KV1032 - ERiSKIN OKSIJENATOR KAPLAMALI TEKNIK SARTNAMESI

1- Oksijenatdér mikroporous-capilary tipte ve polypropylene materyalden (Hollow Fiber )
yapida ve 6zel kaplama (Polimer kaplama,Polimer tabanh heparin bagh kaplamalar) <<
Heparin, Phsphorylcolin, Poli2-methoxyethylacrylate ve Polipeptid {Human/Rekombinant
albumin)>> veya benzeri sistemi ile tretilmis olmaldir. (Bu yapi biokompatibiliteyi artiran
fibrin reaksiyonlarini azaltan, hydrophilik yapida olmali)

2- Oksjenator, vendz rezervuar ve isitict sogutucu Unitesi kompakt bir yapida olmaldir.
3- Oksijenator hava embolisine kargi glivenli olmalidir.

4- Oksijenatér, tzerindeki bir manifold yardimiyla kan kardioplejisi, hemokonsantrasyon ve
yer cekimiyle prime yapilabilmelidir.

5- Rezervuar lzerinde arteriyal ve vendz kan ornegi almaya, ilag vermeye yarayan sample
manifoldu bulunmali ve bu manifold oksijenatérden ayrilabilir ve uzatilabilir yapida olmalidir.

6- Vendz rezervuarin kan giris kismi her yéne hareket edebilir ve venoz kan girisi 1/2 line
uygun olmalidir.

7- Oksijenator tizerinde bir resirkulasyon hatti olmalidir.

8- Oksijenatér tizerinde arteriyal ve vendz isi portlari olmahidir.

9- Rezervuarda diisiik ve yiiksek basinca karsi glivenli olmahdir.

10- Rezervuar vakum asist yapmaya uygun olmahdir.

11- Kardiyotomi filitre porlari 45 mikron ve alti olmahidir.

12- Oksijenatdriin priming volumii 275 ml den gok olmamahdir.

13- Oksijenatér membran yiizey alani 1.7 m2 den az olmamalidir.

14) Oksijenatér maksimum kan akimi 7 It/dak dan az olmamalidir.

15- Oksijenatdr CO2 transferi kan akimi 4 It/dak, gaz 1:1 de 100 ml/min dan az olmamalidir.
16- Oksijenatér rezervuar volum kapasitest 4000 ml den az olmamalidir.

17- Oksijenatoriin oksijen transferi (6lt/dak da) 300 ml/dak dan az olmamalidir.

18- Oksijenatér pressure drop'u 37 0C'de (4lt/dak) 65 mmHg den fazla olmamalidir.
19- Oksijenatorde kan kardiopleji uygulamalari igin 1/4 gikisi olmalidir.

20- Oksijenatérler klinikte demostrasyon yapilmaldir.
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22- Uretim hatasi nedeni ile kullanilamayan iirlin ve hastaya olacak olan her tiirlii
komplikasyon ve diger her tirllu gider bedelinden dagitici firma sorumludur.
23-) Oksijenator hakkinda ayrintili bilgi iceren kataloglar verilmelidir.

24-) ihaleye katilan firmalar bu teknik sartnamenin bitin maddelerini tek tek
cevaplandirmalidirlar.

TiTUBB(TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ ULUSAL BiLGI BANKASI)BARKOD SUT VE SUT ALAN
KODLARINDAN KAYNAKLANAN ZARARLAR VE KESINTILER YUKLENICi FIRMAYA AITTIR.

SATIN ALINAN URUNLERIN TiTUBB EKRANINDA BAYILiK VE EC,CE SERTIFIKALARININ
SURELERI iHALE SURESINDEN KISA OLMAMALIDIR.
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KV1057 - YETiSKIN TUBING SET VE ARTERIAL FiLITRE SARTNAMESI

1- Kullanilacak tubig setin icerisinde arteriyal line (kirmizi) vendz line {mavi) oksijen line
(vesil) suction line'lan (san) koroner line (kirmizi) renklerde belirleyici kapaklan bulunmalidir.

2- Tubingler toksik olmayan polvinyl materyalden yapilmig olmahdir.

3- Vendz hat 1/2 x 3/32 kalinhginda ve pompa girisine 10cm mesafede luerli konektor
bulunmahdir.

4- Arteriyal hat tizerinde 40 mikropore lik polyester bir yapi iginde filitrasyon ylizey alani 200
cm?2 den az olmayan ve flow 0-71t /dak bir arteriyal filitre bulunmalidir.

5- Arteriyal hat 3/8 x 3/32 kalinliginda olmali.Pompa basligi 1/2 silikon ve 55 cm olmalidir.

6- Arteriyal filitre iizerinde ii¢ yollu musluga baglanan 1/8 x 1/32 kalinliginda ve i¢ ¢apinda 95
cm den az olmayan lizerinde tek ydne gegise izin veren bir purseline bulunmalidir.

7- Arteriyal filitre Gizerinde pompa bashigindaki ve aortadaki basinci izlemeye yarayan 1/8 x
1/32 kalinhginda ve ic capinda, tizerinde sivi izalatorii bulunan 80 cm den az olmayan bir adet
basing¢ hatti bulunmalidir.

8- Tubing set igerisinde biitin hatlarin takildigi ameliyat masasina tutulabilir bir Unite
bulunmahdir.

9- Tubing setlerin konnektér kisimlari kelepgelerle saglamlastiriimig olmahdir.
10- Tubing set icinde Quick prime seti bulunmalidir.

11- Tubing setteki line dlciileri YYU Dursun Odabas Tip Merkezi KVC Anabilim Dali Tubing set
dlcii ve cizimlerine uygun olmalidir. Cizim ektedir.

12- T.C.Saglik Bakanhigi onayli UBB kaydi olmahdir.

13- Uretim hatasi nedeni ile, kullanilamayan {riin ve hastaya olacak olan her tirli
komplikasyon ve diger her tiirlii gider bedelinden dagitici firma sorumludur.

14- Tubing set ve Arterial filitre hakkinda ayrintili bilgi iceren kataloglar verilmedir.

15- ihaleye katlan firmalar bu teknik sartnamenin bitin maddelerini tek tek
cevaplandirmalidiriar.

TiTUBB(TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ ULUSAL BiLGi BANKASI)BARKOD SUT VE SUT ALAN
KODLARINDAN KAYNAKLANAN ZARARLAR VE KESINTILER YUKLENICI FIRMAYA
AITTIR.SATIN ALINAN URUNLERIN TiTUBB EKRANINDA BAYILiK VE EC,CE SERTIFIKALARININ
SURELERIi iIHALE SURESINDEN KISA OLMAMALIDIR.




KV1062 — KAN KARDIYOPLEJi SETi POMPA TEKNiK SARTNAMESI

1- Kan-kardiopleji seti, oksijenatérden alinan kani ve kardiopleji sivilarini karistirilarak elde
edilen kan kardiopleji sivisi karisimini kalbe pompalamaya uygun olmalidir.

2- Kan-kardiopleji setinde oksijenatorden kani alacak bir hat ve kardiopleji sivilarini tasiyacak
ayri ayri iki hat (mavi - kirmizi renk kodlu klempli) olmahldir. Oksijenatdrden gelen ve
kardiopleji sivisini tasiyan hatlar roller pompa kafasindan gectikten sonra “Y“ konnektorle
birlesmeli, 1s1 degistiricisinden gecerek ameliyat masasina tek hat olarak ulastirilabilmelidir.

3- Kan-kardiopleji seti, kan kardiopleji sivisini hastaya tasiyacak steril masa hattina sahip
olmalidir. Steril masa hatti, kan kardiopleji hatti ile pos-lock sistemiyle birlestirilebilir
olmalidir. Steril masa hatti uzunlugu 200 cm. den kisa olmamalidir.

4- Kan-kardiopleji seti ile elde edilecek olan kan kardiopleji sivisinin karisim orani 4:1
oraninda olmahdir.

5- Kan-kardiopleji setinde, roller pompa kafasindan sonra elde edilecek olan kan kardiopleji
sivisini 1sitmayi veya sogutmayi saglayan isi degistiricisi olmalidir.

6- Kan-kardiopleji 1s1 degistiricisinin prime hacmi en fazla 30 ml. (+/- 5 ml) olmali ve bu deger
katalog Uzerinde g&sterilmelidir.

aza indiren “bubble trap” ozelligi olmahdir.

8- Kan-kardiopleji seti isi degistiricisine Isitici sogutucu cihazindan gelen su hatlarinin
baglantisi kolaylikla yapilabilmelidir. Isi degistiricisinde su hatlarinin baglanti noktalarinda su
giris ve ¢ikis uglarini gosteren isaretler bulunmahdir.

9- Kan-kardiopleji seti is1 degistiricisinde kompakt yapida (isitici sogutucu cihazindan gelen
soguk - sicak suyun gectigi) metal plakalar olmalidir.

10- Kan-kardiopleji seti 1s1 degistiricisinin ylizey alani en fazla 0,05 metrekare olmaldir.

11- Kan-kardiopleji seti 1s1 degistiricisinin icerisinde en fazla 150 mikronmetre (+/- 10
mikronmetre) olan dahili filtresi olmalidir.

12- Kan-kardiopleji seti 10 ml/dakika ile 2500 ml/dakika arasinda kan akigina miisaade
edebilmelidir. Bu deger katalog lzerinde g&sterilmelidir.

13- Kan-kardiopleji seti 1si degistiricisi, 760 mmHg kan basincina dayanabilir 6zellikte
olmalidir.

14- Kan-kardiopleji seti i1si degistiricisi tzerinde bir adet lg yollu musluk olmalidir. Bu
musluga sistemdeki basinci monitérize etmeyi saglayacak basing hatti ve sistemden hava
i t

cikarmayi saglayacak ayri akil olmalidir.




15- Kan-kardiopleji seti igerisindeki mayinin isisini élgmek icin (YSI 400 serisi is1 probu ile
dlciim yapmaya yarayan) isi probu portu olmalidir.

16- Kan-kardiopleji setinin kendine ait tutturucusu olmahdir.

TITUBB(TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ ULUSAL BiLGi BANKASI)BARKOD SUT VE
SUT ALAN KODLARINDAN KAYNAKLANAN ZARARLAR VE KESINTIiLER YUKLENICI
FIRMAYA AITTIR.SATIN ALINAN URUNLERIN TiTUBB EKRANINDA BAYILiK VE
EC,CE SERTIFIKALARININ SURELERI IHALE SURESINDEN KISA OLMAMALIDIR.




KV-1060 AORTiIK KARDIYOPLEJi KANUL ADULT 14GA 7FR TEKNiIK SARTNAMESI

1- Eriskin hasta kullanimina uygun 7-9 Fr (12-14GA) olmali, hat {izerinde klipsi bulunmalidir.
2- Celik insersio ignesi olmahdir.

3- Sutdr tespiti icin uygun (flange’li) olmahdir.

4- Hava cikarmak icin 1/4 tlpe uyan konnektorli ve klipsi bulunan yan hatti bulunmalidir.

5- Enaz 2(iki) yil miath olmali ve miadi yaklasan malzemelerin firma tarafindan degistirilmesi
taahht edilmelidir.

6- TITUBB kaydi olmalidir. Yok ise kapsam disi oldugu belgelenmelidir.

7- Numuneler ihale agamasinda denenecektir.

TITUBB(TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ ULUSAL BiLGi BANKASI)BARKOD SUT VE
SUT ALAN KODLARINDAN KAYNAKLANAN ZARARLAR VE KESINTILER YUKLENICI
FIRMAYA AITTiR.SATIN ALINAN URUNLERIN TiTUBB EKRANINDA BAYILiK VE
EC,CE SERTIFIKALARININ SURELERIi iHALE SURESINDEN KISA OLMAMALIDIR




KV 1061 RETROGRATE KARDIYOPLEJi KANULU TEKNiK SARTNAMESI

1-Acik kalp ameliyatlarinda retrograde inflizyon sirasinda koroner sintislere kardiyopleji
sollisyonu vermek amaciyla kullaniimaktadir.

2- PVC esasli malzemeden tiretilmis olmahdir.

3) Basing hattinda ve hattin ucunda stopcock olmalidir.

4) Kantl tizerinde kolay kilitleme klempi olmalidir.

5) Kaniil (izerinde sabitlestirmeye yarayan hareketli dikis halkasi (suture flang) olmalidir.
6) Koroner siniistin girisine uygun, énceden sekillendirilmis stylet’e sahip olmalidir.

7) Kullanim kolayligi ve yonlendirmedeki hakimiyet saglayan stylet’in bas kismi elle tutulup
parmakla yonlendirilebilecek iki ayri kola sahip olmalidir.

8) Balonu inflizyon sirasinda otomatik olarak sismeli ve inflizyon bittikten sonra
kendiliginden inmelidir.

9) Kanul 14 Fr. genisliginde, minimum 27-32 cm. boyutlarinda olmahdir.

10) Kaniil izerinde implantasyonu kolaylastiracak belirleyiciler (marker) bulunmalidir.
11) Kanul tzerindeki balonun ¢capi 18 mm. olmalidir.

12) Tek kullamimlik ve steril sekilde saglanmalidir.

13) Uretim ve son kullanim tarihi tizerinde olmalidir.

TiITUBB(TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ ULUSAL BiLGi BANKASI)BARKOD SUT VE SUT ALAN
KODLARINDAN KAYNAKLANAN ZARARLAR VE KESINTILER YUKLENICi FIRMAYA AITTIR.

SATIN ALINAN URUNLERIN TiTUBB EKRANINDA BAYILiK VE EC,CE SERTIFIKALARININ
SURELERi iHALE SURESINDEN KISA OLMAMALIDIR.
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KV1067 - AORTIK KANULLER ERISKIN (KAPLAMALI KAPLAMASIZ) TEKNIK
SARTNAMESI

1- Kalp Akciger makinesindeki oksijenlenmis kani aortaya vermek amaci ile kullanilmahdir.
2- Egri (curve uglu) 18-20-22 (+/- 1) Fr ve 6lculeri ihtiyaca gore takas edilebilir olmalidir.
3- 3/8 luerli konnektéri olmalidir.

4- Kanll yiksek akima enaz direng gosterecek sekilde olmalidir.

5- Purse dikisi icin fiksatort (flange’li) olmalidir.

6- PVC yada tibbi olarak insanda kullaniminda sakinca olmayan plastik malzemeden imal
edilmis ve seffaf olmalidir. Ayrica metal spiral ring ile gliglendirilmis olmahdir.

7- Konnektore hava gikigina izin veren fakat sivi ve kan akimini engelleyen yapida gikarilabilir
kapak takili olmahdir.

8- Paketlerin tzerinde firma ve marka adi yazili olmalidir.

9- Enaz 2 (iki) yil miadli olmali ve miadi yaklasan malzeme daha uzun miadli olan ile firma
tarafindan degistirilmesi taahht edilmelidir.

10- TITUBB kaydi olmaldir. Yoksa kapsam disi oldugu belgelenmelidir.

11- Numuneler ihale esnasinda denenerek kullanima uygun olup olmadig kararlastirilacaktir.

TITUBB(TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ ULUSAL BiLGi BANKASI)BARKOD SUT VE SUT ALAN
KODLARINDAN KAYNAKLANAN ZARARLAR VE KESINTILER YUKLENICI FIRMAYA AITTIR.

SATIN ALINAN URUNLERIN TiTUBB EKRANINDA BAYILiK VE EC,CE SERTIFIKALARININ
SURELERI iIHALE SURESINDEN KISA OLMAMALIDIR.
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KV1070 - ATRIYAL VENOZ KANULLERi (KAPLAMALI/KAPLAMASIZ) iKi ASAMALI

TEKNIK SARTNAMESI

1- Kardiovaskiiler cerrahisinde vena-cava’dan ve sag atriumdan kani drene edebilecek yapiya

sahip olmalidir.

2- Kanulin distal kismi tel desteksiz iken, proksimal kismi ise bikilmeyi engellemek icin icten

tel ile desteklenmis olmalidir.

3- Kandlin telle i¢ten glglendirilmis proximal kisminda isaret seridi olmahdir.

4- PVC'den yapilmis iki asamali (2-stage) venéz kaniliin ucu en yiiksek akisi saglayabilmek

icin her bir kateter olglisiine gbre tasarima sahip olmal, dokuyu zedeleyecek yapisi

olmamalidir.

5- Kanul butun halde olmali, sonradan eklenmis, yapistirilmis pargasi olmamalidir.

6- Kanuliin arka tarafi 1/2 inch konnektore uygun olmahdir.

7- Kandil, stabilitesini artirmak icin sert gecis drenaj kafesine sahip olmahdir.

8- Kanul tekli ve steril paketlerde olmalidir.

9- 36-52 F, 32— 40 F arasindaki dlgller hasta profiline gére belirlenecektir.
10- Uretim ve son kullanim tarihi tizerinde olmalidir.

11- Teklif veren firmalar sartname maddelerini tek tek cevaplayacaklardir.

12- Numuneler ihale esnasinda denenerek kullanima uygun
kararlastirlacaktir.

olup

olmadigi

TITUBB(TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ ULUSAL BiLGi BANKASI)BARKOD SUT VE SUT ALAN
KODLARINDAN KAYNAKLANAN ZARARLAR VE KESINTILER YUKLENICI FIRMAYA AITTIR.

SATIN ALINAN URUNLERIN TiTUBB EKRANINDA BAYILiK VE EC,CE SERTIFIKALARININ

SURELERI IHALE SURESINDEN KISA OLMAMALIDIR.
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YETiSKiN BLANKET ISITICI (POMPA) TEKNiK SARTNAMESI

Hastanedeki istici-sogutucuya uyumlu konnektérleri olmalidir.

L

Hastayr emniyetli ve efektif bir sekilde isitmasi, cildin hava almasina uygun bir
yapisinin olmasi gerekir.

Ebatlar 150-170, 65-80 cm. olmahdir.

Dayanikl bir yapiya sahip olmalidir.

Konnektor yapisi diskonnekte olmayacak sekilde tasarlanmig olmalidir.

Numune degerlendirilerek karar verilecektir.
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TiITUBB(TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ ULUSAL BiLGi BANKASI)BARKOD SUT VE SUT ALAN
KODLARINDAN KAYNAKLANAN ZARARLAR VE KESINTILER YUKLENICi FIRMAYA AITTIR.

SATIN ALINAN URUNLERIN TiTUBB EKRANINDA BAYILiK VE EC,CE SERTIFIKALARININ
SURELERi iIHALE SURESINDEN KISA OLMAMALIDIR.




