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MALZEMENIN ADI SUT KODU: (KV1057) TUBING SETLER ADULT KAPLAMALI FiLTRESIZ
1. Tubing set agik kalp cerrahisi vakalarinda kardiyopulmoner bypas icin kullanilabilir

olmali.

2. Tubing set 200 ml 3/8-3/32 arterial kafa hattina sahip olmali bu uzunlugun 80 cm
silikon yapida olup 1/2-3/32 hat uzunluguna sahip olmalidrr.

3. Arterial hat uzunlugu 270ml 3/8-3/32 kalinliginda olmali hat uzunlugunun 150 ml
steril alan iginde paketlenmis masa hattinda olmali ve iizerinde kirmizi renk
etiketleri bulunmali.

4. Vendz hat uzunlugu 270 ml1/2 -3/32 kalnhiginda olmalt hat uzunlugunun 150 ml
steril alan igersinde paketlenmis masa hattinda olmah iizerinde mavi renk etiketleri
bulunmali.

5. Aortik vent hattt 1/4-3/32 kalinliginda 400 ml olmali 140 ml steril alan icinde yer
almah yesil renkte etiketleri bulunmali.

6. Kardiyak sump hatt1 1/4-3/32 kalinliginda 420 ml olmali 160 ml steril alan
igersinde yer almali sar1 renkte etiketleri bulunmali.

7. Koroner sakir hatt1 1/4-3/32 kalinhiginda 420ml olmalt 160 ml steril alan icersinde
yer almali kirmmizi renkte etiketleri bulunmals.

li‘iZiKSlle . 8. Tubin set igersinde 3/8-3/32 kalliginda 150 ml ekstra bir line olmal ayri steril
OZELLIKLERI pakette bulunmali.

9. Tubing set i¢ersinde 120 ml uzunlugunda iki adet spike ¢1kig1 bulunan Quick prime
hatt1 bulunmali

10. Tubing set igersinde bir adet tubing set organizator ayr1 olarak bulunmah.
11. Tubing set steril hat paketi seffaf pvc yapida olmali hatlar igersinde goriiniir olmali.

12. Tubing set igersinden 120 ml uzunlugunda ortasinda gaz filtresi bulunan yesil
renkte gaz hatti bulunmal.

13. Tubing set ugtan uca tiimii biyo uyumlulugy arttiran fosforilkolin(PHSIO) kapl
olmalidir,

14. Tubing set yirtilma ve zarar gorme olasiligim 6nlemek i¢in beyaz kutu igersinde
muhavaza ediliyor olmali.

15. Tubing set igersinden %-3/8-3/8 PHSIO kaplamal1 Y konnektér olmali.

16. Tubing set igersinde kirmiz1 hat ucunda baglantil olarak korener succer takils
olarak gelmeli ve tamamen Phsio kaplamali olmahdir.
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KIMYASAL
OZELLIKLERi

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI

1.A¢ik kalp ameliyatlarinda.

URETIM TARIiHi VE
MiADI

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

B

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhg tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait 1U kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kogullarina uymali ve Tirkge olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERi

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine tek seferde teslim edilecektir,
Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis verildigi tarih
itibariyla,siparis verilen iriinleri en geg 15 takvim giinii i¢inde istanbul Universitesi, Istanbul
Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanligi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankast
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 swrasi ve adt
belirtilmek tizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

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

4.Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamus {irlini degistirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tamimladigin gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmni (T.C
Saglik Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
uriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alum yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidur.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI SUT KODU: (KV1028) OKS!JENAT(?BLER ENTEGRE ARTERIYEL
FILTRELI INFANT

1. Oksijenatér polimerle kaplanmis olmal,platelet yapismasinm ve protein
denatrasyonunun Sniine gegilmelidir.

2. Oksijenatorde kanin oksijenlenmesi hollow fiber membran ile saglanmalidrr.

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

4. Oksijenatorde Vendz ve Kardiyotomi rezervuari ayn1 kompakt yapi i¢inde
bulunmali,
rezervuarmn maksimum hacmi 1.000 ml olmalidir.Rezervuari minimum ¢alisma
smir1 15ml. olmalidir.

5. Oksijenatorde prime voliim en fazla 45 ml olmahdir.

6. Sistemde heatexchanger paslanmaz celik olmali ve ylizeyi 0,035 (+0,005)m?
olmalidir.

7. Heatexchanger en az 0,60 verimlilikte olmalidir.

8. Oksijenatdriin heatexchanger performans faktérii 1 1t/dk. daki kan akis hizinda
15 1t/dk. daki su akis hizinda 0,70’in altinda olmamalidir,

9. Oksijenatorde entegre arteriyal filtre bulunmahdir. Bu 6zellik ayr1 bir filtre ile
saglanmamalidir.

10. Entegre arteriyal filtrenin yiizey alam 130 cm’olmalidir.Entegre arterial filtre
hollow fiber membran demetinin cevresini 360 derece saracak sekilde dizayn
edilmis olmalidir.

11. OksijenatSreentegrearteriyal filtre en fazla 35 pm pore’ lu olmaldir,

12. Entegre arterial filtre mikro hava kabarciklarinin ,hollow fiberlerinin icine tekrar
girmesini saglayacak gekilde ;hollow fiberlerin hemen tizerinde yer
almalidir.Entegre arteriyal filtrenin hava ¢ikarma performansmin dogrulugu klinik
galismalarla desteklenmelidir.

13. Oksijenatorde kan akis hiz1 (flow rate) minumum 0,1 1t/dk. , maksimum 1,5 1t/dk.
olmahdr.

14. Oksijenatériin 1,5L/dak. kan akigindaki O2 transfer oran1 90 ml/dk ve CO2 transfer
orani 70 ml/dak olmalidir »

15. Oksijenatdriinmaksimum akis hizmdaki basing farki (presuredrop) 110mmHg
tizerinde olmamalidir.

16. Oksijenatérdevendz drenaj spontan ve serbest gravitasyon ile gergeklesmelidir.

17. Oksijenatorde dolasimdaki kan atmosferik basinca acik yapida olmalidir.

18. .Oksijenatordeentegrearteriyal ve vendz kan numunesi alma sistemi olmalidir.

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

20. Oksijenat6riin kurulumu kolay olmali,az sayida yardime1 aksesuar gerektirmelidir.

21. Oksijenattrde hastaya baglanmadan 6nce perfiizyoniste hava ¢ikarma olanagi
saglayan entegre “resirkiilasyon devresi” olmalidir.

22. Oksijenatorde arteriyel ¢ikista gerektiginde kullaniimak lzere(koroner perfiizyon
kan kardiyoplejisi vb.) ek bir kan ¢ikis portu bulunmalidir.

KIMYASAL 1.Malzeme Basligin kanla temas eden pompalama sistemi, medikal uyumluluktaki
OZELLIiKLERI polikarbonat yapida ve heparin ile kaplanmig olmalidir.
DEPOLAMA . RTIPR
SARTLARI 1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
/
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FORMU

ONKOLOJi ENSTITUST 1

KULLANIM YERI VE | 1.A¢ik kalp ameliyatlarinda.
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmahdr.
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE | 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,

MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme tizerinde Tiirkce kullanim kitap¢igr bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirk¢e olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERi

1.S6zlesmenin imzalanmasmna miitakip idarenin talebi lizerine tek seferde teslim edilecektir.

Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparig verildigi tarih

itibariyla,siparis verilen tiriinleri en geg 15 takvim giinit iginde Istanbul Universitesi,Istanbul

Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanligi tarafindan onaylanms, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmis koda sahip olmalidir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim - edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swras1 ve adi
belirtilmek iizere izerine etiket yapistinlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasmda
sunulacaktir.

3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadmm dolmasima 4(dért)ay kala kullanilmamus tiriinti degistirmelidir.

} 5.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi ise

(Z)gEREEI];(I{,ER tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C

Saghk Bakanligmn ilgili WEB sitesinden ahnan kayit belgeleri),teklif ettikleri

iiriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alumi yapilmak istenen
uriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinn eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

6. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalari sncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kay1th degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir, ]

TESLiMAT SEKLI




