SMT4257-ECMO SET

	SMT Temel İşlevi: 
	1. Kardiyo pulmoner veya diğer cerrahi teknikleri gerektiren cerrahi sırasında kullanılması amaçlanmıştır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 


	2. Set en az alt maddelerdeki parçalardan oluşacaktır.

2.1. 1 (bir) adet santrifugal pompa başlığı

2.2. 1 (bir) adet membran oksijenatör

2.3. Tubing hat
3. Santrifugal pompa başlığı, en az alt maddelerdeki özelliklerde olmalıdır. 

3.1. Santrifugal pompa başlığı polikarbonattan (Polycarbonate) ve/veya seramikten yapılmış olmalıdır. 

3.2. Santrifugal pompa başlığının, priming hacmi en fazla 60 (altmış) ml olmalıdır. Oksijenatöre entegre santrifugal pompalı ürünlerde bu özellik aranmayacaktır.
4. Pediatrik veya Yenidoğan Ekstrakorporal yaşam destek seti içerisindeki oksijenatör en az alt maddelerdeki özelliklerde olmalıdır.

4.1. Oksijenatör membran materyali, polymethylpentene (PMP) olmalıdır. 

4.2. Oksijenatör prime hacmi en fazla 190ml olmalıdır.

4.3. Oksijenatör membran yüzey alanı en fazla 1.35m2 olmalıdır. 

4.4. Oksijenatör maksimum kan akış hızı (flow rate), en az 1.5 litre/dakika olmalıdır.



	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 


	5. Yetişkin Ekstrakorporal yaşam destek seti içerisindeki oksijenatör en az alt maddelerdeki özelliklerde olmalıdır.

5.1. Oksijenatör membran materyali, polymethylpentene (PMP) olmalıdır. 

5.2. Oksijenatör prime hacmi en fazla 300 (üç yüz) ml olmalıdır.

5.3. Oksijenatör membran yüzey alanı en fazla 2.5 (iki buçuk) m2 olmalıdır. 

5.4. Oksijenatör maksimum kan akış hızı (flow rate), en az 5 (beş) litre/dakika olmalıdır.
6. Ekstrakorporal yaşam destek seti yüzeyi biyouyumlu kaplama tipleri ile kaplanmış olmalıdır.

	Genel Hükümler:


	7. Ekstrakorporal yaşam destek seti ile birlikte mülkiyeti yüklenicide kalmak şartıyla santrifüj pompa cihazı, santrifüj pompa cihazı akış flowmetresi, gaz mikseri, ısıtıcı-soğutucu, mobil cihaz konsolu ve oksijenatör tutucusu (holder) yüklenici tarafından verilecektir.

8. Ecmo setlerinin kulllanım süre sertifikaları (yetişkin ve pediatrik veya yenidoğan) aşağıdaki gibi olmalıdır.

8.1. Ecmo set (oksijenatör, tubing, santrifugal pompa başlığı (7 güne kadar sertifikalı)

8.2. Ecmo set (oksijenatör, tubing, santrifugal pompa başlığı) (14 güne kadar (14. Gün dâhil) sertifikalı)

8.3. Ecmo set (oksijenatör, tubing, santrifugal pompa başlığı) (28 güne kadar (28. Gün dâhil) sertifikalı)
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