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A. MALZEME LISTESI

SIRA NO | MALZEMENIN ADI MIKTAR | BIRIM

1. TUBING SET ADULT (KALP-DAMAR CER.) TUP SET ADULT | 400 Adet

2. KAN KARDIYOPLEJI SETT POMPA 400 Adet

3. DACRON TUBULER GRAFT 28MM X 30CM 10 Adet

4. DACRON TUBULER GRAFT 30MM X 30CM 25 Adet

5, DACRON TUBULER GREFT 32MM X30CM 15 Adet

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

7. AORTABIFEMORAL PANTOLON GREFT 20 X 10, 45 - 50 £5CM | 10 Adet

8. AORTABIFEMORAL PANTOLON GREFT 18 X9 X 45+5CM  [10 Adet

9, PTFE GRAFT RINGLI BUZ SMMX50CM 40 Adet

10. | MEMBRAN OKSIJENERATOR SPIRAL 400 Adet

11. | ARTERIAL CANNULA(AORT) POMPA = 20-21 FR (6,7 MM) 400 Adet

12. |PTFE GRAFT RINGLI 8 MM X 80CM 10 Adet

B. MALZEMELERE AiIT TEKNIK OZELLIKLER

SIRA NO 1: TUBING SET ADULT (KALP-DAMAR CER.) TUP SET ADULT

Tubing set verilecek gizime uygun olmal ve gizimdeki tiim pargalar bulunmalidir.

Pompa bast slikon olmali ve konnektor baglantilar tie (baglangag) ile desteklenmis olmahdir.

Baglantilara uygun ebatta policarbonat konnektorler kullanilmalidir.

Hatlar medical grand PVC’den imal edilmis olmalidir.

Arter-vendz line, dis aspiratdr baglanti line, suction (sump) line, vent line ayri ayr1 sarilmig halde plastik

bir tepsi iginde paketlenmis ve steril olarak teslim edilmelidir.

6. Bir adet arteryel filtre AF 1040D loop ‘u ve manifoldu olmali ve tubing set ile birlikte verilmelidir.
Filtre’nin tubing setle baglantisi igin gerekli line birlikte verilmelidir. Bu arteryel filtre agagida stralanan
dzellikleri tagimalidir:

e Filtre polikarbonat ve seffaf bir malzemeden yapilmis olmalidir.

e  Ekstrakorporeal dolagim sirasinda olusabilecek mikroemboli, agregat ve hava kabarciklarini tutmak
ve hattan uzaklastirmak amactyla yapilmis olmalidir.

e Filtre iist ucunda birikebilecek hava kabarciklarin1 vent edebilecek bir ¢ikis hattina sahip olmalidur.
(Female/luerlock)

e  Filtrenin yapist (kanin giris ve gikist) 6zellikle hava kabarciklarmi vent hattina yonlendirecek sekilde
tasarlanmis olmalidir.

e Vent hatt1 ¢ikisina ii¢ yollu musluk takilmalidir veya yaninda verilmelidir.

Kanin filtreye girisi yukaridan, ¢ikisi ise asagidan olmali ve boylece hava kabarciklarint vent hattina

yonlendirebilmelidir.

Filtre 40p un iizerindeki partikiilleri tutabilmelidir.

Filtrenin priming voliimii yetiskin i¢in en az 150 ml olmalidir

Filtre yetiskin igin 7 1t/dk olmalidir.

Filtrenin giris ve ¢ikis konnektorleri yetigkin i¢in 3/8” olmahidir.

Uygun iki (2) adet holder verilecektir. %
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Bes (5) adet yedek steril olarak yetigkin arteriyel filtre verilecektir.
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e Istenildiginde hatlarin boyunu kisaltmak i¢in hat kesimine uygun iki (2) adet makas verilmelidir.

SIRA NO 2: KAN KARDIYOPLEJI SETi POMPA
1. Set istenilen diizende hazirlanmis olmalidr.
Set i¢inde 1 adet 1s1 degistiricisi olmalidir.
Is1 degistiricinin prime voliimii 30-50 ml arasinda olmalidir.
Set steril paket iginde teslim edilmelidir.
Uygun iki (2) adet holder verilecektir.
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SIRA NO 3-4-5: DACRON TUBULER GRAFT 28MM X 30CM, 30MM X 30CM, 32MM X30CM
1. Dacron yapida olmalidir. Polyester oran1 minimal seviyede olmalidir.
Zero Porosity ozellikte olmalidir (Gegirmez)
Pre-clotting gerektirmemelidir.
Jelatin veya kollagen kapli olabilir.
Psodo intima tabakast olugturmay1 kolaylastirmalidur.
Antibiyotik ve heparin veya kollejen kapli olmalidir.
Implantasyon esnasinda biikiilmeleri ve dénmeleri Onleyen damar boyunca diiz bir ¢izgi
bulunmalidir.
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SIRA NO 6: AORTABIFEMORAL PANTOLON GREFT 16 X 8,45+5 CM
1. Greft dakron malzemeden, dokuma teknigi ile tiretilmis olmalidir.
2. Hastaya takilmadan 6nce, pre-clotting islemi gerektirmemeli, bu amagla kolojen ile kaph
olmalidir.
3. Trombozu en az seviyede tutmak ve es dagilimli neointima olusumunu saglamak igin,
damarin sadece dis yiizeyi %99 safliktaki kolojen kapli olmalidur.
Greftin dig ylizeydeki velur yapisi diizgiin doku olusumunu desteklemelidir.
Damar ¢ap1 en az 16x8 mm olmalidir. Damarin uzunlugu 45+5 cm olmalidar.
Greftin kolay anastomoz igin et kalinlig1 en fazla 0,4mm olmalidir.
Grefite tiftiklenme olmamali; bu sayede kullanim zorlasmamalidir.
Diizgiin yerlestirmeyi kolaylastirmak icin, damar boyunca uzanan radyo-opak ¢izgileri
olmalidur.
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9. Dikimi kolay olmali, 6zel bir siitiir malzemesi gerektirmemelidir. Siitur noktalarinda kanama
olmamalidur.

10. Greft su gegirgenligi 120 mmHg’de dakikada cm®ye en fazla 5ml olmalidur.

SIRA NO 7: AORTABIFEMORAL PANTOLON GREF T 20X 10, 45 -50 +5 CM
1. Greft dakron malzemeden, dokuma teknigi ile tiretilmis olmalidir.

2. Hastaya takilmadan once, pre-clotting islemi gerektirmemeli, bu amagla kolojen ile kaph
olmalidir.

3. Trombozu en az seviyede tutmak ve eg dagilimhi neointima olusumunu saglamak icin,
damarin sadece dis yiizeyi %99 safliktaki kolojen kapl olmalidir.
4. Greflin dig ylizeydeki velur yapisi diizgiin doku olusumunu desteklemelidir.
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Damar ¢ap1 en az 20x10 mm olmalidir. Damarin uzunlugu 45-50 +5 ¢cm olmalidir.

Greftin kolay anastomoz igin et kalinlig en fazla 0,4mm olmalidir.

Grefite tiftiklenme olmamali; bu sayede kullanim zorlasmamalidar.

Diizgiin yerlestirmeyi kolaylastirmak igin, damar boyunca uzanan radyo-opak ¢izgileri
olmalidir.

Dikimi kolay olmali, 6zel bir siitiir malzemesi gerektirmemelidir. Stitur noktalarinda kanama
olmamalidir.

10. Greft su gegirgenligi 120 mmHg’de dakikada cm? "ye en fazla Sml olmalidir.

SIRA NO 8: AORTABIFEMORAL PANTOLON GREFT 16 X 8,455 CM

1.
2.

© N s s

Greft dakron malzemeden, dokuma teknigi ile iiretilmis olmalidir.

Hastaya takilmadan once, pre-clotting islemi gerektirmemeli, bu amagla kolojen ile kapli
olmalidir.

Trombozu en az seviyede tutmak ve eg dagilimli neointima olusumunu saglamak igin,
damarin sadece dis ylizeyi %99 safliktaki kolojen kapli olmalidir.

Greftin dis ylizeydeki velur yapisi diizgiin doku olusumunu desteklemelidir.

Damar ¢ap1 en az 18x9 mm olmalidir. Damarin uzunlugu 45 +5 ¢cm olmalidir.

Greftin kolay anastomoz igin et kalinlig; en fazla 0,4mm olmalidir.

Grefite tiftiklenme olmamali; bu sayede kullanim zorlasmamalidar.

Diizgiin yerlestirmeyi kolaylastirmak i¢in, damar boyunca uzanan radyo-opak ¢izgileri
olmalidir,

Dikimi kolay olmali, 6zel bir siitlir malzemesi gerektirmemelidir. Siitur noktalarinda kanama
olmamalidir.

10. Greft su gegirgenligi 120 mmIg’de dakikada cm? "ye en fazla Sml olmalidir,

SIRA NO 9: PTFE GRAFT RINGLI DUZ SMMX50CM
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Graft PTFE *den mamiil olmalidir.

Graftlerin lizerinde dilatasyonu engellemek i¢in ikinci bir ince tabaka bulunmalidir.
Graft isteniyorsa ince duvarli olmalidir.

Graftin uzunlugu ring, boy, cap olarak ¢esitli kombinasyonlarda olmalidir.

Graft i¢ duvar kalinligi 0,30-0,40mm araliklarinda olmalidir.

Graftler steril ve ¢ift ambalajli olmalidir. Graft removable ringli olmalidir.

Cap1 8 mm, boyu 50 cm olmalidir. ‘

Greft enfeksiyona ve tromboza karsi uzun stire dayanikhilik géstermelidir.

T.C. Saglik bakanlig: tebliglerine uygun olmalidir.

SIRA NO 10: MEMBRAN OKSIJENATOR (ADULT)

1.
2.
3.
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Oksijenatdr polypropylen fiber teknolojisi ile tiretilmis olmali ve kullanim agisindan giivenli olmalidir.
Oksijenatdriin 1s1 degistirici bsliimiiniin priming voliimi en fazla 270 ml olmalidur.

Oksijenatériin 1s1 degistirici boliimii paslanmaz gelikten veya poliiiretandan olup 1sitma ve sogutma
islemini kisa siirede gerceklestirebilmelidir.

Oksijenatériin membran yiizey alani en az 1.35 m2 olmalidir,

Oksijenator en az 7 lt/dak kan akig seviyesine kadar kolaylikla gaz degisimini saglamalidfr. -
Oksijenatdr yetiskin hastalarda giivenle kullanima uygun olmalidir.




7. Oksijenat6rii sabit tutan, kurulmasi kolay iki (2) tutucu (holder) birlikte verilmelidir.

8. Toksik ve pirojenik olmamaly, steril olarak teslim edilmelidir.

9. Oksijenatére giren ve ¢ikan baglantilar  ve caplari  asagidaki  sekilde olmalidir.
Venoz rezervuar doniisii: Y2(inch)
Venoz rezervuar ¢ikisi: 3/8(inch)
Oksijenator vendz girisi: 3/8(inch)

Oksijenlendirme modiilii arteriyel ¢ikist: ~ 3/8 (inch)
10. Oksijenatér numune almabilecek, ilag enjekte edilebilecek bir drnekleme manifolduna sahip olmalhdir,
11. Vendz rezervuar hacmi 4000-5000 ml arasinda olmalidir.
12. Oksijenatoriin kardiotomi ile vendz rezervuari birbirinden ayr olabilir.
13. Oksijenatore gelen vendz ve oksijenatérden ¢ikan arteriyel kan 1s1smi1 Slgmek igin iki (2)
adet 1s1 probu verilmelidir.

SIRA NO 11: ARTERIAL CANNULA(AORT) POMPA 20-21 FR (6,7 MM)
1. Adult i¢in spiralli olmalidir,

2. Ucu kivrik (curved tip) olmalidr.

3. Suture Flange olmalidir

4. Steril olmalidur.

5. Arkasinda liierli 3/8 konnektor olmali ve konektériin ucu trpal1 olmahdir.

SIRA NO 12: PTFE GRAFT RINGLi DUZ SMMX80CM
Graft PTFE >den mamiil olmalidir.

Graftlerin iizerinde dilatasyonu engellemek i¢in ikinci bir ince tabaka bulunmalidir.
Graft isteniyorsa ince duvarl olmalidir.

Graftin uzunlugu ring, boy, ¢ap olarak ¢esitli kombinasyonlarda olmalidur.

Gratft i¢ duvar kalinhgi 0,30-0,40mm araliklarinda olmalidir.

Graftler steril ve ¢ift ambalajli olmalidir. Graft removable ringli olmalidir.

Capt 8 mm, boyu 80 cm olmalidur.

Grett enfeksiyona ve tromboza karsi uzun siire dayaniklilik géstermelidir.

T.C. Saglik bakanlhig: tebliglerine uygun olmalidir.
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C. GENEL HUSUSLAR

1. Teklif edilen {irtinlere ait marka, tip, ambalaj/kutu sekli ve ambalajdaki miktarlar teklifte
belirtilecektir,

2. Tibbi malzemeler orijinal ambalajlarinda olacak, ambalaj tizerinde son kullanma tarihi, lot no ve
lirlintin igerigi hakkimdaki tiim bilgiler belirtilmelidir.

3. Urtinlerin tizerinde bulunan kullanima yonelik bilgileri igeren yazi, sekil, vb. malzemenin
Uzerine etiket veya beqzeri malzemelerle yapigtirilmis olmamali, malzemenin kendi {izerinde
sabit olmali ve Tiirkge/ Ingilizce prospektiisti olmalidir.

4. Steril olarak alinacak olan tibbi malzemelerin sterilizasyonunun gegerlilik siiresi ve
sterilizasyon sekli ambalaj tizerinde basih bulunacak, sonradan yapistirilabilecek etiket gibi
eklentiler kabul edilmeyecektir.

S. Teslim edilen malzemeler teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) y1l miyatlh olmalidir. Son
kullanma tarihi gegmek iizere olan malzemeler miadinin dolmasina 3 (i¢) ay kala (Hastane




tarafindan bildirilmek kaydi ile) 1 (bir) ay igerisinde yeni miyadli malzemeler ile firma
tarafindan degistirilecektir.

6. Firma, kullanim esnasinda ortaya gikan olumsuz herhangi bir nedenden dolay: kullamlamayan
ya da eksik veya bozuk malzemelerin tamamim herhangi bir iicret talep etmeksizin en fazla
1(bir) ay i¢inde degistirmelidir.

7. TFatura izerinde malzemenin giincel SGK eslesmesindeki UTS kodu (kayit dist olanlar
eklenmeyecek), SUT kodu, miyad tarihi ve firma tamamlayici numaralar1 yazilacaktir. Bu
bilgileri igermeyen faturalar teslim alinmayacaktr.

8. Teklif edilen triinii temsil edecek nitelikte ve yeterlilikte numune istenebilir. Numuneler
kullanic1 tarafindan degerlendirilecektir. Kullanici, numuneyi kullanim amacina uygun
bulmadifi, kullanimda herhangi bir olumsuzluk gordiigii veya Teknik Sartnameye uymadif
taktirde teklif edilen malzemeyi reddetme hakkina sahiptir. Kullanilan numuneler igin ticret
talebinde bulunulmayacak ve ihalede istenen miktarlardan diigtilmeyecektir.

9. Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda olan tiim sarf malzemeler UTS’ye kayithh olmalidir.
Ancak, Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda olmayan sarf malzemeler CE veya FDA belgeli
olmalidir.

» UTS kaydi olmayan sarf malzemeler icin kayit dis1 yazis1 verilecek olup, asagidaki
maddelerden muaftirlar.

10. Malzemenin satin alndiy tarih itibariyle UTS sisteminde ‘Sagik Bakanligt (S.B.
Durum)durumunun uygun olmasi, hastaya kullanildigi tarihte de MEDULA sisteminde tanimli
olmasi gerekmektedir. UTS sistemine kayit olduguna dair belge verilecektir.

11. T.C. Saglik Bakanligi UTS’den Firmanin Bayi, Anabayi ve Tedarik¢i kodunu gosterir belgeyi
teklif ile birlikte sunacaktir.

12. SGK ile yiiklenici firma arasinda imzalanan taahhiitname geregi teklif edilen iirtinler i¢in medula
lizerinde yapilan sut kodu eslesmelerinde hata olmasi, SGK ve/veya Tarafimizca yapilacak
inceleme sonucunda aksinin tespit edilmesi durumunda olusacak kurum zaran ile ilgili tim mali
ve hukuki sorumlulugun yiiklenici firmaya ait oldugunu kabul edecektir. Bu mali kayiplar
firmadan tahsil edilecektir(faturalarinin geri ddenmemesi durumu vs.)
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