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MALZEMENIN ADI SUT KODU: (KV1026) OKSIJENATORLER KAPLAMALI iINFANT

1. 1 Oksijentorde kanin oksijenlenmesi hollowfiber membran ile saglanmalidir.

2. Oksijenator ve kardiotomi-vendz rezervuari neonatal, infant ve kiiglik goguklarda

kullanilabilir zellikte olmalidir.
3. Kardiotomi filtresi 30pm olamhdir.

4. Oksijentorde vendz ve kardiyotomi rezervuari ayn1 kompakt yapi i¢inde bulunmal

ve maksimum kapasitesi en az 1.200ml olmalidir.

5. Oksijenator hidrofilik polimer ile kaplanmis olmali, platelet yapigmasinin ve

protein denatrasyonunun dniine gegilmelidir.

6. Oksijenatorde kan akig hizi ( flow rate ) 0,1 — 0,2 It/dk akis hiz1 gerektiren

kardiopulmoner by-pass operasyonlarinda kullanilabilecek kapasitede olmalidir.
7. Oksijenatérde prime voliim 40-50 m! araliginda olmalidir.

FIZIKSEL 8. Okijentdriin ve kardiyotomi/vendz revervuarin kan girigi-gikislari portlar 4" ve

OZELLIKLERI ‘
3/8" kullanima uygun 6zellikte olmalidir. Bdylelikle hem yeni doganlarda hem de

20 kg’a kadar olan infant vakalarda kullanilabilme 6zelligine sahip olmalidir.
9. Oksijentdrde membran yiizey alani 0.65+ 0.05 m2 arahgmnda olmalidir.
10. Oksijentorde vendz drenaj spontan ve serbest gravitasyon ile gergeklegmelidir.
11. Oksijenatérde dolasimdaki kan atmosferik basinca agik yapida olmalidir.

12. Oksijenatérde minumum ¢aligma voliimii vortex olusmadan en fazla 20ml

olmalidir.

13. Oksijenatoriin 1.5 1t/dk’daki oksijen transfer oran1 90 ml/dk’nin altinda

olmamalidir.

14. Oksijenatoriin 1.5 1t/dk’daki CO, transfer oran1 60 ml/dk’nin altinda olmamahdir.

15. Oksijenatoriin 1.5 1t/c§’,dak—i1 basing diisiimii (presure drop) 85 mmI—}_g’den fazla
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olmamalidir,

16. Oksijenator entegre yitksek performansh heat exchanger icermelidir.

17. Oksijenatoriin heat exchanger performans faktorii 1.5 It/dk kan akigi ve 15 lt/dk su

akis hizinda 0.70’in altinda olmamalidir.

18. Oksijenat6riin kurulumu kolay olmaly, kullanim igin oksijenatorler ile beraber

yeterli sayida tutucu (holder) verilmelidir.

19. Oksijenatdr ve rezervuar ayni holder (tutucu) 6zerinde olmali ancak kullanim

kolaylig1 agisindan oksijenatér ve rezervuar birbirinden bagimsiz olarak hareket

ettirilebilmelidir.

20. Oksijenatdrde hastaya baglanmadan énce perfilzyoniste hava gikarma olanag

saglayan entegre ‘resirkiilasyon devresi’ olmalahdir.
21. Oksijenatorde entegre arterial ve vendz kan numunesi alma sistemi olmahdur.

22. Oksijenatorde entegre arterial ve vendz kan 1s1 sensorleri bulunmalidur.

KIMYASAL 1.Malzeme Basligin kanla temas eden pompalama sistemi, medikal uyumluluktaki
OZELLIKLERI polikarbonat yapida ve heparin ile kaplanmis olmalidir.

DEPOLAMA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1.Agik kalp ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
szellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmah ve fakiiltemize ait IU kodlari 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 Uizerinde Tirkge kullanim kitapgigi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmahdir.

TIBBi OZELLIK
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TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine tek seferde teslim edilecektir.
Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis verildigi tarih
itibartyla,siparis verilen iirlinleri en ge¢ 15 takvim giinil iginde Istanbul Universitesi,Istanbul
Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

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

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

4. Firma miadinm dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamis {irtinii degistirmelidir.

5.ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saglik Bakanhgmimn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
{irlin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahdir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 6ncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de firiin
kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (KV1028) OKSIJENATORLER ENTEGRE ARTERIYEL
FiLTRELI INFANT

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

1) Membran oksijenator, 1si-degistirici, arteriyel filtre ve rezervuar kisimlari
kompakt yapida olmalidir. Istenildiginde Rezervuar ile oksijenator kismi tek
hareketle birbirinden ayrilabilmelidir. Arteryel Filtre oksijenatdre entegre edilmis
olmalidir.

2) Oksijenatdr membrani iizerinde mikro-gdzenekleri olan igi bog polipropilen
liflerden yapilmis olmalidir.

3) Oksijenatdr, maksimum 2.8 litre / dakikalik kan akim hizinda sorunsuz
caligabilmelidir.

4) Oksijenasyonda membran yiizey alani1 0.8 m2

5)Membran oksijenator gerektiginde volatil (ugucu) anesteziklerin kullaniimasina
olanak saglamalidir.

6. Oksijenat6riin 1s1 degistiricisi Poliiiretan hollow fiber materyalden yapilmug
olmalidir.

7) Is1 degistiricinin yiizey alani 0.20 m2 den biiyiik olmamalidir.

8) Oksijenatdriin statik priming hacmi 125 ml.den fazla olmamalidir.

9) Oksijenatdr ve lizerindeki diger kompanentlerin (1s1-degistirici; rezervuar) ytizey
alanlar1 hem piht1 olusumunu engelleyen hem de immiin sistemin daha az reaksiyon
gostermesini saglayan biyo-uyumlu maddeyle kaplanmig olmalidir.

10) Vendz rezervuar kan girig portu 3/8” ¢apinda olmalidir. Vakuma dayanakli
yapida olmahidir.

11) Rezervuar hacmi en ¢ok 1700 ml olmalidir.

12) Rezervuart minimum g¢alistirma voliimii 30 ml.den fazla olmamalidir.

13) Rezervuardaki kardiyotomi filtresi 40 p por ¢apindaki screen filtresi ile 40 p por
capindaki voliim filtresinden olusmalidir.

14) Venoz kan 1s1sm1 6lgebilmek i¢in Oksijenatdr lizerinde uyumlu 1s1 probu yuvasi
olmalidir.

15) Oksijenator tekli ve steril ambalajinda olmalidir.

16) Malzemenin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 (Oniki) ay
olmahdir.

KiMYASAL
OZELLIKLERI

1.Malzeme Basligin kanla temas eden pompalama sistemi, medikal uyumluluktaki
polikarbonat yapida ve heparin ile kaplanmis olmalidir.

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1.Agik kalp ameliyatlarinda.

URETiM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE_
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama Kkosullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
»® halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.
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son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapg1g1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkce olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine tek seferde teslim edilecektir.
Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yilklenici firma tarafindan siparis verildigi tarih
itibariyla,siparis verilen iiriinleri en ge¢ 15 takvim giinii iginde Istanbul Universitesi,istanbul
Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadur.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig1 tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

2.istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve adi
belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

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

4. Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamis triinii degistirmelidir.

5.haleye teklif veren istekli tedarikei firma (liretici/ithalatcr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigini gésterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saglik Bakanhiginin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri), teklif ettikleri
{irtin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
iirtinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

6. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalan sncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.




