislar: engelleyecek tek yonlii valf bulunmalidir.

7. Oksijenatorde, membran yiizey alam maksimum oksijenlenmede asgari basingla minimum
parcalanma saglayacak sekilde en az 2.5 metrekare olarak dizayn edilmis olmali ve oksijenator
basinct 4 1t/dk.’da 75mmHg’nin iizerinde olmamahdir. Bu ozellik katolog iizerinde de
belirtilmis olmalidir.

8. Venoz ve kardiyotomi rezervuar filtre bolmeleri birbirinden ayr1 fakat ayn1 kompakt yapi iginde
olup toplam rezervuar kapasitesi en az 4500 ml olmalidir. Kamn kopiik giderici ile temasi
minimum olmalidir.

9. Oksijenatdr ve rezervuar her tiirlii pompa tasarimina uyabilecek sekilde olmali ve ergonomik
holder dizaym sayesinde istenilen y&ne birbirinden bagimsiz sekilde kolaylikla
déndiiriilebilmelidir.

10. Heat exchanger oksijenatér membran yapisimn i¢ kisminda bulunmali, PET’den imal edilmis
olmal1 ve minimal basing diisiislerinde de yiiksek performans saglamalidir.

11. Oksijenat6r ve rezervuar arasinda sistemin havasim g¢ikarmaya yarayan resirkiilasyon hatti
bulunmalidir.

12. Rezervuarin Gistiinde 4 adet 1/4, 1 adet 3/8 kardiyotomi portu ve 1 adet 3/8 hizl prime indirme
portu bulunmahdir.

13. Rezervuar vendz girisi, gerektiginde diisiik kilolu erigkin hastalar ile geng pediatrik hastalarda
da kullanilmak {izere 1/2° den 3/8’ e ddniigebilen konnektére sahip olmalidir.

14. Rezervuar tstiindeki kardiyotomi portlar1 ve vendz kan giris portu kurulumu ve kullanimi
kolaylastirmak iizere kendi eksenlerinde 360 derece dénebilmelidir.

15. Rezervuar iizerinde kardiyotomi filtresine dahil 4 adet ve filtreye dahil olmayan 2 adet luer lock
girisi olmalidir.

16. Rezervuar iizerinde kan numunesi alabilmek ve ilag gonderebilmek igin gerektiginde anestezi
tarafina kadar da uzanabilen tiglii manifold bulunmalidir.

17. Kavisli venoz rezervuar girisi ile kana diizgiin ve akigkan bir giris saglanmali, boylece tiirbiilans
olusumu sonucu olusan mikro embolilerin olugturacag: hava kiimeleri engellenmelidir.

18. Oksijenattr rezervuari minimum hemoliz, maximum kopiik 6nleme dizaynina sahip olmali ve
rezervuarda bulunan vendz/kardiyotomi filtresinin pore size’i 30 mikrondan fazla olmamalidir.

19. Oksijenatdrde arterial ve vendz kan 1s1 almak igin 1s1 problarimin takilacag béliimler olmaldir.

20. Oksijenatorde, arterial ¢ikista gerektiginde kullanilmak iizere (koroner perfiizyon, kan
kardiyoplejisi vb.) ek bir “kardiyopleji gikis portu” olmalidir.

21; Oksgenatorde venoz drenaja uyumlu vakum (vent) portu olmalidir. (>150 mmHg / <5 mmHg)
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