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STERNUM TELI TEKNiK SARTNAMESI
('STAINLESS STEEL )

. Stainless steel stitir 316 L paslé‘nmaz celikten Uretilmis olmalidir.

Teslim edilecek malzemenin igne boy en az‘ 50 mm olmalidir.
Her bir steril posette en az 2 adet veya Uzeri sGtir bulunmalidir.
iki adet tel olan wriinlerde tel uzule{ju en az 75 cm olmakidir.
Dért adet tel olan riinlerde tel uzunlugu en az 45 cm olmalidir.

Doku reaksiyonu ve enfeksiyon minimum olmali; tensil gticti kalici, doku destegi
yiksek olmalidir.

Ignesi rotd-grip olmali, kendi etrafinda 360 derece dénebilmelidir.

Suturtin sterilizasyon sekli i¢ ve dis ambalaj olmak tizere iki ayri veya tek ambalajdan
olusmali,dis ambalaj bir ylizi seffaf diger yiz beyaz gecirgen tabaka olmalidir.

Sutlrin ambalaji Gzerinde sUtirin hammaddesi,igne cinsi ( taper,cutting vs.), boyu
(mm) ve igne resmi, kalinlik élgusti (UPS olarak), uzunlugu, sterilizasyon sekli, son
kullanma tarihi bulunmalidir.

Her bir kutu en az 12 a+det steril poset icermelidir.

Etilen oksit veya GAMA ile steril edii_rhi§ olmalidir.

Steril orijinal ambalajinda olmalidr.

Teslim edilecek malzemenin éonkkul"la‘nma tarihi ez 31 yil miadli olmalidir.

14. Teklif edilecek Urtinlerin saghk'ba"kéhl'lgl onayli UBB kaydi olmalidir.

15. Teklif veren firma teklif ettigi ufunlé ilg_’i’li numuneyi istem yapan klinige teslim ederek

" 16.

onay almalidir.

Teklif veren firma, teklif ettigi"rﬁ‘a'l'z‘_'e‘“me‘_le’ri‘n UTS belgelerini teklif ekinde sunmalidir.

\
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SUTURE BOOT TEKNIK SARTNAMESI

1. En ince ameliyat ipliklerini bile hasar vermeden tutabilecek Ozellige sahip olmakldir.
2. Kaymayacak sekilde tasarlanmis olmalidir.

3. Kolaylikla teshis edilebilecek parlak veya flioresan renklerde olmalidir (tercihan sari veya
pembe).

4. Kullanim kolayhgina saglayacak bigimde paketlenmis olmalidir.
5. Lateks icermemelidir.

6. Radyo-opak olmalidir.

7. Her steril orijinal ambalajda bes ¢ift yer almalidir.

8. Ayni amaca yonelik olarak kullanilan diger amehyat sarf malzemelerinden (hortum, kateter
v.b.) daha kullanish olmalidir.

9. Teslim edilecek malzemenin son kullanma tarihi malzemenin tesliminden itibaren en
az 3 yt miadh olmahdir.

10. Teklif veren firma,teklif ettigi malzemelerin UTS belgelerini teklif ekinde sunmalidir.

11. KV 1403
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STERIL DRAPE TEKNIK SARTNAMEST
Polyester filmden yapilmis 0.025 mm incelikte olmalidar.

Gama veya Etilen Oksit yéntefﬁi ilef‘steril edilmis olmalidir.

. Antimikrobiyel ozellikte olmah.dlr‘.

Igerigi iodofor / triklosan ya da ;giifm"is olmalidar.

Uriiniin ebat1 60x46 cm olmalidlr. -

Ciltteki bakterilere kars: fiziksel bariyér olusturabilmeli, bakteri gd¢iinii 6nlemelidir.
Ciltteki bakterilere kars: kimyaéal bariyer olusturabilmelidir.

Haya gecirgen olmalidir.

Basimnca duyarli hipoallerjik akrﬂat yapiskanli olmalidir.

Uygulamasi kolay olmali ve cerrahi értiiden yirtilmadan ayrilabilmelidir.

Yapiskan 6zelligini ﬁzun stire korumali, cerrahi travma ve sivilardan etkilenmemelidir.
Tekli steril émbalajda olmahdir;

Malzemenin {izerinde tiriine a1t bllgller sterilizasyon yontemi, son kullanma tarihleri
belirtilmelidir.

Teslim edilecek malzemenin son kullanma tar1h1 malzemenin tesliminden itibaren en
az 3+1 yil miadli olmalidir. =~

Teklif veren firma teklif ettigi tirlinle ilgili numuneyi istem yapan klinige teslim
ederek onay almalidir.

Teklif veren firma,teklif ettigi malze@elgrin UTS belgelerini teklif ekinde sunmalidir.
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CARDIOVASCULAR PATCH TEKNIK SARTNAMEST

. Yama genisletilmis politetraﬂoro.etileﬁden ( e-PTFE ) mamul olmalidir.

Duvar kalmligi 0,4mm i¢in 2x9 cm ve 0,6 mm igin 5x7.5 cm olmalidir.
Patch herhangi bir isleme tabi tufulmadan kullanilabilmelidir.
Yamanimn duvar yapist hizli doku gelismesine izin verecek sekilde tek katmanl

PTFE’den olusmalidir. Patch kesilirken kenarlarda hig bir liflenme veya ayrilma
goriilmemelidir.

Patch tekrar steril edilebilmelidir.Bu islem en az 3 defaya kadar tekrarlanabilmelidir.

Patch steril ve ¢ift ambalajli olmalidir.

Malzemenin tizerinde iirline ait bilgiler,sterilizasyon yoéntemi, son kullanma tarihi
belirtilmelidir.

Teslim edilecek malzemenin son kullanma tarihi malzemenin tesliminden itibaren en
az 3x1 yil miadli olmalidir.

Son kullanma tarihine 3 ay kala tﬁketilemeyen malzeme ilgili firma tarafindan daha
uzun miat ile degistirmeyi taahhiit etmelidir.

10 .Teklif veren firma teklif ettigi malzemelerin UTS belgelerini teklif ekinde sunmalidir.
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KAROTIS SHU‘NTITEKNiK SARTNAMESI

. Karotis shunt yumusak, kink yapmayan Szellikte ve diizglin yiizeyli bir

malzemeden yapilmis olmahdn’*;

. Karotis shunt arter gifi@iniikolayla§t1rmak ve arterde travma riskini

azaltmak {lizere yuvarlatﬂmlys,duz bir uca sahip olmalidir.

. Karotis shunt “T” kollu olmalidir. T kolu aspirasyon, basing takibi amagl:

kullanilabilmeli,santin gikarilmasini kolaylastirmalidir. Istege bagh diiz

shunt modeli de olmalidir. =~ -

. Max balon siv1 kapasitesi intarnal karotid icin 0.25 cc, common carotid

icin 1.5 cc olmalidir.

. Karotis shunt 12 + 2 ecm uzunlugunda, 7F, 8F, 9F uc capli ve esit

uzunluklu olmalidir.

. Hasta profiline gére gerekirse 7F, 8F, 9F ug ¢aph 6lctiler arasinda

degisiklik yapilabilecektir.

. Karotis shunt tekli ve steril paketlerde sunulmalidir.

. Urtiniin birim ambalaj: tizerinde sterilizasyon y6ntemi, son kullanma
tarihi belirtilmelidir. =~ |

. Teklif veren firma teklif ett_igi trtinle ilgili numuneyi istem yapan klinige

teslim ederek onay almahdir. "

. Teklif veren firma,teklif ettigi malzemelerin UTS belgelerini teklif ekinde

sunmalidir. | R N
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CAROTIS YAMA TEKNIK SARTNAMESI

. Patch e-PTFE’den mamul olmah‘diﬂr}; =

. Duvar kalinlig1 0,4 mm. olmahdir. -~

. Malzemenin ebatlar1 2x9 cm. olyrynahdlr.

. Patch herhangi bir isleme tabi tutulmadan kullanilabilmelidir.

. Patch PATT Perflorinated Amorphﬁs Thermoplastic Technology ile tiretilmis
olmalidir (Bu teknoloji patch in yan duvarlarini sikarak sutur deligi kanama riskini
maksimum diizeyde engellemelidir). '

. Patch steril ve ¢ift ambalajlt olmalidir.

. Malzemenin {izerinde sterilizasyon yontemi, son kullanma
tarihleri belirtilmelidir.

. Teslim edilecek malzemenin son kullanma tarihi malzemenin tesliminden itibaren

en az 3=1 yil miadli olmalidir.

Teklif veren firma,teklif ettigi malzemelerin UTS belgelerini teklif ekinde sunmalidir.
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MYOCARD STABLIZATORU VEYA UC TEKNIK SARTNAMESI X <0

1. Sistem myocard'1 askiya alarak 9a11§mé;11,- hémodinamiyé negatif etkisi olmamalidir.

2. Sabitlenmesi hedeflenen dokﬁnun harekeﬁni ortalafna 1/20 oraninda azaltabilmelidir.

3. Sistem vakumla ¢alismalidir. Vakum Podlarinda bulunan yeterli sayida ki delikler vasitasi ile etkin
stabilizasyon saglamalidir.

4. Sistem biitlin ekartdrler ile rahatlikla kullan11abilmelidir.

5. Sistemin istenen sekilde kalmasini saglayan sabitleyicisi kiiglik olmals, bu sayede cerraha operasyon
sahasinda en az engeli yératmalldlr. .

6. Sistem, ekartore sabitlendigi kisimdan 180 derece donebilen taret dizaynina sahip olmalidur.

7. Sistem kolu, kiiciik par¢alardan olusmus olmals, bu da kola biiyiik hareket esnekligi saglamalidir.

8. Sistem kolu sert metaryeldén yapilmis olmali, bu sayede anastomoz bslgesindeki hareketi
azaltmalidir.

9. Vakumu tasiyan tubing iki adet olmah,\ vakum podlarinin hareketini saglayan mekanizma yiiksek
flexiblite saglamalidir. ‘

10. Vakum podlarini tagiyan kisim kiigiik olmalr boylece cerrahi alan gériisii arttirilmis olmalidir.

11. Vakum podlar silikon olmali, anostomoz bolgesi rahatlikla goriilebilmelidir.

12. Vakum podlar: malleable olmals, cerrah:i bélgeye tam uyum saglamalidir.

13. Sistem birden fazla damar anastomozﬁhda: kullanilabilmelidir.

14. Tekli steril ambalajda olmalidir. ‘ |

15. Malzemenin lizerinde sterilizasyon y('jhtjemi,r son kullanma tarihleri belirtilmelidir.

16. Teslim edilecek malzemenin son kullafkllma: tarihi maizemenin tesliminden itibaren en
az 3+1 yil miadli olmalidir. S |

17. Teklif veren firma teklif ettigi iiriinle‘ilgili numuneyi istem yapan klinige teslim ederek onay
almalidir. - B .

18. Teklif veren firma,teklif ettigi malzemelerin UTS belgelerini teklif ekinde sunmalidir.

KORONER STABILIZATOR UCU (ME”.TAL SISTEME UYUMLU)

1. Koroner arter stabilizasyonu igin kullanilan metal kol ile uyumlu olmalidir.
2. Vakum gorevi géren vantuz $eklinde apart: olmalidir.

3. Yeniden sterilizasyona ve kullanima uygun yapida olmalidur.

4. Teklif veren firma,teklif ettigi malzemelerin UTS belgelerini teklif ekinde sunmalidir.
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STARFISH (HEART POSITIONER) VE UC TEKNIK SARTNAMESI

Sistem atan kalp iizerinde bypass operasyonlarl esnasinda kalbe pozisyon vermek
amaciyla kullanilmalidir.

Sistem kalbin ¢alismasim engellememeh kalp normal atim hareketlerlm yapabilmeli,
hemodinamiye negatif etkisi olmamalidir.

Sistem vakumla ¢alismalidir.

Sistemin tiimii disposible ve/veya: kalbe degen uc kismu disposible olmahdir.
Sistem biitiin ekartorler ile rahatlikla kullanilabilmelidir.

Sistemin kalbe temas eden baliimii fnyocafd yiizeyinde daha az alan kaplamas: ve en az
travma ile pozisyon saglayabilmesi icin yildiz seklinde olmalidir.

Sistemin kalbe temas eden, vakumlu béliimiinde filtre olmali, boylece sisteme yabanci
maddelerin girisi 6nlenebilmelidir.

Sistem, ekartore sabitlendigi kistmdan 360 derece donebilen yeni taret dizaynina sahip
olmalidir. '

Sistemin istenen sekilde kalmasi saglayan sabitleyicisi kiigiik olmali, bu sayede
cerraha operasyon sahasinda en az engeli yaratmalidir.

Sisteme vakum saglayan tubing spiral tel sarimli olmali, yiksek flowa dayamkl
olmal, ayrica sistemin kalbe yapismasindan sonra pozisyonun yeniden verilebilmesine
yardimct olmalidir.

Sistemin kalbe temas eden bolimil yatay ve dikey hareketli olmali, kalbin dogal
pozisyonunu koruyarak pozisyon verilmesine olanak saglamalidir.

Steril orijinal ambalajinda olmahd1r ‘

Malzemenin tizerinde sterlhzasyon yonterm ve son kullanma tarihi belirtilmelidir.
Teslim edilecek malzemenin son kullanma tar1h1 malzemenin tesliminden itibaren

en az 3+1 yil miadls olmahdlr

Teklif veren firma,teklif ettigi malzemelerm UTS belgelerini teklif ekinde sunmalidir.

STARFISH (HEART POSITIONER) ucu (METAL SISTEME UYUMLU)

1.
2.
3.

Kalbe pozisyon vermek amaciyla ulamlan metal kol ile uyumlu olmalidir.
Vakum gorevi goren yildiz §ekhnde aparti olmalidir.

Yeniden stenhzasyona ve kullamma uygun yapida olmalidir.

. Teklif veren firma,teklif ett1g1,malzem¢;ler1n UTS belgelerini teklif ekinde sunmalidir.




POLYESTER TEFLON FELT TEKNIK SARTNAMESI

. PTFE’ den yapilmis olmahdlr Kalp damar cerrahisinde kullaniimaya uygun
yapida olmalidir.

. Doku,protez,ventricular anevrizma ve dikis destegi olarak kullamlabilmelidir.

. Kimyasal icerigi teflon polimerlérindén olusmalidr.

. Teflon materyal kesildiginde dagllmamah, tiftik!enmemelidir.

. Malzemeye 6zelligini veren karisik sag 6rglisti gériinimiinde 10,2x10,2 cm
ve/veya 15x15 cm (47x4”) ebatlarinda ince tabakalar halinde olmalidir.

. Normal kalinhigi 1,3 mm olmalidir,
. Steril, 1 adetlik paketlerde olmalidir.

. En az 2 (iki) yil miatti olmalidir.

. Son kullanma tarihine 3 ay kala tuketilemeyen malzeme ilgili flrma tarafindan
daha uzun miat ile degistirmeyi taahhit etmelidir.

e

e aadl

10. Malzemenin Gzerinde Urlne ait bllgller sterlllzasyon yéntemi, son kullanma tarihi

belirtiimelidir.

11. Teklif veren firma,teklif ettigi malzemelerm UTS belgelerini teklif ekinde
sunmalidir.
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11.

1. TEFLON STRIP TEKNIK SARTNAMESI

Kalp ve damar cerrahisi gmslmlerl esnasinda dokuyu glclendirip zarar gérmesini engellemek amaciyla
kullanilacaktir. : ‘

Malzeme porlu olacak ve dokunun hava almésml temiﬁ edecektir.
Malzeme teflondan yapilmis olaca]mr. |

Serit boyutlar1 15+1 cm boyunda, O.Sib.l cm eninde placaktlr.
Steril orijinal ambalajida 2 adet strip olacaktur.

Malzeme hipoallerjik 6zellikli olacaktir.

Malzeme ETO ile steril edilmis olup olmalidir.
Steril orijinal ambalajinda olmalidir.

Malzemenin {izerinde malzemeye ait bllgﬂer sterlhzasyon yontemi , son kullanma tarihleri
belirtilmelidir. - -

Teslim edilecek malzemenin son kullanma tarihi malzemenm tesliminden itibaren en az 3+1
yil miatli olmalidir.

12. Teklif veren firma, teklif ettigi malzemelerin UTS belgelerini teklif ekinde sunmaldir.

L Kalp Damar“Q\gra i ABD /
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TEFLON PLE‘DGETYS TEKNiK SARTNAMESI

Kalp ve damar cerrahisi girigimleri esnasmda dokuyu gliglendirip zarar gérmesini engelleyecek
bir yapiya sahip olmalidir. '

Teflon ya da benzeri mamijlden'iﬁja‘l ed‘i!‘mi§ ve ljf_lenmemig olmahdir.

Malzeme kullanim sirasinda tiftikleﬁrﬁéyecek. (sikistirimis olacak)

Malzeme porlu olacak ve dokunun héva almasini temin edecektir..

Dokuya uyumlu, hipoaHerjik Ozellikte olmalidir.

1 pogette 5 mm x 5 mm boyutunda pledgets olmalidir.

Steril orijinal ambalajinda 10 adet pledget olacaktir.

Malzeme ETO ile steril edilmis olmalidir.

Steril ambalajda olmahdir.

Malzemenin lizerinde éterilizasyon yontem, son kullanma tarihleri belirtilmelidir.

Teslim edilecek malzemenin son kullanma tarihi malzemenin tesliminden itibaren en
az 3x1 yil miadh olmalidir.

12.Teklif veren firma, teklif ettigi malzeme!gﬁn UTS belgelerini teklif ekinde sunmalidir.
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12.
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13.

GECICI PACE MAKER»TELi TEKNIK SARTNAMESI

. Malzeme paslanmaz celikten mamul olmalidur.

Cok telli ve non-absorbable olmalidir. Tel ; 316 Stainless Steel, 014°” 7*7 sarmal
(bliktilmiis) olmalidir. Uzunlugu 60cm den kisa olmamalidir.

Telin etrafi yalitkan madde ile sarilmis olmalidir.
Plastik kism1 yumusak non toksik materyalden olmalidir.
Manyetik olmamali ve doku sivilarina elektrigi iletmemelidir.

Epikarda takilacak kisim parasiitlii ve/veya parasiitsiiz (¢apali/capasiz) yapida
olmalidir. Parasiitlii olmasi tercih sebebidir.

Epikarda takilacak kisimda 3/0 kalinlikta atravmatik ignesi olmalidir.

Diiz igne: 420 F Stainless Steel olmali,¢ap1:0,81 mm, uzunlugu: 80 mm den az
olmamali ve kirilabilen u¢ tipinde olmalidir.

J igne: 420 F Stainless Steel olmahd1r capt: 0,61 mm olmali, uzunlugu: 24 mm den az
olmamalidir. .

Tekli steril ambalajda olma11d11[.,i"“’_‘ o

Malzemenin tizerinde Uirline alt bllgller ster1hzasyon yontemi, son kullanma tarihi
belirtilmelidir.

Teslim edilecek malzemenin son kullanma tar1h1 malzemenin tesliminden itibaren en
az 3+1 yil miadli olmalidir. '

Teklif veren firma teklif ettigi tirtinle il gili numu‘heyi istem yapan klinige
teslim ederek onay almalidir.- .

Teklif veren firma,teklif ettigi h/ial‘z;éyrﬁélerin UTS belgelerini teklif ekinde sunmalidir.
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SURGICAL LOOPS (DAMAR ASKISI) TEKNIK SARTNAMESI
1. Kirmizi ve mavi renklerde olmahdir.
2. Saf silikondan imal edilmis olmalidir.
3. Malzeme radiodpak olmalhdir.
4. Yumusak ve esnek olmalidir.
5. Atravmatik ve nontoksik olmalidir.

6. Her bir steril pakette 2 x 45 cm uzunlugunda 1.5 mm veya 2.5 mm surglcal loops
olmalidir.

7. Tekli steril ambalajda olmahdir.
8. Malzemenin Uzerinde sterilizasyon ydntemi,retim ve son kullanma tarihleri belirtiimelidir.

9. Teslim edilecek malzemenin son kullanma tarihi malzemenin tesliminden itibaren en
az 3 yil miath olmalidir.

10. Teklif veren firma,teklif ettigi malzemé\gerin UTS belgelerini teklif ekinde sunmalidir.
\
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ABSORBE OLABILEN OKSIDE REJENERE SELULOZ HEMOSTAT TEKNIK
SARTNAMESI

. Hammaddesi okside edilmis rejenere seliiloz olmalidir. Hayvan bazli madde
icermemelidir. ‘
. Hemostatik 6zellige sahip olmalidir.

. Malzeme ortaminin pH degerini 3,5'in altina dustrerek Bakterisidal 6zellige
sahip olmaldir. .

. 3-4 dakikada gi]ve‘nli hemostaz saglamalidir.
. Eldiven ve cerrahi aletlere yapismamalidir.
. Gama isini ile steril edilmelidir.

. 72 saat icinde tamamen emilip dokularda ve hiicrelerde herhangi bir kalinti
birakmaksizin en geg 21 gunde viicuttan atilmis olmalidir.

. Urtintin &lgtileri 5 cm x 5-10 cm olmalidir.

. Posetten ¢ikarildiginda dokulup pargalanmamali; kesildiginde ve kan - su ile
temasinda dagiimamal, jellesmemeli ve sertlesme yapmamalidir,

10.Tek tek steril paketlerde olmahdir.

11.Materyalin raf 6mrii 3 yil olmalidir.

12.Raf 6mri boyunca oda s;cakh’.g";fl‘hda saklanmalidir.

13.Teklif veren firma teklif etticj'i Grnle ilgili numuneyi istem yapan Klinige teslim

ederek onay almalidr.

14.Teklif veren firma,teklif ettxgjl 'rfﬁalzemelerin UTS belgelerini teklif~ekinde
sunmahdir. S \ "
Prof.Dr. M stafgeCE,{;}HQ 50 )
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EMILEBILEN JELATIN ‘SP‘ONGE ( SPONGOSTAN) TEKNIK
SARTNAMESI
1. Hemostatik absorbe olabilén ] éléﬁnden yapimis olmalidir.
Standart 80x50x10 mm ebatlaﬂnda olmalidir.

Viicut i¢inde birakilabilmelidir.

Rl

Genellikle 4-6 hafta igerisinde absorbe olmalidir. 2-5 giin icerisinde
mukozada jellesebilmelidir.

Agirliginin 40 kati kadar sivi absorbe edebilmelidir.

W

6. Cerrahi aletlere yapismamalidir.
7. Uriin en az 12 ay raf 6mrii ile teslim edilmelidir. Son 3 ay kala yeni
Urtinlerle degistirilmelidir.

8. Pet poset iginde olmalidir. Tkinci ambalajinda steril ibaresi bulunmalidir.

9. Teklif veren firma teklif éttigi trtinle ilgili numuneyi istem yapan klinige

teslim ederek onay almah’c‘_:hr’.; |

10.Teklif veren firma,teklif ettigi,rﬁalzemelerin UTS belgelerini teklif ekinde

sunmalidir.
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BONE WAX TEKNIK SARTNAMESI

. Kemik uglarinin kanamasinm engelleyen 6zelligine sahip olacaktir.
. Beher adeti 2.5 gr steril p0§etl-erde bulunacaktir.

. Tek tek steril posetlerde olacak‘tlr. |

. Malzemenin {izerinde sterilizasyon yontemi, son kullanma
tarihleri belirtilmelidir.

. Teslim edilecek malzemenin son kullanma tarihi malzemenin tesliminden itibaren en
az 3£1 y1l miadli olmalidir.

. Teklif veren firma teklif ettigi trlinle ilgili numuneyi istem yapan klinige teslim
ederek onay almalidir.

. Teklif veren firma teklif ettigi malbzem.elerin‘ UTS belgelerini teklif ekinde sunmalidir.
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LIGA CLIPS KARTUS TEKN IK SARTNAMESI O AN
e

1. Titanyumdan imal edilmis olacak.

2. Klipsler Medium ve Large olmalidir. ‘

3. Klips, aplikator kiskaclarinin arasina gﬁveiﬂi ve dogru olarak oturmali ve her seferinde klips tam olarak
kapanmalidir.

4. Klips, tasarimu ile ¢ok iistiin kapanma gucu saglamah, tekrar agilmamalidir. Klips disleri, damarlar
givenle kavramali, uygulandigi noktadan kaymamalidir.

5. Aplikatdr kiskaglart cok az hizasindan kanls bile olsa klipsler damarlart makas gibi kesmemelidir.

6. Enaz 6’lik veya 10 ‘luk kartuslardan olugmalidir.

7. Klipsler kartuslar igerisinde steril olarak kullanima hazir olmalidir.

8. Klipsler biiyiik bir gii¢ gerektirmeden kartustan aplikatdre kolayca yerle§t1r11mehd1r

9. Steril ve tek kullanimlik olmalidur.

10. Tekli steril ambalajda olmalidir.

11. Uzerinde sterilizasyon yontemi, son kullanma tarihi belirtilmelidir.

12. Teslim edilecek malzemenin son kullanma tarihi ez 3+1 yil miadli olmalidir.

13. Medium klips i¢in 18 cm ve/veya 20 cm boyutunda 2 adet ligaclip aplikatérii (ag¢is1z olacak) istem
yapan klinige firma tarafindan verilecektir.

14. Large klips i¢in 20 cm ve/veya 24 ¢cm bbyutunda 1 adet ligaclip aplikatorii (agisiz olacak) istem
yapan klinige firma tarafindan Verllecektlr

15. Aplikatoriin kavrayiciigy ve tastyicihg yuksek olmahdlr

16. Bozulan aplikatorler iicretsiz olarak yemlenmelldlr 3

17. Teklif edilecek tirtinlerin saghk bakanlhig: onayh UBB kaydi olmalidir.

18. Teklif veren firma teklif ettigi tirtinle ilgili numuneyi istem yapan klinige teslim ederek onay almalidir.

19. Teklif veren firma,teklif ettigi malzemelerm UTS belgelenm teklif ekinde sunmahdlr
20, o
21. KV 1375




k.

VESSEL KANi’jL TEKNIK SARTNAMESI

Kaniil non- toksik §effaf sert plastlkten (PVC) den mamul
olmalidir. ) ‘

Kaniiliin ucu yumusak tipté olmalidur.

. Damar tespiti icin' kademeli ug yaplsma sahip olmalidir.

Kantil 2.5 “ uzunluk ve 9 French kalinliginda olmalidur.

. Kantiliin i¢inde, one-way check valve sistemi olmalidir.

Female Luer-Lock konn_ektérii olmalidir.

. Tekli steril pakette olmalidir.

Malzemenin lizerinde {irline ait bilgiler,sterilizasyon y6ntemi, son
kullanma tarihi belirtilmelidir. -

Teslim edilecek malzemenin son kullanma tarithi malzemenin
tesliminden itibaren en az 3:t:1 yil miadli olmalidir.

Teklif veren firma tekhf ettlgl urunle ilgili numuneyi istem yapan
klinige teslim ederek onay almalidir.

Teklif veren firma tekhf ett1g1 malzemelerin UTS belgelerini teklif
ekinde sunmalidir. :
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AORTA VEIN PUNCH TEKNIK SARTNAMESI

Y

. Aortta proksimal anastomoz yapmak igin aort duvarini delmek amaciyla
kullanilacaktir. '

2. Ug boliimii mantar bigiminde olup, kénik sekilde olmayacaktir.

3. Kullanim kolaylig: i¢in karsilikli iki adet parmak tutacak yeri olmalidir.
4. Hassas kesmeli ve damari yurtip zedelememelidir.

5. 4.0 mm ¢apta dairevi delik agma &zelligi olmalidir.

6. Tekli steril ambalajda olmalidir.

7. Malzemenin iizerinde sterilizasyon yontemi, son kullanma
tarihleri belirtilmelidir.

_ Teslim edilecek malzemenin son kullanma tarihi malzemenin tesliminden itibaren
en az 3+1 yil miadli olmalidir.

o0

9.Teklif veren firma teklif ettigi iirtinle ilgili numuneyi istem yapan klinige teslim
ederek onay almalidir.

10.Teklif veren firma teklif ettigi malzemelerin UTS belgelerini teklif ekinde sunmalidur.
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TURNIKE KIT TEKNiK SARTNAMESI

1. Sutur materyalini kontrol etmek i(;iﬁ kullanilacak olan set 3 mm capinda i¢inde
paslanmaz teli olan 20 cm uzunlukta PVC’den imal edilmis olmalidir.

2. Tape kontrolil i¢in kullanilacak olan set 5 mm capinda i¢inde tape’l ¢ekmek i¢in
kullanilacak plastik ¢ekicisi olan 20 cm uzunlukta plastik olmalidur.

3. Kitin u¢ kisimlar1 travma yaratrnayacék sekilde yuvarlatilmis olmalidir.

4. Atravmatik ve non toksik olmalidir.

5. Etilen oksif ile steril edilmis olméhdu. :

6. Bir steril paket i¢inde 2 kirmizi, 2 mavi 4 adet tape tipi turnike bulunmalidir.

7. Malzemenin lizerinde tirline aif'bilgiler;steriiiiésyon yontemi, son kullanma tarihi
belirtilmelidir.

8. Teslim edilecek malzemenin son kullanma tarihi malzemenin tesliminden itibaren en
az 3+1 yil miadli olmalidir.

9.Teklif veren firma teklif ettigi urun1e11g1h nﬁrﬁuneyi istem yapan klinige teslim ederek
onay almalidir. '

10.Teklif veren firma,teklif ettig«i_ﬂmg_lzemelerin UTS belgelerini teklif ekinde sunmalidir.

Prof.Dr. Mustafa CERRAFE
Kalp D"a%B ~Cerrahisi ABD
' @kam

-~



VASKULER TURNIKE KIT TEKNIK SARTNAMESI
Her paket icinde 2 adet Vascﬁlaf tﬁrni_ké kit dlmahdlr;
Vaskiiler turnike seti 4 inch olmahdi.,r: - if
Umblikal tape 1/8x24” olmalidir.
Steril orijinal ambalajinda olmahdlf,
Malzemenin tizerinde iiriine ait bilgiler,sterilizasyon yntemi, son kullanma tarihi belirtilmelidir.

Teslim edilecek malzemenin son kullanma tarihi malzemenin tesliminden itibaren en az 3+1 yil miadh
olmahdir.

Teklif veren firma,teklif ettigi malzemele iin UTS belgelerini teklif ekinde sunmalidir.
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KORONER VASKULER BLOWER SISTEMI TEKNIK SARTNAMESI i}@

1. Sistem Cerrahi operasyon esnasmda anostomoz bolgesinin temizlenmesini, goriisiin
miikemmel olmasini saglamalidir.

2. Sistem izotonik siv1 ile kuru havay1 ozel ug d1zayn1 ile karigtirarak mlkro Olcekte
puskiirtebilmelidir. :

3. Sistem diisiik profilli olmal, cerr'ahi alanda az yer kaplamalidir.
4. Sistem ergonomik olmali ve kullanimi rahat olmalidir.
5. Sistemin ucu malleable olmali , cerrahin istedigi sekilde krvrilabilmelidir.

6. Piskiirtme basinci ve izotonik miktari cerrahin istegine gore, bizzat kullanic
tarafindan ve tek parmak hareketiyle ayarlanabilmelidir.

7. Mevcut standart I.V. Admin. Setler ile ve yine mevcut hava mixer sistemleri ile
rahatlikla kullanilabilir olmalidir.

8.Tekli steril ambalajda olmalidir.

9.Malzemenin tizerinde sterlhzasyon yontemi,son kullanma tarihleri.
belirtilmelidir.

10.Teslim edilecek malzemenin son kullanma tarihi malzemenin tesliminden itibaren en
az 3%1 yil miadli olmalidir.

11.Teklif veren firma teklif ettigi urunle ilgili nufnuneyi istem yapan klinige teslim
ederek onay almalidir.

12. Teklif veren firma,teklif ettigi ‘h‘li'alzemelerih UTS belgelerini teklif ekinde sunmalidir.
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1. DRENAJ ASPIRASYON SETi STANDART UG TEKNIiK OZELLIKLERI

2. Set aspirator ucu, PVC hortum ve konik konnektdriin birlesmesinden meydana
gelmelidir. [

3. Aspiratériin ucu polycarbonate Vé stén’dart ucta olmalidir.

4. Vakum ayarlama deligi Olmaﬁiaiidlr.

5. Aspiratér ucunun arkast % PVC ‘k'onik konnektorle aspirator hattina bagh olmahdlr..
6. Aspirator hattt 1/4x1/16 gaplarmda‘ZOO cm Boyunda olmalidir.

7. Aspiratér hattt PVC’den mamiil olmalidir.

8. AspiratSr hattmin arka kismi PVC’den yapilmug konik konnektér igermelidir.

9. Konik konnektsrii kesmek sureti ile cap1 ¥2’den Y4’e kadar ¢ikis elde edilebilmelidir.
10. Tekli steril ambalajda olmahdlr.’

11. Malzemenin {izerinde sterilizasyon ydntemi ve son kullanma tarihi belirtilmelidir.

12. Teslim edilecek malzemenin son kiillanma tarihi malzemenin tesliminden itibaren en
a. az 3+1 yil miadli olmalhdir.

13. Teslim edilecek malzeme iste‘m: yapan klinige denettirilerek onay alinacaktir.
14. Teklif veren firma,teklif ettigi malz/em‘elerin UTS belgelerini teklif ekinde sunmalidir.
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PLEVRAL SU ALTI‘ DkENAJ sETi TEKNIK SARTNAMESI
1. Malzeme, i¢inin goriilebilmesi iéiniiseffaf olfna11d1r.
2. Su altt sistemi olup g‘(jgiis drengj 1armqa emniyetle kullanilmalidir.
3. Kapasitesi 2000 cc + 200cc olrrfalidlr. |

4. Drenaj setinin rezervuarinin uzermde baslanglm (0) noktasini gésterir, milimetrik
Oletim scalas1 olmalidir.

5. Hortum uzunlugu 180 +=10cm olmalldir.

6. Govde ¢gikisinda kivrilmay: dnleyen spiral olmalidir.

7. Drenaj seti orjinal fabrika ¢ikish steril paket i¢inde hazirlanmis olmalidir.
8. Tekli steril ambalajda olmahdlrf

9. Ethilen oxide ile steril edilmis olmalidir. Stenl oldugunu gosteren indikator
bulunmalidir. :

10. Malzemenin tizerinde iiriine alt bllgller sterilizasyon yo6ntemi, son kullanma tarihleri
belirtilmelidir.

11. Teslim edilecek malzemenin son kullanma tarihi malzemenin tesliminden itibaren en
az 3+1 yil miadli olmalidir. '

12. Drenaj setinin tube’unun ucunda 3/ 8 x 3/8 konnekt6r olmalidir.

13. Drenaj seti ve rezervuar yekpare-tek parga halinde imal edilmis
olmali, rezervuarin tizerinde ilave kapak bulunmamalidir.

14. Teklif veren firma teklif ett1g1 malzemeden bir (1) adet sahit numuneyi istem yapan
klinige teslim etmelidir.Malzemenin incelenmesinden sonra karar verilecektir.

15. Teklif veren firma,teklif ettigi malzemelerin UTS belgelérini teklif ekinde sunmalidir.
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1. TORASIK KATETER TEKNIK SARTNAMESI
Malzeme PVC’den yap11m1§ olmal1d1r
Toraks drenaj1 i¢in kullamlacak kataterler 20,24,28, 32 ve 36 French ¢apli olmalidir.

Kataterlerin tizerinde radyoopak 1§aret glzglsyl bulunmalidir.

. Dren {izerinde drenaji saglamak iizere en az 5 delik olmalidir.

Kataterlerin distal uglar1 3/8x3/8 konnektorlere adapte edilebilecek ¢apta olmalidir.

Kateter iizerinde ¢cm 6l¢iim skalas1 bulunmalidir.

Cift ambalajli olmalidir.

GAMA 1511 ve/veya Etilen Oksit ile steril edilmis olmalidir.

10. Malzemenin izerinde {iriine ait b11gller sterlhzasyon yontemi, son kullanma tarihi

belirtilmelidir.

11. Teslim edilecek malzemenin son kullanma tarihi malzemenin tesliminden itibaren en

az 3+1 yil miadli olmalidir.

12. Teklif edilecek ﬁrﬁnlerin saghk,bakanhgl onaylt UBB kayd: olmalidir.

13. Teklif veren firma teklif ett1g1 urunle ilgili numuney1 istem yapan klinige teslim

ederek onay almahdlr

14. Teklif veren firma,teklif ettigi malzemelerin UTS belgelerini teklif ekinde sunmalidir.




CERRAHI CRYO ABLASYON SISTEMI TEKNIiK SARTNAMESI %E

1. Cerrahi Cryo Ablasyon sistemi Atrial Fibrilasyona (AF) sebep olan aritmi odaklarinm tedavisinde
kullanlmak tizere agik kalp ve minimal i mvazw kalp cerrahisinde kullamma uygun, kalp dokusu i¢in
tasarlanmig olmalidir. o

2. Cerrahi Cryo Ablasyon Sistemi; prob uzun prob bipolar klamp ve bunlarla uyumlu ¢alisacak

ablasyon cihazindan olugmalidir.

Uriin ve sistem, uluslar arasi diizeyde kabul gormiis klinik insiyatifte belirlenen yeter iist diizeyde

yayn ve literatlire sahip olmalidir. - ‘

4. Sistem kullaniminda, dncesinde ve sonrasinda cerrahi ekibe kolaylik saglamali minimum eylem ve
pratiklik saglayarak islemi olabildigince kisa ve zahmetsiz sonuglandirmalidir.

5. Kullanilacak adetler klinigin belirledigi bigimde (prob ya da klemp olarak) verilecektir.

6. Uriin kullaniminda; ameliyathaneye gerekli mithendislik ve teknik destek verilecek ve ticretsiz Cryo
Ablasyon cihazi temin edilecektir.

7. Teklif veren firma,teklif ettigi malzemelerm UTS belgelerini teklif ekinde sunmalidir.

L

A.  Prob Teknik Ozellikleri:
1. Ablasyon probu cryo ablasyon yapabilmelidir. ,
2. Ablasyon probunun ucu sekil verilebilir olmalidir. Sekil verme islemi i¢in herhangi 6zel bir
alete ihtiyag olmamal ve probun ucu kink olmayacak sekilde dayanikli olmalidir.
3. Ablasyon islemi konsol iizerinden kontrol edilmelidir.
4. Ablasyon yapilacak lezyonun daha derin olmasi i¢in, sogutma islemi argon gazi ile
gerceklestirilmelidir.
5. Ablasyon probu temas ettigi dokuda 1s1y1 100- 120 sn aralifinda -20C° ila -40C° aralifina
kadar sogutabilmeli bylece geri doniisti olmayan nekrotik doku olusmalidir.
6. Is1 dokuya kisa prob i¢in 7cm’ hk uc_; kls1mdan uzun prob i¢in 10cm’lik u¢ kismundan transfer
edilmelidir. e

B.  Klemp Teknik Ozellikleri:
1. Ablasyon klempi cryo ablasyon yapabilmelidir.
2. Ablasyon klempi ucu sekil Verilebilir olmalidir. Sekil verme islemi i¢in herhangi &zel bir alete
ihtiyag olmamali ve probun ucu kink olmayacak sekilde dayanikli olmalidir.
3. Ablasyon islemi konsol tizerinden kontrol edilmelidir
4. Ablasyon yapilacak lezyonun daha derln olmas1 i¢in, sogutma islemi argon gazi ile
gerceklestirilmelidir. ‘
5. Ablasyon probu temas ettigi dokuda 151y1 IOO 120 sn zaman araliginda -20C° ila -40C°
aralifina kadar sogutarak geri doniisii olmayan nekrotik doku olusturabilmelidir.
6. Is1dokuya kisa prob i¢in 7cm’lik u(; klsnndan uzun prob icin 10cm’lik uc¢ kismindan transfer
edilmelidir.

KV 1151 .
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BIPOLAR ABLASYON MAKASI TEKNIK SARTNAMESI

Cerrahi Ablasyon sistemi Atrial Fibrilasyona (AF) sebeb olan aritmi odaklarimn
ablasyon ile tedavisinde kullamilmak tizere acik kalp ve minimal invaziv kalp cerrahisinde
kullanima uygun kalp dokusu i¢in tasarlanmis olmali ve hem epikardiyal hem de endo-
epikardiyal ablasyon yapabilmelidir.

Ablasyon makasi bipolar RF ablasyonu yapabilmelidir.

Ablasyon makasi ergonomik “’S”” yapisi ve malliable saft ozelligi ile tiim pozisyonlar i¢in
uygulama kolaylig: saglanmalidir. :

kilitleme mekanizmasina sahip olmalidir.Bu sayede makas agzinin yerlesimi ablasyon
islemi siiresince kilitli kalabilmelidir.

. Ablayon makasinin ucu 300® dairesel olarak dﬁnebilmeli; 90® dogrusal olarak

acilabilmelidir.

Ablayon makasimin elektrotlari en az 7 cm uzunlukta olmali ve en az 5 cm’lik kimi esnek,
sag ve sola dogru sekil verebilir yapida olmalidir.

Ablasyon makast ayak pedal: ile kontrol edilmelidir.

Ablasyon yapilacak lezyonun daha derin olmasi igin ablasyon makasi es zamanli olarak
serum fizyolojik ile irigasyon yapabilmelidir.

Ablasyon makasinin irigasyon 6zelligi sayesinde kiillenme olmamalidir.

. Ablasyon cihazinin bipolar ablasyonda doku kalinlig1 ve direncinden bagimsiz olarak

cihaz ablasyon enerji seviyesini ve stiresini otomatik ayarlamal ve 6zelligi sayesinde
transmuralite garanti edilmelidir.

Urtin ve sistem uluslar aras: diizeyde kabul gormis klinik insiyatifte belirlenen yeter st
diizeyde yaym ve literatlire sahip olmalidur.

Sistem kulanmiminda, 6ncesine ve sohraslnda cerrahi ekibe kolaylik saglanmali minimum
eylem ve pratiklik saglayarak islemi olabildigince kisa ve zahmetsiz sonuglandirmalidir.
Uriin kulaniminda; ameliyathaneye gerekli mithendislik ve teknik destek verecek ve
ticretsiz RF Ablasyon cihazi temin ‘ed‘il‘eﬂcektir.

Teslim edilecek malzemenin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3+1 yil
olmalidir. =

Teklif veren firma teklif ettigi urunle 11g111 numuney1 istem yapan klinige teslim ederek
onay almalidir. C

Teklif veren firma teklif ettigi malzemelerm UTS belgelerlm teklif ekinde sunmalidir.
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KORONER BISTURISI UCU (15 dercce 5,0mm bigak boyunda) TEKNIK
' SARTNAMESI

. Bistiiri paslanmaz gelikten,taslarh‘asiz keskinlestirme islemi uygulanarak imal edilmis

olmalidir. |

Bistiiri ylizeyi mat olarak cilaléhm:is,olmahdlr;

Bistiiri 15 derece agili ,5.0mm ,0.5 .bigak boyunda olmalidir.

Bistiiri tekli steril paketlerde tek kullanimitk olmalidir.

Bistiiri sapli olmalidir.

Bistiiri stab modeli olmalidir.

Bistliri ambalajlarinda sterilite metodu ,son kullanim tarihi ,iirlin kod numarasu,iiretici
firma imal seri numaras: acikca belirtilmis olmalidir.

Ambealajlar ,sterilitesini koruyacak §ekﬂde makas veya bagka bir alet kullanimi
gerektirmeden agilabilecek yapida olmalidir.

Uretim stireci gereksiz doku ylftﬂmasma veya deformasyonuna yol agmadan kesen bir
omek kenarli olarak tretilmis olmalidir.

Teklif veren firma teklif ettigi ﬁrﬁhle ilgili numuneyi istem yapan klinige teslim
ederek onay almalidir. S

Teklif veren firma,teklif ettigi malzemelerin UTS belgelerini teklif ekinde sunmalidir.
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DOKU DRENAJ SETi TEKNIiK SARTNAMESI

1. Malzemenin koriiklii hazmem 300-400 ml sivi alabilecek kapasitede
olmalidir. " ‘

2. Malzeme her alim igin istenilen niteliklerde ve kateter ucundan itibaren
14.cm lik kismu delikli olmalidir.

3. Hazne ile kateteri birlestiren hortumun ucunda kademeli,ucu kapali
konektor ve hortum tizerinde bir adet klemp bulunmalidir.

4. Kortkli hazne sikistirildiginda negatif basing olusmalidir.

5. Hemavac, hortum, katater ve diger aksesuarlar sterilizasyon teknigine
uygun olarak ambalajlanmis ve steril edilmis olmalidir.

6. Kortiklii hazne sikistirildiginda lateks bantli valfi sayesinde icindeki hava
kolayca bosabilecek sekilde olmalidir.

7. Kateter ile igne ucu arasinda ciltten gegisi giiglestirmemesi icin 2 mm den
bilyiik ve ¢ap farklilig1 olmayacaktir.

8. Hemovac setinin i¢inde redon katater ve hortum ucunda da kademeli
konnekt6r bulunmalidir.

9. Igne dokudan kolay gegecek sekilde ve paslanmaz celikten yapilmis
olmalidir.

10.Ambalaj lizerinde malzeme ile bilgiler ve sterilizasyon b1lg151 son kullanma

tarihi bulunmalidir _

11.Teslim edilecek malzemenin son kullanma tarihi malzemenin tesliminden
itibaren en az 3+1 yil miadli olmalhdur.

12.Teklif veren firma,teklif ett1g1 malzemelerm UTS belgelerini teklif ekinde

sunmalidir.
)
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BIYOLOJIK DOKU YAPISTIRICISI TEKNIK SARTNAMESI gﬂ?‘g

Urlin; s1g1r serum albiimin, modifiye edilmis gluteraldehit, kitosan, sodyum hiyaliironat
( hiyaliironik asit ) ve karboksimetilseliiloz icermelidir.

Uriin, yiiksek kovalent bag giicii ile hem duragan hem de akiskan bir yapistirici olarak
kullanilabilmelidir. :

Uriin, birkag saniye iginde jel haline gelébi‘lr‘nelidir. »

Urtin, dokulara zarar vermeyecek non inﬂar_hmatory yapida olmalidir.

Urlin, bioresorbable oimalldlr. | )

Uriin sterii paketler halinde olmalidir.

Urtin hem kuru bélgelerde, hem de kanin bulundugu bslgelerde kullanima uygun yapida olmalidir.

Yapistiric: ve sertlestirici ayri ayri haznelerde esit miktarda bulunmalidir ve toplam hacim 4 ml
olmalidir.

I¢ liimeni spiral olan bir igne ucu ile karisim saglanmah ve karigtirma i¢in ayr1 herhangi bir iglem
yapilmamalidir.

Urlin ile birlikte i¢ ltimeni spiral sekilde olan iki adet igne ucu verilmelidir.

Urlin, dizayn1 sayesinde karistirilmaya gerek duymadan tek hareketle bolgeye uygulanabilir yapida
olmalidir.

Uriin, islem sonrasi artakalanlar1 uygulama bélgesinden ve cihazlardan kolaylikla kaldirilabilecek
yapida olmalidir.

. Urlin, uygulandiktan sonra 6 ay icinde bi‘yolc‘)jik olarak degrade olmalidir.

Uriintin son kullanma tarihi, tiretim tarihinden itibaren minimum 2 yil olmalidir.
Uriin, biyouyumlu ve biyoinert olmalidir, pargalanma tirtinleri toksik dzellik gdstermemelidir.
Urlin, uzun stire saglamligim kaybetmeyen bir malzemeden {iretilmelidir ve esnek olmalidir.

Uriin, CE Sertifikasina sahip olmalidir. *

18. Teklif veren firma teklif ettigi malzemelerin UTS belgelerini teklif ekinde sunmalidir.

R

Prof.Dr. Ml}ktafa CERRA 106 LU/
Kalp Dam @\J isi ABD

Baskani
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MONOFLAMENT EMiLEMEYEN PTFE SUTUR TEKNIK SARTNAMES]

Monoflament emilemeyen siitiir materyalinden imal edilmis olmalidir.

Mitral kapak onarimu i¢in uygun chordae yapisina sahip olmaldir.

Sttiir malzemesi PTFE den imal edilmis olmalidir. Bu sayede biyolojik olarak inert ve
stirtlinme katsayisi diistik olmalidir;

Sttlir materyaki Biyo uyumlu olmal;dm

Siitiir devamli PTFE sitiir olmal.

Igne 300 kalite paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidir.

Igne boyu 17mm ve yarim daire olmahdlr

USP é&lgtisti 3/0, 4/0, 5/0, 6/0 olmalidir.

Kivrilma ve hafiza riskini diistirmek i¢in siitiir materyali son derece esnek olmalidir.

. Tekli paketler halinde bulunmalidir.

. Sttlirtin uzunlugu 75cm olmalidir,

. Sttiir paketi streli agmaya uygun olmalidir. :

. Paket tizerinde stittirin REF numarasi, USP §lciist, iplik uzunlugu, igne boyu, siitiiriin

yapildig1 malzeme, sterilizasyon yéntemi, LOT numarasi, son kullanma tarihi ve uyarici
isaretler (CE isareti, tek kullammhk isareti ve kullanim klavuzunu okuyunuz isareti)
bulunmalidir.

Teklif veren firma teklif ettigi urunle ilgili numuneyi istem yapan klinige teslim ederek
onay almalidir. :

Teklif veren firma teklif ettigi malzemelerm UTS belgelerini teklif ekinde sunmalan

gerekmektedir.




-MONOFLAMENT NON- ABSORBABLE POLYPROPILENE SUTUR TEKNIK SARTNAMESI

L= L= %m%@ “G3-48-43-50-51-52-573

YAPISAL OZELLIKLER
1. Cerrahi siitiir sentetik monoflament absofBé blmayan Polypropilene’den imal edilmis olmalidir.
2. Siitiir mavi veya renksiz olmalidar. ;
3. Sterilizsyonu Etilen Oksit ile yap11ma11d1r Stttirler tek tek steril paketlerde olmalidir.
4. Absorbe olmamaly,,viicutta reaksiyon gostermemelidir.
5. Polypropilen ipliklerinin diigiim giivenligini artirmak i¢in, stitiir diigiim glivenligi yiiksek olmalidir.

7.

Bu 6zelligini istendiginde brosiir veya belge ile kamtlayabilmelidir. Digtimler kolay acilmamali ve
stitlir tiftiklenmemelidir.

Kalmhklar,mukavemetleri,diigtim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombmasyonlarl USP ve Avrupa
Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.

Suttirlar paketten giktiginda siitiirtin paket hafizast minimum olmalidir.

IGNE OZELLIKLERI

1.

Igneler paslanmaz gelikten tiretilmelidir.

2. Sentetik monoflament cerrahi ipliklerin igneleri goklu gegislerde operasyon boyunca dokudan gecis

performansim kaybetmemelidir. Ignelerde coklu gegislerde biikiilme, kirillma olmamalidir.

3. Siitlir ambalaji stitiir cinsinin kolay anlaslhr olmasim saglamak amaci ile uluslar aras: renk tonlarinda
olmalidir. e

4. Ignelerin, dokuyu travmatize etmemesi i i¢in ylizeyi plirtizsiiz olmali ve dokudan gecerken direng
gostermemelidir. Igne keskinligini, sivriligini operasyon siiresince devam ettirmelidir.

5. Cerrahi siitiir; istenmeyen yon degisikligine neden olmadan porteglide stabil kalmals, igne her agidan
sorunsuz kavranmal: ve ignenin giiclii kavranma51 i¢in portegii ile temas eden ylizeyleri yiv ve/veya
kare gévdeye sahip olmalidir o

6. Igne ile siitiir ¢ap1 birbirini orantﬂamah 1onen1n dokuda yaptig: delik ¢api siitlir kalinligindan daha
genis olmamalidir. Dokulardan geglslerde 31zmt1y1 engellemek i¢in iplik uzunlugu boyunca gap
degisikligi minimum olmalidir. L

7. Siitlir ile igne birlesme noktasi dokulardan gegerken dokulari travma etmemelidir. [gne siitiir ¢ap1 1:1
olmalidir

8. Igne siitiir birlesim noktalar bire bir 'uyu'rrﬂu'olmah'kullamm amnda bu noktadan kopma
yapmamalidir. Stitiir iki ucundan (;eklldlglnde kopmamalidir.

9. Igne boyu igin +/- 1 mm tolerans tamnmahd1r Stittir uzunlugunda +/ - % 10 tolerans tamnmalidir.

AMBALAJ OZELLIKLERI

1. Sitiir ambalaj1 siitiir cinsinin kolay an1a§111r olmasml saglamak amaci ile uluslar arasi renk
tonlarinda olmali ve ayni renk i¢ makara tizerinde de bulunmalidur.

2. Iplik paketten ¢ikartilirken rahat ¢ikmasi igin zel sistem ile pakete yerlestirilmis olmals, siitiir
paketinden ¢iktiginda diiz bir yaplda olmah ve glkartma esnasinda digiim olmamalidir.

3. Sutur sterilitesini bozmamak icifi i¢ Ve d1$ kulakciklar kanatlarindan tutularak acilabilecek
sekilde olmalidir, Uriin ambalaji a911d1g1nda sutur steril sahaya kolayca diisecek,ambalajda
yapisiklik ve zor agilma durumu olmayacaktlr

4. Sutur ambalajinin kullanim esnasina kadar su, nem, 1s1 ve 1s1ktan sterilitesini koruyabilmesi icin
dis ambalaj1; soyulabilir ozelhkh alumlmum folyo veya bir ylzii seffaf diger yiizii su ve nem
gecirmeyen, yirtilmayan kagit; ic ambalap soyulablhr aluminium folyo veya bhster/plastlc/karton
olmalidir. :
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Ambalaj, siitliriin krvrilmasin e:rigéll‘éyefé“ek,. Su ve nem gecirmeyecek maddeden imal edilmis
olmalidir. Sl

Kutu ambalaj igerisinde {irline ait Tiirkge prospektiis olmalidir.

Birim ambalaji (kutu,poset) tizerinde okunakls , imalatg firmanin ticari ads veya kisa
ady,filament cinsi igne cinsi,igne adedi \/g igne boyu (mm olarak),son kullanma
tarihi,sterilizasyon sekli,lot numaram,‘sﬁfﬁr kalinligy,stitliriin uzunlugu,1/1 oraninda igne boyu ve
igne tel kalinlig1 gérsel olarak g(‘)'r'ii‘l‘ebilir,dkunakh ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

Her poset lizerinde metrik sisteme gﬁfe Olgti ve USP karsilig, iiriin katalog numaras,iiriin
tanitimi,rengi,yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir. Bu bilgiler yapistirma etiket
olmamalidir. E

Steril sahaya agilan her poset {izerinde diger malzemelerle karismamas: i¢in kutu tizerinde yazan
bilgiler, yer almalidir.(Steril alana partikiil diismemesi ve bilgi kaybina yol agmamas: icin
yapistirma etiket olmamalidir.)

Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 2- 3 yil miadli olmalidir.

Firma miadin dolmasina 3 ay kala kullanilmamus tirtini degistirmeyi taahhiit etmelidir.

Thaleye giren firmalar, teklif verdikleri her kalem igin orijinal bir (1) kutu (minimum 12 adet)
numuneyi istem yapan klinige teslim etmeli ve sutur denendikten sonara onay almalidir.

. Urlin teslimi sonrasinda tiriinler arasmda kalite ve standart farkliliklari ortaya cikarsa, ilgili

partinin/kutunun test ve inceleme masraflar firma tarafindan karsilanacaktir. Firma sonuglara
gore sorunlu {irtinleri degistirmekle yiktimltdir.
Urtinle ilgili yasanabilecek herhangi bir sorunda tiriiniin takip edilebilmesi ve gerekli énlemlerin

alinabilmesi igin {irtin lot numarasi ambalajda olmalidir.
Teklif veren firma teklif ettigi malzemelerin UTS belgelerini teklif ekinde sunmalidir.




TUNGSTEN RHENIUM IGNELI POLYPROPILEN BY-PASS SUTURU TEKNIK SARTNAMESI

3

YAPISAL OZELLIKLER ' o _ %”i&g

Monofilament polypropilenden imal edilmi‘sti'r.

Siitlir numarasi:7/0, igne boyu: 9.3 mm,‘ 3/8 ¢ift igne, ip uzunlugu: 60-75 cm olmalidir.

Igne ylizeyi kayganlig1 artirmasi i¢in gjdklu katman mikro spreyleme yontemi ile silikonize olmalidir.
Ignesi 11kta parlamayan mat koyu gri renkte olacaktir.

Stitlir mavi veya renksiz olmalidir.

Sterilizsyonu Etilen Oksit ile yapilmalidir..

Stttirler tek tek steril paketlerde olmalidir,

Absorbe olmamali,viicutta reaksiyon gdstermemelidir.

Polypropilen ipliklerinin diigiim glivenligini artirmak i¢in diigiimiin ¢6kme ve kontrollii esneme
dzelligi olmalidir. Bu 6zelligini istendiginde brogiir veya belge ile kanitlayabilmelidir. Diiglimler
kolay ag¢ilmamali ve siitiir tiftiklenmemelidir.

10. Kalinliklari,mukavemetleri,dtigim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlart USP ve Avrupa
Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.

D A R ANl e

11. Stitlirlar paketten ¢iktiginda stitiirlin paket hafizasi minimum olmalidir.

IGNE OZELLIKLERI ‘

1. Ignenin siirekli geciste korelmemesi, biikiilmemesi, kolay gériilebilmesi, damar anastomozlarinda
goriilen kalsifiye dokuya rahatlikla pehetie olabilmesi i¢in igne “tungsten rhemium” alasimdan
iretilmis olmalidir. SR

2. Sitlirlin ignesi portegiiye tutunmama51 1g1n manyetik olmamali ve kolay tespit edilebilmesi igin
radyo opak olmalidir.

3. Ipneler paslanmaz celikten uretﬂmehdlr

4. Sentetik monoflament cerrahi 1phkler1n 1gneler1 coklu gegislerde operasyon boyunca dokudan ge¢is
performansini kaybetmemelidir. Ignelerde coklu gegislerde biikiilme, kirilma olmamalidir.

5. Ignelerin, dokuyu travmatize etmemes1 191n ylizeyi puruzsuz olmali ve dokudan gegerken direng
gostermemelidir. Igne keskinligini, s1vr1hg1n1 operasyon siiresince devam ettirmelidir.

6. Cerrahi stitiir; istenmeyen yon deglsﬂ(hgme neden olmadan portegilide stabil kalmali, igne her agidan
sorunsuz kavranmali ve ignenin guc;lu kavtanmasi i 1(;1n portegli ile temas eden yiizeyleri yiv ve/veya
kare govdeye sahip olmalidir

7. Igne ile siitiir cap1 birbirini orantilamalr; ignenin dokuda yaptig1 delik gapn siitiir kalinligindan daha
genis olmamalidir. Dokulardan gegislerde s1z1nt1y1 engellemek i¢in iplik uzunlugu boyunca ¢ap
degisikligi minimum olmalidir.

8. Sttt ile igne birlesme noktasi dokulardan gegerken dokular travma etmemelidir. Igne siitiir cap1 1:1
olmalidir

9. Igne siitiir birlesim noktalar: bire bir uyumlu olmali kullanim aninda bu noktadan kopma
yapmamalidir. Stitlir iki ucundan g¢ekildiginde kopmamalidir

10. Igne boyu igin +/- 1 mm tolerans tamnmahdm Stitiir uzunlugunda +/ - % 10 tolerans taninmalidir.

AMBALAJ OZELLIKLERI

1. Stttir ambalaji siitlir cinsinin kola& ’aﬁlézélhr olrﬁasim saglamak amaci ile uluslar aras: renk
tonlarinda olmali ve ayni renk i¢ makara tizerinde de bulunmalidir.
2. Iplik paketten glkamhrken rahat glkma81 i¢in ozel 51stern ile pakete yerle§t1r11m1§ olmah stitlir
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Sutur sterilitesini bozmamak igin i¢ ve d1$ kulakeiklar kanatlarindan tutularak agilabilecek
sekilde olmalidir, her iki kulakeikta yiftﬂarak acilmamalidir. Uriin ambalaji a¢ildifinda sutur
steril sahaya kolayca diisecek, ambalajda yapisiklik ve zor agilma durumu olmayacaktr.

Sutur ambalajinin kullanim esnasina kadar su, nem, 1s1 ve 1giktan sterilitesini koruyabilmesi i¢in
dis ambalaji; soyulabilir 6zellikli aluminium folyo veya bir yiizii seffaf diger yiizii su ve nem
gecirmeyen, yirtilmayan kagit; ic ambalaji soyulabilir aluminium folyo veya blister/plastic/karton
olmalidir. o o

Ambalaj, siitiirtin kivrilmasini engelleyecek, su ve nem gegirmeyecek maddeden imal edilmis
olmalidir. - ,

Kutu ambalaj i¢erisinde tiriine ait Tlrkee prospektiis olmalidir.

Birim ambalaji (kutu,poset ve steril alanda birakilan i¢ karton) iizerinde okunakh , imalatca
firmanin ticari adi veya kisa adu,filament cinsi igne cinsi,igne adedi ve igne boyu (mm
olarak),son kullanma tarihi,sterilizasyon sekli,lot numarast,siitiir kalinligs,stitiiriin uzunlugu,1/1
oramnda igne boyu ve igne tel kalinhig gorsel olarak goriilebilir,okunakli ve bozulmayacak
tarzda belirtilmelidir. '

. Her poset tizerinde metrik sisteme gbre 6l¢ti ve USP karsihigy, triin katalog numarast,iiriin

tamtimy,rengi,yapist ve sterilizasyon sekli baskili olmahdir. Bu bilgiler yapistirma etiket
olmamalidir. ) |

Steril sahaya agilan her poset ﬁz‘eriﬁde_'.diger malzemelerle karismamast i¢in kutu tizerinde yazan
tim bilgiler, yer almalidir.(Steril alana partikiil diismemesi ve bilgi kaybima yol agmamasi icin
yapistirma etiket olmamalidir.) .. |

Malzeme teslim tarihinden itibaren en 4z 2- 3 yil miadli olmalidir.

Firma miadin dolmasina 3 ay kala kullanilmamus tirtinti degistirmeyi taahhiit etmelidir.

Ihaleye giren firmalar, teklif Verdiklefi her kalem i¢in orijinal bir (1) kutu (minimum 12 adet)
numuneyi istem yapan klinige te'sli'rvn'et'meli ve sutur denendikten sonara onay almalidur.

Uriin teslimi sonrasinda {iriinler arasinda kalite ve standart farkliliklar: ortaya cikarsa, ilgili
partinin/kutunun test ve inceleme rhasraflarn ﬁrma tarafindan karsilanacaktir. Firma sonuclara
gore sorunlu {irinleri degistirmekle }’fﬁkﬁfhludﬁr.

Uriinle ilgili yasanabilecek herhangi bir ””sﬁorundza_ﬁriiniin takip edilebilmesi ve gerekli 6nlemlerin
almabilmesi i¢in tiriin lot numaras ipligi barlndiyan en i¢ ambalajda olmalidur.

. Teklif veren firma teklif ettigi malzemelerin UTS belgelerini teklif ekinde sunmalidir.

N

i

Prof.Dr. ustagéMAHOGiU

Kalp Dgmar Cerrahisi ABD
Baskant




TUNGSTEN RHENIUM “CC IGNELJ” POLYPROPILEN BY-PASS SUTUR{ TEKNIKSARTNAMESI

YAPISAL OZELLIKLER

1. Monofilament polypropilenden imal ‘édilmistir. ’

2. Sttlir numaras1:7/0, igne boyu: 9.3 mm, 3/8 ¢ift igne, ip uzunlugu: 60-75 cm olmalhdur.

3. Ignesiigikta parlamayan mat koyu gri renkte olacaktir,

4. Sttiirlin ignesi portegiiye tutunmamasi i¢in manyetik olmamali ve kolay tespit edilebilmesi i¢in
radyo opak olmalidir. ST

5. Igne yiizeyi kayganlig artirmast icin ¢oklu katman mikro speyleme yontemi ile silikonize
olmalidir. -

6. Stitlir mavi veya renksiz olmalidir.

7. Sterilizsyonu Etilen Oksit ile yapiimalidir.

8. Stitlirler tek tek steril paketlerde olmalidir.

9. Absorbe olmamal,viicutta reaksiyon géstermemelidir.

10. Polypropilen ipliklerinin diigim giivenligini artirmak igin diigimiin ¢6kme ve kontrollii esneme

ozelligi olmalidir. Bu 6zelligini istendiginde brosiir veya belge ile kanitlayabilmelidir. Duigtimler
kolay agilmamali ve siitiir tiftiklenmemelidir.

11. Kahnhklam,mukavemetleri,dﬁgﬁm atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve
Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.

12. Sutiirlar paketten ¢iktiginda siitiiriin paket hafizasi minimum olmalidir.

IGNE OZELLIKLER{

1. Ignenin siirekli geciste korelmemesi, biikiilmemesi, kolay goriilebilmesi, damar anastomozlarinda
goriilen kalsifiye dokuya rahatlikla penetre olabilmesi i¢in igne tungsten rhenum alasimmdan
tretilmis olmalidir.

Kalsifik koroner damarlar i¢in 6zel tretilmis “CC igne” olmalidir

Igneler paslanmaz celikten tretilmelidir.

Sentetik monoflament cerrahi ipliklfc'ﬁn' igneleri ¢oklu gegislerde operasyon boyunca dokudan

SRS

gecis performansini kaybetmemelidir gnelerde coklu gegislerde biikiilme, kirilma olmamalidir.

5. Ignelerin, dokuyu travmatize etmen s1i¢in ylizeyi piiriizsiiz olmali ve dokudan gecerken direng
gostermemelidir. Igne keskinligini';,',sf_i\'_/'ri_lifgini operasyon stiresince devam ettirmelidir.

6. Cerrahi stitiir; istenmeyen yon degisik 1gine neden olmadan portegiide stabil kalmali, igne her
agidan sorunsuz kavranmali ve ignenin gii¢lii kavranmas: i¢in portegii ile temas eden ylizeyleri
yiv ve/veya kare govdeye sahip ol'r"_nfahidi:rg R e ,

7. Igne ile siitiir capi birbirini orantlla'maﬁ‘;[’i‘gheninfdbk"uda yaptig1 delik ¢ap siitlir kalinligindan
daha genis olmamalidir. Dokulardan sizintiy1 engellemek i¢in iplik uzunlugu boyunca cap
degisikligi minimum olmalidir. ‘ ' '

8. Siitiir ile igne birlesme noktas: dokulardan gecerken dokular: travma etmemelidir. Igne siitiir ¢ap:
1:1 olmalidir o ,

9. Igne siitiir birlesim noktalar: bire bir uyumlu olmal: kullanm aninda bu noktadan kopma

yapmamalidir. Siitiir iki ucundan cekildiginde kopmamalidir

. Igne boyu i¢in +/- 1 mm tolerans taninmalidur. Siitiir uzunlugunda +/ - % 10 tolerans

taninmalidir. DR

AMBALAJ OZEI LiKLERI

‘1. Stttir ambalaji siitiir cinsinin kolay__ahl‘a;‘ﬂjiﬁ olmasini saglamak amaci ile uluslar arasi renk
tonlarinda olmali ve aym renk i¢ mak,a a lizerinde de bulunmalidir.

2. Iplik, paketten gikartilirken rahat cikmasi icin 6zel sistem ile pakete yerlestirilmis olmal, stitiir
paketinden ¢iktiginda diiz bir yapi:d' ‘olmal1 ve ¢ikartma esnasinda diigtim olmamalidir.
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Sutur sterilitesini bozmamak igin ic ve dis kulakciklar kanatlarindan tutularak agilabilecek
sekilde olmalidir,her iki kulakeikta yirtilarak acilmamalidir. Uriin ambalaj1 agildifinda sutur

steril sahaya kolayca diisecek,ambalajda yapisiklik ve zor ag¢ilma durumu olmayacaktir.

Sutur ambalajinin kullanim esnasina kadar su, nem, 181 ve 1siktan sterilitesini koruyabilmesi i¢in
dis ambalaji; soyulabilir 5zellikli aluminium folyo veya bir yiizii seffaf diger yiizii su ve nem
gegirmeyen, yirtilmayan kagit; ic ambalaji soyulabilir aluminium folyo veya blister/plastic/karton
olmalidar. : _‘ o 5

Ambalaj, siitiiriin kivrilmasini engelleyecek, su ve nem gegirmeyecek maddeden imal edilmis
olmaldir. >

Kutu ambalaj igerisinde tiriine ait Tirkge prospektiis olmalidir.

Birim ambalaji (kutu,poset ve steril alanda birakilan i¢ karton) tizerinde okunakli , imalat¢i
firmanun ticari adi veya kisa adi,filament cinsi igne cinsi,igne adedi ve igne boyu (mm olarak),son
kullanma tarihi,sterilizasyon sekli,lot numarasu,siitiir kalmligy,stitiiriin uzunlugu,1/1 oraninda igne
boyu ve igne tel kalinhg gorsel olarak gériilebilir,okunakl ve bozulmayacak tarzda
belirtilmelidir. »

Her poset lizerinde metrik sisteme gbre 6l¢ii ve USP kargihigi, tiriin katalog numaras, iiriin
tanitimi,rengi,yapis1 ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir. Bu bilgiler yapistirma etiket
olmamalidir. S .

Steril sahaya acilan her poset lizerinde diger malzemelerle karigmamas: icin kutu tizerinde yazan
tim bilgiler, yer almalidir.(Steril alana partikiil diismemesi ve bilgi kaybina yol agmamast i¢in
yapistirma etiket olmamalidir.) T )

Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 2- 3 yil miadli olmalidyr.,

Firma miadin dolmasina 3 ay kala kullanilmamus iiriini degistirmeyi taahhiit etmelidir.

Thaleye giren firmalar, teklif verdikleri her kalem igin orijinal bir (1) kutu (minimum 12 adet)
numuneyi istem yapan klinige teslim etmeli ve sutur denendikten sonara onay almalidir.

Uriin teslimi sonrasmda Urlinler arasinda kalite ve standart farkhiliklar: ortaya cikarsa, ilgili
partinin/kutunun test ve inceleme" masraflart firma tarafindan kargilanacaktir. Firma sonuglara

gore sorunlu dirtinleri degistirmekle yitkimliidiir.

N

Urinle ilgili yasanabilecek herhangi bir Sorunda tirtiniin takip edilebilmesi ve gerekli 6nlemlerin

almabilmesi i¢in tiriin lot numarasy ipligi barindiran en i¢ ambalajda olmalidir,
Teklif veren firma, teklif ettigi malzemelerin UST belgelerini teklif ekinde sunmalidur.

ERRAHOGLU
Ce isi ABD
\ Baskan
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SIZINTI ONLEYICi EVERPOiNT‘{HEMOSEAL POLYPROPILEN SUTUR TEKNIK

SARTNAMESI
o F=4

Y

YAPISAL OZELLIKLER

PN R LN

9.

10.

11.

Monofilament polypropilenden imal edilmistir

Stttir numarasi: 5/0, igne boyu: 13 mm, 1/2 ¢ift igne, ip uzunlugu: 60-75 cm olmalidur.

Ignesi 1gikta parlamayan mat koyu gri renkte olacakt1r

Stitlir mavi veya renksiz olmalidir.

Sterilizsyonu Etilen Oksit ile yapﬂmahdyrt ,

Sttlirler tek tek steril paketlerde olmalidir.

Absorbe olmamali,viicutta reaksiyon gés‘;érmemelidir.

Polypropilen ipliklerinin diigiim giivenligini artirmak igin diigiimiin ¢6kme ve kontrollii esneme
Ozelligi olmalidir. Bu 6zelligini istendigihde brostir veya belge ile kanitlayabilmelidir.
Digtimler kolay a¢ilmamali ve stitiir tiftiklenmemelidir.

Kalinliklar,mukavemetleri,diiglim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve Avrupa
Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.

Sutiirlar paketten ¢iktiginda siitiirtin paket hafizasi minimum olmalidir.

IGNE OZELLIKLERI

1.

12.

Ignenin stirekli geciste korelmemesi, bukulmemem kolay goriilebilmesi, damar anastomozlarinda
goriilen kalsifiye dokuya rahatlikla penetre olabilmesi icin igne “tungsten rhemum” alasimdan
tiretilmis olmalidir. , '

Siitiirlin ignesi portegiiye tutunmama51 1g;1n manyetlk olmamali ve kolay tespit edilebilmesi icin
radyo opak olmalidir. ¢ )

[gneler paslanmaz ¢elikten uret11mehd1r

Sentetik monoflament cerrahi 1p11kler1n 1gneler1 goklu gecislerde operasyon boyunca dokudan gecis
performansini kaybetmemelidir. Ignelerde goklu geg1slerde biikiilme, kirilma olmamalidir.

[gnelerin, dokuyu travmatize etmemesi 191n yuzey1 puruzsuz olmal: ve dokudan gecerken direng
gostermemelidir. [gne keskinligini, 31vr111g1n1 operasyon siiresince devam ettirmelidir.

Cerrahi siitiir; istenmeyen yon deg1$1khg1ne neden olmadan portegiide stabil kalmali, igne her agidan
sorunsuz kavranmali ve ignenin giiclii kavranma51 i¢in portegii ile temas eden ylizeyleri yiv ve/veya
kare gévdeye sahip olmalidir

Hemoseal teknolojisine sahip teknolopsme sahip prolen cerrahi ipliginin ucu igne ile ipligin birlesim
yerine dogru incelerek daha ince igné tutulmasma izin vermelidir. Sizintiy1 engelleyerek siitiir
1gnesinin damarda agtig1 deligi birebir kapatabllme ozelhgme sahip olmalidir.

Teklif edilen tirline ait bu dzelliklerin tas1nd1g1na dair belge Uretici firma tarafindan teklif dosyasinda
sunulmalidir.

Stitlir ile igne birlesme noktasi dokulardan gegerken dokular travma etmemelidir. Igne siitiir ¢ap1 1:1
olmalidir »

Igne siitiir birlesim noktalar1 bire b1r uyumlu olmah kullamm aninda bu noktadan kopma
yapmamalidir. Siitiir iki ucundan geklldlgmde kopmamahdlr

[gne boyu icin +/- 1 mm tolerans tamnmahchr Siitlir uzunlugunda +/ - % 10 tolerans taminmalidir.




AMBALAJ OZELLIKLERI

1.

10.
11.
12.

13.

14.

Stitlir ambalaji siitiir cinsinin kole‘iy anlagilir olmasini saglamak amaci ile uluslar arasi renk
tonlarinda olmali ve aym renk i¢ rﬂ'ékafa iizerinde de bulunmalidir.

Iplik paketten ¢ikartilirken rahat gik‘m,aisr icin 6zel sistem ile pakete yerlestirilmis olmaly, stitiir
paketinden ¢iktiginda diiz bir yaplda"i)_‘lmall ve ¢ikartma esnasinda diigiim olmamalidir.

- Sutur sterilitesini bozmamak i¢in i¢ ve dis kulakciklar kanatlarindan tutularak acilabilecek

sekilde olmalidir, her iki kulak¢ikta ylrtllaral< agilmamalidir. Uriin ambalaji acildiginda sutur
steril sahaya kolayca diisecek, ambalajda yapisiklik ve zor agilma durumu olmayacaktir.

Sutur ambalajinin kullanim esnasina kadar su, nem, 1s1 ve 1giktan sterilitesini koruyabilmesi icin
dis ambalaj1; soyulabilir 6zellikli aluminium folyo veya bir yiizii seffaf diger yiizii su ve nem
gecirmeyen, yirtilmayan kagit; ic ambalajl soyulabilir aluminium folyo veya blister/plastic/karton
olmalidir.

- Ambalaj, siitiirtin kivrilmasim engelleyecek, su ve nem gegirmeyecek maddeden imal edilmis

olmalidir. '

Kutu ambalaj igerisinde iiriine ait Ttrkce prospektiis olmalidir.

Birim ambalaji (kutu,poset ve steril alanda birakilan i¢ karton) {izerinde okunakl , imalate1
firmanin ticari ad1 veya kisa adl,'ﬁlam'e_rit cinsi igne cinsi,igne adedi ve igne boyu (mm
olarak),son kullanma tarihi,sterilizﬁasypn§ek1i,lot numaras,siitlir kalinligy,stitiirtin uzunlugu, 1/1
oraninda igne boyu ve igne tel kalihhgl;“gi)'rsel olarak goriilebilir,okunakli ve bozulmayacak
tarzda belirtilmelidir. e

Her poset tizerinde metrik sisteme gére olet ve USP karsiligy, {irtin katalog numarasi,iiriin
tanitimi,rengi,yapis1 ve sterilizasyon’ sekli baskili olmalidir. Bu bilgiler yapistirma etiket
olmamalidur. ‘ |

Steril sahaya agilan her poset l'iz,e’r__ihdédi'ger malzemelerle karismamasi icin kutu tizerinde yazan
tiim bilgiler, yer almalidir.(Steril alana partikiil dismemesi ve bilgi kaybina yol agmamas: icin
yapistirma etiket olmamalidir.) R o

Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 2- 3 yil miadli olmalidur.

Firma miadin dolmasina 3 ay kala ki;gllégllm&lm@ lirlinl degistirmeyi taahhiit etmelidir.

Ihaleye giren firmalar, teklif verdikleri her kalem i¢in orijinal bir (1) kutu (minimum 12 adet)
numuneyi istem yapan klinige teSljifrifettncli V‘éusutur denendikten sonara onay almalidir.

Urlin teslimi sonrasinda iiriinler éra51nda kalite ve standart farkliliklari ortaya c¢ikarsa, ilgili
partinin/kutunun test ve inceleméﬁj;r'ria_sr\aﬂan firma tarafindan karsilanacaktir. Firma sonug¢lara
gore sorunlu tirlinleri degistirmekle 'Yﬁkﬁmlﬁdﬁfﬁ )

Uriinle ilgili yasanabilecek herhangi bir sorunda tiriiniin takip edilebilmesi ve gerekli 6nlemlerin
aliabilmesi i¢in triin lot numarast ip_ligi barlndlrein en i¢ ambalajda olmalidir.

15.Teklif veren firma,teklif ettigi malzemelerin UTS belgelerini teklif ekinde sunmalidir.

VL ,'
Prof.Dr. Mu\t\%ta\(a CERRKHOG

U/
Kalp Da r\‘\ a@is_l/ABD
Baskani



SENTETIK MULTIFLAMENT NON- ABSORBABLE SUTUR TEKNIK SARTNAMESI

YAPISAL OZELLIKLER e R & >-5%

1.

Sentetik multiflament non-absorbbable cerrahl 1phk Polyethylene Terephthalate (Polyester)’den imal
edilmis olmalidir.

2. Sitiirlin kaplama maddesi Ppolyblutate veya Slllkon olmalidir.

3. Siitiir yesil/beyaz/mavi renkte olmalidir. -

4. Sterilizsyonu ETILEN OKSIT veya GAMA ile yapllmahdlr

5. Stitiirler tek tek steril paketlerde olmahdir. v

6. Siitiirlin digiim giivenligi olmaly, diigiimler kolay agilmamali ve siitiir tiftiklenmemelidir.

7. Kahnliklari,mukavemetleri,diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlart USP ve Avrupa
Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir;

8. Sentetik multiflament non-absorbe cerrahi 1phklerm igneleri coklu gegislerde operasyon boyunca dokudan
gecis performansin kaybetmemelidir. Ignelerde ¢oklu gecislerde biikiilme, kirtlma olmamalidir.

9. Sitiirlar paketten ¢iktiginda siitiiriin paket hafizasi minimum olmalidir.

IGNE OZELLIKLERI

1. Igneler paslanmaz celikten iiretilmelidir.

2. Ignelerin, dokuyu travmatize etmemesi igin yiizeyi piiriizsiiz olmali ve dokudan gecerken direng
gostermemeli/egilip biikiilmemelidir. Igne keskinligini, sivriligini operasyon siiresince devam ettirmelidir.
Kirilmaya kars1 direncini kaybetmemelidir. :

3. Cerrahi siitlir; istenmeyen y6n degisikligine neden olmadan portegiide stabil kalmali, igne her agidan sorunsuz
kavranmali ve ignenin giiglii kavranmasi icin portegii ile temas eden yiizeyleri yiv ve/veya kare gévdeye
sahip olmahdir. :

4. Igne ile siitiir capi birbirini orantilamal; ignenin dokuda yaptigi delik capr siitiir kalinligindan daha genis
olmamalidir. Dokulardan gecerken bosluk yaratmamak igin iplik uzunlugu boyunca ¢ap degisikligi minimum
olmamalidir. ‘

5. Siitiir ile igne birlesme noktast dokulardan gegerken dokularl travma etmemelidir. Igne siitiir cap: 1:1
olmalidir P

6. Igne siitiir birlesim noktalart bire bir uyumlu olmah kullanim aninda bu noktadan kopma yapmamalidir. Siitiir
iki ucundan cekildiginde kopmamahdlr _

7. Igne boyu i¢in +/- 1 mm tolerans tamnmahdlr Sutur uzunlugunda +/-% 10 tolerans tanmmalidir.

AMBALAJ OZELLIKLERI

1. Siitiir ambalaj1 siitiir cinsinin kolay anlaslhr olmasini saglamak amact ile uluslar arast renk tonlarinda
olmalidir.

2. Iplik paketten ¢ikartilirken rahat g:lkma51 1g;1n ozel SlStem ile pakete yerlestirilmis olmal, siitiir paketinden
¢iktiginda diiz bir yapida olmali ve glkartma esnasinda diigiim olmamalidir.

3. Sutur sterilitesini bozmamak i¢in i¢ ve d1§ kulakeiklar kanatlarindan tutularak agilabilecek sekilde
olmalidir.Uriin ambalaji aglldlomda sutur sterll sahaya kolayca diisecek,ambalajda yapigiklik ve zor
agilma durumu olmayacaktir. ' ,

4. Sutur ambalajimimn kullanim esnasina kadar su, nem, 1s1 ve 1siktan sterilitesini koruyabilmesi i¢in dig
ambalaj1; soyulabilir dzellikli aluminitim folyo veya bir yiizii seffaf diger yiizii su ve nem gecirmeyen,
yirtilmayan kagit; i¢ ambalajt soyulabilir alummlum folyo veya blister/plastic/karton olmalidir.

5. Ambalaj, siitiiriin kivrilmasini engelleyecek, su ve nem gecirmeyecek maddeden imal edilmis olmalidir.

6. Kutu ambalaj igerisinde iiriine ait Ttirkge prospektiis olmalidir.

7. Birim ambalaji (kutu,poset) iizerinde okunakli, imélétc;l firmanin ticari adi veya kisa adi,filament cinsi
igne cinsi,igne adedi ve igne boyu (mm olarak),son kullanma tarihi,sterilizasyon sekli,lot numarast, siitlir
kalmligy,stitiiriin uzunlugu, 1/1 oraninda i 1gne boyu ve 1gne tel kalinhig gorsel olarak goriilebilir,okunakli
ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. -~ ,

8. Her poset iizerinde metrik sisteme gore oleli. ve USP karsiligi, iiriin katalog numarasi,iiriin
tanitimi,rengi,yapisi ve sterilizasyon sekli ‘baskili olmalidir. Bu bilgiler yapistirma etiket




10.
11.
12.

14.

15.

Steril sahaya agilan her poset iizerindéEdiger’malzéfne]eile karigmamasi igin kutu iizerinde yazan bilgiler,
ver almalidir.(Steril alana partikﬁl'dijsln:elﬁesi ve bilgi kaybma yol agmamasi igin yapistirma etiket
olmamalidir.) ST

Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 2- 3 y1l miadli olmalidur.

Firma miadin dolmasina 3 ay kala kullanlmamus tirlinii degistirmeyi taahhiit etmelidir.

Thaleye giren firmalar, teklif verdikleri her kalem i¢in orijinal bir (1) kutu (minimum 12 adet)
numuneyi istem yapan klinige teslim etmeli ve sutur denendikten sonara onay almalidir.

. Uriin teslimi sonrasinda tirtinler: arasinda kalite ve standart farklihiklar ortaya ¢ikarsa, ilgili

partinin/kutunun test ve inceleme’ masraflar firma tarafindan karsilanacaktir. Firma sonuglara
gore sorunlu tirtinleri degistirmekle yukumludur

Uriinle ilgili yasanabilecek herhangi bir' sorunda iiriiniin takip edilebilmesi ve gerekli &nlemlerin
almabilmesi i¢in tiriin lot numaras: ambalajda olmalidur.

Teklif veren firma teklif ettigi malzemelerin UTS bdglfg'élerini teklif ekinde sunmalidir.

{

@ .,
Prof.Dr.‘M\EystafaC RABGGLU
Kalp Da}‘l}\:?r Cérrahisi ABD
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MULTIFLAMEN T ABSORBABLE POLYGLYCOLIC ACID - POLYGLACTIN-
LACTOMER SUTUR TEKNIK SARTNAMESI
: ,M% @@m A f»%

YAPISAL OZELLIKLER

1. Sentetik multiflament absorbe cerrahi 1p11k Polyglycolic Acid Polyglactln- Lactomer’den imal
edilmis olmalidir.

2. % 90 glycolic acit + % 10 Lactic acit tiirevi olmahd1r

3. Sentetik multiflament absorbe cerrahi 1phkler1n igneleri, coklu gegislerde operasyon boyunca
dokudan gegis performansin kaybetmemesi i¢in 6zel kaplamali olmalidir.

4. Kaplama icerigi polyglactin 370 , Calcium Stearte ve Caprolactone- -Calcium stearoyl lactylate
veya Poly(glicolide-co-L-lactide) olmalidir,

5. Sitiriin doku destek kuvveti 2. hafta %75-80, 3. hafta %40-50, 4. hafta %25 olmalidir. Minumum 20
giin doku destegi saglamalidir. Viicuttan 40-90 glinde tamamen atilmalidir.

6. Sutur rengi mor veya boyasiz olmalidir.

7. Sttlir ambalaj1 siitiir cinsinin kolay anlasilir olmasimi saglamak amaci ile uluslar aras: renk tonlarinda

olmalidir. ‘ :

8. Sterilizsyonu Etilen Oksit ile yapilmalidir. Siitiirler tek tek steril paketlerde olmalidir.

9. Siittirlin diigiim glivenligi olmali, diiglimler kolay acilmamali ve siitlir tiftiklenmemelidir.

10. Kalinliklari,mukavemetleri,diigtim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve Avrupa
Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.

11. Sentetik multiflament absorbe cerrahi 1p11kler1n igneleri ¢coklu geglslerde operasyon boyunca
dokudan gecis performansini kaybetmemehchr Ignelerde coklu gecislerde biikiilme, kirilma
olmamalidir. .

12. Stitiirlar paketten ¢iktiginda siitlirlin paket hafizasi minimum olmalidir.

IGNE OZELLIKLERI L

13. Igneler paslanmaz gelikten uret11mehd1r

14. Ignelerin, dokuyu travmatize etmeme;1_1c;1n yuzeyi plirlizstiz olmali ve dokudan gegerken direng
gOstermemeli/egilip bikiilmemelidir. Igne keskinligini, sivriligini operasyon stiresince devam
ettirmelidir. Kirilmaya kars1 direncini kaybetmemelidir.

15. Cerrahi siitiir; istenmeyen yon degisikligine neden olmadan portegiide stabil kalmali, igne her
agidan sorunsuz kavranmall ve ignenin giiglii kavranmam icin portegli ile temas eden ylizeyleri yiv
ve/veya kare gvdeye sahip olmalidir.

16. 1gne ile stitiir ¢ap1 birbirini orantllamah 1gnen1n dokuda yaptig: delik ¢api siitiir kalinligindan daha
genis olmamalidir. Dokulardan gegg;pken b9§11;k yar,_atmamak icin iplik uzunlugu boyunca ¢ap
degisikligi minimum olmalidir. o ;

17. Siitiir ile igne birlesme noktast dokulardan gegerken dokulart travma etmemelidir. Igne siitiir capi
1:1 olmalidir IR :

18. Igne siitiir birlesim noktalar: bire b1r uyumlu olmah kullamm aninda bu noktadan kopma
yapmamalidir. Siitiir iki ucundan ¢ekildiginde kopmamalidir

19. Igne boyu igin +/- 1 mm tolerans tanmmalidir. Stitiir uzunlugunda +/ - % 10 tolerans taninmalidar.

AMBALAJ OZELLIKLERI
20. Iplik paketten ¢ikartilirken rahat glkma51 i¢in ozel 51stem ile pakete yerlestirilmis olmal, siitlir

paketinden ciktiginda diiz bir yapida olmali ve ¢ikartma esnasinda diiglim olmamalidir.

21. Sutur sterilitesini bozmamak i¢in i¢ ve Eiyjiskulakmklar‘ kanatlarindan tutularak agilabilecek sekilde
olmalidir,Urlin ambalaji ac;ﬂdlglnda sutur sterﬂ sahaya kolayca diisecek, ambalaj da yapisiklik ve zor
acilma durumu olmayacaktir. o




22.

23.

24.
25.

26.

27.

- Teklif veren firma teklif ettigi malzemelerin UTS belgelerini teklif ekinde sunmalidir.

Sutur ambalajinin kullanim esnasina kadar su, nem, 1s1 ve 1giktan sterilitesini koruyabilmesi igin dis
ambalaj1; aluminium folyo veya bir yiizii seffaf diger yiizli su ve nem gegirmeyen, yutilmayan kagt;
i¢ ambalaji aluminium folyo veya blister/plastic/karton olmalidir. ,

Ambalgj, sttiirtin kivrilmasini engelleyecek, su ve nem gegirmeyecek maddeden imal edilmis
olmalidir. :

Kutu ambalaj igerisinde tiriine ait Tiirkge prospektiis olmalidir.

Birim ambalaji (kutu,poset) tizerinde okunakh , imalate1 firmanin ticari adi veya kisa adi, filament
cinsi igne cinsi,igne adedi ve igne boyu (mm olarak),son kullanma tarihi,sterilizasyon sekli,lot
numarast,sitiir kalinligy,stittirin uzunlugu,1/1 oraninda igne boyu ve igne tel kalinlig1 gorsel olarak
goriilebilir,okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

Her poset tlizerinde metrik sisteme gore Oleti ve USP karsiligi, {irlin katalog numaras,iiriin
tanitimi,rengi,yapist ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir. Bu bilgiler yapistirma etiket
olmamahdir.

Steril sahaya agilan her poset iizerinde. diger malzemelerle karismamasi i¢in kutu iizerinde yazan
tim bilgiler, yer almalidir.(Steril alana partikiil diismemesi ve bilgi kaybma yol agmamasi i¢in
yapistirma etiket olmamalidir.)

. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 2- 3 yil miadli olmalidir.
. Firma miadmn dolmasina 3 ay kala kullan11mam1§ tirltinti degistirmeyi taahhiit etmelidir.
. IThaleye giren firmalar, teklif Vefdiklcri her kalem igin orijinal  bir (1) kutu (minimum 12 adet)

numuneyi istem yapan klinige teslim gtmeli ve sutur denendikten sonara onay almalidir.

.Urtin teslimi sonrasinda tiriinler arasinda kalite ve standart farkliliklari ortaya c¢ikarsa, ilgili

partinin/kutunun test ve inceleme masraﬂan firma tarafindan karsilanacaktir. Firma sonuglara gore
sorunlu triinleri degistirmekle yiikimltidir

. Urtinle ilgili yasanabilecek herhangi’ Bi:rf’_fs,idrunda; urunun takip edilebilmesi ve gerekli énlemlerin

alabilmesi i¢in {irtin lot numaras: afnbalg_j da olmah‘_‘du‘.

Prof Dr. gt 3
Kalp Damar Ge{r{illisi ABD
: n‘{j\éas Kan1
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AN

10.

11.

14.

15.

16.

17.

18.1

21.

2. Igneler paslanmaz gelikten uretllmehdxr B
3. Ignelerin, dokuyu travmatize etmemesi i¢in yiizeyi puruzsuz olmal ve dokudan gegerken direng

ANTIBAKTERIYEL POLYGLACTINE 910 SUTUR TEKNIK SARTNAMESI

YAPISAL OZELLIKLER b2 - éﬁg géf

Sentetik multiflament absorbe olan cerrahl iplik Antlbakterlyel Polyglaktin 910 siufina gore imal
edilmis olmalidir.(%90 glycolic acid, %10 lactic acid)

Siitiirlar kaplamali olmali ve kaplamasmm 1ger1g1 Triclosan antiseptik i¢ermeli, Polyglactin 370 ve
Calcium sterate olmalidir.

Siitiirtin doku destek kuvveti 2.hafta’ %75 80 3.hafta %40-50, 4.hafta %25 olmalidir. Minimum 35
giin doku destegi saglamalidir. Viicuttan tamamen atilimi 56-70 giin igerisinde olmalidir.

Bakteri kolonizasyonuna kars: Methisilin-direngli Staphylococus aureus (MRSA) , Methisilin-direngli
Staphylococus epidermidis (MRSE) , Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae bakterilerine direng
gostermeli,insanlar {izerinde kullamlablhr oldugunu gosterir klinik ¢aligma ve prospektls ile
1spat1anm1§ olmalidir. it :

Siitiir rengi mor veya boyasiz olmalidir.

Sterilizsyonu Etilen Oksit ile yapﬂmahdu Siittirler tek tek steril paketlerde olmalidir.

Stitiir ambalaj1 siitiir cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amact ile uluslar arasi renk tonlarinda

olmali ve ayni renk i¢ makara {izerinde de bulunmaldir.

Sitiirtin diiglim giivenligi olmaly, diigiimler kolay agilmamali ve stitiir tiftiklenmemelidir.

Kalinliklar: mukavemetleri,diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlart USP ve Avrupa
Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.

Sentetik multiflament absorbe cerrahi ipliklerin igneleri coklu gecislerde operasyon boyunca dokudan
gecis performansini kaybetmemelidir. ignelerde coklu gegislerde biikiilme, kirilma olmamalidir.
Siitiirlar paketten ¢iktiginda siitiiriin pake‘t‘ hafizasi minimum olmalidir.

IGNE C‘)ZELLiKLERi

géstermemeli/egilip biikiilmemelidir. Igne keskinligini, sivriligini operasyon siiresince devam
ettirmelidir. Kirtllmaya kars: direncini kaybetmemelidir.

Cerrahi siitiir; istenmeyen yon degisikliéin‘e‘neden olmadan portegiide stabil kalmali, igne her agidan
sorunsuz kavranmali ve ignenin gli¢lii’ kavranmasx 191n ‘portegii ile temas eden ylizeyleri yiv ve/veya
kare g6vdeye sahip olmalidir el .

Igne ile stitiir ¢ap1 birbirini orantilamals;: 1gnemn dokuda yaptig1 delik ¢api siitiir kalinligindan daha
genis olmamalidir. Dokulardan geg:erken bosluk yaratmamak i¢in iplik uzunlugu boyunca ¢ap
degisikligi minimum olmalidir. R RGeS

Siitiir ile igne birlesme noktasi dokulardan gegerken dokularl travma etmemelidir. Igne siitiir ¢ap1 1:1
olmalidir

Igne siitiir birlesim noktalar: bire bir uyumlu olmali kullamm aninda bu noktadan kopma
yapmamalidir. Stitiir iki ucundan gekildiginde kopmamalidir

Igne boyu i¢in +/- 1 mm tolerans tamnfﬂah_dlf. Siitlir uzunlugunda +/ - % 10 tolerans taminmahidur.

| AMBALAJ OZELLIKLERI

. Iplik paketten cikartilirken rahat ¢ikmasi 'i'c;in ozel sistem ile pakete yerlestirilmis olmali, stitlir

paketinden ¢iktiginda diiz bir yapida olmah ve glkartma esnasinda diigiim olmamalidir.

. Sutur sterilitesini bozmamak ig¢in i¢ ve dl§ kulakciklar kanatlarindan tutularak agilabilecek sekilde

olmalidir, her iki kulak¢ikta yirtilarak agl_lmamahdlr Urtin ambalaj1 agildiginda sutur steril sahaya
kolayca diigecek,ambalajda yap1§1kl1kiVe.2'0r acilmadurumu olmayacaktir.

Sutur ambalajinin kullanim esnasina kadar su, nem, 1s1 ve 1giktan sterilitesini koruyabilmesi i¢in dis
ambalaj1; soyulabilir &zellikli aluminium folyo veya bir ylizii seffaf diger yiizli su ve nem gegirmeyen,
yirtilmayan kagit; i¢ ambalaji soyulabilir aluminium folyo veya blister/plastic/karton olmalidir.



22.

23.
24.

25.

26.

27.
28.
29.

32.

Ambalaj, siitirin kivrilmasini engelleyecek su ve nem ge¢irmeyecek maddeden imal edilmis
olmalidir. 3

Kutu ambalaj i¢erisinde tiriine ait Turkc;e prospektus olmalidir.

Birim ambalaji (kutu,poset ve steril alanda b1rak11an 19 karton) {izerinde okunaklr , imalate1 firmanin
ticari ad1 veya kisa ads,filament cinsi igne cinsi,igne adedi ve igne boyu (mm olarak),son kullanma
tarihi,sterilizasyon sekli,lot numarasu,siitiir kalmnhigs,stitiirtin uzunlugu,1/1 oraninda igne boyu ve igne
tel kalinlig1 gorsel olarak goriilebilir,okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

Her poset tizerinde metrik sisteme gore -olett ve: USP karsiligi, iiriin katalog numarasi, {riin
tanitimi,rengi,yapisi ve sterilizasyon Sekh baskili olmalidir. Bu bilgiler yapistirma etiket olmamalidir.
Steril sahaya agilan her poset lizerinde diger ma’l‘ze'melerle karismamasi i¢in kutu tizerinde yazan tiim
bilgiler, yer almalidir.(Steril alana part1ku1 dusmemes1 ve bilgi kaybina yol agmamasi i¢in yapistirma
etiket olmamalidir.)

Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 2- 3 y1l miadli olmalidir.

Firma miadin dolmasina 3 ay kala kullanilmamis tirtinii degistirmeyi taahhiit etmelidir.

Thaleye giren firmalar, teklif verdikleri her kalem icin orijinal bir ( 1) kutu (minimum 12 adet)
numuneyi istem yapan klinige teslim etmeli ve sutur denendikten sonara onay almalidur.

. Urlin teslimi sonrasinda {irtinler arasinda kalite ve standart farklilhiklar ortaya ¢ikarsa, ilgili

partinin/kutunun test ve inceleme masraﬂam firma taraﬁndan karsilanacaktir. Firma sonuglara gore
sorunlu trtinleri degistirmekle yukumlﬁdﬁr

. Urtinle ilgili yasanabilecek herhangi b1r sorunda Uriiniin takip edilebilmesi ve gerekli énlemlerin

almabilmesi i¢in iiriin lot numarasi 1phg1 barlndlran en i¢ ambalajda olmalidir
Teklif veren firma teklif ettigi ma!zeme‘lyer,m,‘:UIS belgelerini teklif ekinde sunmal%rl gerekmektedir.

Prof.Dr. Mustaff CERKAHOGLU
Kalp Damar( Sergahisi A “
B\a§ka¥1\1\/




'MULTIFLAMENT ABSORBABLE RAPID SUTUR TEKNIK SARTNAMES]

YAPISAL OZELLIKLER L - 65,

1.

W)

11.

Sentetik multiflament absorbe cerrah1 1phk Polyglycolic Acid -Polyglactin- Lactomer’den imal
edilmis olmalidir.

% 90 glycolic acit + % 10 Lactic acit tlirevi olmahdlr

Sentetik multiflament absorbe cerrahi ipliklerin igneleri, ¢oklu gegislerde operasyon boyunca
dokudan gecis performansini kaybetmemes1 icin 6zel kaplamali olmalidir.

Kaplama igerigi polyglactin 370 , Caleium Stearte ve Caprolactone- -Calcium stearoyl lactylate
veya Poly(glicolide-co-L- lactide) olmalidir.

Stitlirtin doku destek kuvveti 5. gunde %50 14. gtinde igerisinde % 0, olmalidir. Viicuttan 40-60
giinde tamamen atilmalidir.

Sutur rengi mor veya boyasiz olmahdlr

Sterilizsyonu GAMA ile yapilmalidir. Stitiirler tek tek steril paketlerde olmalidir.

Stitirlin déigtim glivenligi olmali, diigiimler kolay agilmamali ve siitiir tiftiklenmemelidir.
Kalinlklar,mukavemetleri,diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve
Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun olmalidur.

- Sentetik multiflament absorbe cerrahi ipliklerin igneleri goklu gecislerde operasyon boyunca

dokudan gegis performansini kaybetmemelidir. Ignelerde coklu gecislerde biikiilme, kirilma
olmamalidir. ,
Sttiirlar paketten ¢iktiginda siitiiriin paket hafizasi minimum olmalidir

IGNE OZELLIKLERI

1.
2.

Igneler paslanmaz gelikten tiretilmelidir. :
Ignelerin, dokuyu travmatize etmemesi i 1g1n yiizeyi piirlizstiz olmali ve dokudan gegerken direng

géstermemeli/egilip biikiilmemelidir. Igne keskmhgm1 sivriligini operasyon stiresince devam
ettirmelidir. Kirilmaya kars: direncini kaybetmemelidir.

. Cerrahi sitiir; istenmeyen ydn deéiﬁkﬁéine neden olmadan portegiide stabil kalmali, igne her

agidan sorunsuz kavranmali ve 1gnen1n gliclii kavranmas1 icin portegii ile temas eden yiizeyleri
yiv ve/veya kare gévdeye sahip . olma11d1r

Igne ile siitiir ¢ap birbirini orantﬂamah ignenin dokuda yaptig1 delik capr siitlir kalinlifindan
daha genis olmamalidir. Dokulardan Oegerken bosluk yaratmamak i¢in iplik uzunlugu boyunca
cap degisikligi minimum olmalidir. o

Stitiir ile igne birlesme noktas: dokulardan gegerken dokulari travma etmemelidir. Igne stitiir cap:
1:1 olmalidir IR

Igne siitiir birlesim noktalar: bire bir uyumlu olmah kullanim aninda bu noktadan kopma
yapmamalidir. Siitiir iki ucundan cekildiginde kopmamalidir

Igne boyu icin +/- 1 mm tolerans tamnmahdlr Stitiir uzunlugunda +/ - % 10 tolerans
taninmalidir.

AMBALAJ OZELLIKLERI .

1. Stttr ambalajs siitiir cinsinin kolay anlaslhr olmasml saglamak amaci 1Ie uluslar arasi renk
tonlarinda olmalidir. . P

2. Iplik paketten ¢ikartilirken rahat” <;1k' 1asi icin dzel sistem ile pakete yerlestirilmis olmal, sitiir
paketinden ¢iktiginda diiz bir yapida oimah ve glkartma esnasinda dliglim olmamalidir.

3. Sutur sterilitesini bozmamak 1(;111 1(; Ve dls kulakmklar kanatlarindan tutularak agllabllecek

yapisiklik ve zor agllma durumy olmayacaktlr




CERRAHI IPEK IPLIK ATRAVMATIK iGNELI TEKNIK SARTNAMESI

fn, o £, 4 e
YAPISAL OZELLIKLER | bE- 6% b8 - LGy
1. Sitiirler dogal ipekten imal elde edilrhi@ ve multifilament olmalidir.
2. Sittirler kaplamali olmalidir.
3. Sutiir rengi siyah olmalidur. Absorbe olmamalidir.
4. Sterilizsyonu ETILEN OKSIT veya GAMA yapilmalidur. Sitiirler tek tek steril paketlerde
olmalidir. e
Stittirtin diigiim glivenligi olmals, dugtimler kolay agilmamal: ve siitiir tiftiklenmemelidir,
6. Kalinliklari,mukavemetleri,diigtim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve
Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.
7. Ipek ipliklerin igneleri ¢oklu gecislerde operasyon boyunca dokudan gecis performansini
kaybetmemelidir. Ignelerde coklu gegislerde biikiilme, kirilma olmamalidir.
8. Stttirlar paketten giktiginda stitlirtin paket hafizas: minimum olmalidir

wn

IGNE OZELLIKLERI

1. Igneler paslanmaz ¢elikten tiretilmelidir.

2. Ignelerin, dokuyu travmatize etmemesi i¢in ylizeyi piirtizsiiz olmali ve dokudan gecerken direng

gostermemeli/egilip biikiilmemelidir. Igne keskinligini, sivriligini operasyon siiresince devam

ettirmelidir. Kirilmaya kars: direncini kaybetmemelidir.

Cerrahi siitiir; istenmeyen ydn degisikligine neden olmadan portegiide stabil kalmali, igne her

agidan sorunsuz kavranmali ve ignenin gii¢lii kavranmas: igin portegii ile temas eden yiizeyleri

yiv ve/veya kare gévdeye sahip olmalidir

4. Igne ile siitiir c¢ap1 birbirini orantilamali; ignenin dokuda yaptig1 delik ¢apu siitiir kalinligindan
daha genis olmamalidir. Dokulardan ‘g:égerken bosluk yaratmamak i¢in iplik uzunlugu boyunca
¢ap degisikligi minimum olmalidir, 8

5. Sutlir ile igne birlesme noktas: dokﬁléifdan gegerken dokular travma etmemelidir. [gne siitiir ¢ap:
1:1 olmalidir S

6. Igne stitiir birlesim noktalari bire bir uyumlu olimali kullanim aninda bu noktadan kopma
yapmamalidir. Stitiir iki ucundan cekildiginde kopmamalidir

7. Igne boyu igin +/- 1 mm tolerans taninmalidar. Sutur uzunlugunda +/ - % 10 tolerans
taninmalidir. P

LI

AMBALAJ OZELLIKLERI B S
1. Siitlir ambalajt siitiir cinsinin kolay ‘éﬁlagillr"“dylma51n1 saglamak amaci ile uluslar arasi renk
tonlarinda olmalidir. SR
2. Iplik paketten ¢ikartilirken rahat ¢i1§rnas1 i(;in‘é'zlel sistem ile pakete yerlestirilmis olmals,
stitiir paketinden ¢iktiginda duz blryaplda olmali ve gikartma esnasinda diigtim olmamalidar.
Sutur sterilitesini bozmamak‘i‘gin" 1(; ve dis paket kanatlarmdan tutularak acilabilecek sekilde
\ olmalidir. Urtin ambalaj1 agildiginda sutur steril sahaya kolayca diisecek, ambalajda
* yapigiklik ve zor agilma durumu olmayacaktir.
Sutur ambalajinin kullanim esnasina kadar su, nem, 1s1 ve 1siktan sterilitesini koruyabilmesi
N i¢in dis ambalaji; soyulabilir Gzellikli g}uminium folyo veya bir yiizii seffaf diger yiizii su ve
\ nem gegirmeyen, yirtilmayan kagit; i¢ ambalaji soyulabilir aluminium folyo veya
3 blister/plastic/karton olmahdir.
5. Ambalaj, siitiirtin kivrilmasini engelleyecek, su ve nem gegirmeyecek maddeden imal edilmis
olmalidir. o '
6. Kutu ambalaj icerisinde urline ait Tﬁrk(;e prospektiis olmalidir,




10.
. Firma miadin dolmasina 3 ay kala kullamlmamus {irtinti degistirmeyi taahhiit etmelidir.
12.

11

13.

14.

15.

Birim ambalaji (kutu,poset) tizerinde okunaikh , imalate¢i firmanin ticari ad: veya kisa
adifilament cinsi igne cinsi Jigne aded1 ve 1gne boyu (mm olarak),son kullanma
tarihi,sterilizasyon sekli,lot numar351 stittir kalinligy, stitiirtin uzunlugu,1/1 oraninda igne boyu
ve igne tel kalinlig gorsel olarak goruleblhr okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.
Her poset lizerinde metrik 31steme gore olgti ve USP karsiligi, trtin katalog numarasu,iiriin
tanitimi,rengi,yapisi ve sterlhzasyon sekli baskilt olmalidir. Bu bilgiler yapistirma etiket
olmamalidir, o

Steril sahaya acilan her poset uzermde dlger malzemelerle karigmamasi i¢in kutu lizerinde
yazan bilgiler, yer almalidir.(Steril alana partikiil diismemesi ve bilgi kaybina yol agmamast
i¢in yapigtirma etiket olmamalidir.) |

Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 2- 3 yil miadli olmalidir.

Thaleye giren firmalar, teklif verdikleri her kalem igin orijinal bir (1) kutu (minimum 12 adet)
numuneyi istem yapan klinige teslim etmeli ve sutur denendikten sonara onay almalidur.
Uriin teslimi sonrasinda iiriinler arasinda kalite ve standart farkliliklari ortaya ¢ikarsa, ilgili
partinin/kutunun test ve inceleme masraflar: firma tarafindan karsilanacaktir. Firma sonuglara
gore sorunlu Uriinleri degistirmekle yiikiimliidiir.

Uriinle ilgili yasanabilecek herhangi bir sorunda Urlintin takip edilebilmesi ve gerekli
onlemlerin alinabilmesi i¢in {irlin lot numaras1 ambalajda olmalidir.

Teklif veren firma teklif ettigi malzemelerin UTS belgelerini teklif ekinde sunmalidirlar.




iPEK BAGLAMA TEKNIK SARTNAMESI

Yo~

YAPISAL OZELLIKLER
1. Dogal ipekten ima] elde edilmis ve multifilament yapida olmalidur.
2. Baglama ipekler kaplamali olmahdr. . = ‘
3. Sitiir rengi siyah olmalidir. Absorbe olmamalidir. ‘
4. Ipek baglama malzemesi cile halinde olmalidir. Igerisinde 12/17 adet 45 cm’lik suitiir olmalidir.
5. Baglama ipekler 12x45 ve/veya 17x45 cm. olmalidir.
6. Metrik istenen ipek baglamalar 100 cm olmalidir.
7. Sterilizsyonu ETILEN OKSIT veya GAMA yaptlmalidir. Tek tek steril paketlerde olmalidir.
8. Baglamanin diigiim giivenligi olmaly, diigiimler kolay agilmamal ve baglamalar tiftiklenmemelidir.
9. Kahnliklars, mukavemetleri, diigiim atmavkéiybil

o o

10.
1.
12.

13.

14.

15.
16.

standartlarina uygun olmaldir.

iyetleri ve iplik kombinasyonlar: USP ve Avrupa Farmakopisi

AMBALAJ OZELLIKLERI

Siitiir ambalaji siitii
olmalidir,

r cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amac ile uluslar aras: renk tonlarinda

Baglama iplikler paketten ¢ikartilirken rahat ¢ikmasi igin 6zel sistem ile pakete yerlestirilmis olmali,
paketinden gikartma esnasmda diigiim olmamalidir.

Baglama ipler steri

litesini bozmamak igiﬁ i¢ ve dis paket kanatlarindan tutularak agilabilecek sekilde

olmalidir. Uriin ambalaji agildiginda sutur steril sahaya kolayca diisecek,ambalajda vapisiklik ve zor agilma
durumu olmayacaktir. L ‘

Sutur ambalajinm k
soyulabilir &zellikli

ullanim esnasina kadar su, nem, 1s1 ve 1siktan sterilitesini koruyabilmesi igin dig ambalaji;
aluminium folyo veya bir'yiizii seffaf diger yiizii su ve nem gecirmeyen, yirtilmayan

kagit; i¢c ambalaji sayulabilir aluminium fqup 'veya blister/plastic/karton olmalidir.
Ambalaj, suve nem gegirmeyecek maddeden imal edilmis olmalidir.

Kutu ambalaj icerisi
Birim ambalaji (kut
kullanma tarihi,steri
belirtilmelidir.
Her poset iizerinde r
ve sterilizasyon sek]
Steril sahaya ag¢ilan

nde {iriine ait Tiirkge prosfﬁéktus olmalidir.
1, poset) lizerinde okunakli, imalatgr firmanin ticari ad: veya kisa adi,filament cinsi,son
lizasyon sekli,lot numaras,siitiir kahnligi, ,okunakli ve bozulmayacak tarzda

netrik sisteme gére 6lgii ve USP karsilig, tiriin katalog numarast,iiriin tanituny,rengi,yapisi
i baskilt olmalidir. Bu bilgiler yapistirma etiket olmamalidir.
her poset tizerinde diger malzemelerle karismamasi igin kutu {izerinde yazan bilgiler, yer

almalidir.(Steril alana partikiil diismemesi ve bilgi kaybina yol agmamasi igin yapistirma etiket olmamalidir.)

Malzeme teslim taril
Firma miadin dolma
[haleye giren firmal
istem yapan klinige
Uriin teslimi sonrasi
test ve inceleme 1
degistirmekle yiikiin
Uriinle ilgili yasanat
igin {irlin lot numara
Teklif edilecek {iriin
Teklif veren firma te

hinden itibaren en az 2-3 y»lllmiadl.l_;qlmahdlr.
sina 3 ay kala kullanilmamis ﬁriinﬁd‘egigtirmeyi taahhiit etmelidir.

ar, teklif verdikleri- her kalem igin orijinal bir (1) kutu (minimum 12 adet) numuneyi
teslim etmeli ve sutur denendikten sonara onay almalidir.
nda iiriinler arasinda kalite-ve standart farkliliklar: ortaya ¢ikarsa, ilgili partinin/kutunun

masraflart firma tarafindan karsilanacaktir. Firma sonuglara gore sorunlu iiriinleri
ltidiir. L _

vilecek herhangi bir sorunda iiriiniin takip edilebilmesi ve gerekli 6nlemlerin alinabilmesi
st ambalajda olmalidir, . ‘

erin saglik bal<anllg‘1:‘"<)day1‘i UBB kayd1 olmalidir.
klif ettigi malzemelerin UTS belgelerini teklif ekinde sunmalidy

Prof.DriMustafa CER RA
Kalp Dam My@
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.MONOFLAMENT ABSORBABLE POLYDIOXANONE VEYA POLYGLYCONATE SUTUR

TEKNIK SARTNAMESI
1. Siitiir igerigi polydioxanone veya poIYgl'iéonatddn imal edilmis olmalidir, B
Emilim stiresi 90. giine kadar minimum olmali ve 180 - 238 giinde vucut tarafindan emilmelidir.
Istenildiginde bu Ozelligini ihaleye giren firma katolog/brostir veya belge ile kanitlayabilmelidir.
Doku destek siiresi

° 14. giinde 4/0 ve daha kiigiik stitiirlerde %60 — 3/0 ve daha biiytik siitiirlerde % 80
e 28. giinde 4/0 ve daha kiiciik siitiirlerde %40 — 3/0 ve daha biiyiik siitiirlerde %70

YAPISAL OZELLIKLER

L2

e 42. glinde 4/0 ve daha kiigiik siitiirlerde %35 — 3/0 ve daha biiyiik siitiirlerde %60 olmalidir.

Istenildiginde bu dzelligini ihaleye giren firma katolog/brosiir veya belge ile
kanitlayabilmelidir. ’

4. Sttiir mor/yesil veya renksiz olmalidir. ‘

Sterilizsyonu Etilen Oksit ile yapilmalidir. Siitiirler tek tek steril paketlerde olmalidir.

6. Stitlr yiizeyi piiriizsiiz olmalidir, dokudan gecerken styrilmamaly, tiftiklenmemeli, dokuyu
yirtmamalidir. ‘

7. Igne dokudan gegtikten sonra siitlir dokuya takilip biiziismemelidir. Kolay diigiim kaydirma ve
diigtim oturma 6zelligine sahip olmalidir. ‘

8. Kal1nhk1ar1,mukavemetleri,dﬁgﬁm atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve Avrupa
Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.

9. Stttirlar paketten ¢iktiginda siitiirtin paket hafizasi minimum olmalidir.

hd

IGNE OZELLIKLERI

I. igneler paslanmaz gelikten tiretilmelidir. - - ‘

2. Ignelerin, dokuyu travmatize etmemesi i¢in ylizeyi piiriizsiiz olmali ve dokudan gecerken direng
gostermemeli/egilip bﬁkﬁlmemelidir./ ‘

3. Igne keskinligini, sivriligini operasyon siiresince devam ettirmelidir. Kirilmaya kars1 direncini
kaybetmemelidir. SRR -

4. Cerrahi ipliklerin igneleri ¢coklu gecislerde operasyon boyunca dokudan gecis performansini
kaybetmemelidir. Ignelerde coklu gecislerde biikiilme, kirilma olmamalidir.

5. Cerrahi siitiir; istenmeyen yon degisikliginé neden olmadan portegide stabil kalmaly, igne her agidan
sorunsuz kavranmalt ve ignenin giiclii kavranmasi i¢in portegil ile temas eden ylzeyleri yiv ve/veya
kare gévdeye sahip olmalidir AR

6. Igne ile siitiir ¢ap1 birbirini orant: olfé‘rn'éall';'-ignenin dokuda yaptig1 delik caps stitiir kalinligindan daha
genis olmamalidir. Dokulardan gegefkéh‘:bbﬁsluk yéfatmamak icin iplik uzunlugu boyunca gap
degisikligi minimum olmalidir. o .

7. Sutlir ile igne birlesme noktas: dokulardan gecerken dokular travma etmemelidir. Igne siitiir gapr 1:1
olmalidir T

8. Igne siitiir birlesim noktalar1 bire bir uyumlu olmalr kullanim aninda bu noktadan ve siitiir iki
ucundan ¢ekildiginde kopmamalidir -

9. Igne boyu i¢in +/- 1 mm tolerans Vtaniﬁméh'dlr'. Siitiir uzunlugunda +/ - % 10 tolerans tanmmalidar.

{@MBALAJ OZELLIKLERI L

/ / 1. "Ambalaj, siitliriin kivrilmasim éngglléjicgék, 'vs'u':v‘_e‘ Jhem gegirmeyecek maddeden imal edilmis
T~ olmalidur. REE NS

~ 2. Sutur ambalajinin kullamm esnasina kadar su, ’nem; 181 ve 1giktan sterilitesini koruyabilmesi icin dis
\{\5 ambalaji; soyulabilir 6zellikli alun}ipiun}f__‘folyo .veya bir ylizii seffaf diger yiizi su ve nem
gecirmeyen, yirtilmayan kagit; ic ambalaji soyulabilir aluminium folyo veya blister/plastic/karton
olmalidir. ' .
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10.
11.
12.

13.

14.

15.

. Iplik paketten c¢ikartilirken rahat g;1kma51 u;m ozel sistem ile pakete yerlestirilmis olmali, sutlir

paketinden ¢iktiginda diiz bir yapida olmah ve glkartrna esnasinda diigtim olmamalidir.

Stitlir ambalaj1 stitiir cinsinin kolay: anlaslhr olmasini saglamak amaci ile uluslar aras: renk tonlarinda
olmalidir. S ;

Sutur sterilitesini bozmamak i¢in i¢ ve dig kulakciklar kanatlarindan tutularak acilabilecek sekilde
olmalidir. Urtin ambalaji agildiginda sutur  steril sahaya kolayca diisecek, ambalajda yapisiklik ve
zor agilma durumu olmayacaktir.

Kutu ambalaj igerisinde tirline ait Tiirkge prospektiis olmalidir.

Birim ambalaji (kutu,poset) tizerinde okunakl , imalatc1 firmanin ticari adi veya kisa adi,filament
cinsi igne cinsi,igne adedi ve igne boyu (inm olarak),son kullanma tarihi,sterilizasyon sekli,lot
numarasi,siitiir kalinligi,siitiiriin uzunlugu,1/1 oraninda igne boyu ve igne tel kalinlig1 gorsel olarak
gorlilebilir,okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. |

Her poset lzerinde metrik sisteme gore 6lgii ve USP karsiligy, iiriin katalog numarasy,iiriin
tanitimz,rengi,yapist ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir. Bu bilgiler yapistirma etiket
olmamalidir. }

Steril sahaya acilan her poset lizerinde diger malzemelerle karismamasi icin kutu tizerinde yazan
bilgiler, yer almalidir.(Steril alana partlkul dusmemem ve bilgi kaybimna yol agmamast igin yapistirma
etiket olmamalidir.)

Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 2- 3 yil miadli olmalidir.

Firma miadin dolmasina 3 ay kala kullamilmamus tirtinii degistirmeyi taahhiit etmelidir.

[haleye giren firmalar, teklif verdikleri her kalem i¢in orjjinal bir (1) kutu (minimum 12 adet)
numuneyi istem yapan klinige teslim etmeli ve sutur denendikten sonara onay almalidir.

Urlin teslimi sonrasinda tiriinler arasmda kalite ve standart farkliliklari ortaya cikarsa, ilgili
partinin/kutunun test ve inceleme masraﬂarl firma tarafindan kargilanacaktir. Firma sonuglara gore
sorunlu tirtinleri degistirmekle yukumludur o

Urtinle ilgili yasanabilecek herhang1 b1r sorunda urunun takip edilebilmesi ve gerekli 6nlemlerin
almabilmesi i¢in {irtin lot numarasi 1p11g1 barmdlran en i¢ ambalajda olmalidir.

Teklif veren firma, teklif ettigi malzemelerln UTS belgelerml teklif ekinde sunmalidir.

Prof. D ust% /{(;rLU

Kalp ]B‘amar Cerralts SLABD
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SUPER STIFF TEL”EXéHANGE‘f’GUiDE WARE TEKNIK
SARTNAMES]

1. Vaskiiler ve nonvaskiiler glrlslmsel igléfnlerde, kullanilan malzemeye‘
gereken ekstra destegi Veféééiéz‘fs‘velcildé‘;,"fo'zel olarak dizayn edilmis
olmalidir. S |

2. Yiiksek steerabilitesi (yonlendlrﬂeblhrhk) ve trakabilitesi (izleyebilirlik)
olmali, gbvdesi kullanilacak malzemey1 tagiyacak derecede sert (stiff)
olmalidir. | |

3. Kilavuz tel gekirdegi, fixed core 6zellikte olup, siiper esnek 6zel metal
alasimdan yapilmis radioo;i)"al{'m'ateryal icermelidir.

4. Dis yiizeyi Teflon-PTFE Ve‘y;clvb'-enzeri:‘hiateryalle kapli olmalidir.

5. Dokuya zarar vermemesi 191n ucu yumu§ak (fleksibl) olmali ve bu ucun
radyoopasitesi artirilmis 01ma11d1r

6. Malzeme 0.035 ing kahnhgmda olmalidir.

7. %2(?@ -3 ;)%)@cg}%uzunlugunda olmahdlr “

8. Ug kisim i¢in diiz sunulmahchr Bu k151m sonradan sekillendirilebilir
olmalidir. ; |

9. Yumusak J uclarin 3-7 cmarasmda faﬂkli’ uzunluk secenekleri olmalidir.

10.Kilavuz tel ug konﬁgura@bﬁle{ﬁ'ihale'd'én‘ sonra bolim tarafindan
belirlenecektir. |

11.Teklif veren firma teklif ett1g1 urunle 11g1h numuneyi istem yapan klinige
teslim ederek onay almahdlr

12. Teslim edilecek malzemenin son 'kullénnm tarihi teslim tarihinden itibaren
en az 3 yil olmalidir. o 1 .

13.Teklif veren firma, teklif ettlgl iffiélzelﬁelerin UTS belgelerini teklif

ekinde sunmalidir.

~ ProfDr ustaf/CERRAH SLU

Kal mar C rrahisi ABD
K~B\a§kam
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KILAVUZ TEL, ANJIOPLASTI, 032"-038", DISTALI HIDROFILIK
TEKNIK SARTNAMESI]

1. Hidrofilik kilavuz tel géki-fdé‘giridéfys"iiper esnek 0Ozel nikel-titanyum
alasimindan yapilmig (n‘iv‘tinvéb)l)" radiopak solid bir metalden Uretilmis
olmalidir. S ~

2. -Nitinol ¢ekirdek, kilavuz tel’in distaline geldikge incelerek daha esnek ve
yumusak yapi ile sonlanmalidir. - ;

3. Kilavuz tel, nitinol malzemeden uretilmis olmaly béylece 1’ e 1 tork
edilebilir olmalidir. |

4. Kilavuz tel, nitinol yapisiyla katlanip kirilmalara kars: {ist diizeyde
dayanikli olmalidir.

5. Poliiratan yiizeyi extra radybdpak tungsten malzeme ile kaplanmis olmah
ve bu sekilde gorintirliiliigi arttirilmis olmalidir.

6. Kilavuz telin standard ve stiff seklinde iki ayr1 gévde se¢enegi bulunmali.

7. Klavuz telin ucu diiz veya aglh (45°) olarak segilebilmelidir.

8. Kilavuz tellerin 150cm, 180cmve 260cm’lik boy segenekleri
bulunmalidur. PR

9. Kilavuz tel, steril ve tekli ambalaj icindé; ambalaj tizerinde steril sekli ve
son kullanma tarihi belirtil;ﬁi?fg"ekﬂde;_t_es‘\lim edilmelidir.

10.Teklif veren firma,teklif ettigi malzemelerin UTS belgelerini teklif
ekinde sunmalidir. | R

(KV1309)

Prof.D \M g_‘s:’taffa C h R

Kalp Ramar CerrahishABD




GUIDE WIRE 0.035 INCH HYDROPHYLIC TEKNIK SARTNAMESI

1. Kilavuz tel, gorilebilirlik igin rady”o“ ak uca sahlp olmalidir.

2. Kilavuz tel cekirdeginde super esn el metal alaslmdan yapilmis radioopaksolid bir
metal icermelidir. P |
3. Bu metalin tlizeri uluslararasi standartlolgulerde blyolopk uygunlugu kanitlanmis 6zel
polliiretanelastomer malzeme ile blrblrmden ayrllmayacak sekilde kaplanmig olmalidir.
4. Kilavuz telin ucu atravmatik olmahdlr RS
5. Kilavuz telin en dist su, kan gibi bly010]1k sivilarla temasa gecildiginde su tutucu
dzelligi olan hidrofilikbir malzeme ile kaplanmis olmalidir.
6. Kilavuz tel hidrofilik 6zelligi dolaylslyla biyolojik ortamda zor gegislerden bile
rahatlikla gecebilecek kayganlikta olhalldlr. |
7. Hidrofilik kaplama dolayisiyla, kateter, kilavuz tel iizerinden kaydirildiginda kateterin
cok kolay kaymasini saglamalidir. B
8. Kilavuz teller 0.035 inch kallnllglﬁda ve 180 ve 260-300 cm uzunlugunda, ucu agili
olmalidir. > | _
9. Kirllmamaktadir. (kilavuz tel avug 19mde kirilip serbest birakildiginda seklini hig
bozmadan koruyabilmelidir.
10. Malzeme steril ve orijinal ambalaj mda teshm edilmelidir.
11. Ambalajlar lizerinde sterlhzasyon yonteml 1Ie son kullanma tarihi belirtilmis
olmalidir. S K
12. Teslim edilen her bir malzeme teshmat tarihi 1t1bar1 ile en az iki y1l miadl
olmaktadir. Firma miad: dolan urunu yeru urunle deglstlrllmehdlr
13.Teklif veren firma teklif ettigi urunle ilgili numuney1 istem yapan klinige
teslim ederek onay almalidir. v : :
14. Teklif veren firma,teklif ettigi malzemelerm UTS belgeler1m teklif

ekinde sunmalidir.

e : e “ ‘ e . /j,;’s’ i
KV 1296 | N |
.. ProfDr. M&tafﬁ%{;ﬁ /i:;
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KLAVUZ TEL J TIP TEKNIK ZE LI LERIi

- Guide wire flxed Core tlpmded ‘PTFE' »oated kaph olmahdlr

5- Guide wire 145 cm uzunluga sah’xptlr PTFE kapli oldugu icin radyoopak bir
goériinime sahlp olmalldlr : :

6- Guide wire paket uzermde ayrmtlh tanltlm bl|gIS| bulunmaldir, ¢capt steril
tarihi, son kuHanma tarlhl uzunlugu vs bllgller icermelidir.

7- Guide wire gapl O 035 olmahdlr o E e

8- Teslim edllecek malzemenln "son kullanma tarlhl teshm ‘tarihinden itibaren
enaz2vil o!mahdlr ‘ o :

KR 2004



INFLATOR (BALON SISIRME AMACLI) DEFLATOR TEKNIK SARTNAMESI

1. Gortilebilir enjektor haznesi ve p1stonu olmah plston kilitlenme ve bosaltma
mekanizmasi rahat ve ¢abuk ga11§ma11d1r :

2. 20 ml s1v1 alabilmelidir.

(V)

Basing gosteren manometresi b’lﬁial’id1r ve 30atm’ye dayanikli olmalidir.

4. Basinca dayanikli uzatma hatt1 Ve basmca dayamkh tclt musluk ile birlikte
verilmelidir.

5. Ambalajlarin tizerinde sterilizasyon ydntemi ve son kullanim tarihi belirtilmis
olmalidur. :

6. Teklif veren firma teklif ettigi urunle ilgili numuney1 veya brogtiri istem yapan
klinige teslim ederek onay almalidir.

7. Teklif veren firma,teklif ettigi malzemelerin' UTS belgelerini teklif
ekinde sunmalidir.

8. KV 1211
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INTRODUCER SHEATS TEKNIK SARTNAMESI

. Introducer Sheathler 7cm, 1 lcm ve 25 cm alternauf uzunluklara sahip

olmalidir.

. Introducer Sheathleri 4Fr - 14Ff='o‘:1§iil‘erefsahip olmalidir.

. Introducer Sheath set iginde,l?S_XG.Sjém gipisiignesi olmalidir.

Introducer Sheathler tek pargéii‘PTFE’deh'mamﬁl olmalidir, boylece kilif

icinden diger malzemeler ydmu§ak' bir sekilde gecis saglamalidir.

. Introducer Sheathlerin hub’1 seffaf olmalidir.

. Introducer Sheathler’in yan tarafinda ucunda 3 yollu musluk bulunan bir tiip

daha bulunmalidir.

Introducer Sheathleri 0.035” Kilavuz Tel ile kullanilabilir sekilde olmalidir,
Introducer Sheathlerin iginde 45‘ ve/veya 80cm uzunlugunda Kilavuz Tel
bulunmalidir. |

Introducer Sheathler 10 adetlik kutular iginde sunulmalidir.

10.Introducer Sheathler, disposablet'\;/e/kullamma hazir steril ambalajinda

sunulmalidir.

11.Teslim edilecek malzemenin's""oftfi:"l{lil:ianrﬁai"farihi teslim tarihinden itibaren en

az 2 yil olmalidir.

12. Teklif veren firma teklif ett1g1 urunle 11g1l1 numuney1 istem yapan klinige |

teslim ederek onay almalidir.-

13.Teklif veren firma,teklif ettigi ‘métlZéirieléﬁﬁ UTS belgelerini teklif

14KV 1285

ekinde sunmalidir.

: ProfD‘ . Mustafa CERRAHOGLU
o Kalg amar’(ﬁ“‘/ ahisit ABD
N Ba§kan1
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DIAGNOSTIK KATETER (simons) TEKNIK SARTNAMESI

. Diagnostik Kataterler, Flushve Selektif olmak tizere 2 tipte olmalidir.

Tum Flush kateterlerin 4 F, 5F ve 6 F alternatifleri sunulmaldir.

. Tum Selektif kateterle»rfp_‘éis'lér‘l‘mazi_gelik bir 6rgii yapisina sahip olmah,

bu sayede 1’e 1 tork 6Zé‘liigi‘isaglama11d1r.

. Flush kateterler, Straigﬁt;‘:“-Pig‘tail," Contralateral ve Tenis Raketi uc

sekillerine sahip olmalidir. -

. Selektif kateterler; Wein, HI1, H3, Mani, St, H1H, H3H, JB1, JB2, JB3,

CK, Siml, Sim2, Sim3, Simd4, HNI1, HN2, HN3, HN4, HNS, Barn,
Bern, Gen, C1, C2, C3, Mik, Van, Shk 0.8, Shk 1.0, RC1, RC2, Chgb,
Chge, Chg2.5, Train, Hk 1.0, Contra2, RDC ve Duck u¢ sekillerine
sahip olmalidir.

Diagnostik kateterler 5°1i kutularda sunulmalidir,

Diagnostik kateterler, 03'5‘5"]'6 038 in¢ ¢aplarinda sunulmalidir.

- Diagnostik kateterler, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda

sunulmalidir. R
Teslim edilecek malzfe‘:‘r;n;‘enin son‘”kullanma tarihi teslim tarihinden
itibaren en az 3 yil olmalidir.

10. Teklif veren firma tekhf ettigi tirtinle ilgili numuneyi istem yapan

klinige teslim ederek onay élmahd;r.“

11.Teklif veren firma,teklif ettlglmalzemelerm UTS belgelerini teklif

ekinde sunmalidir.

" Prof.Dr. ustafa (%E
isTABD

Kalp Damar Ce%ah
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INTRODUCER KSZHQEATH“TEi"‘(fNiK SARTNAMESI

1.Set, bir adet kayganlastirici 6zel tibbi snhikon'v’kaph klllf ve bu kilifa uygun dilatérden olusmalidir.

2.Kilif 24cm,45cm ve 65cm uzunlugunda olanlar ;gm 4 5 6 7,8,9,10F kalinhkta, 90cm uzunlugunda
olanlar i¢cin 5,6,7F kalinlikta olmalidir. '

3.Kilif ug¢ sekilleri Duz(Straight) olmalldlr
4 Kihf Kink dlrencml maksimum dizeye glkartan ozel blr tel orgu yapist ihtiva etmelidir.
5.Cilde tespit halkasi olmalidir. | |

6.Kilifin ucunda iglem sirasinda gérunarlagini artlrmak amacnyla radioopak 24 ayar altm marker
olmaldir.

7.Dilatdr ucu inceltilmis ve purlizslz yaplda olmahdlr Dilatér ucu damar ve duvarinda zedelenme
yaratmayacak sekilde S|vr|Ie§t|r|Im|§ ve atravmatlk olmalldsr

8.Dilatér, kilif valfine kilitlenebilir vidalr kilit sxstemlne sahlp olmahdir ve valf kan sizdirmamalidir.

9.Kilif-valf sistemine; yikama ve gerektlgmde medlkasyon icin seffaf ucunda 3 yollu musluklu bir hat
(Yan Uzatma — Side Port) monte edilmis olmalldlr.

10.Introducer kilifin valf kismi kalinligini behrtecek §ekllde Uluslar arasi renk kodlarina sahip
olmalidir.

11.Kilifin ucu daralarak dilatattrle birlesen (Tapering) yapida olmalidir.

12.Teklif steril orijinal ambalaji paketler ha"l'ivhde.; disposable olmalidir. Steril son kullanma tarihi,
sterilizasyon tipi, 6zelligi paket Gzerinde belir’tilmis olmalldlr

13.Teklif edilen malzeme FDA,CE belgelerlne sahlp olmalldlr Teklif veren firma bu belgeleri
sunmalhdir. S

14. Tekiif veren firma teklif ettigi malzemelerin UTS béigelerini teklif ekinde sunmalidir.

KV1200
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POMPA ENJEKTO U (200 Cc) TEKNIK SARTNAMESI

3.Teklif verecek firmalar tekhﬂerlyle bh ikte etr mfune ve kata!og /brosur kontrol
amach verilmelidir (Numuneler gert lade edllecektlr) Have ozellikler degerlendirilecektir.

A
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ADULT ENTEGRE ARTERIAL FILTRELI OKSIJENATOR

KV1034

1. Oksuenator hallow fiber yapxda olmal|d|r oksuenator ve rezervuar §effaf yapida
olmaldir. -

Rezervuar voliim hacmi 4000 ml den az olmamahdw

Oksijenator platelet aktivasyonu ve adezyonu diglik olmast igin kapli madde

ile kaplanmalidir.

Oksijeanatér membran yiizey alani 2,5 m2 de performansi yeterli olmalidir.

Oksijenattrde prime volum hacmi en fazla 270 ml. Olmalidir.

Oksijenatérde entegre arterial filtre en fazla 35 mikron olmalidir.

Rezervuar vakum destekli drenaja uygun olmalidir.

Klinigin ihtiyaci oldugunda vakum destek cihazi klinije zamaninda temin

edilmelidir.

9. Oksijenatér ve rezervuar arasinda hava gikarmak igin resirktlasyon hatti
bulunmalidir. |

10. Oksijenatérde kan kardiyoplejisi igin gikiglari yeterli olmalidir.

11.Oksijenatérde kan numunesi almak ve ilag uygulamak igin manifold sistemi
baglanti hatti bulunmalidir.

12.Oksijenatorde arterial ve venoz kan ISISI olc;mek icin gerekli portlar
bulunmalidir. o

13. Oksijenatoérin isi degl§th|s; paslanmaz gehk veya pet den .imal edilmig
olmalidir. -

14.Oksijenatoriin kan akis hIZl 7 It/dk»da blle yeterll oksijenasyonu saglamali ve
oksijenatdrin performans ve sUre drop grafikleri katalog ile gésterilmis
olmalidir. e ;

15. Oksijenator ve rezervuar perfuzyonlstlerln rahat calismasi gerekli kurulum ve
mudahele kolayligi agisindan uygun dizayn edilmis olmahdir.

16. Oksijenattrle beraber en az 2 adet 1s1 probu teslim edilecektir.

17.Oksijenatdr steril apirojen ve tekli ambalajlar halinde olmal lUzerinde Uretim ve
son kullanma tarihleri bulunmahdlr )

18. Teklif veren firmalar Grtind degerlendlrmeye uygun miktarda numuneyi ihale
saatinden once teslim etmelldlr o

19. Teklif veren firma teklif ettigi malzemelerl UTS lod numa&aswh,sut kodu ve

barkod numaralarini faturayla blrhkte tesllm etmelidir. ;
i “Prof. Dr. Mustafa
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10.
1.

12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.

20.

21.

22.
23.
24.

25.
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27.
28.
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ADULT TUBING SETI TE:KNiK SARTNAMESI (Arteriel Filtresiz)

Kullanilacak tubing setin icerisinde Arteriel line (Kirmizi), Venoz line (Mavi), Oksijen line (Yesil), Suction
line'leri (Sari). Koroner line (Kirmiz)) renklerde belirleyici kapaklar bulunmalidir.

Tubingler toksik olmayan polyvinyl materyalden yapilmis olmalidir.

Tubing setin pompa bashdi taperflex 6zellikte olmali, sisteme konnektor gerektirmeden baglanabilmelidir.
Tubing setin cerrahi sahaya verilecek ikglsmn,c'izel olarak iki kat steril paket igerisinde bulunmahdir,

Tubing set(cerrahi saha igin) iginde biitiin hatlarin takildigi, ameliyat masasina tutturulabilir bir Gnite
bulunmahdir. ‘ R

Cerrahi saha igin 225 cm. uzunlugunda bir ucunda 1/4-1/4-1/4 Ykonnektor bulunan 1/4x1/16 inch
kalinliginda hat bulunmalidir. S

Cerrahi saha igin 225cm. uzunlugunda 3/8x3/32inch kalinhiginda ucunda suction(aspiratdr ucu) bulunan
hat olmalidir. e

Cerrahi saha igin 150cm.1/2x3/32inch kalinhiginda , 1/2-3/8 konnekidrle birlestiriimis, 140
cm.uzunlugunda 3/8x3/32 inch kalinli§inda hat bulunmahdir. _

Arterial ve vendz hatti oksijenatére baglandigi anda kapali devre olusturacak sekilde birbirini
konnektérlerle tesbit edilmis olacak. -

Operasyon dncesinde sirkiilasyona miisaade eden ve arteriel basinct izlemek amaciyla entegre arteriel
filtreli oksijenatdre uyumlu bir 1/4-1/16 inch kaliniginda resirkulasyon hatti (80 cm.)bulunmalidir.
Aortadaki basinci izlememize yarayan 1/8 x 1/32 inch kalinliginda ve i¢ capinda, Uzerinde sivi izalatérii
bulunan 100 cm'den az olmayan bir adet basing hatti bulunmalidir.

10cm. uzuniugunda 1/2x3/32 inch kalinhiginda hat olmalidir.

10cm. uzunlugunda 3/8x3/32 inch kalinhiginda hat olmalidir.

30cm. uzunlugunda 3/8x3/32 inch kalinliginda hat clmakidir.

10cm. uzunlugunda 1/2x3/32 inch kalinliginda ucunda 1/2-1/2-3/8 konnektdr bulunan hat olmalidir.,
10cm. uzunlugunda 3/8x3/32 inch kalinhginda ucunda 3/8-3/8-1/4 konnektér bulunan hat olmalidir.
Tubing set icerisinde quick prime bulunmalidir.

80cm. uzunlugunda 3/8x3/32 inch kaliniginda ucunda 3/8-3/8-3/8 konnektsr bulunan hat olmalidir.

Her iki ucunda da 3/8x3/8 konnektor bulunan 60 cm.uzunlugunda 3/8x3/32inch kalinliginda silikon hat
olmalidir.Hattin konnektorll bir ucu 120cm. uzunlugunda 3/8x3/32 inch kalinliginda hat ile birlegik
olmahdir. SR ‘

Bir ucunda 3/8 x1/2konnektér diger uctunda 1/2x3/8 konnektsr bulunan 60 cm.uzunlugunda 1/2x3/32inch
kalinliginda silikon hat olmalidir.Hattin' konhektorla her iki ucunda da 80cm. uzunlugunda 3/8x3/32 inch
kalinhiginda hat ile birlesik olmalidir. '

Bir ucunda 1/4 x3/8 lierli konnektor diger ucunda 3/8x1/4 konnektdr bulunan 60 cm.uzunlugunda
3/8x3/32inch kalinliginda silikon hat olmalidir.Hattin konnektarli bir ucunda 130cm. uzunlugunda
1/4x1/16 inch kalinhi§inda hat ile birlesik olmahidir.

Tubing set iginde 1/4x1/6 inch kahnlik ve i¢ capta 20 cniden kisa olmayan lzerinde oksijen filtresi ( GF-
10 filtre ) olan bir adet Oksijen hatti olmalidir. ~* =

Sette 3/8-3/8 ve 1/2-1/2 luer lookiu 2 adet ve bir adet 3/8-3/8-1/2'lik -Y- konnektdr olmak tzere toplam 3
adet ilave konnektorii ve Uclil musluk olmalidir::.
Tubing set icindeki konnektérler kirimayan yapida, toksik olmayan, seffaf, kan elemanlarina en az
travma riski tastyan polikarbonat yapida olmalidir, "

Tubing set icinde 3/8x3/32 inch kalinlik ve i¢ capta 120 cm'den kisa olmayan ekstra hat bulunmahidir.
Tubing set icinde 1/4x1/16 inch kalinlik ve i¢ capta 120 crivden kisa olmayan ekstra hat bulunmalidir.
Basing Slctimii izlemek igin transducer Koruyucu olmalidir.

Tubing set klinikte kullanilacak sekilde klinikle mutabik kalinacak sekilde hazirlanmis olmahdir.
Teklif veren firma teklif ettigi GrGnle ilgiii numuneyi istem yapan klinige teslim ederek onay
almalidir. : ERL L T e T

Malzemenin Uzerinde sterilizasyon yontemi', tiretim ve son kullanma tarihleri belirtiimelidir.

Teslim edilecek malzemenin son kullanma tarihi malzemenin tesliminden itibaren en

az 5 yil miadh olmalidir. ' '

31. Tekiif veren firma teklif ettigi maIZerﬁé'lérin‘ UTS Lod numarast SUT kodu ve

Prof\Dr, Mustafa CERRAHOGLU
Kalp DaﬁqéW&kA.B.D. Baskani
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barkod numaralarini faturayla birlikte teslim etmelidir.” Ve j ///“\
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KAN KARDIOPLEJi SETI (BLOOD CARDIOPLEGIA) TEKNIK SARTNAMESI

Kan kardiopleji seti 1/4 x1/16 inch 200 cm bir line ve. bu line’e bagh 1/4x1/4x1/4 inch Y konnektor
ve bu konnektdre bagli 1/4x1/16 inch 15 cm line ve buna bagli 1/4x1/8 inch konnekitr ve bu
konnektore entegre 1/8x1/16 inch 150 cm uzunlugunda bir ucunda spike bulunan bir line
bulunmalidir.

Y konnektorin diger ucuna bagdi 1/4x3732 i"ﬁch 16 cm bir line ile heat exchanger baglanmalidir.
Heat exchangerdan gikista 1/4x3/32 inch 16 cm bir line, arada1/4x3/16 konnektor ve bu
konnektorden gikan 3/16x1/16 inch 8 cm bir line ve line’nin devaminda dreap chamber ve bundan
cikan 3/16x1/16 inch 36 cm line ve ucu emmyet kapagi ile kapali olmalidir.

Heat exchangerin prime’t 30 mlI'den fazla olmamalidir.

Dreap chamber’ dan ¢ikan diger hatta 1 adet stopcok ve buna bagh 1/8x1/16 inch 3 cm ara line ile
basing izolat6riine badlanmali ve lzolatorden 3/16x1/16 inch 16 cm uzunlugunda basing line
bulunmalidir.

Ayni ambalaj icinde ayr paketlenmis olarak 1 adet 3/16x1/16 inch 200 cm line ve bir ucunda 3716
needle luer dider ucunda female konnektér bulunmalidir.

Set hastanece verilen design’a uygun olmalidr.
Set steril paket icinde teslim edilmelidir.

Malzemenin Uzerinde sterilizasyon yéntemi Uretim ve son kullanma tarihleri belirtiimelidir.

Teslim edilecek malzemenin son kuHanma tarihi malzemenin tesliminden itibaren en
az 5 yil miadl olmalidir. G :

11.Teklif veren firma teklif ettigi malz'e‘meler'ihy‘ UTS Lod numarasi ve

barkod numaralarini faturayla birlikte teslim etmelidir.

12. Teklif veren firma teklif ettigi urunle llglh numuneyl lstem yapan klinige teslim ederek onay
almalidir.




AORT KANULU TEKNIK SARTNAMESI

o8- 2971

—>

ici silikonla kapli taygondan mamil olmalidir.
2. Aort kanlll icten spiralli olmal;dblr. |

3. 52mm, 6 mm,6.5mm, 7 mm kahnliéa kadar muhtelif caplarda olmalidir.

»

Kanlun uzunlugu 28 cm olmalidir, -

o

Curved tip olmalidir, Kanlin ucu 90° acili oimalidir,
6. Ucg kismin duvari ince ve sert olacak.

. Aortaya tutturmak icin icinden ip.lik gegirilecék gentikler disa dodru cikintili olacak.
Suture flange olmalidir.

\l

8. Kanuliin proksimal ucunda taygon kapak olmalidir.

9. Aort Kanuliinii 24 Fr ebatta 6 litre / dk da basing kaybi maksimum 80 mmHg olmali ve
katalog Uzerinde basing kaybi grafigi gosteriimelidir.

10. Kandltn distal kismi 3/8 konnektére uygun ve 3/8 - 3/8 inglik luerlooklu konnektsri
olmalidir.

11. Kanulin heparinle kaplanmis olmasi tercih sebebidir.

12. Tekli steril ambalajda olmahdxr.

13. Malzemenin {izerinde sterlllzasyon yonteml uretim ve son kullanma tarihleri
belirtiimelidir. : ‘

14. Teslim edilecek malzemenin son kullanma tarihi malzemenin tesliminden itibaren en
az 3 yil miadh olmalidir. v

15.Teklif veren firma teklif ettigi Urﬂjn"lﬂ'e”il'gi’l‘i"nu‘rhune:yi istem yapan klinige teslim ederek onay
almalidir.

16. Teklif veren firma teklif ettigi'rhal‘zé'rﬁé-lerir‘\ UTS Lod numaras, SUT Kodu ve

N

barkod numaralarini faturayla birlikte teslim etmelidir

L/ \/

Prof\lr I\/Iustafa CERRAHOGLU
Kalp Damag\(\)g,[gahISI AB.D. Bagkan!
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10.

1.

12.

13.

14.

AORT KANUL(“J'“(UvZUN) TEKNIK SARTNAMESI
fci silikonla kapli taygondan mamul olmalidir.
Aort kandli icten spiralli olma‘hdir. |
18fr. ,20fr. ,22fr. kalinhida kadé_rimuh’telzif caplarda olmalidir.
Kanulin uzunludu 28 cm den uzun »éfmalldir.
Curved tip olmalidir, Kantlin ’uCu 00° acth olmalidir.
Ug kismin duvart ince ve sert dlacak,

Aortaya tutturmak icin iginden‘ ipﬁk gegirilecek gentikler disa dogru ¢ikintili olacak.
Suture flange olmalidir.

Kandlin proksimal ucunda taygon kapak olmalidir.

Aort Kanlillinii 24 Fr ebatta 6 litre / dk da basing kaybi maksimum 80 mmHg olmali ve
katalog Uzerinde basing kaybi grafigi gésterilmelidir.

Kantltn distal kismi 3/8 konnektére uygun ve 3/8 - 3/8 inglik luerlookliu konnektori
olmalidir.

Kanulin heparinle kaplanmis olmasi tercih sebebidir.

Tekli steril ambalajda olmalidir.

Malzemenin (izerinde stenhzasyon yonteml Uretim ve son kullanma tarihleri
belirtiimelidir. ;

Teslim edilecek malzemenin son kullanma tarihi malzemenin tesliminden itibaren en
az 3 yil miadli olmalidir.

15.Teklif veren firma teklif ettigi urunle llglh numuneyi istem yapan klinige teslim ederek onay

16.

almalidir.

Teklif veren firma teklif ettigi;malZeime_le\rin‘UTS Lod numarasi, SUT Kodu ve
barkod numaralarini faturayla birlikte teslim etmelidir

Prof. DA\Mustaf4 CERRAHOGLU
Kalp Dam rw A.B.D. Baskani
\
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AORT KAN’ULU'(DUZ) TEKNIK SARTNAMESI _
1. ici silikonla kapli taygondan mamul olmalidir. 58@&% ~ 1973
2. Aort kanuli icten spiralli olmal‘l’d;‘lﬁr;f k‘
3. 18fr. ,20fr.kalinliga kadar muht::e‘l‘if éa‘plarda‘ blmalldlr.
4. Kantltn uzunlugu 28 cm den‘ uz%unIOImahdlr.
5. Kanulin ucu diz olmalidir. - 3 |

6. Ug kismin duvari ince ve sert olacak.

7. Aortaya tutturmak igin icinden iplik gegiﬁlecek centikler disa dogru cikintili olacak.
Suture flange olmalidir.

8. Kanulun proksimal ucunda taygon kapak cimahdir.

9. Aort Kanulini 24 Fr ebatta 6 litre / dk da basing kaybt maksimum 80 mmHg olmali ve
katalog Uzerinde basing kaybi grafigi gosteriimelidir.

10. Kanulin distal kismi 3/8 konnektdre uygun ve 3/8 - 3/8 inclik luerlooklu konnektord
olmahdir.

11. Kantilun heparinle kaplanmis olmasi tercih sebebidir.

12. Tekli steril ambalajda olmaldir.

13. Malzemenin {izerinde sterilizasyon yontemi,tretim ve son kullanma tarihleri
belirtiimelidir.

14. Teslim edilecek malzemenin son kullanma tarihi malzemenin tesliminden itibaren en
az 3 yil miadli olmahdir.

15.Teklif veren firma teklif ettigi artnlesilgilinumuneyi istem yapan klinige teslim ederek onay
almahdir. :

16. Teklif veren firma teklif ettigi-'m?liér;)ﬁevl‘erin UTS Lod numarasi, SUT Kodu ve
barkod numaralarini faturayfl-gjbirlgik,te teslim etmelidir

-

HOGLU

Prof. Dr. Mustafa CERRA
Kalp Dargar Cerrahisi A.B.D. Bagkani
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FEMORAL ARTER KANULU -

1. PVC'den imal edilmeli, ici silikon ka;z)h“c‘)‘ln{éhdlr. 5

2. 1Ince duvarli yiiksek kan akimini saglamak icin mult|pl delikli olmaldir.

3. Perkutan veya direk gborme altmda b:r guxde W|re ile yerlegtirilebilmeli.

4. Suture flange olmalidir. Kaniiliin proksmal ucunda taygon kapak olmalidir.

5. Kanilun distal kismi 3/8 konnektdre uygun ve 3/8 inclik konnektorii olmalidir.
6. Kanilin heparinle kaplanmig olmasi terciH sebebidir.

7. Radyoopak markerlari olmali.

8. 17 ;18,19, 20, 21,22 ve 23 Fr kalinlikta ve 15 cm den kisa olmamalidir.

9. Tekli steril ambalajda olmahdir.

10. Malzemenin Uzerinde sterilizasyon y&ntemi,tretim ve son kullanma tarihleri
belirtilmelidir.

11. Teslim edilecek malzemenin son kullanma tarlhl malzemenin teshmmden itibaren en
az 3 yil miadli olmalidir.

12. Teklif veren firma teklif ettigi‘n"aé_lz‘émlele‘rin UTS Lod numarasi ve
barkod numaralarini faturayzlavbirlikte teslim etmelidir.

13.Teklif veren firma teklif ett|g| urunle llglll §ah|t numuneyi istem yapan klm'ge teslim
ederek onay almalidir. x L
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TWO-STAGE BASKET KANUL TEKNiK SARTNAMESI
KV1070 I

. Kanuller yumusak atravmatlk Igl snhkonla kaph PVC veya taygondan mamul olmalidir.

},.._\

2. Kaniiller igten gelik spxraller |Ie desteklenm|§ olmahdlr

3. Atrium icinde drenaja imkan verecek sekllde gok delikli olmalidir.
4. Kanilin uzunlugu 37 cm den klsa olmamalldlr

5. Kanller 32/40 -34/40 - 34/46 - 36/50 36/51 Fr olmahdir.

6. 37.5 cm. uzunlugunda olmaldir.

7. Kanlil obturatorlu olmalidir.

8. Bullet tlip ve distal ucu 2 konnéktéré uygun olmalidir.

9. Kandl tekli steril ambalajinda olmalidir.

10. Malzeme (izerinde sterilizasyon ydntemi,lretim ve son kullanma tarihleri
belirtilmelidir.

11. Tesllm edilecek malzememn son kullanma tarlh: malzemenin tesliminden itibaren en
az 3 yil miadli olmalidir.

12.Teklif veren firma teklif ettigi: urunle |Ig|h numuneyl istem yapan klinige teslim ederek
onay almalidir. R

13.Teklif veren firma teklif éﬁi@i malzemelerin UTS Lod numarasi,SUT kodu ve barkod
numaralarini faturayla birlikte teslim etmelidir.
i /’3
LN\ )
Prof. Dr\ Mustafe’CER AHOGLU
Kalp Damar Cerr;zh"s\A B.D. la§kam
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VENOZ KANUL ‘:;"lk_'iI;E:‘kNvi'K'\S‘li\RTNAMESi

KV1075 AN PR Ab

1. lci silikonla kapl, taygondan ma.mul dlmalldlf

2. Kantl igten celik splraller ile desteklenmns olmahdlr

3. Kantlun distal ucu delikli (hght ho»use) veya buHet tlp olmalidir.

4. Kantlin uzuniugu 40cm ci\‘/'a:rblbnda 6irﬁ’alld|rf :

5. Kandullerin proksimal uglarl kahnhklarma gore 3/8 ve 1/4 inglik konnektdrler igin uygun
capta olmalidir.

6. 22 Frden- 36 Fr kalinhga ka'dar:muhtélif caplarda olmalidir.

7. Acili olmasi istenilen(SO dergce) ky‘a‘niiller‘; i_stenilen acida teslim edilimelidir.
8. Set tlp seklinde olmalidir. | | |

9. Konnektore uygun dmahdlr."

10. Tekli steril ambalajda olmahdir: -7 :

11. Malzemenin lzerinde sterlhzasyon yonteml ,retim ve son kullanma tarihleri
belirtiimelidir. : ;

12. Teslim edilecek malzemenm son kullanma tarlhl malzememn fesliminden itibaren en
az 3 yll miadli olmahdlr R .

13. Teklif veren firma tekhf ettlgi urunle Ilglh numuneyx istem yapan klinige teslim ederek
onay almahdir. ‘ S

14.Teklif veren firma teklif ettigi malzemelerin UTS Lod numarasi ve
barkod numaralarini faturaylabirlikte teslim etmelidir \\

/ /
. . ‘ Prof. D\r\ Mustafa CE RAHOG’LU
o - : Kalp Damar: G%MB D. B@skam




TWO-STAGE BASKET KANUL(BASIK) TEKNIK SARTNAMEST Ha-1lo
KV1070 R

=

. Kaniiller yumusak atravmatik I¢i ‘sili‘l{onlé képh PVC veya taygondan maml olmaldir.
2. Kandller icten gelik spiraller ‘fle‘de‘StekI‘enﬁ"ji§ ’blmalldlr.

3. Atrium icinde drenaja imkan verecek §ekilde;gok‘ delikli olmaldir.

4. Kandltin uzunlugu 37 cm den klsa 'o-lkr‘r'iérﬁahdlr.

5. Kandilin gévdesi ba5|k 6zéilikté ojln;njéhdlf.

6. Kandiller 32/40 - 36/46 Fr. olmalidr.

7. 37.5 cm. uzunlugunda olnﬂahdlr,

8. Kanlil obturatorlu olmaldir. |

9. Bullet tip ve distal uéu“/z konnektore uygun: olmalidir.

10. Kanul tekli steril ambalajlnda olmaldir,

11. Malzeme {izerinde sterilizasyon- yonteml retim ve son kullanma tarihleri
belirtiimelidir. -

12, Teslim edilecek malzemenm son kullanma tarlhl malzemenin tesliminden itibaren en
az 3 yil miadh olmalidir. - = oo min ot

13.Teklif veren firma teklif ettigi Uriinle |Ig||| §ahnt numuneyi istem yapan klinige teslim
ederek onay almahdir.

14.Teklif veren firma teklif 'etﬁéi }ﬁélzemelerin UTS Lod numarasi,SUT kodu ve barkod
numaralarini  faturayla birlikte teslim etmelidir. \\ VAR
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FEMORAL VENOZ KANUL
1. Poliliretandan imal edilmeli igi silil{o@n 'k;a'.ph{ph"nélidi‘r‘.t
2. Ince duvarl, yiiksek kavn akimini sag";lamak icin multip! delikli olmalidir.
3. Perkutan veya direct gérme altinda bir"g"u'ide wire ile yerlestirilebilmelidir.
4. Suture flange olmalidir. Kanulin ,p‘réksf‘l:'h‘a’l ucunda taygon kapak olmalidir.
5. Kanilin distal kismi 3/8 konnektére u;vlg‘t:in ve 3/8 inglik konnekt6rli olmalidir.
6. Kaniiin heparinle kaplanmig olmasi térCih sebebidir.
7. Radyo opak markerlan oblmahdlr'.
8. 17,18,19,20,21,22 ve23 Fr kalmhkta ve 50 cm uzuniukta olmahdr.
9. Tekli steril ambalajda olmaldir.

10.

11,

12.

12.

Malzemenin Uzerinde sterilizasyon ydntemi,Uretim ve son kullanma tarihleri
belirtiimelidir.

Teklif veren firma teklif ettigi urunle llglli sahlt numuney| istem yapan Klinige teslim ederek
onay almalidir.

Teslim edilecek malzemenin son kullanma tal’lhl malzemenin tesliminden itibaren en
az 3 yil miadh olmaldir.

Teklif veren firma teklif ettigimalz;e,\mérlerin UTS Lod numarasi ve
barkod numaralarini faturayla birlikte teslim etmelidir

Pro‘ff Dr. Mus/ga




10.

11.

12.

13.

14.

AORTiK RooT KANUL TEKNIK SARTNAMESI i Q“*ifl = ‘? ’E;

Taygondan yapilmis arkasi vidal, ‘kapavkvh,‘luc‘unda aortaya konulan dikiglerin igerisinden
gecirilecedi gentik kismi gikintih olaca‘k.‘ -

14 -16 G ve 18 G olmabhdr.

Suture flangesi olmahdlr.

Kanill boyu 15 cm'den kisa olmama‘hdlr.’

Uzerinde baglama icin ilave bdlim 6lacak,' a'ortéila girecek kismin duvan ince olacak
Kaniil “Y” veya Diiz gekilde olmalldlr; | |

Icinde ucu keskin igneli mandreni bulunmalidir. .

Uc kisminda seffaf plastik kapadi bulunmahdlr'.

Uc yan kismindan gikan vent hatlti olmahdlf.

Vent hatti {izerinde plastik okliizyon klibi bulunméhdtr.

Kanuliin arkasindaki uclar vent ve kardiopleji hatlarina uyumiu olmalidir.
Tekli steril ambalajda olmalidir.

Malzemenin izerinde sterilizasyon yéntemi,iiretim ve son kullanma tarihleri
belirtitmelidir.

Teslim edilecek malzemenin son kullanma tarihi malzemenin tesliminden itibaren en
az 3 yil miadh olmalidir.

15.Teklif veren firma teklif ettigi urunle ngm numuney! istem yapan klinige teslim ederek onay

almahdir.

16. Teklif veren firma teklif ettigi malzemelerm UTS Lod numarasi,SUT kodu ve

barkod numaralarini faturayla blrhkte teslim etmelidir //\\

\ ()\ /’\3

Prof. Dr \l\/lustafa C?/EERRAHOGLU
Kalp D ir €errahisi A.B.D. Bask
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RETROGRAD KARDIOPLEJL KANULU TEKNiKi‘SARTNAMESi
Kv1061 , L

1. Kanul PVC'den imal edilmis olmalidir.

2. 14fr(4,7mm) 27cm’'den kisa dlmamahdlr.

3. Bir ucu balonlu ve bu balonu '§i_§irmeye yarayan female musluklu sigirme Unitesi
olmalidir. Diger ucu female ve klempli olmalidir.

4. Kanulun icinde sert kirlimayi énleyen ve ayni zamanda kan0li yerlestirmeye yarayan
mandiren sistemine sahip olmahdir.

5. Kantlun ucu ile stile arasinda biraz bosluk bulunmalidir.
6. Kantiller tekli steril paketlerde olmalidir.

7. Paket Uzerinde steril edildigi tarih ve son kullanma tarihi bulunmahdir.

8 Teslim edilecek malzemenin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en .az 3yl
miadli oimalidir. ‘

9. Teklif veren firma teklif ettigi riinle ilgili sahit numuneyi istem yapan klinige teslim ederek
onay almalidir ~ e :

10. Teklif veren firma teklif etti§i malzemelerin UTS Lod numarast,SUT kodu ve
barkod numaralarini faturayla birlikte teslim etmé\{idir. = o

- Prof. Dr. Musf/%(\i\ERRA HOGLU
Kalp Damar Cerfahisi-A.B; Baskani
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10.

11.

12.

ATRIAL VENT KATETERI (SAMP KANUL ) TEKNIK SARTNAMESI iz:; - §Z%® ; 2;%
Kanaltin uzuniugu 40 cm den klsa olmamalld[r § E -
Kanulun kalinlik olgtleri 8 -18 Fr arasmda olmahdir
Non toksuk non iritan yumusak materya|den (PVC) imal edilmis olmalidir.
Kanultn dlstaly ucu multiple delikii (bullet tip ) olmalidir.
Kanulin proksimal ucu % inglik koin‘n‘ektbre uygun olmalidir.

Kanul tekii sterit ambalajinda oIma"ixd;w;‘ . :
Kanul malleable 6zellikte elle sekillendirilebilir olmalidir.

Malzemenin (izerinde sterilizasyon yontemi,iretim ve son kullanma tarihi belirtilmelidir.

Teslim edilecek malzemenin son kullanma tarihi malzemenin tesliminden itibaren en az 3 yil
miadll olmalidir

Ethilen oxide ile steril edilmis olacaktir.

Teklif veren firma teklif ettigi Grtnle ilgili §ahit numuneyi istem yapan klinige teslim ederek
onay
almalidir.

Teklif veren firma teklif ettigi malzemelerin UTS Lod numarasi, SUT kodu ve barkod
numaralarini faturayla birlikte teslim etmelidir 3

2

s\ e

4

ProfB Mustafa ';(AHOGI;U
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PERIKARDIAL SAMP KANUL TEKNIK SARTNAMESI ! g §
KV1396 LT

1. Kanulin uzunlugu 32 cm den klsa olmamalldxr .
2. Kanlun kalinhk olgulerl 14 20 Fr arasmda olmahdu’
3. Non toksik, non iritan yumugak materyalden (PVC) imal edilmis olmalidir.

4. Kanlun distal ucu multiple delikli (bullet tip ) ve etrafmda paslanmaz metalden spiral ile
gevrilmis olmalidir. . ‘

5. Kanilun proksimal ucu ¥ inglik konnekisre ngu:n olmalidir.

6. Kanl tekli steril ambalajinda olmalidir.

7. Malzemenin tizerinde sterilizasyon yontemi,iretim ve son kullanma tarihi belirtilmelidir.

8. Teslim edilecek malzemenin son kullanma tarihi malzemenin tesliminden itibaren en az 3 yil
miadh olmalidir '

9. Ethilen oxide ile steril edilmis olacaktir: |

10. Teklif veren firma tekiif ettigi urtnle ilgili-sahit numuneyi istem yapan klinige teslim ederek
onay almalidir.

11. Teklif veren firma teklif ettigi malzemelerin UTS Lod numarast, SUT kodu ve barkod
numaralanini faturayla birlikte teslim etmelldlr ‘
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KORONER OSTIUM PERFﬁzYON,}KA'IflﬁiQG('KARbiopLEJi) TEKNIK OZELLIKLERI
KV1i064 4 R
1. Kan! non toksik, non irritan;lﬁadd:ed’éhvmamulv olmalidir.
2. Kantl uzunlugu 27 cm’den klsé:olnjﬁavmahdlr.j '
3. Kantliin distal ucu d_elikli ve osFtvial'é:ra':Yerlesfiriletek yapida olmalidir.
4. Kaniltn distal ucu saga agil vé, du‘z‘:v(;!ékhiérda dlgller: -

Tube outter 3.0mm, tube inner 2.0mm, balon outter 6.0mm
Tube outter 3.0mm, tube inner 2.0mm, balon outter 7.0mm olmalidir.

5. Kanilln distal ucunun agisi Klinike belirlenen acilarda olmaldr.

6. Kaniiliin proksimal ucu kardiopleji seti ile konneksiyona uygun olmalidir.

7. Kandil silikon veya pvc szellikte olmalidir. /

8. Tekli steril ambalajda olmalidir.

9. Malzemenin Uzerinde sterilizasyon ~yontemi,Uretim ve son kullanma tarihleri
belirtilmelidir. :

10. Teslim edilecek malzemenin son kullanma tarihi malzemenin tesliminden itibaren en
az 3 yil miadli olmalidir. e e

12. Teklif veren firma teklif ettigi urunle .il'gfil'j' ,;§é‘hii ',_m';lmuneyi istem yapan Kiinige teslim ederek

onay almaldir. SRR S :

13 . Teklif veren firma teklif e"t’tiéi‘f’fﬁélféﬁﬁ”é'iér’i\ﬁ UTS Lod numaras! ve
barkod numaralarini faturayla pir_likt_e_»teslim etmelidir.

Prof. Dr. MustafgX ERRAHOGLU
Kalp Dai a&Cerr’éhis" .B.D. Baskani




KORONER OSTiUM PERFUZYON KANULU( KARDIOPLEJI) TEKNIK OzELLIKLERI
Kv1064 :

1. Kandl non toksik, non irritan rﬁaﬁddeden mamul olmalidir.

2. Kanil uzunlugu 15 cm‘den klsa 6Imémalldlr

3. Kanlin distal ucu ¢ok dellkh ve en kuguk ost|alara yerlestirilecek yaplda olmahdir.
4, Kandlin distal ucunun angI klmlkge behrlenen acilarda olmalidir,

5. Kanliliin proksimal ucu kardiopleji seti ile konneksiyona uygun olmalidir.

6. Kandil standart dlglilerde olmalidir.

7. Kan(l metal ve flexibl ('5zellikte olmahdlr:

Tekli steril ambalajda olmahdlr ’
Kandl distal ug yapisi basket , konkav, konvex, ve sferikal tlplerde olmalidir.

o

10. Malzemenin Uzerinde stenhzasyon yonteml {retim ve son kullanma tarihleri
belirtilmelidir.

11. Teslim edilecek malzemenin son kullanma tarihi malzemenin tesliminden itibaren en
az 3 yil miadl olmalidir.

12. Teklif veren firma teklif ettigi malzemelerin UTS Lod numarasi ve

barkod numaralarini faturayla birlikte teslim etmelidir.
13. Teklif veren firma teklif ettigi trlin lle ilgili §ah1t numuneyi istem yapan klinige teslim

ederek onay almalidir.
Prof. Di Musta E}jéfﬁ
Kalp Damar Ce s:A D Bagkanl
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UGCLU MULTIFLOW UZATMA TEKNIK SARTNAMESI

KV1063

1.

2.

Uc adet vessel giris I‘irje_: Ve'}fbi'r‘_‘ adéfv; ‘.fglklg linedan olusmalidir.

Line uglarinda ¢ adet female v;sébi‘ftl‘emesi ve bir adet male
sabitlemesi olmalidir.

. Linelarin Gzerinde akimi kese_‘icék kKlemp bulunmalidir.

Uzunlugu en az 20 cm olmalidir.
Kanil kardiyopleji verme tekmklerme goére dayanikl malzemeden
yapllm|§ olmalldlr ‘

Etilen oksit ile steril olmalidir.

. Tekli steril ambalajlnda, oimalldlr.

Malzeme uzermde sterlhzasyon yonteml tretim ve son kullanma
tarihleri belirtimelidir. .

. Teslim edilecek malzemenm son kullanma tarihi malzemenin

tesliminden ltlbaren en az 2 y|I mladll olmahdlr

10. Teklif veren firmateklif'ettigi 'm’aIZemelerin UTSLot numarasi ve
barkod numaralarini fatu;_r,'a_,_ylg birlikte teslim etmelidir.

11.Teklif veren firma teklif ettlgi urtnle ilgili numuneyi istem yapan
kKlinige teslim ederek onay almalidir.

Prof. Dr. Mustafa ERRA' OGLU

Kalp Damar Ce\rab‘,asr\;%B\D Ba§kam

\J
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DORT YOLLU MULTIFLOW UZATMA TEKNIK SARTNAMES

KV1063 |

1. Dért adet vessel giris line ve bir avdket cikis linedan olusmalidir.

2. Line uclarinda Ug adet female sabltleme5| ve bir adet male
sabitlemesi olmalidir. ‘

3. Kanul kardiyopleji verme tekmklenne dayanikl malzemeden
yapilmalidir.

4. Linelarin Gzerinde akimi kesecek kiemp bulunmahdir.

5. Uzunlugu en az 20 cm olmalidir.

6. Etilen oksit ile steril olmalidir.

7. Tekli steril ambalajmda,_olma_l‘ldlr. |

8. Malzeme Uzerinde sterilizasyon yontemi,lretim ve son kullanma
tarihleri belirtimelidir. |

9. Teslim edilecek malzemenln son kullanma tarihi malzemenin

tesliminden itibaren en az 2 y|l miadli olmalidir

10. Teklif veren firma tekli‘f",éftfi'@‘i"m‘alz'emelerm UTS Lot numarasi ve
barkod numaralarini fatHf?},"? birlikte teslim etmelidir.

11. Tekhf veren firma teklif ettigi urtnle ilgili numuneyi istem yapan
klinige teslim ederek onay almalidir.

e

\ /

Prof. Dr Mustafa CERRAHOGLU

Kalp Damar\g\:\?\igﬁ\‘P\'B D. Bagkani




KONNEKTOR TEKNIK SARTNAMESI

—

Istenilen olgulerde Diaz olmalldlr

2. Non - toksik seffaf materyalden mamul olmélldlr.

3. Kolay ezilmemeli ve gatlama.mallldjr.‘ '

4. |ci silikonla kapli sert plastikten ‘m‘amul olmalidir.

5. Luerlooklu konektor klinigimizdeki enjektérlere uyumiu olmalidir.
6. Tekli steril ambalajda olmalidir. |

7. Malzemenin (zerinde sterilizasyon yéntemi ,retim ve son kullanma tarihleri
belirtiimelidir.

8. Teslim edilecek malzemenin son kullanma tarihi malzemenin tesliminden itibaren
en az 3 yil miadli olmalidir. '

9. Teklif veren firma teklif ettigi malzemelerin UTS Lod numarasi ve
barkod numaralarini faturayla birlikte teslim etmelidir.

10.Teklif veren firma teklif ettlgl arinle Ilglll numuneyi istem yapan klinige teslim ederek
onay almalidir.

Prof.\Dr. Mlktgfa CERR HOGLU
Kalp D\ér\nar*’Cer?\hm ?«‘é D. Baskan!
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SEVIYE SENSORU TEKNIK SARTNAMESI (STOCKERT)

. Seviye sensord, ameliyathanémizde kuliamlmakta olan stéckert marka kalp
akciger makinesinin seviye kontrol moduliine uyumlu olmalidir.

. Seviye sensori yliksek frekans prensivbine uyumiu olarak galigmalidir.

. Seviye sensorl oksijenatc‘jr(jvh istenilen herhangi bir seviyesine kolayca
yapistirilabilmelidir.

. Seviye sensorii hasta glivenligi agisindan oksijenatordeki seviyenin kontrolind
saglayabilmelidir.

. Seviye sensoriinuin seviye kontrol hassasiyeti +/- 10 mm olacak sekilde dizayn
edilmis olmalidir.

. Teklif veren firma‘teklif ettiéi _Urﬁh‘lé ivibgi‘li' numuneyi istem yapan klinige teslim
ederek onay almaldir

Teklif veren firma teklif ettigi r’hélizeyrhelé?rin” UTS Lod numarasi,SUT kodu ve
barkod numaralarini faturayla birlikte teslim etmelidir.

... Prof Dr Musta
T T Kalp Damar
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SEVIYE SENSORU TEKNIK sARTNAMESi(MAQUET)

1.Seviye sens6ri klinigimizde bulunan MAQUE_T ‘HLZVO‘m‘arka kalp akciger makinesinin seviye kontrol
modiiline uyumlu olmalidir. '

2. Seviye sensoril yliksek frekans prensibir;gé uyumlu olarak ¢aligmahdir.

3. Seviye sensoril hasta glivenli agism-d,ariii pkéjijénatérd’eki seviyenin kontroliinii saglayabilmelidir.
4. Seviye sensorii oksijenatérﬁn istenilen :hei'hangi bir séviyesine kolayca yapistirijabilmelidir.

5. Seviye sensdriiniin seviye kontrol has‘s‘ty';z;siye‘t'i}/—‘lo.mm olacak sekilde dizayn edilmis olmalidir.

6.Teklif veren firma teklif ettigi Grinle ilgili numuneyi istem yapan klinige teslim ederek onay
almalidir.

» 7. Teklif veren firma teklif ettigi malzemelerin UTS Lod numarasi,SUT kodu ve barkod numaralarini
faturayla birlikte teslim etmelidir. '

Y

’Cen‘:ahlsrA;E} . Baskani
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RECTAL IS| PROBU TEKNIK SARTNAMESI|(DISPOSABLE)

1. Steril olmalidir.
2. Her on adet proba 1 adet uzatma kabloéu vérilmelidir.

3. Probun uzatma kablosu ile has'tainedeki Kélp Akciger Pompasi cihazlarina uygun
olmasi gereklidir. :

4 Teklif veren firma teklif ettigi rtinle ilgili numuneyi istem yapan klinige teslim ederek
onay almalidir. ‘

5. Teklif veren firma teklif ettigi malzemelerin UTS lod numarasi ve barkod numaral

arini
faturayla birlikte teslim etmelidir. ! /

]

Prof. Dr. Mustaf%“ RAHC ‘,,
Kalp Damaﬁ%@g&@). Bagkany/
O
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HEMOFILTRASYON SETI PEDIYATRIK ve ADULT TEKNiK SARTNAMEST
1) Set hemofiltrasyon yapmaya uYguh'”di’iay’n’edilmis olacaktir.
2) Steril ayri bir pakete konulacaktlf.

3) Malzemenin Uzerinde stenhzasyon yonteml Uretim ve son kullanma tarihleri
belirtiimelidir. : :

4) Teslim edilecek malzemenin son kullanma tarihi malzemenin tesliminden itibaren en
az 3 yil miadh olmalidir. '

5) Set kullammlyla ilgili ¢izim klinik iste'g”]ihe gore belirlenecektir.
6) Sette kullanilacak hemofiltre ise ;

Toplam birim uzunlugu 13.82 cm. olmalidir.

Etken fiber uzuniugu 9.42 cm. olmalidir.

Efektif ylizey alani 1,5m2 olmaldir.

Fiber ic capi 200 mikron olmalidir.

Duvar kalinhgi 40 mikron olmalidir.

Maksimum transmembran basinct 600 mmHg olmalidir.
Maksimum kan akisi 500ml/dk olmalidir. -

Hemofiltre ¢cok yiiksek ultra Priming voliimii 90 mi. olmalidir.
filtrasyon yapabilecek fiberlerden:olugmalidir.

Membran malzemesi polistilfon -olmalidir.

7.Teklif veren firma teklif ettigi malzemelerin UTS Lod numarasi ve barkod

numaralarint faturayla birlikte teslim etmelidir -
8. Teklif veren teklif ettigi Grin ile ilgili gahlt numuneyl istem yapan klinige teslim ederek
onay almahdir. . ,

N pYe
"’ Pro\f\gr Mustafa “E%RAHOGLU
S  Kalp Damar Cerrahisi AB.D. Baskani
W~
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ACT TEST KUVETI TEKNIK SARTNAMESI ‘ “%

1. Act + test klivetleri hasta ba§mda heparlmzasyon yapilan hastalarin Act dederini 6igmek icin
gelistirilmis olmalidir. e

2. Act+ Test kuvetleri yapilan testi,ciﬁazé otomatik olarak tanitan optik sisteme sahip olmalidir.

3. Act + Test kuvetleri microsample (ték; damla kan) ile galisabilecek yapida olmalidir.

4. Act+ Test kivetleri hastanemizdeki mevcut Hemochron Jr II, Hemochron Jr Signature
cihazlariyla uyumiu olmalidir ve cihaz firma tarafindan kuvetler kullanildidi strede klinikte

bulundurulacaktir. ( en az iki adet cnhaz)

5. Act + Test Kuvetleri ambalaji aglldlktan ltlbaren 24 saat bozulmadan teste hazir olarak
kalabilmelidir.

6. Act + Test Kuvetleri Hipotermiden etkilenmemelidir.

7. Act +Test Klvetleri Hemodilisyondan etkilenmemelidir kullaniiabiimelidir.

8. Act + Test klvetleri tekli ambalajlarda kullamma hazir olmalidir.

9. Uzerinde sterilizasyon ydntemi, (jreﬁm Ve son kullanma tarihleri belirtiimelidir.

10. Teslim edilecek malzemenin son kullanma tarihi malzemenin tesliminden itibaren
en az 3 yil miadli olmahdir.

11.Teklif veren firma teklif ettigi urun!e x!gm numuney| istem yapan kiinige teslim ederek onay
almalidir \

12. Teklif veren firma teklif ettigi malzém‘elé‘ri‘n UTS Lod numarasi,SUT kodu ve barkod
numaralarini faturayla birlikte teslim etmelidir.

Prof Dr, Mustafa ‘

AHOGET
Kalp Damar Cerrahist AB.C a§kafr11
} N ‘//
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HASTA ISITMA VE sOéQTM’A:fT“ERAPisi BLANKET SARTNAMESI
istenilen 1styl muhafaza igin ekblr ortuye (béttaniye, carsaf, yorgan v.b.) Gerek
duyulmamahdir. Boyutu 61 cm.ffk 1524 cm olmalidir.

Blanketler su gecirmez olmahdir. -

Kan leke ve atikiarin igerisine g:elgm}egine izin vermemelidir.

Latex icermemelidir. i |

istenilen dereceyi hastaya etkili ul‘astlracak ylizeye sahip oimalidir.

Blanketler kolayca takilabilen guvenli renk kodlu Kiik sisteme sahip olmalidir.
Reusable badlanti hortumlarina sahip olmahdir.

Blanketler hastanin hem altina hem de Uzerine serilebilen yaptya sahip olmalidir.
Teklif veren firma teklif ettigi malzemelerin UTS lod numaras! ve barkod numaralarini

faturayla birlikte teslim etmelidir.

Tekiif veren firma teklif ettigi.ran ile ilgili sahit numuneyi istem yapan kiinige teslim

/
:
p i

ederek onay almalidir.

Prof. Dr. Mubtafd CERRAHOGLU
Kalp Da%ar Cerrahisi A.B.D. Baskani
A i j
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15.

16.
17.

18.

19.

1459

7FR INRAAORTIC BALON KATATER TEKNIK OZELLIKLER

Balon kateterleri fiber optik kateter uyumlu biitiin Intra Aortic Balon
Pompalarinda kullanilabilir 6zellikte olmalidir.

Kateteri saglayan firma, hastanedekl Intra-aortik balon pompastyla baglantiyi
mimkun kilan adaptéri her kateter ile birlikte vermelidir

Intra-Aortik Balon Kateteri co- !umen shaft tasarimina sahip olmalidir.
Intra-Aortik Balon Kateteri esnek olmalidir ve vaskilatiire yerlestiriimesi
kolay olmalidir.

Intra-Aortik Balon Kateteri ﬂrmaya ait en son model pompa ile kullanildiginda
iki saatte bir otomatik olarak veya hastanin durumu degistiginde aninda
invivo kalibrasyon yapabilmelidir

Intra-Aortik Balon Kateteri 0.018 in¢ guidewire Gzerinden yerlestirilebilmelidir
Intra-Aortik Balon Kateterinin hemostasis cihazi harig yerleetm!eblhr
uzunlugu 723mm olmalidir ,

Sarili balon ¢api ve katater shaft capi 7Fr. Olmalidir. Balon ve shaft caplan
arasinda farklilik olmamalidir. Kateter shafti ve balon arasinda gecis inigli
olmamalidir.

Kateter gévdesi ile balonun sarili hali arasinda diizgln bir gegis olmalidir.

7 Fr. Intra-Aortik Balon Katatermden istenildiginde 40 ve 34cc hacimlerinde
temin edilebilmelidir.

Kateter ve yerlestirme kiti Iateks lgermemehdir

Intra-Aortik Balon ile birlikte 1(bir) adet yerlestirme kiti verilebilmektedir
Yerlestirme kiti asagida Ilstelenen l(;enge ‘sahip olmalidir:

6" (15cm) Remforced Sheath lntroducer Dilator ile, -

Bir adet 18 gauge Anjlograﬁk Igne

Bir adet Stepped Dllator :

Bir adet 0.018" X 1450m 3mm J PTFE Stainless Steel Guidewire,
Bir adet 0.035" X 55cm Stamless Steel Guidewire,

Bir adet 3 yollu musluk

Bir adet Male Luer: Lock Cap,

Bir adet 6ft Kateter Extender

Kateter sheatless kullamma uygun olmahdlr Istenildiginde kateter sheat ile
yerlestirilebilmelidir

Batin balon ve kateter materyah FDA ve ISO biyouyumlulugunu
kargilamaldir o

Ortin tek kullanimiik olmalidir -+

Teklif veren firma teklif ettigi Urtinle |lg|l| §ahlt numuneyi istem yapan klinige
teslim ederek onay almalidir. - ‘

Son kullanma tarihi alti aydan az: kalm|§ malzemeler firma taraﬂndan uzun
miyadli malzemelerle degxetmlmelldlr ‘

Teklif veren firma teklif ettjgi malzemelerin UTS lod numarasi ve barkod

numaralarini faturayla blrhktewgteshm etmelldlr \

b %

Prof. Dr. xMustafa CER\R/‘\HOGLU

%M D. Baekam

Kalp Damar
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12.

13.

14.

15.
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ERISKIN TEKLI KAN ‘T:O'RB'ASI‘ TEKNIK SARTNAMESI

PVC torba hacmi 450 ml tarn kan alacak sekllde olmal1 ve antikoagulan olarak CPDA-
1 icermelidir.

Torba kenarinda tiip takllacak ask1 yen olmahdlr

Torba igindeki sivinin ve kamn <;1p1ak gozle kontroliine engel olmayacak saydamlikta
olmalidir.

Hazirlanan kan +4 C’de en az 35 glin saklanabllmehdlr

Hortum uzunlugu 1000 + 100 mm olmalidir.

Hortum {izerinde kan numunem almak i 191n esit araliklar ile numara basilmis olmalidir.
Igne 16 G olmalidir.

Igne 6zel muhafaza icinde olmali, ac;lldlgmda acilmis oldugu belli olmakhdir.

Igne muhafazasi tizerinde damar giris yonii isareti olmalidir.

. Torba etiketi Tiirkge olmali ve tlizerinde donér bilgilerini girecek yeterh bosluk

olmalidir.

Aliiminyum paketlerde ambalajlanmah ve paketler karton koliler igerisinde teslim
edilmelidir.

Torbalar en az 2 yil miadl olmahdlr Ayrica gerektiginde miad: dolmadan 3 ay énce
daha uzun miadlilarla degistirilebilmelidir.

Ambalajdan ¢iktiginda veya normal kullamim sirasinda, kusurlu oldugu tespit edilen
torbalar, benzer vasifta ancak saglam d1gerler1yle degistirilmelidir.

Teklif veren firma teklif ettigi Grinle numuneyl istem yapan klinige teslim ederek onay
almaldir. »

Teklif veren firma teklif ettigi malzemelerin UTS Lod numarasi ve
barkod numaralarini faturayla 'bi‘rl'ikte teslim etmelidir

~ Prof. Dt Mustafa CERRAHOGLU
7 Kalp Damér;\;_\b rralm\AmB D. Baskani



