TUBING SET ERISKIN (TUP SET YETISKIN FiLTRESiZ)

1. Tubing sistemi, pompa kismi ve hemsire masasi kismi olmak tizere 2 béliimden olusacak ve birbiri ile bagl
olarak gikacaktir.

2. Arter hatti, 200cm uzunlugunda ve 3/8 cap - 3/32 hat duvar kalinliginda olacaktir. Arteriyel hatta ayrica bypass
filtresi bulunacakur.

3. Tekli vendz hat 180 cm uzunlugunda ve (1/2¢ap-3/32 hat duvar kalinlig1) yapisinda olacak. Bir ucu prebypass
filtresine bagl olacaktr.

4. Giftli vendz hat, 100cm uzunlugunda ve (3/8 cap -3/32 hat duvar kalinlig) yapisinda tek parca olacak ve hattin
bir ucu bir adet 3/8-3/8-1/2 Y konekt&riin 3/8 ucuna monte edilmis olacaktir. Ayrica poset igerisinde bir adet
3/8-3/8-3/8 Y konnektdr olmalidir.

5. Vent hatt 200 cm. uzunlugunda ve (1/4 cap- 1/16 hat duvar kalinlig) yapisinda olacak ve bir ucunda 1/4-1/4
diiz konnektér olacaktir. Ciftli vendz hat ile birlikte bir posette olacaktir.

6. Aortic suction hatt: 3/8-1/4-1/4 Y konnektdriin 3/8 ucuna 180 cm. uzunlugunda 3/8-1/16 hat, 1/4 uglarindan
birine 210 cm. uzunlugunda 1/4-1/16 hat takilacaktir. (bu hattin ucunda 1/4-1/4 diiz konnektdr olacaktir) Y
konnektoriin diger ucuna 10cm. uzunlugunda 1/4-1/16 hat eklenecek. Bu hattin diger ucuna 1/4-1/4-3/8 Y
konnektdr takilacak. Bu konnektdriin 3/8 ucuna 50 cm. uzunlugunda 3/8-3/32 hat takilacaktir.

7. Koroner suction hatt 380 ¢cm. uzunlugunda ve (1/4 ¢ap - 1/16 hat duvar kalinlig) yapisinda olacaktir. Pompa
kafasi hath 60 cm %100 silikondan imal edilmis 3/8 hat olacaktir. bu kisim Oksijenatrden 95 cm uzakliktan
baslayip 155. cm de bitecektir. Masa hattina deliksiz aspiratér ucu takilacaktir.

8.Kullaniciya kolaylik saglamak amaciyla operasyon alaninda tiip seti olusturan arter hatt kirmizi, venoz hat
mavi, koroner suction hatti sari ve aaortic suction hath boyunca ve yesil seritler olmak lizere renk kodlu olacaktir.
Veya hatlar tizerinde kirmizi, mavi, sar, yesil renk kodlu bantlar olacaktir. veya hatlar tizerinde kirmizi, mavi, sari,
yesil renk kodlu bantlar olacakdr.

9.Set icinde asagidaki konektérler her biri ayri ayri steril paketlerde bulunacaktir: 1. 3/8-3/8-3/8 Y konnektor (1
adet), 2. 1/2-3/8 diiz konnektdr (1 adet), 3. Ug yollu musluk (2 adet), 4. 3/8-3/8 duiz lier konnektér (1 adet), 5.
Line kelepge (7 adet).

10. Sette bulunan arter hathinin 120 cm'lik kismi paket icerisinde, 80cm'lik kismi paket disinda kalacaktir. Venéz
hattinin 120 cm'lik kismi paket icerisinde, 60cm'lik kismi paket disinda kalacaktir. Aortic suction hattinin 120
cm'lik kismi paket icerisinde olacaktir. Koroner suction'in 120 cm'lik kismi paket icerisinde, 260 cm'lik kismi
paket diginda kalacaktir. Paket icindeki hatlar tubing organizatére tutturulmus olacaktir.

11. Makine arter hatti toplam uzunlugu 195 cm. olan 3 parcadan olusacaktr. Birinci parga 60cm. uzunlugunda
ve 3/8 cap-3/32 hat duvar kalinligi yapisinda olacak. ikinci parga 1/2-3/8 diiz konnektér ile 65 cm uzunlugunda
9100 silikondan imal edilmis 1/2 capli ikinci pargaya baglanmig olacak ve buradan 1/2-3/8 konnektér ile 70 cm.
uzunlugunda {3/8 cap, 3/32 hat duvar kalinligi yapisinda) G¢linci parcaya baglanmig olacaktir.

12. Set icerisinde 15 cm'lik (1/2 cap 3/32 duvar kalinliginda) bir hat olacak, hattin ucuna bagh 1/2-1/2 luerli diz
konnektdr ve konnekteriin llerine bagh (g yollu musluk olacaktr.

13. Set igerisinde 15 cm'lik (3/8 cap 3/32 duvar kalinliginda) bir hat olacak, hattin ucuna bagh 3/8-3/8 luerli diiz
konnektdr ve konnekteriin lierine bagh li¢ yollu musluk olacaktir




[~

15. Set icerisinde 8010 cm. uzunlugunda geri kagmayi nleyen valfli M/M sert uzatma ve 70+10 cm.
uzunlugunda valfsiz M/M sert olacaktir.

16. Tubing setin igerisinde, basing transducerini koruma amacl bir hat olmalidir, Bu hattin ucu arteriyel filtre
lizerine diger ucu da basing transducerine baglant yapmaya uygun olmalidir. basing transduceri koruma hatt
tizerinde, kiire yada koni seklinde igerisinde membran bir yapi olmali, bu membran yapi basing élciilmesine
imkan saglamalidir. Firma her 50 set igin bir adet transdiiser verecektir.

17. Set icerisinde 200 cm. uzunlugunda ve (1/4 ¢ap- 1/16 hat duvar kalinligi) yapisinda olacak ve bir ucunda 1/4-
1/4 diiz konnektor olacak hat olacaktir ve steril paket icerisinde teslim edilecektir.

17. Tubing set icerisinde her pargasi 40 cm. olan Y hatt seklinde hizli doldurma seti olmalidir. Y hattinin her iki
ucunda da spike bulunmalidir. Uglari spike'li olan bu her iki hat iizerinde de klemp bulunmalidir. Spike'larin
birinde hava portu bulunmalidir.

18. Paketlerin {izerinde firma marka ve adi yazili olacaktr.

19. Masa hath ¢ift kat paket icerisinde olacaktir. Masa hatti ile pompa hatt arasindaki steril alani belirten renkli
seritler steril paket disinda kalacaktir.

20. Butuin konektorler tekli paketlerde olacak ve ne ile steril edildigi, sterilizasyon ve son kullanma tarihi yazili
olacaktr.

21. Uriin miadi icinde kullanlamazsa miadi dolmasina 6 ay kala yenisi ile degistirilecektir. Firmalar bununla ilgili
taahhilitname verecektir.

22. Numune iizerinden degerlendirilecektir.
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TUP SET YENi DOGAN

TEKNiK OZELLIKLER

1) Tubing sistemi pompa kismi ve hemsire masasi kismi olmak iizere 2 béliimden olusacak ve steril
durumda bulunacaktir. Buna gére hemsire masasi hat ve konnektér béltimleri sunlardan olusacaktir:

2) Arter hatti, 170 cm uzunlugunda ve (1/4 cap - 1/16 hat duvar kalinlig1) yapisinda olacaktir. Hat
vendz hattinda bagl bulunan 1/4 - 1/4 1/4 Y konnektdre monte edilecektir.

3) Vendz hatt1 140 cm uzunlugunda ve (1/4 cap - 1/16 hat duvar kalinhg! yapisinda) ucuna 1/4-1/4-
1/4 Y konektér takilacak, konektdriin iki ucuna 10 cm ve 20 cm'lik 1/4 cap-1/16 hat duvar kalinhiginda
hat eklenecek. Bu iki hattin ucuna 1/4-1/4-1/4 Y konektor takilacak. Arter ve vendz hatlarini
birlestirilcektir.

4) Vent hatt 200 cm. uzunlugunda ve (1/4 cap - 1/16 hat duvar kalinlig) yapisinda olacaktir. Ucunda
1/4-1/4 diiz konektdr olacaktr.

5) Aortik suction hatt 170 cm. uzunlugunda ve (1/4 cap - 1/16 hat duvar kalinligi) yapisinda olacaktr.
Ucunda 1/4-1/4 diiz konektor olacaktr.

6) Koroner suction hatt1 190 cm. uzunlugunda ve (1/4 ¢ap - 1/16 hat duvar kalinhgi) yapisinda
olacaktir. Ucunda koroner aspiratér ucu olacaktir.

7) Set icinde 2 adet steril ambalajinda 1/4X1/4 diiz liierli konektdr ve tubing organizator olmalidir.
8) Set cift kdgida sarili olmalidir.
9) Makine (Pompa) hat kismi sunlardan olusacaktir:

10) Vent hatt1 155 cm uzunlugunda 60cm si %100 silikondan imal edilmis 1/4X1/16 hat olmalidir.
Silikonun diger ucuna da 1/4x1/4 konnektdr monte edilmis olacaktr.

11) Aortik suction hath: 155 cm uzunlugunda 60cm si %100 silikondan imal edilmis 1/4X1/16 hat
olmalidir. Silikonun diger ucuna da 1/4x1/4 konnektér monte edilmis olacaktir

12) Koroner suction hatti: 110 cm. uzunlugunda 1/4x1/16 hat ile 60 cm. uzunlugunda %100
silikondan imal edilmis 3/8x3/32 hat, 3/8x1/4 diiz konnektdr ile birlestirilecektir. Silikonun diger
ucuna da 1/4x1/4 konnektdr monte edilmis olacaktir.

13) Pompa kafasi hatti 60 cm uzunlugunda (3/8 ¢ap - 3/32 hat duvar kalinlig1) yapisinda silikon pompa
hortumu olacaktir. Pompa hortumunun her iki ucuna monte edilmis 1/4X3/8 diiz konnektérler
olmalidir. Konnektdrlerin diger uglarina monteli (1/4 gap - 1/16 duvar kalinlig1) yapisinda 70 ser cm
uzunlugunda PVC hat olmalidir.

14) Set icerisinde 1 adet gaz filtresi bulunmalidir. Gaz filtresinin bir ucunda 10 cm uzunlugunda diger
ucunda 70 cm uzunlugunda (1/4 cap - 1/16 duvar kalinligi) yapisinda yesil PVC hat olmalidir.

15) Kullaniciya kolaylik saglamak amaciyla operasyon alaninda t p" eti olusturan arter hatti kirmizi,
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16) Set igerisinde 70410 cm. uzunlugunda valfli M/M uzatma olacaktr.

17) Tubing setin icerisinde, basing transducerini koruma amagli145 cm m/f basinca dayanikli bir hat
olmalidir. Bu hattin ucu arteriyel hat iizerine diger ucu da basing transducerine baglanti yapmaya
uygun olmalidir

18) Set icerisinde asagidaki malzemeler steril olarak bulunmahdir.

a). 1 adet 1/4X1/4X1/4 Y konektér

b). 2 adet 1/4x1/4 diz luerli konnektor

c). 1adet 1/4X1/4 diiz luerli konektdr ucuna monteli 15 cm uzunlugunda 1/4X1/16 Bat.
d). 7 adet Kelepge

e).3/8 x 1/4 X 1/4 Y konnektdr

19).Sartnameye uygunluk acisindan biitiin maddelerin birebir cevaplanip dékiimanlariyla birlikte
yazili olarak agiklandigi sartnameye uygunluk belgesi, hem teklif dosyasinda, hemde numune teslim
tutanagi ekinde numune teslimi esnasinda ihale krta\rpisyonu teknik tiyelerine sunulacaktir. Bu belgeleri
vermeyen firmalar degerlendirme disi birakilacakr. ' 3




TUBING SET INFANT
TEKNIK OZELLIKLER

1) Tubing sistemi pompa kismi ve hemsgire masasi kismi olmak iizere 2 béliimden olusacak ve steril
durumda bulunacaktir. Buna gére hemsgire masasi hat ve konnektér béliimleri sunlardan olusacaktir:

2) Arter hatti, 170 cm uzunlugunda ve (1/4 ¢ap - 1/16 hat duvar kalinligl) yapisinda olacaktir. Hat
venodz hattinda bagli bulunan 1/4 - 3/8 3/8 Y konnektére monte edilecektir.

3) Vendz hatti 140 cm uzunlugunda ve (3/8 cap - 3/32 hat duvar kalinhig yapisinda) ucuna 3/8-3/8-
3/8 Y konektor takilacak, konektoriin iki ucuna 10 cm ve 20 cm'lik 3/8 ¢ap-3/32 hat duvar kalinliginda
hat eklenecek. Bu iki hattin ucuna 3/8-3/8-1/4 Y konekttr takilacak. Arter ve vendz hatlarini
birlestirilcektir.

4) Vent hatti 200 cm. uzunlugunda ve (1/4 ¢ap - 1/16 hat duvar kalinlig1) yapisinda olacaktir. Ucunda
1/4-1/4 diz konektor olacaktr.

5) Aortik suction hatt 170 cm. uzunlugunda ve (1/4 cap - 1/16 hat duvar kalinligi) yapisinda olacaktir.
Ucunda 1/4-1/4 diiz konektor olacaktr.

6) Koroner suction hatth 190 cm. uzunlugunda ve (1/4 cap - 1/16 hat duvar kalinligi) yapisinda
olacaktir. Ucunda koroner aspiratér ucu olacaktir.

7) Set icinde 2 adet steril ambalajinda 1/4X1/4 diz luerli konektér ve tubing organizatdr olmahdir.
8) Set cift kagida sarih olmalidir.
9) Makine (Pompa) hat kismi sunlardan olusacakar:

10) Vent hatti 155 cm uzunlugunda 60cm si %100 silikondan imal edilmis 1/4X1/16 hat olmalidir.
Silikonun diger ucuna da 1/4x1/4 konnektér monte edilmis olacaktr.

11) Aortik suction hatti: 155 cm uzunlugunda 60cm si %100 silikondan imal edilmis 1/4X1/16 hat
olmalidir. Silikonun diger ucuna da 1/4x1/4 konnektdr monte edilmis olacaktir

12) Koroner suction hath: 110 cm. uzunlugunda 1/4x1/16 hat ile 60 cm. uzunlugunda %100
silikondan imal edilmis 3/8x3/32 hat, 3/8x1/4 diiz konnektdr ile birlestirilecektir. Silikonun diger
ucuna da 1/4x1/4 konnektér monte edilmis olacaktr.

13) Pompa kafasi hatt1 60 cm uzunlugunda (3/8 cap - 3/32 hat duvar kalinlig1) yapisinda silikon pompa
hortumu olacaktir. Pompa hortumunun her iki ucuna monte edilmis 1/4X3/8 diiz konnektorler
olmalidir. Konnektérlerin diger uclarina monteli (1/4 ¢ap - 1/16 duvar kalinhigi) yapisinda 70 ger cm
uzunlugunda PVC hat olmaldir.

14) Set icerisinde 1 adet gaz filtresi bulunmalidir. Gaz filtresinin bir ucunda 10 cm uzunlugunda diger
ucunda 70 cm uzunlugunda (1/4 cap - 1/16 duvar kalinlig1) yaplya yesil PVC hat olmalidir.

Up seti olusturan arter hatti kirmizi,
ath boyunca yesil seritler olmak Gzere

15) Kullaniciya kolaylik saglamak amaciyla operasyon alanin
vendz hat mavi, koroner suction hatti san ve aortik suct_id
renk kodlu olacaktr. 4
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16) Set igerisinde 70+10 cm. uzunlugunda valfli M/M uzatma olacaktr.

17) Tubing setin ierisinde, basing transducerini koruma amach145 cm m/f basinca dayanikli bir hat
olmalidir. Bu hattin ucu arteriyel hat iizerine diger ucu da basing transducerine baglant yapmaya
uygun olmalidir

18) Set icerisinde asagidaki malzemeler steril olarak bulunmaldir.

a). 1 adet 1/4X1/4X1/4 Y konektdr

b). 2 adet 1/4x1/4 diiz liierli konnektsr

c). 1adet 1/4X1/4 diiz luerli konektdr ucuna monteli 15 cm uzunlugunda 1/4X1/16 hat.
d). 7 adet Kelepge

e).3/8 x 1/4 X 1/4 Y konnektdr

19).gartnameye uygunluk agisindan biitiin maddeleriqbirebir cevaplanip dékiimanlariyla birlikte

/

yazili olarak aciklandigi sartnameye uygunluk belgesi, hem teklif dosyasinda, hemde numune teslim
tutanagi ekinde numune teslimi esnasinda ihale kor isyquu teknik Gyelerine sunulacaktir. Bu belgeleri

’

vermeyen firmalar degerlendirme disi bira kllacaktné.
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PERFUZYON POMPASI SEVIYE SENSOR PEDI (M)

1. Seviye sensor pedi ameliyathanemizde kullanilamakta olan maquet marka Kalp Akciger
Makinasinin seviye kontrol modiiliine uyumlu olmalidir.

2. Seviye sensor pedi yiiksek frekans prensibine uyumlu olarak ¢alismalidir.

3. Seviye sensor pedi oksijenatoriin istenilen herhangi bir yerine kolayca yapistirlabilmelidir.
4. Seviye sensor pedi hasta giivenligi acisindan oksijenatérdeki seviyenin kontroliinii
saglayabilmelidir.

5. Seviye sensor pedinin seviye kontrol hassasiyeti +/- 10 mm. Olacak sekilde dizayn edilmis
olmalidur.
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KAN KARDIYOPLEJi SETi

Kardiyopleji 151 degistiricisi kardiopleji uygulamalarinda optimum isi degisiminin
saglanabilmesi icin paslanmaz celik kanallar igeren silindirik yapida olmalidir.

Yiksek 1si degisim performansi ézelligi sayesinde daha diisiik yiizey alanla yeterli 1si
degisimi  saglanabilmeli, boylelikle kanin yabanc yiizeyle temasini minimuma
indirilebilmelidir.

Kardiyopleji 1s1 degistiricisi ylizey alani 0, 025 m*den yiiksek olmamalidir.

Kardiyopleji 1s1 degistirici prime hacmi 35ml den fazla olmamalidir .

Kardiyopleji 1si degistirici ile 600 ml/dak kan akisi saglanabilmelidir.

Kardiyopleji 1s1 degistirici performans faktérii 300 ml/dak kan akisinda 0,95 degerinden
az olmamalidir.

Urtinde entegre hava tutucu bulunmalidir.

Isittict sogutucu cihazindan gelen su hatlarinin baglantisi kolaylikla yapilabilmelidir.
Urtinde kardiopleji 1sisini 8lgmek icin bir adet isi probu portu bulunmalidir.

Kardiopleji seti kolay kurulabilir,dayanikh ve kolay prime edilebilir olmaldir

Firma tarafindan 15 adet is1 degistiricisi tutturucusu(holder)ve 15 adet klinigimizde
kullanilan kalp akciger makinalarina uygun 1si probu kullanim siiresince birakilacaktr.
Soliisyon hatti: 40 cmlik %-1/16 uglarinda hava yollu spike bulunan ve tzerinde kirmizi
ve mavi gerit bulunan,iizerinde plastik klips bulunan iki hatla baslayacak ve bu hatlar
birleserek 120 cmlik %-1/16 hatta baglanacaktir.Bu hattin diger ucunda da gerektiginde
perflizér baglantisi yapilabilecek bir aparat konulacak ve perfiizor baglantisina gerek
duyulmayan hallerde baglanti bélimiiniin kapagi kapall olacak ve diger pleji
yontemlerinin kullanilacagi zaman bu kapak atmayacak sekilde basinca dayanikli
olacaktirbu bélimde 10 cm lik %-1/16 bagka bir hatla 5.5mm y ara konnektorle
birlestirilecektir.

Kan hatti: 200cm lik %4-1/16 hat olup bir ucu oksijenatériin kardiyopleji cikisina uygun
olmali(gerekirse ilave aparatlar firma tarafindan iicretsiz verilecektir),diger ucuda
soliisyon hattinin bagh oldugu konnektére bagh olacaktr.

Kan ve soliisyon hatti birlestikten sonra 50 cm lik 1/4-1/16 lik bir hatla 1s1 degistiricisinin
giris bélimiine baglanacaktr.

50 cmlik 3/16-1/16 lik hattin bir ucu isi degistiricisinin ¢ikis béliimiine baglanacak,diger
ucuda masa hattina vidali veya benzer sekilde baglantisi yapilabilecek sekilde bos ve ucu
kapakli olacaktir.

Masa hatti 200 cm 3/16-1/16 olup bir ucu 15.maddede -aciklanan hatta baglanabilir
olmali,diger ucuda multiflow perfiizyon adaptdriine baglanabilir nitelikte olacak ve bu
hat ayri steril pakette olacaktr.

Is1 degistiricisinin Gst kisminda 1 adet 3 yollu musluk olacak ve buna hava g¢ikarma islemi
igin 100 cmlik 1/8-1/16 ve plastik klips olan bir hat bagl olacak ve yine bu hattin diger
ucu m/l olup rezervuara kolayca baglanabilir olacaktr.

3 yollu muslugun diger girisine 80 cm lik 1/8-1/16 bir hat baglanacak,bu hattin diger
ucunada bir transducer koruyugu ilave edilip hat 10 cm lik 1/8-1/16 baska bir hatla
devam ettirilecek ve bu hatfin diger ucuda m/l olup transducere kolayca baglanti
yapilabilir nitelikte olacaktr,




MINIMAL EKSTRAKORPOREAL DOLASIM SETi TEKNiK OZELLIKLERI

1) Oksijenatér hollow fiber membrane yapida olmalidir. Oksijenatér ayri dénebilen seffaf yapida olmalidir.

2) Oksijenatér ve mini devre steril ile nonsteril bolge ayrilarak ameliyat sirasinda gavenli galisma alani
yaratmalidir,

3) Sistem kanin yabanci ylzeylerle temasini minimize eden, inflamatory mediatérierin olusumunu engelleyen,
prime hacim discikligi nedeniyle hemodilusyonu azaltan kapali ektrakorporeal dolagim sistemi olmalidir

4) Oksijenatér ve mini devre heparin ya da bioaktive madde icermeyen, phisio (phosphorylcholinne)kapli olmalr,
boylece platelet aktivasyonu ve adezyonu disiik olmalidir,

8) Oksijenatériin ve mini devrenin maksimum kan akis hizi (flow rate) 6 L/dak.’dan az olmamalidir.

6) Oksifenatorde prime hacim, hollow fiber membran entegre arterial filtreli ve heat exchanger dahil 284 m/
olmalidir.

7) Oksijenatériin venéz kolektérd, venéz buble trub, minimum operasyonel leveli, toplam prime hacmi 650
ml'den fazla olmamalidir.

8) Resirkiilasyon hatt oksijenatoriin yer cekiminin etkisinden de yararlaniimasi igin Gst kisminda bulunmalid'r,
burada olusabilecek hava kabarcigini siirekli olarak rezervuara génderen ayri bir hat bulunmali ve bu hat
igerisinde oksijenator gikisinda geri kacislari engelleyecek tek yonlii valfi bulunmalidir

9) Oksifenatér ve mini devrenin, membran yiazey alani maksimum oksijenlenmede asgari basingla minimum
parcalanma saglamast igin en fazla 1,8 metrekare olarak dizayn edilmis olmall.

10) Oksijenator basing farki 2 [/dk.da 50mmHg'nin tizerinde olmamalidir. Bu ézellik katolog tizerinde de beliniimis
olmalidir.

11) Shear stres olusumunun énlenmesi igin oksijenatér yari gapi, kanin aldigi yol uzunlugu ve basing diigiis farki
formiiliize edildiginde sonug 75dyne/cm2 ‘den distk ¢tkmalidir,

12) Heat exchanger Oksijenatér membran yapisinin i¢ kisminda bulunmali, Politiretan veya gelikten imal edilmis
olmali ve minimal basing digtslerinde de yiksek performans sadlamalidir.

13) Oksijenatérde arterial kan 1si 6lgiimd yapabilmek igin 1s1 problarinin takilacagr bélamier olmalidir

14) Oksijenatérde, arterial ¢ikista gerektiginde kullaniimak iizere (koroner perfizyon, kan kardiyoplejisi vb.) eic bir
"kardiyopleji ¢ikig portu" olmalidir.

15) Oksijenatériin membran gecirgenligindeki gaz degisim performansi H.Albumin kullaniimasi gereken
durumlardan etkilenmemelidir.

16) Oksijenat6riin heat exchanger performans faktérii 5 L/dak,'da 0.6 ve iizerinde olmalidir. Bu durum katalogida
gdsterilebilmelidir,

17) Oksijenatér de 5 L/dak.'da O2 transferi 300mi/dak.'dan az olmamalidir Bu durum katalogda
gosterilebilmelidir,

18) Arterial ¢ikista kanda mikro bubble olusumunu veya transferini engellemek amaciyla oksijenatériin arterial
¢ikist membran yapinin alt kisminda olmalidir.

19) Acil durumda acik sisteme gecilebilmesi igin cardiotomi rezarvuar bulunmall.

20) Santrifuj pompa basligi prime hacmi 57 mi olmali sistem en az 3500 RPM'e kadar pompalama islemini
gerceklestirebilmelidir. Sistem kan akis araligi 0,5-7 It/dk olmalidir

21) Oksijenator kurulurken az sayida yardimei aksesuar gerektirmeli kurulumu kolay ve hizli olmalidir.

22) Oksijenatérde, ven6z drenaj spontan ve serbest gravitasyonla olmalidir.

23) Oksijenator steril apirojen ve tekli ambalajlar halinde olmalidir.

24) Akis kanali sistemi ile santrifili pompa kafasi iginde kanin kaldid: siire minimum olmali, 6lii bosluk sorunu
olmamalrdir. '

25) Cihaz hizli bir sekilde hazirlanabilmeli ve kolaylikia z?é taya baglanabilmelidir

26) Santrifij pompa kafasi olusabilecek isiyi ve hemoliZi Gnlemek icin sealess yapida olmali ve santrifiij pompa
kafasi dizayninda pervane ve pervane kanadi sistémi bulunmalidir.

27) Santrifiij pompa baslagi motor tarafindan manye guplaj esast ile déndirilebilmelidir,




Distal Destekli Femoral Arter Kaniil 19Fr Teknik Ozellikler

1) Kaniil, femoral kaniilasyon yoluyla femoral arter icinde ikinci bir delik yoluyla akis saglayarak
bacak iskemi riskini azaltmak iizere tasarlanmis olmalidr,

2) Kanil minimal invaziv ,Redo kompleks kalp cerrahisi vakalarina uygun olmahdir

3) Kanil ikinci bir katatere ihtiyag duymadan tek parca halinde olmalidir.

4) Proksimal kesit, klampaj yapilabilmesi igin tel takviyeli olmamalidir.

5) Proksimal ug, standart kardiyopulmoner baypas hatlari ile uyumlu 9,5 mm’lik bir konektér ile
bitmelidir.

6) Kaniiliin 6n yiizeyinde siyah bir hizalama cizgisi bulunmali ve dogru yénlendirmeye yardimci
olmahdir.

7) Steril paket icerisinde 0,89 mmjibe cm bir kilavuz tel, bir nester, bir siringa, 18 numara bir
Seldinger ignesi, iki vaskiler dilatér de bulunmalidir.

8) ' Kaniil biyouyumlulugu amrmakiigin plamali ve kaplamasiz 6zelliklere sahip olmalidir.

9) kaniil 19Fr olmalidir. < 5

10) Kaniil tek kullanimlik olmalidir. f@

11) Kanil steril olmalidir.
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ENTEGRE ARTERIYEL FiLTRELi ERiSKiN OKSIJENATOR

1. Oksijenatdr entegre arteriyel filtreye sahip olmali, bu sayede ekstra bir arteriyel filtre kullanmaya gerek
olmamaldir.

2. Arteriyel filtre entegreli oksijenatdr ve rezervuar istenirse birbirinden ayrilabilmeli, fakat ayni tutturucuya
(holder) takilabilmelidir.

3. Oksijenatdr ve rezervuar igi goriiniir yapida ve seffaf olmalidir.
4. Oksijenatdr 'hollow fiber membrane' yapisinda olmalidir. Membran yiizey alani en fazla 2,5 m2 olmalidir.

5. Oksijenatér heparin icermeyen hidrofilik biyoyiizeyi olan bir madde ile kapli olmali ve béylece platelet
aktivasyonu ve adezyonunu 6nlemeli, ayrica protein denatiirasyonuna da yol agmamalidir.

6. Oksijenatdriin fiber alanda 6li nokta kalmamalidir.

7. Arteriyel ¢ikis oksijenatdriin alt kismindan olmali, bu sayede muhtemel hava kabarciklari (buble) arteriyel
_hattan hastaya génderilmemelidir.

8. Oksijenatér ve/veya kardiyotomi rezervuarinin filtresi 42 mikrondan daha kiiciik capta arteriyel filtre
ozelligine sahip olmalidir.

9. Oksijenatér minimal ¢alisma seviyesi maximum flowda (741 L/dk) kigliktiir 250ml olmalidir.
10. Oksijenatérde venéz drenaja uyumlu vakum kapagi/portu olmalidir.

11. Oksijenator 02 transferi 4L/dakika akimda 250ml/dakikadan az olmamalidir.

12. Oksijenat6r CO2 transferi 4L/dakika akimda 200ml/dakikadan az olmamalidir

13. Oksijenatér igerisindeki 'Heat Exchanger' oksijenatér membran yapisinin i¢ kisminda veya alt bélimiinde
bulunmali ve paslanmaz celikten veya PET 'den veya TPU poliliretandan imal edilmis olmahdir.

14. Oksijenatdrde gradient 4 L'de 100mm Hg'den fazla olmamalidir.
15. Rezervuar kapasitesi 4000ml'den az olmamalidir.
16. Rezervuarin giris portu 150 veya 360 derece dénebilmelidir.

17. Arteriyel ve vendz kan 1sis1 almak icin 1s1 problarinin takilacagi bélimler olmali, rezervuarin kardiyotomi
filtresi 42 mikrondan biyiik olmamalidir.

18. Rezervuarda képlklenmeyi ve hemolizi dnleyici bir yapida olmahdir.

19. Oksijenatdrde prime hacim, hollow fiber membran, heat exchanger ve arteriyel filtre dahil en fazla 355 ml
olmaldir.

20. Numune (izerinden de endirilecektir.




PERFUZYON POMPASI SEVIYE SENSOR PEDI (S)

1. Seviye sensor pedi ameliyathanemizde kullanilamakta olan sorin marka Kalp Akciger
Makinasinin seviye kontrol modiiliine uyumlu olmalidir.

2. Seviye sensor pedi yiiksek frekans prensibine uyumlu olarak calismalidir.

3. Seviye sensor pedi oksijenatoriin istenilen herhangi bir yerine kolayca yapistirlabilmelidir.
4. Seviye sensor pedi hasta giivenligi agisindan oksijenatdrdeki seviyenin kontroliinii
saglayabilmelidir.

5. Seviye sensor pedinin seviye kontrgl hassasiyeti +/- 10 mm. Olacak sekilde dizayn edilmig




Cerrahi Yumusak Kar (Ice Slush) Uretme Cihaz: I¢in Tek Kullanimlik Steril Ortii Teknik

10.
11.

12.
13.

Ozellikleri

Tek kullanimlik steril 6rtii cerrahi yumusak kar (ice slush) iireten cihazda kullaniimak
{izere tasarlanmig olmalidir.

Tek kullanimlik steril 8rtii cihazin yumusak kar (ice slush) iretme haznesi ve irigasyon
s1v1 1sitma haznesi dahil tiim cevresini (zemine temas eden ve hijyen riski yaratabilecek
asag1 boliimleri harig) uygulama dncesi pratik ve basit bir sekilde kaplayacak ozellikte
olmalidir.

Tek kullanimlik steril 6rtii cihaza yumusak kar (ice slush) olusturmak i¢in eklenen sivinin
ve olusan yumusak karin (ice slush) cihaz ve haznesi ile temasini onleyerek
kontaminasyon riskini engelleyecek dzellikte olmalidir.

Tek kullanimlik steril 6rtii ayn1 zamanda cihazi dis etkenlerden (Orn: kan, viicut sivisi
vb.) koruma saglayacak yapida olmalidir.

Tek kullanimlik steril &rtii tizerinde cihaza ait Auto-Stir dzelligini aktif hale getirecek bir
disk bulunmalidir.

Tek kullanimlik steril 6rtii iizerinde cihaza takilmasini kolaylastiracak yon isaretleri
bulunmalidir.

Tek kullanimlik steril 6rtii lateks igermeyen yapida olmalidir.

Tek kullanimlik steril 6rtii en az 110 ¢cm x 165 cm ebatlarinda olmalidir.

Tek kullanimlik steril 6rtii etilen oksit ile steril edilmis tekli paketler halinde
bulunmalidir.

Steril 6rtil en az 2 yil miad1 olmalidir.
Firma Ortiiniin kullanimu i¢in gerekli olan cihazi bedelsiz getirmeli ve her 300 ortii igin 1

adet Cerrahi Yumusak Kar cihazini licretsiz kurmalidir.

Firma bozulan veya calismayan cihazin yerine 7 giin i¢in de ikame cihaz birakacaktir.

Tek kullanimlik steril ortii UTS de kayitli olmalidir.




