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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

Uygulama ve Arastirma Hastanesi

Doéner Sermaye isletmesi

Teklif No: 2021609
ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) TEKLIF ALMA SURETIYLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 22/02/2021 TARIHi, SAAT 11:00 '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 PEDIATRIK ARTERYEL FILTRE ENTEGRELI OKSIJENATOR 5,00 ADET
2 PEDIATRIK OXIGENATOR VE REZARVUAR 5,00 ADET
3 OKSIJENATOR REZERVUAR (KUCUK YETISKIN) 2,00 ADET
4 NEONATAL ARTERYEL FILTRE ENTEGRELI OKSIJENATOR 5,00 ADET
TEKLIFNO . 2021609

NOT . ODEMELER 180 GUNDUR. TEKLIFLERINiZDE MARKA VE UBB BELIRTINIZ.

ILGILIKiSI - CERENKURT

TEL

E-MAIL . ceren.kurt@deu.edu.ir

FAX ;02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.
Ek: Teknik Sartname (5 syf)

FORM NO: MYS_0072
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TEKNIK SARTNAMESI

Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.

244.0033.000 PEDIATRIK ARTERYEL FILTRE ENTEGRELI OKSIJENATOR ADET 5

244.0045.000 [PEDIATRIK OXIGENATOR VE REZARVUAR ADET 5

244.0119.000 |OKSIJENATOR REZERVUAR (KUCUK YETISKIN) ADET 2

244.0141.000 NEONATAL ARTERYEL FILTRE ENTEGRELI OKSIJENATOR ADET 5
1.GENEL OZELLIKLER

2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
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PEDIATRIK ARTERYEL FILTRE ENTEGRELI OKSIJENATOR

Aciklama : PEDIATRIK ARTERYEL FILTRE ENTEGRELI OKSIJENATOR
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Membran oksijenatér, I1si-degistirici, arteriyel filtre ve rezervuar kisimlari kompakt yapida olmalidir. istenildiginde
Rezervuar ile oksijenatér birbirinden ayrilabilmelidir.
Oksijenatér microporous hollow fiber membrane yapida olmalidir.

Rezervuarin vendz girisi rotatable olmalidir

Oksijenatdr ve rezervuar igi goriiniir yapida seffaf olmalidir.

Oksikjenatdr'un membran ylizey alani 0,7 m2 den az olmamahdir.

Membran oksijenator gerektiginde volatil (ugucu) anesteziklerin kullaniimasina olanak saglamaldir.
Oksijenatér Heat Exchanger alani 0,15 m2 den az olmamalidir.

Oksijenatér maksimum kan akimi 2,8 litre / dakika olmalidir.

Rezervuar kapasitesi 1600 ml.den az olmamalidir.

Oksijenat6r?de arterial ve vendz kan alma portlari ile 1s1 6lgme portu olmalidir.

Oksijenatdr ve rezervuari, tekli ve steril paketler halinde olmalidir.

Rezervuari minimum galistirma volimi 50 ml.den fazla olmamalidir.

Rezervuardaki kardiyotomi filtresi 40 y por gapindaki screen filtresi ile 40 y por ¢apindaki volim filtresinden olugsmalidir.
Oksijenat6re uygun 2 adet holder oksijenatérle birlikte klinik kullanima sunulmalidir.

Oksijenator arter gikisa uygun 2 adet ve vendz girise uygun 2 adet YSI 400 uyumlu 1s1 probu klinik kullanima
sunulmahdir.
Son kullanma tarihinin tamamlanmasina 6 ay kala yuklenici firma tarafindan yeni tarihli Griinlerle degisim yapilmalidir.

Kirik, eksik, bozuk urlin gikmasi halinde firma tarafindan tamamlanmali veya degisim yapilmalidir.
Oksijenatér rezervuarinda gerekli suction girigleri (en az 5 adet) bulunmali,
Oksijenatér CE kalite kontrol belgesine sahip olmalidir

Oksijenatér ve lzerindeki diger komponentler(isi degistirici, rezervuar) ylzey alanlari hem pihti olusumunu engelleyen
hem de immun sistemin daha az reaksiyon gdstermesini saglayan biyouyumlu maddeyle kaplanmig olmahdir.
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Vendz cikisi 3/8 olmali veya uygun konnektor ile degisim yapilabilmelidir.

Arter ¢ikisi 1/4 veya 3/8 uyumlu olmaldir. (Degisim konnektoru aparati icermelidir.)

Arteryel filtre entegreli olmasi tercih sebebidir.

Oksijenator prime hacmi disuk olanlar tercih nedenidir.

Vakum (negatif basing uygulamasi) yapmaya uygun olmaldir.

GENEL OZELLIKLER

Teklif edilen Griiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.
Teklif edilen Griiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baglamak lizere en az 1 yil olmalidir.

Yiklenici firma, idarenin firmaya ¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni
Ozellikteki yeni miatli olan urunler ile degistirmelidir.

Teklif edilen Grtin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmalidir. Ayrica ;Yiklenici firma teklif verdigi drintn ~ Uriin
Takip Sistemi ( UTS ) * nde tekil takip kapsaminda tanimlanmis ise sézlesme tarihinden itibaren depoya teslim edilecegi
tarihe kadar Uriin Takip Sistemi ( UTS ) “nde satin alinan {riiniin kurumumuza satildigini bildirmeli ve kurumumuz
adina askiya ¢ikarmalidir.

Teklif edilen Urtn; Medula Ubb Sorgu (https://medula.sgk.gov.tr/MedulaUbbSorgu/) ekranindaki Online Tibbi Malzeme
Sorgulama sekmesinde kayitli olmalidir.

Teklif edilen Urun; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli karsilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve Grinin tiketilmesine kadar
eslenmis kalacagi taahhudini yazih beyan etmelidir.

Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayitl
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

OKSIJENATOR REZERVUAR (KUCUK YETISKIN)
lama : OKSIJENATOR REZERVUAR (KUCUK YETISKIN)

Oksijenatdr alti saate kadar olan, agik kalp ve aort damar ameliyatlarinda damar digi dolagim sisteminde glvenle
kullanilabilir 6zellikte olmalidir.
Oksijenatorin volatil ajanlarla kullanim uyumlulugu olmahdir.

Oksijenatore 1s1 degistirici bolim membran oksijenatér ve rezervuar kompakt yapida olmalidir ve istenildiginde kolayca
birbirinden ayrilabilmelidir.
Onerilen kan akim hizi 0,5 - 5,0 litre/dakika arasinda olmalidir.

Oksijenatdér membrani mikroporlu hollow fiber olmalidir.

Oksijenatorde gerektiginde kullaniimaya hazir hava gikarma portu olmali, bu sayede oksijenatdr igerisinde ki hava
kolaylikla ¢ikarilabilmelidir.
Oksijenatérin prime hacmi 200 (£25)ml deg@erinin Gzerinde olmamalidir.

Minimum rezervuar ¢alisma hacmi 300 ml?den fazla olmamalidir.
Rezervuar kardiyotomi filtresi 40p degerinden blylk olmamalidir.
Oksijenator rezervuarinda gerekli suction girigleri (en az 5 adet) bulunmal,

Vendz girigi rotable olmalidir.3/8 ve 2 konneksiyona uyumlu olmahdir.
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Oksijenatorde arterial ve vendz kan alma portlari ile arterial ve vendz isi 6lgme portlari olmalidir.
Oksijenatdr ve rezervuari, tekli ve steril paketler halinde olmalidir.

Oksijenator CE kalite kontrol belgesine sahip olmalidir

Oksijenatdre uygun 2 adet holder oksijenatorle birlikte klinik kullanima sunulmahdir.

Oksijenator arter ¢ikisa uygun 2 adet ve vendz girise uygun 2 adet YSI 400 uyumlu 1s1 probu klinik kullanima
sunulmalidir.
Rezervuar vakuma uygun olmalidir.

Oksijenatér prime hacmi diisuk olanlar tercih nedenidir.

GENEL OZELLIKLER

Teklif edilen Grtiiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.
Teklif edilen triiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baglamak lizere en az 2 yil olmalidir.

Yuklenici firma, idarenin firmaya alti ay dncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagan malzemeleri ayni
ozellikteki yeni miath olan Urunler ile degistirmelidir.

Teklif edilen Griin; Sosyal Glvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli karsilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve trinin tiketilmesine kadar
eslenmis kalacagi taahhidinu yazili beyan etmelidir.

Teklif edilen triin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) ° ne kayitli olmalidir. Ayrica; Yiiklenici firma driinlerin teslimi sirasinda
Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan iriiniin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayitl
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

NEONATAL ARTERYEL FILTRE ENTEGRELI OKSIJENATOR

Aciklama : NEONATAL ARTERYEL FILTRE ENTEGRELI OKSIJENATOR
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Membran oksijenatér, isi-degistirici ve rezervuar kisimlari kompakt yapida olmalidir ve istenildiginde rezervuar ile
oksijenatér kismi kolayca birbirinden ayrilabilmelidir.
Rezervuar kapasitesi 800 ml.den az olmamalidir.

Oksijenatér'de kullanilan mebran "microporous hallow fibre" tipinde imal edilmis olmalidir .
Oksijenatérin statik priming hacmi 38 ml.den fazla olmamalidir.

Oksijenasyonda membran yizey alani 0.34 +/-5 m2 'den az olmamalidir

Oksijenatér'de arterial ve vendz kan alma portlari ile arterial ve vendz i1s1 élgme portlari olmalidir.
Oksijenatér, maksimum akim hizi 1.0 litre / dakikanin altinda olmamalidir.

Membran oksijenatdr gerektiginde volatil (ugucu) anesteziklerin kullaniimasina olanak saglamalidir.
Vendz rezervuar filtresi 40 y por gapindaki volim filtresinden olugmalidir.

Rezervuarli minimum galistirma volimu 30 ml.den fazla olmamalidir.

Rezervuarin venoz girisi rotatable olmalidir.



12,
13.
13.1.

13.2.

13.3.
13.4.

14.
15.
16.
17.
18.
19.
19.1.
19.2.
19.3.

19.4.

19.5.

19.6.

(5050)

17/02/2021 13:52:28

DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

Oksijenator'de arterial ve ven6z kan alma portlari ile arterial ve vendz isi 6lgme portlari olmalidir.
Arter ¢ikisi, ven0z rezervuar kan giris portu 1/4 ¢apinda olmalidir .

Oksijenatdrde gerektiginde kullaniimaya hazir hava ¢ikarma portu olmali, bu sayede oksijenator igerisinde ki hava
kolaylikla ¢ikarilabilmelidir (Resirkilasyon hattr).

Rezervuara gelen emici hat girisleri (suction ports) kullanimda olan tibing set ¢aplarina uygun toplam en az 5 adet
baglanti portu olmaldir.

Oksijenatér Heat Exchanger'i hollow fibre tipde imal edilmis olmalidir.

Oksijenatér ve Uzerindeki diger kompanentlerin (isi-degistirici, rezervuar) ylzey alanlari hem pihti olusumunu
engelleyen hem de immun sistemin daha az reaksiyon gdstermesini saglayan biyo-uyumlu maddeyle kaplanmig
olmalidir.

Oksijenattre entegre arteryel filtre bulunmalidir.

Oksijenator ve rezervuari, tekli ve steril paketler halinde olmalidir.

Oksijenator CE kalite kontrol belgesine sahip olmahdir.

Oksijenator prime hacmi disuk olanlar tercih nedenidir.

Vakum (negatif basing uygulamasi) yapmaya uygun olmaldir.

GENEL OZELLIKLER

Teklif edilen Griiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.
Teklif edilen Griiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baglamak lizere en az 2 yil olmalidir.

Yiklenici firma, idarenin firmaya ¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni
Ozellikteki yeni miatli olan Urunler ile degistirmelidir.

Teklif edilen Griin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) ° ne kayitli olmalidir. Ayrica; Yiiklenici firma driinlerin teslimi sirasinda
Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan Griiniin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

Teklif edilen Uriin; Sosyal Glvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli karsilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve GrGnin tiketilmesine kadar
eslenmis kalacagi taahhudini yazil beyan etmelidir.

Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgl veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayitli
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

PEDIATRIK OXIGENATOR VE REZARVUAR

Aciklama : PEDIATRIK OXIGENATOR VE REZARVUAR
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Membran oksijenatér, 1si-degistirici ve rezervuar kisimlari kompakt yapida olmalidir. Istenildiginde Rezervuar ile
oksijenator birbirinden ayrilabilmelidir.
Oksijenator microporous hollow fiber membrane yapida olmahdir.

Rezervuarin vendz girigi rotatable olmalidir

Oksijenator ve rezervuar igi gérunur yapida seffaf olmalidir.

Oksikjenator'un membran ylizey alani 0,7 m2 den az olmamahdir.

Membran oksijenator gerektiginde volatil (ugucu) anesteziklerin kullaniimasina olanak saglamaldir.

Oksijenatér Heat Exchanger alani 0,15 m2 den az olmamalidir.
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Oksijenatdr maksimum kan akimi 2,8 litre / dakika olmalidir.

Rezervuar kapasitesi 1600 ml.den az olmamalidir.

Oksijenatdr?de arterial ve vendz kan alma portlari ile 1s1 6lgme portu olmalidir.

Oksijenatdr ve rezervuari, tekli ve steril paketler halinde olmalidir.

Rezervuari minimum g¢alistirma volimi 50 ml.den fazla olmamalidir.

Rezervuardaki kardiyotomi filtresi 40 y por ¢capindaki screen filtresi ile 40 p por ¢apindaki voliim filtresinden olusmahdir.
Oksijenatdre uygun 2 adet holder oksijenatorle birlikte klinik kullanima sunulmahdir.

Oksijenator arter ¢ikisa uygun 2 adet ve vendz girise uygun 2 adet YSI 400 uyumlu 1s1 probu klinik kullanima
sunulmalidir.
Son kullanma tarihinin tamamlanmasina 6 ay kala yuklenici firma tarafindan yeni tarihli Griinlerle degisim yapilmalidir.

Kirik, eksik, bozuk uriin cikmasi halinde firma tarafindan tamamlanmali veya degisim yapiimahdir.
Oksijenatdr rezervuarinda gerekli suction girisleri (en az 5 adet) bulunmall,
Oksijenator CE kalite kontrol belgesine sahip olmalidir

Oksijenator ve Gzerindeki diger komponentler(isi degistirici, rezervuar) ylzey alanlari hem pihti olusumunu engelleyen
hem de immiin sistemin daha az reaksiyon gdstermesini saglayan biyouyumlu maddeyle kaplanmis olmalidir.
Venoz ¢ikisi 3/8 olmali veya uygun konnektor ile degisim yapilabilmelidir.

Arter ¢ikisi 1/4 veya 3/8 uyumlu olmalidir. (Degisim konnektorl aparati igermelidir.)
Arteryel filtre entegreli olmasi tercih sebebidir.
Oksijenatdr prime hacmi diisiik olanlar tercih nedenidir.

Vakum (negatif basing uygulamasi) yapmaya uygun olmalidir.



