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MALZEMENIN ADI

SUT KODU:( KV1000) MEKANIK KALP KAPAKLARI AORT

1-Kalp kapagi mekanik bileaflet yapida olmahdr.

2-Kapak yiizeyi bicompatible (tercihen pyroltic carbon) malzemeden yapilmis olmalidir.
3-Kapak MR (Manyetik Rezonans) Competible 8zelligine sahip olmalidir.

4-Kapagin yapraklari halka iginde dénebilme “rotable” dzelligine sahip olmalidir.
5-Kapagin leaflet agilimi en az 78 derece veya lzerinde olmalidir.

6-Kapagin halkas: polyester fiberden yapilmis olmali, {izeri herhangi baska malzeme ile
kapli olmamalidir.

7-Kapak ve yapraklari ameliyat sonrasi dénemde X-ray 1smlar1 ve radyografik olarak
gorlinebilmelidir.

8-Kalp kapaginin kolayca doéndiiriilmesi icin kapak tizerinde kapak tutucu ve yumusak

E)IZZEI‘,]I?ISJ?IE’LERI yapida bir déndiirlicti bulunmahdir.
9-Kalp kapaginin her &lgiisti iginde sekillendirilebilir tutucu ve dlgme seti bulunmalidir.
10-Dikis halkas: iizerinde kalp kapaginin kolay yerlestirilmesine imkan veren dikis isaretleri
olmalidr.
11-Aort kapak i¢in 16 veya 19 numaradan baglayarak 26 veya 27 numaraya kadar 2’ser
numara artan &l¢iilerde olmalidir.
12-Daha &nceden hangi nolu kapagm hastaya implante edilecegi kesin olarak
bilinemeyeceginden kapak teslim edildikten sonraki dénemde seri bozulacagindan serinin
tekrar tamamlanmasi garanti edilmelidir. Boyle bir talep firmaya iletildiginde en geg 2
glinde degisikligin yapilmas: garanti edilmelidir. Bu sart yerine getirilmedigi takdirde ihale
sart1 yerine getirilmemis kabul edilecektir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIiGI

1.Kalp Damar Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIiHI VE
MIiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidur,

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait U kodlari barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarast bulunmalidir,

3. Malzeme iizerinde Tirkce kullanim kitap¢1g1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullaria uymali ve Tiirkge olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig) tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmus koda sahip olmalidur,
2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale

ZORUNLU esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
OZELLIKLER belirtilmek tzere tzerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,
3. Yiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullamma uygun olma an, hatali, bozuk oldugy
y g
~ A%ﬁ:’nh% tespit edilen iiriinii yenileri ile ﬁ{:sw&elarak degistirecektir.
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4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma

Saghk Bakanliginin ilgili

trlin/tirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihal
tirtinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tirlinlerin SU

belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 6ncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Urtin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.cov.tr/ adresinden, UTS’de iirlin

(tiretici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gésterir TITURB veya UTS kayitlarini (T.C
WEB  sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri

e dosyasinda alimi yapilmak istenen
T kodlarinin eslesmis olduguna dair

kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: ( KV2014) DAMAR PROTEZLER] PTFE
ESNEYEBILIR/GENISLEYEBILIR SPIRALLI RINGLI KENDINDEN/ICTEN
RINGLI 51 CM VE UZERI SMM
SUT KODU: ( KV2014) DAMAR PROTEZLER{ PTFE
ESNEYEBILIR/GENISLEYEBILIR SPIRALLI RINGL KENDINDEN/ICTEN
RINGLI 51 CM VE UZERI 6MM
SUT KODU: ( KV2014) DAMAR PROTEZLERI PTFE
ESNEYEBILIR/GENISLEYEBILIR SPIRALLI RINGL KENDINDEN/ICTEN
RINGLI 51 CM VE UZERI 7MM

FiZIKSEL
OZELLIKLERi

1.Graft ‘in liimen i¢i ePTFE dretilmis; dis yiizey 6rme polyester ve orta katman
polycarbonate-urethane tretilmis olmalidir.

2. Expanded PTFE yapisina sahip olup, graft iginde doku gelisimine izin vermelidir.

3.Graft yiksek sitiir retansiyonu,anastomoz hattinda minimal dikis materyali igne deligi
kanamasina ve maksimal kink rezistans Ozelligine sahip olmalidir,

4.Graft iistiinde goz oryantasyonunu saglamak amaciyla proksimalden distale kadar
kesintisiz bir ¢izgi olmalidir,

5.Graft stretch zellikte olmali; her iki uctan gekildiginde graft ¢capinda kiigiilme olmadan
enaz %20(+-%5) oraninda esneye bilmelidir.

6.Biocompatible bir yapiya sahip olmalidir.

7.Graft sizdirmazhig1 saglama icin herhangi bir kaplama maddesine ihtiyag duymamamIidir.

-Graftin dig yiizeyinde destek amaglt devamli spiral yapida ringler bulunmalidir. Bu spiral

yapidaki ringler istenildiginde graftten kolayca ¢ikarilabilmelidir.

9.Graft 6/7/8/10mm ¢aplarinda ve 40/60/80cm uzunluklarinda olmalidir.

KIMYASAL ‘
OZELLIKLER]

1.Graft ‘in liimen i¢i ePTFE tretilmis; dis yiizey 6rme polyester ve orta katman
polycarbonate-urethane tiretilmis olmaldir.

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERi VE
OZELLIGI

1.Kalp Damar Cerrahisi ameliyatlarinda.

["JBETiM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
zellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait TU kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar izerinde

son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidir,

- Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ylrirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIG
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmalidir,

sterilizasyon tarihi,

(95

TIBBi OZELLIKLERI

—

-Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine

L

TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler aym1 giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
%ORUN-L i 2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
OZELLIKLER ' : N

esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve adi
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sunulacaktir,

3.Yiiklenici firma, ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir,

4.1Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (tiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigim gésterir TITUBR veya UTS kayitlarm; (T.C
Saglik Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikler;
triin/tiriinlere ait TITUBR veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alim; yapilmak istenen
Urtinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri trlinlerin SUT kodlarmm eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir,

5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalari sncelikle Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://futsuygulama.saglik gov.tr/
kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

Kurumu(TITCK)
adresinden, UTS’de iiriin
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SUT KODU: (KV1108) TUP(DUZ) GREFT 30 CM DAMAR PROTEZLERI

i (POLYESTER) (KAPLAMALI/KAPLAMASIZ/ANTiMiKROBiYEL)

1- Greft Ethylene Glycol Terephthalic Acid malzemeden, dokuma teknigi ile
tiretilmis olmalidir.

2- Hastaya takilmadan &nce, pre-clotting islemi gerektirmemeli, Trombozu en az
seviyede tutmak ve es dagilimli neointima olusumunu saglamak igin, damarin
sadece dis ylizeyi %99 safliktaki kolojenle glutaraldehyde ile ¢apraz baglanarak
kaplanmis olmali , ¢ yiizeyde kolojen kaplama olmamalidir.

3- Ameliyat sonrasi greft iizerinde bakteri kolonizasyonunu engelleyebilecek genis
bakteriyosidal Spektruma sahip giimiis vb birlesikle kapl olmalidir. Bu bilesik
zamanla  greften ayrilarak enfeksiyonu engellemeli, antibiyotik destegine
gereksinim duymamalidir.

P 4- Dis yuzeyin velour yapisi diizgiin doku olusumunu desteklemeli ve iyilesmeyi
FIZIKSEL A . y ;
OZELLIKLERI dgstekleylm incelikte olma.l'ldlr‘, dgmarm duvar kalinlig1 0,40 mm’den az olmalidir,

5- Bio-Uyumlu malzemeden tiretilmis olmalidir.

6- Damarin dokunmasi, yarilmaya, dilatasyona, gerilmeye karsi dayanikilig1 saglayan
bir teknikle tiretilmis olmali; anastamoz yapilacak kismu tiftiklenmemelidir.

7- Damar 55 kg/cm2’lik ¢atlama gerilmesine kadar dayanikli olmalidir.

8- Damarlarin ¢ap1 16mm /18mm / 20mm / 22mm / 24mm / 26mm / 28mm / 30mm /
32mm graft capi ve 30 cm graft uzunlugu dlgtilerinde tiretilmis olmalidir.

9- Diizgiin yerlestirmeyi kolaylastirmak icin, damar boyunca uzanan radyo-opak
cizgileri olmalidir.

10- Dikimi kolay olmali, &zel bir siitiir malzemesi gerektirmemelidir.

11- Duzgtin yerlestirmeyi kolaylastirmak igin, damar boyunca uzanan radyo-opak
cizgileri olmalidir.

l"(iMY ASAL éiﬁ;ﬂ 1Ethylene Glycol Terephthalic Acid malzemeden, dokuma teknigi ile tiretilmis
OZELLIKLERI 2-Bio-uyumlu malzemeden (tiretilmis olmalidir.

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1.Kalp Damar Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIiHI VE
MIiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkce kullanim kitapgig1 bulunmalidir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIG]
ve SUT (saglk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLiMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler ayni1 giin ig:erisindq(ggili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
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1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve adi
belirtilmek {izere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

3. Yiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatals,
tespit edilen tiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

bozuk oldugu

ZORUNLU 4.Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (tiretici/ithalatcr) ise kendisine ait, bayi ise
OZELLIKLER tedarikei firma ve bayisi olarak tanumladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saglik Bakanligmmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
urtinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri trtinlerin SUT kodlarinm eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.
5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglk.goy.tr/ adresinden, UTS’de iirtin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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SUT KODU: (KV1111) AORTABIFEMORAL PANTOLON GREFT DAMAR

MALZEMENIN ADI PROTEZLERI (POLYESTER)
(KAPLAMALIVKAPLAMASIZ/ANTIMIKROBIYEL) 50CM

1. Greft Ethylene Glycol Terephthalic Acid malzemeden, dokuma teknigi ile
tiretilmis olmalidir,

2. Hastaya takilmadan once, pre-clotting islemi gerektirmemeli, Trombozu en az
seviyede tutmak ve eg dagilimli neointima olugumunu saglamak icin, damarin
sadece dis yiizeyi %99 safliktaki kolojenle glutaraldehyde ile gapraz baglanarak
kaplanmis olmal1, [¢ yiizeyde kolojen kaplama olmamalidir.

3. Ameliyat sonrasi greft izerinde bakteri kolonizasyonunu engelleyebilecek genis
bakteriyosidal Spektruma sahip giimiis vb birlesikle kapli olmalidir. Bu bilesik
zamanla  greften ayrilarak enfeksiyonu engellemel, antibiyotik destegine
gereksinim duymamalidir.

4. Dis yiizeyin velour yapist diizgiin doku olusumunu desteklemeli ve iyilesmeyi

FiZiKSEL destekleyici incelikte olmalidir; damarm duvar kalinlig1 0,40 mm’den az olmalidir.
OZELLIKLERI 5. Bio-Uyumlu malzemeden tiretilmis olmalidir.

6. Damarin dokunmasi, yarilmaya, dilatasyona, gerilmeye kars dayanikiligr saglayan
bir teknikle dretilmis olmali; anastamoz yapilacak kismi tiftiklenmemelidir.

7. Damar 55 kg/cm?’lik gatlama gerilmesine kadar dayanikli olmalidr,

8. Damarlar abdominal bolgede kullanilmak iizere, bifurcated yapida olmali;
damarlarin gévde ¢apt 12 mm ile 24mm arasinda, bacak ¢api 6mm ile 12mm
arasindaki 6lciilerde tiretilmis olmalidir, Damarin toplam uzunlugu 50cm’den kisa
olmamalidir.

9. Diizgiin yerlestirmeyi kolaylastirmak icin, damar boyunca uzanan radyo-opak
cizgileri olmalidir.

10. Dikimi kolay olmali, 6zel bir siitiir malzemesi gerektirmemelidir.

11. Diizgiin yerlestirmeyi kolaylagtirmak igin, damar boyunca uzanan radyo-opak
cizgileri olmalhdir.

KIMYASAL 1.Greft Ethylene Glycol Terephthalic Acid malzemeden, dokuma teknigi ile iiretilmis
OZELLIKLERI olmahdir,

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIiGi

Kalp Damar Cerrahi AD.

URETIM TARIHI VE
MIiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglk bakanlig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmali ve fakiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basiimig olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligiykosullaria uymal ve Tiirkce olmalidir.
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TIBBI OZELLIKLERI St e ‘ ]
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TESLIMAT SEKL{

1. Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler ayni giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmndan almmis koda sahip olmalidur.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az -..1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek iizere iizerine etiket yapistinlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali,
tespit edilen tiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
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%"ORUN.LU 4.1haleye teklif veren istekli tedarikei firma (tretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
OZELLIKLER tedarikgi firma ve bayisi olarak tanumladigini gésterir TITUBR veya UTS kayitlarini (T.C
Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri)teklif ettikleri
triin/iriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
triinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri triinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.
5. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalar 6ncelikle Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.oov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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