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HASTANESi
KVC ADI2 KALEM SARF MALZEME ALIMI

TEKNiK $ARTNAMESi

tA

SIRA NO MALZEMENiN.q.nl vrirr.q.n BIRIM

I TUBING SET ADULT (KALP.DAMAR CER.) TUP SET ADULT 400 Adet

2. KAN KARDrvoPrBri ssri PovPR 400 Adet

3. DACRON TUBULER GRAFT 28MM X 3OCM 10 Adet

4. DACRON TUBULER GRAFT 3OMM X 3OCM
,,< Adet

f,. DACRON TUBULER GREFT 32MM X3OCM 15 Adet

6. AORTABiFE,MORAL PANTOLON GREFT 16 X 8 ,458 +5CM 10 Adet

1 AORTABIFEMORAL PANTOLON GREFT 2OXIO,45 - 50 +5CM 10 Adet

8. AORTABiFE,MORAL PANTOLON GREFT 18 X 9 X,45 +5 CM 10 Adet

9. PTFE GRAFT RINGLI DUZ SMMXsOCM 40 Adet

10. MEMBRAN OKSIJENERATOR SPIRAL 400 Adet

11. ARTE,RTAL CANNULA(AORT) POMPA :20-21FR (6,7 MM) 400 Adet

12. PTFE GRAFT RINGLI 8 MM X SOCM 10 Adet

B. MALZEMELERE AiT TEKNLI< 6ZNU.IXT,NN

SIRA NO 1: TUB|NG SET ADULT (KALP-DAMAR CER.) TIIP SET ADULT

1. Tubing set verilecek gizime uygun olmah ve gizimdeki ttim pargalar bulunmaltdrr.

2. Pompa bagr slikon olmah ve konnektor baplantrlan tie (ba$angag) ile desteklenmig olmahdrr.

3. Ba$antrlara uygun ebattapolicarbonat konnektorler kullanrlmahdrr.

4. Hatlar medical grand PVC'den imal edilmig olmahdrr.

5. Arter-vendz line, drg aspirator baflantr line, suction (sump) line, vent line ayn ayn sanlmtg halde plastik

bir tepsi iginde paketlenmig ve steril olarak teslim edilmelidir.
6. Bir adet arteryel filtre AF 1040D loop 'u ve manifoldu olmah ve tubing set ile birlikte verilmelidir.

Filtre'nin tubing setle baflantrsr igin gerekli line birlikte verilmelidir. Bu arteryel filtre aga[rda stralanan

cjzellikleri tagtmahdtr:
o Filtre polikarbonat ve geffaf bir malzemeden yaprlmrq olmaltdr.
o Ekstrakorporeal dolagrm srasrnda olugabilecek mikroemboli, agregatve hava kabarctklannt tutmak

ve hattan uzaklagtrrmak amacryla yaprlmrq olmahdrr.
o Filtre iist ucunda birikebilecek hava kabarcrklannr vent edebilecek bir grkrg hattrna sahip olmahdrr.

(Female/luerlock)
. Filtrenin yaprsl (kanrn girig ve grkrgr) ozellikle hava kabarctklannt vent hattma yonlendirecek gekilde

tasarlanmtg olmahdrr.
o Vent hattr grkrgrna iig yollu musluk takrlmahdrr veya yanrnda verilmelidir.
. Kanrn filtreye girigi yukandan, grkrgr ise aga[rdan olmalt ve boylece hava kabarctklannt vent hattma

yonlendirebilmelidir.
o Filtre 40p'un iizerindeki partiktilleritutabilmelidir.
. Filtrenin priming voliimii yetiqkin igin en az I50 ml olmahdrr
. Filtre yetigkin igin 7 ltldk olmaltdr.
o Filtrenin girig ve grkrg konnektorleri yetigkin igin 3/8" olmahdrr'
. Uygun iki (2) adet holder verilecektir.
o Be$ (5) adet yedek steril olarak yetigkin arteriyel filtre verilecektir.



' istenildifiinde hatlarrn boyunu krsaltmak igin hat kesimine uygun iki (2) adet makas verilmelidir.

SIRA NO 2: KAN KARDIYOPLEJI SETi POMPA
1. Set istenilen diizende hazrlanmrg olmahdrr.
2. Set iginde 1 adet rsr defigtiricisi olmahdrr.
3. Isr de[igtiricinin prime voltmii 30-50 ml arasmda olmahdrr.
4, Set steril paket iginde teslim edilmelidir.
5. Uygun iki (2) adet holder verilecektir.

SIRA NO 3-4-5: DACRON TUBULER GRAFT 28MM X 30CM,30MM x 30CM,32MM X30CM
l. Dacron yaprda olmahdrr. Polyester oram minimal seviyede olma|drr.
2. Zero Porosity cizellikte olmahdrr (Gegirmez)
3. Pre-clottinggerektirmemelidir.
4. Jelatin veya kollagen kaph olabilir.
5. Psodo intima tabakasr olugturmayr kolaylagtrrmahdrr.
6. Antibiyotik ve heparin veya kollejen kaph olmahdrr.
7. implantasyon esnaslnda btikillmeleri ve donmeleri dnleyen damar boyunca dnz bir gizgi

bulunmahdrr.

SIRA NO 6: AORTABIFEMORAL PANTOLON GREF,T 16 X 8, 45+5 CM
1. Greft dakronmalzemeden, dokuma teknigi ile iiretilmiq olmahdrr.
2. Hastaya takrlmadan 6nce, pre-clotting iglemi gerektirmemeli, bu amagla kolojen ile kapl

olmahdrr.

3. Trombozu en az seviyede tutmak ve e$ da[rhmh neointima olugumunu saglamak igin,
damarm sadece drq yiizeyi %o99 safliktaki kolojen kaph olmahdrr.

4. Greftin drg yiizeydeki velur yaplsr dtizgrin doku olugumunu desteklemelidir.
5. Damar 9ap1 en az I6x8 mm olmahdr. Damann uzunlufu 45+5 cm olmaldrr.
6. Greftin kolay anastomoz igin et kahnhfr enfazla0,4mm olmahdrr.
7, Greftte tiftiklenme olmamah; bu sayede kurlanrm zorlagmamahdrr.
8. Diizgiin yerlegtirmeyi kolaylagtrrmak igin, damar boyunca uzanan radyo-opak

olmahdrr.

9. Dikimi kolay olmalt, ozel bir si.itiir malzemesi gerektirmemelidir. Siitur noktalarrnda
olmamahdrr.

10. Greft su gegirgenlili r20 mmHg'de dakikada cm',y" enfazla5ml olmahdrr.

qizgileri

kanama

SIRA NO 7: AORTABiFEMORAL PANTOLON GREF'T 2OX 10,45 -50 +5 CM
1. Greft dakron malzemeden, dokuma teknili ile tiretilmiq olmahdrr.
2. Hastaya takrlmadan cince, pre-clotting iglemi gerektirmemeli, bu amagla kolojen ile kapl

olmahdrr.

3' Trombozu en az seviyede tutmak ve e$ dafirhmh neointima olugumunu sallamak igin,
damann sadece drg yiizeyi %o99 saflrktaki kolojen kaph olmahdrr.

4. Greftin drg ytizeydeki velur yaplsr diizgiin doku olugumunu desteklemelidir.



5. Damar gapl en az20xl0 mm olmahdrr. Damann uzunlu[u 45_50 *5 cm olmahdrr.
6, Greftin kolay anastomoz igin et kahnhfr enfazla},4mmolmahdrr.
7. Greftte tiftiklenme olmamah; bu sayede kullamm zorlagmamahdrr.
8. Dtizgtin yerlegtirmeyi kolaylagtrrmak igin, damar boyunca uzanan

olmahdrr.
radyo-opak gizglleri

9' Dikimi kolay olmah, cizel bir siittir malzemesi gerektirmemelidir. Sritur noktalalnd akanama
olmamahdrr.

10. Greft su gegirgenlili 120 mmHg'de dakikada cm2'ye enfazla5ml olmahdrr.

SIRA NO 8: AORTABiT'EMORAL PANTOLON GREFT 16 X 8.45+5 6111
1. Greft dakronmalzemeden, dokuma teknigi ile i.iretilmig olmahdrr.
2' Hastaya takrlmadan 6nce, pre-clotting iglemi gerektirmemeli, bu amagla kolojen ile kapl

olmahdrr.

3' Trombozu en az seviyede tutmak ve eg da[rhmh neointima olugumunu saflamak igin,
damann sadece drq ytizeyi yo99 saflrktaki kolojen kaph olmahdrr.

4' Greftin drq yrizeydeki velur yaprsr diizgiin doku olugumunu desteklemelidir.
5' Damar 9ap1en az l8x9 mm olmahdrr. Damarm uzunlulu 45 +5 cm olmahdrr.
6. Greftin kolay anastomoz igin et kahnhgr enfazla0,4mm olmahdr.
7. Greftte tiftiklenme olmamah; bu sayede kullanrm zorlagmamahdrr.
8' Diizgiln yerleqtirmeyi kolaylagtrrmak igin, damar boyunca vzanan radyo-opak gizgileri

olmahdrr.

9' Dikimi kolay olmalt, ozel bir stittir malzemesi gerektirmemelidir. Si.itur noktalarrnda kanama
olmamalrdrr.

10. Greft su gegirgenlilil20 mmHg'de dakikada cm2'ye enfazla5ml olmahdrr.

SIRA NO 9: PTFE GRAFT NiNCT,i DUZ SMMXsOCM
1. Graft PTFE 'den mamiil olmahdrr.
2' Graftlerin tizerinde dilatasyonu engellemek igin ikinci bir ince tabakabulunmahdrr.
3. Graft isteniyorsa ince duvarh olmahdrr.
4, Graftin uzunlufu rrng, boy, gap olarak gegitli kombinasyonlarda olmahdrr.
5. Graft i9 duvar kahnh[r 0,30-0,40mm arahklarrnda olmahdr.
6' Graftler steril ve gift ambalajh olmahdrr. Graft removable ringli olmaldrr.
7. Qapr 8 mm, boyu 50 cm olmahdrr.
8' Greft enfeksiyona ve tromboza kargr uzun stire dayanrkhhk gcistermelidir.
9. T.C. Saghk bakanh[r teblilierine uygun olmahdrr.

srRA NO 10: MEMBRAN OKSiJENATOR (ADULT)
1' oksijenator polypropylen fiber teknolojisi ile iiretilmig olmah ve kullanrm agrsmdan gtivenli olmaldrr.2' oksijenatoriin rsr de$igtirici bcjliimiini.in priming voliimii en fazla270 mlolmaldrr.3' oksijenatoriin rsr defigtirici bdliimii paslanmaz gelikten veya poliiiretandan olup rsrtma ve so[utma

iglemini krsa siirede gergeklegtirebilmelidir.

4. oksijenatortin membran wzey alanr en az 1.35 m2 olmahdr.
5' oksijenator en az7 ltldak kan aktg seviyesine kadar kolayhkla gaz degigimini safilama16, oksijenator yetigkin hastalarda gi.ivenle kullanrma uygun olmahdrr.



7, Oksijenatorti sabit tutan, kurulmasr kolay iki (2) tutucu (holder) birlikte verilmelidir.
8. Toksik ve pirojenik olmamah, steril olarak teslim edilmelidir
9. oksijenatore giren ve grkan baflantrlar ve gaplarr agafirdaki gekilde olmaldr.

Venoz rezervllar doniigii:

Venciz rezerv:uar grkrgr:

Oksijenator venoz girigi:

%(inch)

3/8(inch)

3/8(inch)
Oksijenlendirme modiilti arteriyel grkrgr: 3/8 (inch)

10. Oksijenator numune ahnabilecek, ilag enjekte edilebilecek bir ornekleme manifolduna sahip olmaldrr.
11. Venoz rezervuar hacmi 4000-5000 ml arasrnda olmahdrr,
12. oksijenatortn kardiotomi ile venoz rezeryuarr birbirinden ayrr olabilir.
13. Oksijenatore gelen venoz ve oksijenatorden grkan arteriyel kan rsrsrnr olgmek igin iki (2)

adet rsr probu verilmelidir.

srRA No 11: ARTERTAL CANNULA(AORT) PoMpA 20-21 FR (6,7 Mnrt)
1. Adult igin spiralli olmahdrr.
2. Ucu krvrrk (curved tip) olmahdrr.
3. Suture Flange olmahdrr
4. Steril olmahdrr.

5. Arkasrnda liierli 3/8 konnektcjr olmah ve konektortin ucu trpah olmahdrr.

SIRA NO 12: PTFE GRAFT NiNCT,iNUZ SN,IIUXSOCM
1. Graft PTFE 'den mamtil olmahdrr.
2. Graftlerin iizerinde dilatasyonu engellemek igin ikinci bir ince tabaka bulunmaldrr.
3. Graft isteniyorsa ince duvarh olmahdrr.
4, Graftin uzunlufiu nng, boy, gap olarak gegitli kombinasyonlarda olmahdrr.
5. Graft ig duvar kahnh[r 0,30-0,40mm arahklarrnda olmahdr.
6. Graftler steril ve gift ambalajh olmahdrr. Graft removable rineli olmahdrr.
7. Qapr 8 mm, boyu 80 cm olmahdrr.
8. Greft enfeksiyona ve tromboza kargr uzun si.ire dayanrkhhk gostermelidir.
9. T.C. Saflrk bakanhfr teblifilerine uygun olmahdrr.

C. GENEL HUSUSLAR
1' Teklif edilen iirtinlere ait mark4 tip, ambalaj/kutu gekli ve ambalajdaki miktarlan teklifte

belirlilecektir.

2' Trbbi malzemeler orijinal ambalajlarrnda olacak, wnbalaj iizerinde son kullanma tarihi, lot no ve
iiriiniin igerigi hakkrndaki tiim bilgiler belirtilmelidir.

3' Uriinlerin iizerinde bulunan kullamma yrinelik bilgileri igeren yazr, qekil , vb. malzemenin
iizerine etiket veya benzeri malzemelerle yaprgtrrrlmrg olmamah, malzemenin kendi iizerinde
sabit olmah ve Trirkge I ingilizce prospektiisii olmahdrr.

4' Steril olarak ahnacak olan trbbi malzemelerin sterilizasyonunun gegerlilik si.iresi ve
sterilizasyon gekli ambalaj tizerinde basrh bulunacak, sonradan yaprgtrnlabilecek etiket gibi
eklentiler kabul edilmevecektir.

5. Teslim edilen malzemeler teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yrl
kullanma tarihi gegmek iizere olan malzemeler miadmrn dolmasrna 3

miyath
(tiq) ay

olmahdrr. Son



6.

1

tarafindan bildirilmek kaydt ile) 1 (bir) ay igerisinde yeni miyadh malzemeler ile firma
tarafindan defigtirilecektir.
Firma, kullanrm esnastnda ortaya grkan olumsuz herhangi bir nedenden dolayr kullamlamayan
ya da eksik veya bozuk malzemelerin tamamrnr herhangi bir iicret talep etmeksizin en fazla
1(bir) ay iginde de[iqtirmelidir.
Fatura Uzerinde malzemenin giincel SGK egleqmesindeki UfS kodu (kayrt drgr olanlar
eklenmeyecek), SUT kodu, miyad tarihi ve firma tamamlayrcr numaralan yazlacal<trr. Bu
bil gi I eri i g erm eyen f atur alar te s I im ahnmayac aktrr.
Teklif edilen iirtinti temsil edecek nitelikte ve yeterlilikte numune istenebilir. Numuneler
kullanrcr tarafindan deferlendirilecektir. Kullarucr, numuneyi kullanrm amaclna uygun
bulmadrfir, kullammda herhangi bir olumsuzluk gcirdtifiii veya Teknik $artnameye uymadrlr
taktirde teklif edilen malzemeyi reddetme hakkrna sahiptir. Kullamlan numuneler igin i.icret
talebinde bulunulmayacak ve ihalede istenen miktarlardan drigi.ilmeyecektir.
Trbbi Cihaz Y<jnetmelifi kapsammda olan tiim sarf malzemeler UTS'ye kayrth olmahdrr.
Ancak, Trbbi Cihaz Ydnetmelifi kapsamrnda olmayan sarf malzemeler CE veya FDA belgeli
olmahdrr.

maddelerden muaftrrlar.
Malzemenin satm ahndr[r tarih itibariyle UfS sisteminde 'Sa[hk Bakanh[r (S.B.
Durum)durumunun uygun olmasr, hastaya kullanrldrgr tarihte de MEDULA sisteminde tammlr
olmasr gerekmektedir. UtS sistemine kayrt oldu[una dair belge verilecektir.
T.C. Safhk Bakanhgr UTS'den Firmarun Bayi, Anabayi ve Tedarikgi kodunu gdsterir belgeyi
teklif ile birlikte sunacaktr.
SGK ile ytiklenici firma arasrnda imzalanan taahhiitname gerefi teklif edilen tiri.inler igin medula
iizerinde yaprlan sut kodu eglegmelerinde hata olmasr, SGK ve/veya Tarafimzca yaplacak
inceleme sonucunda aksinin tespit edilmesi durumunda olugacak kurum zarafl ile ilgili ti.im mali
ve hukuki sorumlulupun ytiklenici firmaya ait oldugunu kabul edecektir. Bu mali kayrplar
firmadan tahsil edilecektir(faturalanrun seri odenmemesi durumu vs.)

TEKNIK $ARTNAME HAZIRLAMA KOMiSYONU
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