STENTSIZ SIGIR PERIKARDI BIiYOLOJIK AORT KALP KAPAGI SARTNAMESI
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. Kapak Bovine perikardiumundan hazirlanarak elde edilmis, stentsiz olarak hazirlanmis olmalidir.

. Kapak elde edildikten sonra 72 saat siire i¢inde ve diisiik basingta fikse edilmelidir.

Kapak Gluteralaldehit ile fikse edilmelidir.

. Kapaklara demineralizasyon tedavisi uygulanmis olmalidir. Bu islem Homoycysteic Acid (HA)

detoksifikasyon islemi ile gerceklestirilmelidir.

Kapak stentsiz kullanima goére hazirlanmalidir, goriilebilir steril kutular i¢cinde lot numaralari, liretim
tarihi, son kullanim tarihi tizerinde olmalidir. Tutucusu 6nceden monte edilmis olmalidir.

Kapagi saklama maddesi aldehyde icermeyen steril soliisyon olmalidir.(Paraben- Anti- bakteriyel ajan).
Aldehyde icermedignden kapak steril soliisyondan ¢ikarildiginda kullannoma hazir olacaktir.
Implantasyon &ncesi herhangi bir yikama islemine tabi tutulmamalidir.

Kapagn siitiir halkas1 olmamalidir.

Leafletlerde sentetik materyal olmamalidir. Kapak endocarditli hastalara implante edilebilir 6zellikte
olmalidir.

Kapak tiretildigi tarihten itibaren 4 y1l boyunca kullanima uygun olmalidir

Kapak dizayn1 2 yaprakli olmali ve tricuspid sekilli pericardium yaprak, ikinci diiz yapraga turbostratic
carbofilm kapli materyal ile capraz dikis yontemiyle dikilmis olmalidir.

Kapak tamamen supra- annular implantasyon i¢n dizayn edilmis olmali ve %100 orifis-annulus oranina
sahip olmalidir.

Ameliyat siiresini kisaltmak ve kolaylastirmak amaciyla kapak tek- siitiir hatt1 ile implantasyonun
gerceklestirilmesine izin veren dizayna sahip olmalidir.

Kapak diisiik profil yapisina sahip olmali ve coronary ostiay1 engellememelidir.

Kapagin dizayni, implantasyonunu kolaylastirmak i¢in {izerinde yerlesik bir tutucuya sahip olmalidir. Bu
tutucu implantasyon sonrasinda kapaktan kolay ayrilabilir 6zellikte olmalidir.

Kapak 19-21-23-25-27 olarak 5 degisik olgiide olmalidir. Kapak 6lgegi ve tutucusu 1 takim olarak
verilmelidir.

Kapak hakkinda ayrintili bilgi igeren katalog ve yayinlar teklif ile birlikte verilmelidir.

Teklif veren firmalar sartname maddelerini tek tek cevaplayacaklardir. Sartnameye uymayan teklifler
ihale dis1 birakilacaktir.

Uriiniin teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) y1l miyad: olmalidir. Kullanilmayan iiriinler en az 6 (altr)
ay Onceden haber verilmesi halinde daha uzun miadl iiriinlerle degistirilebilmelidir.

Istekliler, iiriinlerin TC ilag ve tibbi cihaz ulusal bilgi bankasi (TITUBB)’dan onaylandigini belirtir
belgeyi ihale dosyasinda teklifi ile birlikte sunmalidir.

Teklif veren firma teklif ettigi iirtinle ilgili numune, brosiir ve/veya katalogu istem yapan klinige teslim

ederek onay almalidir.

Teklif veren firma teklif ettigi malzemelerin UBB, Lod numarasi, SUT kodu ve barkod numaralarini
faturayla birlikte teslim etmelidir. KV: 1007 Prof.Dr. Mustafa CERRAHOGLU
Kalp Damar Cerrahisi ABD
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