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MALZEMENIN ADI

KANAMA DURDURUCU, EMILEBILEN FiBRILER/DIKILIiR
URUN, HEMOSTATIK (OR4460)

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

1. Uriin, laparoskopik ve endoskopik cerrahilerde kapiller, vensz ve
kiictik arterial kanamayt kontrol etmek amaci ile kullanilmak tizere

tasarlanmig olmalidir.

2. Uriin  hammaddesi  okside edilmis rejenere  selilloz
(polyoxyanhydro glucoronic acid) ve/veya okside seliiloz
(anhidroglukoz ve anhidroglukuronik asit olmalidir.

3. Ondahk Kkesirleri istenilen basamaga gore yuvarlarken Once
yuvarlanacak basamagin sagindaki ilk rakama bakilir.Bu rakam
5’e esit veya 5’ten biiyiik ise yuvarlanacak basamaktaki rakam 1
artirilir ve bu basamagin sagindaki diger basamaklar atilir.5’ten
kii¢iik ise yuvarlanacak basamaktaki rakam degismez ve bu

basamagin sagindaki diger basamaklar atilir.
4. Uriin ebad1 en az lcm olmalidir.

5. Fibriler iiriinler igin, yapis1 fibrillar formda katmanlara ayrlarak
ya da kiigiik tutamlar seklinde soyularak kullanilabilmelidir.

6. Dikilebilir {iiriinler i¢in tek katman halinde daha yogun orgii
teknolojisine sahip ve kanla temas halinde hemen jellesmeyen ve
el aletlerine yapismayan dokuyu sarip siitiir ile dikilip implante

edilebilir yapida olmalidir.

7. Orgiistiz sekillendirilmis {irlinler dagilmadan kesilebilen ve tek
katmanli yapida olmalidur.
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8. Uriin bakterisit 6zellige sahip olmalidir. (Staphyloccus aureus,
Beta streptococcus, Staphyloccus epidermis, Klebsiella areogenes,
Escherichia coli, Protegus vulgaris, Pseudomonas aeruginosa,
Bacteroides fragilis ve Enterococcus) gibi bakteri tiirlerine karst

etkili olmalidir.
9. Uriin hemostatik 6zellige sahip olmalidir.
10. Uriin eldiven ve aletlere yapigmamalidur.
11. Uriin en fazla 10 dakikada hemostaz saglamalidir.
12. Uriin diizgiin olmayan yiizeylere uygunluk gostermelidir.
13. Uriin tizerinden koter yapildiginda, yanma tutugma yapmamalidir.
14. Uriin kesildiginde ya da uygulama esnasinda dagilmamalidir.
15. Urtin en fazla 14 giin igerisinde absorbe olmalidir.
16. Uriin steril tekli paketlerde olmalidir.

17. Ambalaj iizerinde son kullanma tarihi, LOT ve UBB bilgisi

bulunmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidur.

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait TU kodlar1 barkot

AMBALAJ SEKLI VE |  halinde basilms olarak teslim edilmelidir.
MIKTARI 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.
3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanym ;dtapglgl bulunmalidir.
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4. Malzemelerin orjinal ambalajndaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CTHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirk¢e olmalidir.

TIBBi OZELLIiKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasma miitakip idarenin talebi tizerine tek seferde teslim edilecektir.
Ancak idarenin talep ettii malzemeler yiiklenici firma tarafindan en ge¢ 10 takvim giinii
icinde teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdir.

2.1stekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek {izere lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen {irtin} yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadimin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamus iiriinii degistirmeye taahhiit
etmelidir.

5.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigmi gosterir TITUBB kayitlari (T.C Saghk
Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri tiriin/tiriinlere ait
TITUBB kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen iirtinlerin SUT kodlari ile
teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair beyani ihale dosyasma
sunmalidir.
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, MEMBRAN OKSIJENATOR ARTERIYAL FIiLTRE ENTEGRELI

MALZEMENIN ADI INFANT (KV 1028)

1. Oksijenatdr polimerle kaplanmig olmali,platelet yapigmasinin ve protein
denatrasyonunun dnline gegilmelidir.

2. Oksijenatorde kanin oksijenlenmesi hollow fiber membran ile saglanmalidur.

3. Oksijenatorde membran yiizey alani 0,5 m*‘den az olmamalidir.

4. Oksijenatdrde Vendz ve Kardiyotomi rezervuari ayn kompakt yap1 iginde
bulunmals,
rezervuarm maksimum hacmi 1.000 ml olmalidir.Rezervuarin minimum ¢aligma
smir1 15mi. olmalidir.

5. Oksijenattrde prime voliim en fazla 45 ml olmahdr.

6. Sistemde heatexchanger paslanmaz gelik olmali ve yiizeyi 0,035 (=0,005)m?
olmalidir.

7. Heatexchanger en az 0,60 verimlilikte olmalidir.

8. Oksijenatoriin heatexchanger performans faktorii 1 1t/dk. daki kan akig hizinda
15 1t/dk. daki su akig izinda 0,70’in altinda olmamalidir.

9. Oksijenatorde entegre arteriyal filtre bulunmalidir. Bu 6zellik ayn bir filtre ile
saglanmamahdir.

10. Entegre arteriyal filtrenin yiizey alan1 130 cm?olmalidir Entegre arterial filtre
hollow fiber membran demetinin gevresini 360 derece saracak sekilde dizayn
edilmis olmalidur.

11. Oksijenatreentegrearteriyal filtre en fazla 35 um pore’ lu olmalidur.

12. Entegre arterial filtre mikro hava kabarciklarmm ,hollow fiberlerinin igine tekrar

FiZIKSEL girmesini saglayacak sekilde ;hollow fiberlerin hemen fizerinde yer
OZELLIKLERI almalidir Entegre arteriyal filtrenin hava gikarma performansinin dogrulugu klinik
caligmalarla desteklenmelidir.

13. Oksijenatorde kan akig iz (flow rate) minumum 0,1 1t/dk. , maksimum 1,5 It/dk.
olmalidur.

14. Oksijenatdriin 1,5L/dak. kan akisindaki O2 transfer orami 90 ml/dk ve CO2 transfer
oran1 70 ml/dak olmalidir

15. Oksijenatoriinmaksimum akis hizindaki basing farki (presuredrop) 110mmHg
tizerinde olmamalidur.

16. Oksijenatordevendz drenaj spontan ve serbest gravitasyon ile gerceklesmelidir.

17. Oksijenatorde dolasimdaki kan atmosferik basinca agik yapida olmahdur.

18. .Oksijenatordeentegrearteriyal ve ventz kan numunesi alma sistemi olmahdr.

19. Oksijenatorde entegre arteriyal ve vendz kan 1s1 sensorleri bulunmalidur.

20. Oksijenatdriin kurulumu kolay olmali,az sayida yardimci aksesuar gerektirmelidir.

21. Oksijenatdrde hastaya baglanmadan 8nce perfiizyoniste hava gikarma olanag1
saglayan entegre “resirkiilasyon devresi” olmahdir.

22. Oksijenatorde arteriyel gikista gerektiginde kullanilmak tizere(koroner perfiizyon
kan kardiyoplejisi vb.) ek bir kan ¢iki portu bulunmahdur.

23. Tibbi cihaz kapsamina giren iriinler igin Isteklilerin T.C. Ilag ve Tibbi cihaz Ulusal
Bilgi Bankas’na(TITUBB) kayith olmas: ve almi yapilacak tibbi cihazlarin
TITUBB’ da Saglik Bakanlhig1 tarafindan onayli olmasi gerekmektedir.

24. istekliler teknik sartname maddelerini madde madde ve Tiirkge olarak sartnamedeki
siraya gore cevaplandiracaktir.
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25. Teklif veren firmalar, iirlinit degerlendirmeye uygun miktarda numuneyi ihale
saatinden 6nce teslim etmelidir.

KIMYASAL
OZELLIiKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1.Kalp ve damar Cerrahisi ameliyatlarmda.

URETIM TARiHi VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmahdur.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
szellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmahdir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapg1g1 bulunmahdir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler ytriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligikosullarma uymah ve Tiirkce olmahdir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLiMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler ayni giin icerisinde ilgili klinifin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanms, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alimmis koda sahip olmaldur.

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

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen tirtinti yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (tiretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigmi gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saghk Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alnan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tirtin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
tirlinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri triinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmahidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan sncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iriin
kay1tl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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