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HASTANEMIZIN IHTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) TEKLIF ALMA SURETIYLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 19/03/2020 TARIHi, SAAT 18:00 'E/A KADAR

EN SON FiYAT TEKLIFLERINI ICEREN KAPALI TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

YASEMIN UZUNCA
ISLETME MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR
1 FEMORAL VENOZ HLS KANUL 5,00 ADET
2 ECMO SET (OKSIJENATOR, TUBING, SANTRIFUGAL POMPA BASLIGI) ERISKIN (14 GUNE KADAR 2,00 ADET
(14. GUN DAHIL) SERTIFIKALI)
3 ECMO KANULLERI 5,00 ADET
TEKLIFNO - 20201651
NOT . ODEMELER 90 GUN 22/C KAPSAMINDADIR.TEKLIFLERDE MARKA, UBB KODU VE TESLIM TARIHI
*  BELIRTILMELIDIR.
ILGILIKiSI  :  yUSUF GULER
TEL P 2324122405
E-MAIL yusuf.guler@deu.edu.tr
FAX ' 02324122427 - 4122193 - 41221 99
*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir. 1/5

Ek: Teknik Sarthame (4 syf)

FORM NO: MYS_0072
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244.0197.000

TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
244.0198.000
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FEMORAL VENOZ HLS KANUL
244.0219.000

ECMO SET (OKSIJENATOR, TUBING, SANTRIFUGAL POMPA BASLIGI) ERISKIN
(14 GUNE KADAR (14. GUN DAHIL) SERTIFIKALI)
ECMO KANULLERI

ADET
1.GENEL OZELLIKLER

Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtilmistir.

(4770)

ADET

1.

ADET
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

2,

3.

4,

6.

ECMO SET (OKSIJENATOR, TUBING, SANTRIFUGAL POMPA BASLIGI) ERISKIN (14 GUNE KADAR (14. GUN L
ECMO uygulamalarda kullanilabilmelidir.
7.

Aciklama : ECMO SET (OKSIJENATOR, TUBING, SANTRIFUGAL POMPA BASLIGI) ERISKIN (14 GUNE KADAR (14. GU}

Sistem her turli kontaminasyonu 6nlemek amaci ile kapali sistem olmalidir.
8.

olan ve kalp tranplantasyonu bekleyen hastalara gelismis mekanik kardiyak destek ve solunum destegi saglayabilmeli
olu alani ortadan kaldiran akis kanali sistemine sahip olmalidir.

Ecmo Seti, potansiyel olarak tersine gevrilebilir ve diizelebilir kalp ve solunum rahatsizliklari: ARDS, postkardiyotomi
Gegici yasam destek sistemi santrifiij pompa kafasi, oksijenatér ve 6zel dizayna sahip tlpset sisteminden olugmalidir.

kardiyojenik sok, akut miyokardiyal enfarktiis, basarisiz kalp transplantasyonu, akut viral miyokardit gibi endikasyonlari
9.

10.

yaratarak hemoliz ve trombus olusumunu arttiracak pargalar bulunmamalidir
1.

Set hizl bir sekilde hazirlanabilmeli ve kolaylikla hastaya bagdlanabilmelidir

Santrifiij pompa kafasi olusabilecek i1siy1 ve hemolizi dnlemek icin 6zel yapida olmali, gegis zamanini en aza indiren ve
Santriflij pompa baslari motor tarafindan manyetik kuplaj esasi ile dondurilmelidir.

Kani pompalayan sistemde mekanik baglanti mili ve conta gibi kanla dogrudan temas edip siirtiinme veya yipranma
santrifij pompa kafasi seffaf bir yapida olmalidir

islemini gerceklestirebilmelidir

12.
13.

14.

Setin kanla temas eden pompalama sistemi, medikal uyumluluktaki polikarbonat yapida olmalidir. Polikarbonattan mamul
15.

Santriflij pompa basligr 3/87? ¢ikisi sayesinde ekstra bir akis sensoriine gerek duymadan dogrudan santrifiij pompanin

dahili akis sensorl ile ¢alisabilmelidir. Béylece tlipset operasyon ortaminda rahat sekilde konumlandirilabilmelidir
toplam prime hacmi 250 cc yi gegcmemelidir

16.

olusabilecek enfeksiyon riski ve plazma sizintisi olasihdi ortadan kaldiriimalidir
17.

Santrifuj pompa bashgi icin maksimum priming hacmi 35 ml.?yi asmamali, Sistem en az 5000 RPM?e kadar pompalama
Dis dolagim sisteminin prime hacmi maksimum 600 cc yi gecmemelidir. Oksijenatér ve Santrifugal pompa bilesenlerinin

Tup set klinik tarafindan kullanilacak 6zel kandillere rahatgca baglanabilmelidir
18.

Oksijenatér, sistemin prime hacmini en alt seviyede tutabilmek igin en fazla 230 ml prime hacmine sahip olmalidir

ve kolay priming yapilabilmelidir.

Sistemde yer alan oksijenator difizyon membran yapiya sahip olmalidir bu sayede hava emboli riski, gaz tarafindan
Santriflj pompa, oksijenatdr ve tiip setten olugan gegici yagsam destek sisteminin timi biyouyumlulugu arttiran, kovalent

Sistem kandilleri vend-vendz, arterio-vendz ve veno-arterial kanilasyon uygulamalarina uygun olmalidir.

uzun sire solunum ve dolagim destegi saglayabilmelidir.

baglar ile stabilitesi saglanmis, albumin-heparin kombinasyonuna sahip bir kaplama teknolgjisi ile kaplanmig olmalidir.
Dis dolasim sisteminin sahip oldugu 6zellikler sayesinde uygulama hasta ACT diizeyi 150-200 saniye degerlerinde

Dis dolagim destek sistemi bilesenlerinden Oksijenatdr Ginitesinin de-airing membrani olmali bu sayede hizl, glivenilir
yapilabilmelidir, bu husus kullanim kilavuzunda agik¢a belirtiimelidir.

Gegici yasam destek sistemi, komple sistem olarak 14 (on dort) ginlik CE belgesine sahip olmali boylece sistem hastaya
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19.
20.

GENEL OZELLIKLER

Sistem seti steril paketlerde tedarik edilmelidir. Paketlerin izerinde son kullanim tarihi belirtiimelidir

Ozellikteki yeni miatli olan Urunler ile degistirmelidir.

20.1. Teklif edilen driiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.
Sorgulama sekmesinde kayitli olmalidir.

20.2. Teklif edilen drliniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak lizere en az 2 yil olmalidir.

eslenmis kalacagi taahhudini yazil beyan etmelidir.

20.3. Yiklenici firma, idarenin firmaya ¢ ay oncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni
20.4. Teklif edilen Urtn; Medula Ubb Sorgu (https://medula.sgk.gov.tr/MedulaUbbSorgu/) ekranindaki Online Tibbi Malzeme

ECMO KANULLERI
Aciklama : ECMO KANULLERI
1.

20.5. Teklif edilen urln; Sosyal Givenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli karsilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
adina askiya ¢ikarmalidir.
2,

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan gikti ile belgelenmeli ve Grinin tliketilmesine kadar

20.6. Teklif edilen triin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmahdir. Ayrica ;Y{iklenici firma teklif verdigi triiniin
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(9106)

3.

Uriin

Takip Sistemi ( UTS ) * nde tekil takip kapsaminda tanimlanmis ise sdzlesme tarihinden itibaren depoya teslim edilecegi
4,

tarine kadar Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan Griiniin kurumumuza satildigini bildirmeli ve kurumumuz
olmalidir.

20.7. Malzemeyi teklif eden firma; (retici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmal ve kayitli

Arter kanul biyouyumlulugu arttiran,kovalent baglar ile stabilitesi saglanmis, heparinli kaplama teknolojisi ile kaplanmig
5 Arter kanllin 15,17,19,21,23 Fr. ¢aplari bulunmalidir.
6
7.
8
9

Arter kanll femoral arter damardan girisim yapilarak, ekstrakorpareal dolagsimda bulunan kanin veya steril solisyonun
hastanin sistemik dolasimina aktariimasi igin kullanilan perfiizyon kanli olarak kullanima uygun olmalidir.
10.

Arter kanllin 15 cm ve 23 cm uzunluklari bulunmalidir. Perforasyon uzunlugu 1 cm 6élgtstnd gegmemelidir.
kullanilarak distal perfuzyon yapilabilmelidir.

1.

degderinin Uzerinde olmamalidir.
12.

Arter kanilin arka kisminda lGerlock lu 3/8 " olglUsiinde konektér bulunmalidir. Gerektiginde burada ki IGerlock
Arter kanllin ug¢ kisminda iki adet kenar deligi ilaveten bulunmaldir.
13.

Kanulin girisim uzunlugunun belirlenmesi igin derinlik isaretleri bulunmalidir.

uygun agikhk bulunmalidir.

Arter kanllde introduceri girisim esnasinda sabit tutmak amaci ile introducer kilit sistemi bulunmalidir.
14.

Kanulin ayni marka setler ile beraber kullaniminda 30 giin kullanim onayi bulunmalidir.
15.

GENEL OZELLIKLER

Arter kanuliin 0,038" kilavuz tel gegisini saglayacak introducer 1 bulunmaldir.
Arter kanll gerektiginde seldinger yontemi ile hastaya yerlestirilebilir 6zellikte olmalidir.
Her kanul tekli steril paketlerde olmalidir.

Arter kandlin 19 Fr. 15 cm dlglsinin basing farki oda sicakliyinda yapilan su testinde 4 It/dak akista 65 mm Hg
Arter kanulin gdvde kismi kink olmayi Onleyici 6zellikte tel sarimli olmahdir. Kanulin arka kisminda klemplemeye
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Ozellikteki yeni miatli olan Urunler ile degistirmelidir.

15.1. Teklif edilen Griiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.
Sorgulama sekmesinde kayitli olmalidir.

15.2. Teklif edilen Grtiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak tzere en az 2 yil olmahdir.

eslenmis kalacagi taahhudini yazil beyan etmelidir.

15.3. Yiuklenici firma, idarenin firmaya U¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni
15.4. Teklif edilen Urin; Medula Ubb Sorgu (https://medula.sgk.gov.tr/MedulaUbbSorgu/) ekranindaki Online Tibbi Malzeme

15.5. Teklif edilen Uriin; Sosyal Glivenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
adina askliya ¢ikarmalidir.
1.

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve Grinin tiketilmesine kadar
FEMORAL VENOZ HLS KANUL

15.6. Teklif edilen iriin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmalidir. Ayrica ;Yiiklenici firma teklif verdigi triiniin
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(9105)

Aciklama : FEMORAL VENOZ HLS KANUL
2,

Uriin
Takip Sistemi ( UTS ) * nde tekil takip kapsaminda tanimlanmis ise sdzlesme tarihinden itibaren depoya teslim edilecegi

olmalidir.

tarine kadar Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan Griiniin kurumumuza satildigini bildirmeli ve kurumumuz
cm uzunlugunda 20 cm oél¢isunt gegcmemelidir.

15.7. Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayith
kanull olarak kullanima uygun olmalidir.

Vendz kanul biyouyumlulugu arttiran,kovalent baglar ile stabilitesi saglanmis, heparinli kaplama teknolojisi ile kaplanmig
4 Vendz kanulin arka kisminda 3/8 ? élgusunde konektdr bulunmalidir.
5 Vendz kanulin 21,23,25 Fr. ¢caplari bulunmalidir.
6.
7
8
9

Vendz kanul femoral vendz damardan girisim yapilarak, ekstra korporeal dolagima kani almak igin kullanilan perfiizyon
10.

1.

Vendz kanuliin 38 cm ve 55 cm uzunluklari bulunmalidir. Perforasyon uzunlugu 38 cm uzunlulgunda 10 cm &lgusinu, 55

Vendz kanulin ug kisminda 10 adetten fazla kenar deligi bulunmahdir.

degderinin Uzerinde olmamalidir.
12.

13.

Vendz kanllde introduceri girisim esnasinda sabit tutmak amaci ile introducer kilit sistemi bulunmalidir.
Kanulin girisim uzunlugunun belirlenmesi igin derinlik isaretleri bulunmalidir.
uygun agikhk bulunmalidir.

Kanulin ayni marka setler ile beraber kullaniminda 30 giin kullanim onayi bulunmalidir.

Vendz kandliin 0,0387? kilavuz tel gecisini saglayacak introducer 1 bulunmalidir.
14.  Her kandl tekli steril paketlerde olmaldir.
15. GENEL OZELLIKLER

Vendz kanulin 23 Fr. 38 cm olgusunin basing farki oda sicakliginda yapilan su testinde 4 It/dak akista 40 mm Hg

Vendz kanulun govde kismi kink olmayi dnleyici dzellikte tel sariml olmahdir. Kanulin arka kisminda klemplemeye

Venoz kanil gerektiginde seldinger yontemi ile hastaya yerlestirilebilir 6zellikte olmalidir.

15.1. Teklif edilen Grtinlin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.

15.2. Teklif edilen Grtiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak tizere en az 2 yil olmalidir.

19/03/2020 16:35:22
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Ozellikteki yeni miatli olan urunler ile degistirmelidir.

Sorgulama sekmesinde kayitli olmalidir.

eslenmis kalacagi taahhudini yazil beyan etmelidir.

15.3. Yuklenici firma, idarenin firmaya U¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni
15.4. Teklif edilen Urin; Medula Ubb Sorgu (https://medula.sgk.gov.tr/MedulaUbbSorgu/) ekranindaki Online Tibbi Malzeme

15.5. Teklif edilen Uriin; Sosyal Glivenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve trinin tiketilmesine kadar
adina askliya ¢ikarmalidir.

15.6. Teklif edilen iriin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmalidir. Ayrica ;Yiiklenici firma teklif verdigi triiniin
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

Uriin
Takip Sistemi ( UTS ) * nde tekil takip kapsaminda tanimlanmis ise sdzlesme tarihinden itibaren depoya teslim edilecegi

tarine kadar Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan Griiniin kurumumuza satildigini bildirmeli ve kurumumuz

15.7. Malzemeyi teklif eden firma; uretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayith



