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MALZEMENIN SUT KODU: (KV2006) ECMO SET (OKSIJENATOR TUBING SANTRIFUGAL POMPA
ADI BASLIGI) ERISKIN (14 GUNE KADAR (14. GUN DAHIL) SERTIFIKALI)

1- Potansiyel olarak tersine gevrilebilir ve diizelebilir kalp rahatsizhiklan: postkardiyotomi
kardiyojenik sok, akut miyokardiyal enfarktiis, basarisiz kalp transplantasyonu, akut viral
miyokardit gibi endikasyonlan olan ve akciger,kalp tranplantasyonu bekleyen hastalara
gelismis mekanik kardiyak destek ve solunum destegi saglayabilmeli ECMO
uygulamalarda da kullanilabilmelidir.

2- Gegici yasam destek sistemi santrifiij pompa kafasi,oksijenator ve ozel dizayna sahip
tiipset sisteminden olusmahdir.

3- Dis dolasgm Membrane oksijenasyon sistemi sistem olarak kapali sistem olmalidir.Her
tiirlii kontaminasyona karg1 uygulama siiresince kapali bulunmalidir.

4- Ekstrakorporeal membrane oksijenatér kan akis hizi 0.5-7.0 litre /min aralifinda
olmalidir.

5-  Ekstrakorporeal membrane oksijenatdr dolum hacmi en yiiksek degeri 250ml fazla
olmalidir.

' 6- Ekstrakorporeal membrane oksijenatdriin etkin gaz degisim ylizey alani 1.8m? olmalidur.
FIZIKEEL, 7-  Ekstrakorporeal membrane oksijenatoriin etkin 1s1 degisim yiizey alam 0.6m? olmalid
OZELLIKLERI rporeal membrane oksijenatdriin etkin 151 degisim yiizey alani 0.6m? olmalidir.

8- Ekstrakorporeal membrane oksijenatérii difizyon membrane ve polymethylpentene 151
degisim ylizeyi polyurethane yapida olmalidir.

9- Santrifiij pompa priming hacmi 32 ml’yi asmamali, sistem 5500 RPM’e kadar
pompalama islemini gergeklestirebilmeli,0-10 litre / dakika araliginda akis saglamalidir,

10- Bagligin kanla temas eden pompalama sistemi, medikal uyumluluktaki polikarbonat
yapida olmalidr,

11- Santrifiij pompa baslar1 motor tarafindan manyetik kuplaj esas: ile déndiiriilmelidir. Kans
pompalayan sistemde santrifiij pompa kafast olusabilecek 1s1y1 ve hemolizi énlemek i¢in
sealles yapida olmah; mekanik baglanti mili ve conta gibi kanla dogrudan temas edip
sirtinme veya yipranma yaratarak hemoliz ve trombiis olusumunu arttiracak pargalar
bulunmamalidir.

12- Ekstrakorporeal membrane oksijenatér ve ona bagli sistemler biyo uyumlulugu artiran
kovalent ve iyonik baglar ile stabilitesi saglanmig ,albumin-heparin kombinasyonuna sahip
bir kaplama teknolojisi ile kaplanmis olmalidir.

- 1-Malzeme Baglifin kanla temas eden pompalama sistemi, medikal uyumluluktaki polikarbonat
KIMYASAL .
OZELLIKLERT ve difizyon membrane ve polymethylpentene, polyurethane olmalidir,
2- Bio-uyumlu malzemeden iiretilmis olmaldir.
ngP%I: ﬁg’\ Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
Potansiyel olarak tersine gevrilebilir ve diizelebilir kalp rahatsizhklar:: postkardiyotomi
kardiyojenik ok, akut miyokardiyal enfarktiis, bagarisiz kalp transplantasyonu, akut viral
g Ial‘zﬁlggm miyokardit gibi endikasyonlar olan ve akciger,kalp tranplantasyonu bekleyen hastalara geligmis
mekanik kardiyak destek ve solunum destegi saglayabilmeli ECMO uygulamalarda da
kullamlabilmelidir.
URETIM TARIHI 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidir.
VE MIADI
1. T.C saglik bakanlif1 tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik dzellikleri
belirtilmeli,saklama kogullar olmal ve fakiiltemize ait IU kodlar: barkot halinde basilmig olarak
teslim edilmelidir.
AMBALAJ SEKLI | 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi, son
VE MIKTARI kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidir.
3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig bulunmalidr. _
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH ve
SUT (saghk uygulama tebligi)kogullarma uymal: ve Tiirkce olmahdir.
TIBBI
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1.1.Sbzlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine tek seferde teslim edilecektir.
TESLIMAT Ancak idarenin talep ettifi malzemeler yiiklenici firma tarafindan sipariy verildigi tarih
SEKLI itibarryla,siparis verilen iiriinleri en geg 15 takvim giinii icinde Istanbul Universitesi,Istanbul Tip
Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadur.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmig 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 {izerine
etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir.,

3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit
edilen iirlinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

Firma miadimin dolmasina 4(dért)ay kala kullamlmamus iiriinii degistirmeye taahhiit etmelidir.

4-Dolasimsal yagam destek sisteminde bulunan ECMO oksijenatdriin en az 14 (ondért) giin

kullanim sertifikas1 olmaldir ve ihaleye katilan firmalar belirtilen sertifikayi ihale dosyasinda

belgelemelidir
ZORUNLU 5-Firma iiriin kullanim siiresince bdliime ¢aligir durumda belirtilen cihazlar hazir bulundurmalidir,
OZELLIKLER a) 0-5000 RPM aras ¢aligabilen Santrifiij pompa,

b) Hastane sistemi ile uyumlu Gaz Blenderi,

¢) 33-39° arasi aligan optimal oksijenatér isiticist,
6-Sistem tagima konsiilii. fhaleye teklif veren istekli tedarikei firma (liretici/ithalater) ise kendisine
ait, bayi ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigin1 gosterir TITUBB veya UTS kaytlarini
(T.C Saghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere
ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alim: yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan
ile teklif ettikleri iriinlerin SUT kodlarimin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir,

7-Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari dncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglk.gov.tr/ adresinden, UTS’de firiin kayitli degilse
TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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