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M LZE.ME LiSTESA A E MIKTAR
Srra No Talep Edilen Malzeme Miktar Birim

I

SUREKLI RENAL REPLASMAN TEDAVI SETi-SiTRAT
ANTIKOACUT-RSyON LU (HEMOFt LTRASyON,
HEMODIYAFILTRASYON) 120 ADET

2. IIEMOFIL'fRE AV IOOO S l8 M2 IU ADET
3. HEMOF'ILTRE AV 600 S I 4 M2 60 ADET
4 SiTRA.f ANTIKoAcuInsvoN SoLUSYoNU 5OOOML I 800 ADET
5. SiTRAT ANTIKOAGuInsvoN SoLUSYONU I5OOML 700 ADET

B) MALZBMELBRiN TEKNiK 6Znlr,iXr,nRi:

SIRA NO I: SURBKLi NNNuI- RITPI,ASMAN TEDAVi snTi-siTRAT ANTiKoAGULASYoNLU
GrE MOFiLTIIASYON, HEMODIYAFIT-TRASYON)

l. Set pre-l<onnel<te oltralr, hatlar filtreden bafrmsrz olmalr, arter, ven, ultrafiltrat hatlanndan olugmalr,
kolay tanrnmasr igin tlim hatlar renk kodlLr ohnalrdrr,

2. Kolay yerlegtirilebilmesi igin arler-ven hattr,Lrltrafiltrat hattl kaset halinde olmalrdrr.
3. Pompa segmentleri, basrng transdLiserleri ve bafilantr noktatannda renk kodlan mevcut ve monte halde

olmalrdrr,

4. Bir adet filtreyi l<oruura anraglr after hava tutucr-r hazne olrnalrdrr.
5' Venoz dorrLig hattrnda lrastayr korutla anraglr seviye dedektortine yerlegecek gekilde tasarlanmrg hava

turtucLr hazne olmalldrr.
6. Verroz doniig hattt i.izerinde hava dedektorli igin lrava [raznesi olmahdrr,Daha gi.ivenli tedavi

yapabilmek igin bu hava haznesinde prhtr tutr-rcLr filtre olmaltdrr.
7. Kasette renl< kodlLr 4 adet basrng izalatorii olmalrdtr.
8. Kaset sisteminin toplanr dolum hacmi 146 ml gegrnernelidir,
9. Kan ve ultraflltrat pontpalarr iEirr segment gay 6.4 mrn olmalldrr.

l0.Etilen oksit ile sterilize edilnrig olmalrdrr.
1l'Ambalajrn iginde, tedavi sotrutrda ltanrn tamamen ve daha kolay geri verilebilmesi igin ozel bir izotonik

ba$antr adaptorii olmal rdrr.

12.Ultrafiltrat hattr dolum hacrni23 rnl gegmemelidir.
l3.Olasr l<an kagaklannr algrlayrcr detektore LlygLnt hat olmalrdrr.
14'Hepalin baflantr portu olnralt, harici bir hatta gerel<sirrirn duyulmarnalrdrr.
l5.l'edavidett once ytltanra yapabilmel< igin 2 lt l<apasiteli yrl<ama torbasl bulunmaltdrr,
l6.Tedavi esnastnda dalta az ip ylil<ti ve daha az rli.idahale anraglr, ayn bir steril ambalaj igerisinde l0 lt

kapasiteli atrl< torbasr olrnal rd rr,

lT.Setlerirr iginden olasr elektril< l<esintisi durumlannda, kullanrlan cihazrn l5 (onbeg) dakika batarya
destefii sliresi boyLrnca setin ziyan olmarnasr igin l<ullarrrlacak after-ven baplantr adaptorti grkmahdrr
ve steril arnbalaj igerisiude olnralrdrr.

18.I(aset sistemi iizerinde, sitratantikoagiilasyonunu gergeklegtirebiIrnek
lials iyLr m hatlarr bu I unmal r, ozel I il<leri agaIrdahi gi bi ol rnal rdrr,

a
igin entegre gekilde ayrr sitrat ve



b. Sitlat ve kalsiyurn hatlarr Uzerinde ayfr ayrr renk ltodlr: damlama hazneleri olmalrdrr.
c. Sitrat soliisyonu igin Lrygun ba$lantr hattr olnalrdrr,
d, KalsiyLrrrr hattr igin spil<e ba[larrtl adaptorii olntalrdrr.
e, Sitrat hattt, arter hasta hattr ijzerine monte edilmig olmalrdrr, drgardan ekstra bir ba$lantrya gerek

kalrnamalrdrr.
f. Kalsiyurn hattt, venoz lrasta hattr ijzerine monte edilmig olmalrdlr,drgardan ekstra bir baflantrya

gerel< l<almamalrdrr.

19.Kaset sisterninin yanrnda ayn steril arnbalajrnda diyalizat hattr ohnahdrr ve ozellikleri aga[rdaki gibi
olmalrd rr,

a. Kolay ve anlagrlrr setlenebilrnesi igin Lizerinde renl< l<odu olmalrdrr,
b. Filtreye Lrygun baflantr noktasr olmalrdrr.
c, SolLisyonlar igin LrygLrn ba!lantr nol<talan olrralrdrr.
d, Porlpa segment gapt 6.4 mrn olmalrdrr.
e, Cihazrn lsrtlclslna Ltygult rsrtrcr torbasr olmalrdn,
f. Tedaviye ara venrernel< ve dalra az ig ylikli sebebiyle gift soliJsyon ba$antrhattr olmahdrr.
g. Dolurn hacni l5B ml gegrnernelidir.
h, Etilerrol<sit ile sterilize edilrnit olmalrdrr.

SIRA NO 2: HEMOFILTRB AV 1000 S 1.8 M2
1. I(aset sistemi igin uygLrn afier-ven, diyalizal ve Lrltrafiltrat baflantr noktalan olmahdrr.
2, Filtre, uygLrn kaset sistemi ile aqa[rda belirtilen tedavileri yapabilmelidir.

a. s[ilel<li yavag hemodiyaliz,
b. slirekli yavag lrenrofiltrasyon
c. high voliirl homofiltrasyon
d. siirel<l i yavag henrodiyafi ltrasyon
e. Sitrat antil<oaglilasyonlu slirel<li yavag herrodiyaliz

3. ig llirren qapr220 pnr olrralrdrr.
4. Menrbran por gapt 35pm olmalrdrr,
5. Yilzey alanr 1,8 m'olmalrdrr.
6. Karr dolum hacmi 130 ml olmalrdrr.
7. Tedavi esuasttrda hasta igin gok onenili olarr sollitlerin gegig katsayrlan; albtimin igin 0,001,

vitamin Bl2 igin l, inlilin igin l, B2-M(beta2) iqin 0.65 olmalrdrr.
8. Metnbran materyali polisi.ilfon, membran yuva nrateryali polikarbonat olmalrdrr.
9. Stelilizasyon l<altttttst risl<iue kar'gr, buhar sterilizasyonLr ile sterilize edilmig olmahdrr.
f0. Steril arnbala.j igerisinde olmalrdrr,

SIRA NO 3: HEMOFiI,TNN AV 600 S 1.4 M2
1. I(aset sisterni igin uygurr afier-ven, diyalizat ve Lrltrafiltrat ba[lantr noktalan olmahdrr.
2, Filtre, slirekliyavag herrrodiyaliz, slirekliyavag hemofiltrasyon ve siirekliyavag hemodiyafiltrasyon

iglemi yapabi lrnel idir.
3. ig lLinren gapr220 pm olmalrdrr.
4. Mernbrau por gapl 35ptnt olrralldlr.
5. Yizey alanl 1.4 m2 olmalrdrr.
6. I(an dolum hacmi 100 ml olrnalldrr.
7, Tedavi esnastnda hasta igin gok onemli olan solLitlerin gegig katsayrlan; albiimin igin 0,001,

vitamin Bl2 igin l, intilin igin l, B2-M(beta2) igin 0.65 olmalrdrr.
Metlbratt lraterlrnli polisi.ilfon, nrerlbrarr yLlva nrateryali polikarbonat olmalrdrr.8.

9.

10.
hdrr.



srRA NO 4 : Sirrur nNrirOaCulasyon sortisyoNu 500ML
1. Her litre soli.isyonda agagrda belirtilen konsantrasyonlarda elektrolit bulunmasr gereklidir.

Na+ 133 mnol/L
Mg++ 0.75 rnrnol/L
Cl- 116,5- 118,5 rnrnol/L
HCO3 20 mmol/L
GlLrkoz I glL
K defieri (2 veya 4 mmol/L olaral< de[igken olmalrdrr)

2. Soli.isyonun igeri[inde Kalsiyunr bulunrramalrdrr,
3. SolLisyonlar'5 litrelil< qift bolme torbalarda ollnalrdrr.
4. I(arrgmrg soltisyon stabilitesini en az 48 saat lcorunralrdrr.

SIRA NO S : SiTru.T ANTiKOAGULASYON SOLIJSYONU 15OOML
1. Sollisyonlar tam l<att antil<oaglilasyonu igin slirel<li renal replasman tedavilerinin bir pargasl olarak

l<r"r I lan r labi lrnelidir.
2. Her litre soli.isyon 136 rnrnol sitrat igerrnelidir.
3. Sol|isyonlar 1500 rnL tolbalarda olntalrdr.

C) GBNBL HUSUSLAR:

1, Trbbi Cihaz Ydnetmeli[i kapsamrnda olan tiim sarf malzemeler Ulusal Bilgi
Bankasrna/UTS kayrth olmahdrr. Ancak, Trbbi Cihaz Yonetmeligi kapsammda olmayan
sarf malzerneler CE veya FDA belgeli olmahdrr.

J.

Malzernenin sattn ahndr[r tarih itibariyle TITUBB veya UTS sisteminde 'Salhk Bakanh[r
(S.B, Durum)durumunun uyglln olmasr, hastaya kullanrldr[r tarihte de MEDULA
sisternir-rde tanrmh olmasr gerel<rnektedir. fifUgB veya UTS sistemine kayrt oldu[una
dail belge verilecektir.
Aday veya isteklinin T.C. i1a9 ve Trbbi Clhaz Ulusal Bilgi Banlkasr'na(TiTUBB)/ Uriin
Takip Sistemi(UTS)'e kaydr olmahdrr. Firmanrn Bayi, Anabayi ve Tedarikgi kodunu
gosterir belgeyi teklif ile birlikte sunacaktrr. Aday veya istekli; teklif edilen iiriimin
imalatgr veya ithalatgrsr(tedarikgi firma) olmadrfr durumlarda, iirtiniin tedarikgi firmasmm
bayii oldtrfiuna dair TITUBB veya UTS kaydt arunacaktr,
Teklif edilen riruinlere ait marka, tip, ambalai/kutu gekli ve ambalajdaki miktarlan teklifte
belirtilecektir.

Trbbi r-nalzerneler orijinal ambalajlannda olacak, ambalaj iizerinde son kullanma tarihi, lot no
ve Liriiriiin igerigi hakkrndaki trirn bilgiler belirtilmelidir,
Urtinlerin tizerinde bulunan kullanrma yonelik bilgileri igeren yazr, gekil, vb. malzemenin
tizerine etiket veya benzeri malzemelerle yaprgtrrrlmrq olmamah, malzemenin kendi
rizerinde sabit ohnah ve Tr-irkge/ ingilizce plospekttisti olmahdrr.

7, Steril olarak altnacak olan trbbi lnalzemelerin sterilizasyonunun gegerlilik stiresi ve
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gibi eklentiler habul edil
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8. l'eslirn edilen malzemeler teslim tarihinclen itibaren en az2 (iki) yrl miyatl olmaldrr, Son
kullanma tarihi gegmek tizere olan malzemeler miyachmn dolmasma 3 (rig) ay kala
(l-lastane tarafindan bildirilmek kaydr ile) 1 (bir) ay igerisinde yeni miyadl malzemeler ile
fi rma tarafindan de[i gtirilecektir.

9. Firma, kullanrm esnastnda ortaya grkan olumsuz herhangi bir nedenden dolayr
kullantlamayan ya da el<sik veya bozuk malzemelerin tamamrnr herhangi bir iicret talep
etmeksizin en fazla 1(bir) ay iginde de[igtiLmelidir.

10. Fatura iizerinde malzemenin gtincel SGI( eglegmesindeki UBB kodu, SUT kodu, miyad
tarilri ve firma tarnanrlaytct numaralan yaziacaktLr, UBB kaydr yok ise belirtilecektir. Bu
bilgileri igermeyen faturalar teslim ahnmayacaktrr.

11' SGI( ile ytiklenici firma arastnda tmzalanan taahhtitname gerefi teklif edilen tiriinler igin
medula r"izerinde yaprlan sut kodu eglegmelerinde hata olmasr, SGK velveyaTarafimrzca
yaprlacak inceleme sonucunda aksinir-r tespit edilmesi durumunda olugacak kurum zatarl
ile ilgili ttinr rnali ve hr,rkr-rki sorumlulufr-rn ytiklenici firmaya ait oldu[unu kabul edecektir.
Bu mali kayrplar firmadan tahsil edilecektir(faturalannrn geri cidenmemesi durumu vs.)

12. Teklif edilen rininti temsil edecek nitelikte ve yeterlilikte numune istenebilir. Numuneler
kullantcr tarafindan defierlendirilecektir. Kullanrcr, numuneyi kullanrm amaclna uygun
bulmadr[r, kullanrmda herhangi bir olumsuzluk gdrdtifiii veya Teknik $artnameye
uyn-iadr[r taktirde teklif edilen malzemeyi reddetme hakkrna sahiptir. Kullanrlan
trumuneler igin r"icret talebinde bulunulmayacak ve ihalede istenen miktarlardan
d iigti hneyecektir.

13. 4. ve 5, kalern nralzetneler 4'er ayhk periyotlal halinde teslirn edilnelidir.
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