BILEAFLET PARSIYEL SUPRA-ANNU LAR MEKANIK AORT KAPAGI

1- Mekanik kalp kapaginin CE belgesi ve FDA onay! olmalidir.

2-Mekanik kalp kapagr ; bileaflet yapida olmalidir.

3-Mekanik kalp kapaginin yapraklarn kapak halkasi icinde donebilme (rotatable) dzelligine
sahip olmaldir.

A-Mekanik kalp kapaginin agilma agis! 78° olmahdir; bu sayede hemodinamik testlerde ileri
ve geri akimlar arasinda optimal dengenin saglandig gosterilmelidir. Bu denge; enerji
kaybini en aza indirmeli ve kapagin sessiz galigmasini saglamalidir.

5-Mekanik kalp kapaginin seyir agist en az 53° olmalidir.

6-Mekanik kalp kapaginin halkast ve yapraklari pirolitik karbondan yapilmig olmalidir.
7-Kalp kapaginin dikis halkasi biolite kapli dacron’dan yapilmig olmahdir.

g-Mekanik dikis halkasi; ignenin kolay gecirilmesine izin verecek yumusaklikta ve Uzerine
oturdugu dokuya uyum saglayabilecek esneklikte olmalidir.

9-Dikis halkast standart kapaklarin dikis halkasina oranla 1 mm daha dar olmalidir.

10-Dikis halkasinin sekli; paravalvular kacaklar dnleyebilmek amaciyla, annulusa mantar
seklinde oturabilir tasarima sahip olmalidir.

11-Cerrahin kapak dikiglerini duzenli aralikiarla yerlestirebilmesini saglamak igin; dikis
halkasi iizerinde 3 adet dikis isareti bulunmahdir.

12-Mekanik kalp kapag! govdesi ile yapraklarin birlestigi mentese tasarimi, yapraklarin
acilma ve kapanmasi sirasinda hem mekanik hem de hidrolik olarak her kardiyak dongide
aktif ve pasif ytkanmasini saglamalidir; boylece pihti olugma riskini en aza indirmelidir.
13-Kapagin mentese tasarimi, daha duslk tromboemboli oranlari saglamak amaciyla tam
yikanma ozelligine sahip olmalidir.

14-Mekanik kalp kapaginin profili minimal invaziv cerrahi uygulamalarinda kiicik
kesilerden rahatlikla gecilmesini saglayacak ozellikte olmalidir. Kapagin duslk profilli
tasarimi; implantasyon sonrasinda koroner ostiumlara kan gegisini engellememelidir.
15-Mekanik kalp kapaginin hem halkasi hem de yapraklart MRI tani ydntemiyle uyumlu ve
radyopak olmalidir; sinefluoroskopi sirasinda x-ray isint altinda vyaprakgiklarin hareketleri
goriilebilmelidir.

16-Mekanik kalp kapaginin kolaylikla déndirilebilmesi igin kapak tizerinde, kapak tutucu
ve yumusak yapida bir dondiricti bulunmahidir.

17-Mekanik kalp kapaginin her o&lglist igin sekillendirilebilinir tutucu ve olgme seti
bulunmahdir.

18Mekanik kalp kapagt aort pozisyonu igin 19 mm’den baslayarak 29 mm’ye kadar 2'ser
olarak artan olglilere sahip olmalidir (19, 21, 23, 25, %7, 29 mm) . —
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Crown Aort Biyoprotez Kapagt Teknik Sartnamesi

1. Biyoprotez kapagwmn CE belgesi ve FDA onay! olmalidir.
2. Biyoprotez kapagin en az 30 yil klinik kullanim 6ykisi ve en az 21 yillik yaymnlanmig uzun-déneml
sonuglari pulunmalidir.

3. Biyoprotez kapak; tek gerit halindeki Bovine perikardiumundan, gzellikle aort pozisyonu
icin tasarlanmis, esnek (flexible) stentli olarak hazirlanmig olmalidir.

4, Biyoprotez kapagin yapiminda kullamitan perikard dokusu, kapagin orifice alanim
daraltmayacak sekilde stentin digina monte edilmis omalidir.

5. Biyoprotezin tek serit halindeki perikardinin erken yipranmay! &nlemek amaciyla ‘capraz
dikis runtiisd’ kullaniarak birlestirilmis olmaldir.

6. Biyoprotez kapak diigik profilli olmahidir.

7. Biyoprotez kapak supra-annular yada intra-annular pozisyonlarda yerlegtirilebilmelidir.

8. Biyoprotez kapak; hastanmn anatomik yapisina uyum saglayabilmeli, perivalvular kagak
riskini azaltmahdir.

9, Biyoprotez kapagin uzerine giydirilen polyester kumas, tek dikis hatti ile birleestirilmis
olmahdir.

10. Biyoprotez kapak Gluteralaldehitile diisik basingta fikse edilmis olmakidir.

11. Biyoprotez kapaklara demineralizasyon iglemi uygulanmig olmalidir. Bu iglem Etanol ve
1,2 Octanediol kullanitarak gerceklestirilmig olmalidir.
12. Biyoprotez kapagin dikis halkast; igne gegislerini kolaylastiran ince elastik yapida
olmalidir, boylece native annulus’a tamamen uyum saglama olanagi saglamig olmalidir.
13. Biyoprotez kapagin oOzel tasanmi 1:1 orifice annulus orani saglayarak supra-annular
pozisyonda optimal kan akimi saglamahidir.

14. Dikis halkast, biyoprotez kapagin radyogéjr(jnﬂrlﬂéﬂnu saglayabilmesi icin Tungsten
emdirilmis olmalidir.

' 15, Biyoprotez kapak; 19, 21, 23,25, 27,29 mm boylarda sunulmus olmalidir.

16. Kapak uretildigi tarihten itibaren 5 yil boyunca kullanima uygun olmahdur.
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MEKANIK BILEAFLET MiTRAL ve AORTIK ROTATABLE KALP KAPAGI TEKNIK

$ARTNAMESi

Kapak FDA onayli olmahdir.

. Kapak mekanik ve bileaflet bir kapak olmaktidir.

_Kapa@in agiima agist en az 78 derece olmahdir.

Kapagin seyir agis! 53-60 derece olmahdir.

Kapagin halkasi ve yapraklari pyrolytic karbondan yapimis olmahdir.

_Kapagin yapraklar halka iginde dénebilme “rotatable” 6zelligine sahip olmalidir.

. Kapagin dikis halkas! double velour polyester'den veya Dacron’dan yapiimig olmaldir, tzeri

herhangi baska bir malzeme ile kaph olmamahdir.

8. Kapak, yaprakiari annulusun Ustine dogru geken “yiikseltilmis mentese ekseni” tasanmina
sahip olmalidir. Bu tasanm ozelligi ile yapraklar hem mekanik hem de hidrolik olarak her
kardiyak dongude yikanmali ve boylece pihti olusma riskini en aza indirmelidir.

9. Kapagin mentegesi aginmay! en aza indiren ve kapagin smrant uzatan “duzlemli mentese”
tasanimina sahip olmahdir.

10. Kapagin yaprakiar kelebek seklindeki mentese icerisine oturmalidir.

11 Kalp kapak protezi disik profilli olmalidir.

12.Kapagin hem halkasi hem de yapraklart MRl tani yontemiyle uyumiu ve radyoopak
olmalidir; sinefluoroskopi sirasinda x-ray igint altinda yaprak hareketleri goriilebilmelidir.

13.Dikis halkas! Gzerinde aortta 3, mitralde 4 adet dikig isareti pbulunmahdir.

14.Kapagmn kolayhkla déndurulebilmesi igin kapak Uzerinde kapak tutucu ve yumusak yapida
bir dandiriict bulunmalidir. '

15.Kapagin her digtsu icin sekillendirilebilir tutucu ve digme seti bulunmahdir.

16. Mitral pozisyonunda kapadin mentese koruyucularindan, subannuler engelleri
yapraklardan uzaklastirmak amaciyla yararlamlabiimelidir.

17.Aort pozisyonunda kapagin mentese koruyucularindan, subannuler engelleri yapraklardan
uzaklastirmak amaciyla yararlam!abilme\idir.

18. Kapak Mitral igin, 25 mm'den 33 mm'ye kadar sizeleri 2'ser olarak artan dlclilere sahip
olmaldir (25, 27, 29, 31, 33 )-

19.Kapak Aort i¢in, 19 mm'den 27 mm'ye kadar sizeleri 2'ser olarak artan dlgulere sahip
olmahdir ( 19, 21, 23,25,27).

20. Etilen oksit ile steril edilmis olmahdir.

24 Malzemenin tzerinde sterilizasyon yontemi, Gretim ve son kullanma
tarihleri belirtimelidir.

22. Teslim edilecek malzemenin son kullanma tarihi malzemenin tesliminden

23.Urintin teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yii miyad olmahdir..

24 Kullaniimayan trlnler son kullanma tarihinin bitmesine en az 6 (alt) kala Urin teslim
eden firma, Grini yeni miathilar ile degisimini yapmahdir.

25 Teklif veren firma teklif ettigi trunle ilgili numuneyi istem yapan klinige teslim ederek onay
almahdir.

26. Teklif veren firma teklif ettigi malzemelerin UBB, Lod numarast, SUT kodu ve
barkod numaralarini faturayla birlikte teslim etmelidir.
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2021 YILlI 22F KALP DAMAR CERRAHISi ANABILIM DALI TIBBI MALZEME [HTIYAG LISTESI

SIR | SUT MALZEME AD! MIKTAR | BIRIM | SUT

A | KODU FIYATI

1 KV 1001 | MEKANIK BILEAFLET AORT KALP KAPAG! {cift numara) , 5 ADET | 3.250TL
2 KV 1007 | STENTSIZ SIGIR PERIKARDI BIYOLOJIK AORT KALP KAPAG! 10 ADET | 9.375TL
3 KV 1005 | KENDILIGINDEN GENISLEYEBILEN VE SABITLENEBILEN SUTUR 10 ADET | 38.000TL

KULLANILMADAN CERRAH] OLARAK UYGULANAN STENTSIZ
BIYOLOJIK AORT KALP KAPAGI

4 | KV 1005 | DIKISSIZ BALON EXPANDABLE BIYOLOJIK AORT KALP KAPAGI | 10 ADET | 38.000TL
KV 1000 | MEKANIK BILEAFLET MITRAL KALP KAPAG! (tek numara) 10 ADET | 3000TL
6 KV 1001 | MEKANIK BILEAFLET MITRAL KALP KAPAG! (cift numara) 5 ADET | 3.250TL
7 KV 1006 | STENTLI BIYOLOJIK MITRAL KALP KAPAG! 10 ADET | 8.750TL
8 | KV 1014 | MEKANIK KAPAKLI VALSALVA KONDUITLI AORT 10 ADET | 5265TL
9 KV 1016 | BIYOLOJIK KAPAKLI VALSALVA KONDUITLI AORT 10 ADET | 16.250TL
10 | KV2006 | ECMO SETI 5 ADET | 10.879TL
11 | KV1046 | ECMO KANULU ARTER VE VENOZ TEKNIK SARTNAMESI 10 ADET | 862TL
12 | KV 1001 | BILEAFLET PARSIYEL SUPRA-ANULAR MEKANIK AORT KAPAK | 10 ADET | 3250TL
13 | KV 1006 | CROWN AORT BIYOPROTEZ KALP KAPAGI 10 ADET | 8750TL
X

B / .
PROF.D:R.MUSTAFA/CERR OoGLUY

KALP DAMAR CER. ABD BASKANI

: O




e r :?Kapak lv‘_ e | iur ar ."::f'f"%‘z";_x_rléhégrék .e;ldeé‘di&m?ié, f_s':tenfﬁ’ ’éia.rakt-:'ﬁ'ézi'rl'anmxgs

O o!mahdir

ta fi,kae}»ed,i~1mez~idir.

4, Kapakiara demi em’ Hom@ycyste ic-Acid

- (H/—\) detokstfskasyon ng,!emn ile gergeklegtmlme\ ‘
5, Kapak s’tenth kuHamma gore hazxr\anmahdxr goru{ebmr stenl kutular gmde {ot numaralar,

idir.

| ure’nm tanhl son ku!iamm tanhl {izerinde okmahdn’ Tutucusu onceden monte edilmis

s lmahd;r

' hazxr o&ac _,vtn’., m k ".onoesx ’herhangi bnr yukama 1§\em\ne.tabix tutulmama 1dw

7. Kapak uretaldtg{xi arinten: baren 4 yn b@yunoa _ku-uamma uygun o\mahdxr

’ "]a sah;p olmalidir.

th, duz‘yapraga

:10 Kapak tamamen supra annu\ar tmplantasyon gn d‘zayn edﬂmx§ o!malx ve %100 om‘as—

“ annulus oramna Sahlp olmahdxr
apa ¥ isina sahip olm“ "h 've coronary 08 .éir’_x_ggnememelidir.

yan Granleren

118;Kv‘,§:006- |
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