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A) MALZEME LISTESI VE MIKTARI o

Sira No | Talep Edilen Malzeme B Miktar | Birim
SUREKLI RENAL REPLASMAN TE_DAVi SETI-SITRAT
ANTIKOAGULASYONLU (HEMOFILTRASYON,

1. |HEMODIYAFILTRASYON) ol 120 | ADET

HEMOFILTRE AV 1000 S 1.8 M2 70 | ADET
3. | HEMOFILTRE AV 600 S 1.4 M2 60 | ADET
4. | SITRAT ANTIKOAGULASYON SOLUSYONU 5000ML 1800 | ADET
5. |SITRAT ANTIKOAGULASYON SOLUSYONU 1500ML 700 | ADET

B) MALZEMELERIN TEKNIiK OZELLIKLERI:

SIRA NO 1: SUREKLI RENAL REPLASMAN TEDAVI SETI-SITRAT ANTIKOAGULASYONLU
(HEMOFILTRASYON, HEMODIYAFILTRASYON)
1. Set pre-konnekte olmali, hatlar filtreden bagimsiz olmali, arter, ven, ultrafiltrat hatlarindan olusmal,
kolay tanmmast igin tim hatlar renk kodlu olmahdir,
2. Kolay yerlestirilebilmesi i¢in arter-ven hatti,ultrafiltrat hatti kaset halinde olmalidir.

3. Pompa segmentleri, basing transdiiserleri ve baglanti noktalarinda renk kodlart mevcut ve monte halde
olmalidir,

4. Bir adet filtreyi koruma amagl arter hava tutucu hazne olmalidir.
3. Vendz ddniis hattinda hastayr koruma amagh seviye dedektdriine yerlesecek sekilde tasarlanmis hava
tutucu hazne olmalidir.
6. Vendz doniis hatti tzerinde hava dedektdrii igin hava haznesi olmalidir.Daha giivenli tedavi
yapabilmek i¢in bu hava haznesinde pihti tutucu filtre olmalidir.
7. Kasette renk kodlu 4 adet basing izalatorii olmalidir.
8. Kaset sisteminin toplam dolum hacmi 146 ml gegmemelidir.
9. Kan ve ultrafiltrat pompalari igin segment ¢api 6.4 mm olmalidir.
10.Etilen oksit ile sterilize edilmis olmalidir.
11.Ambalajin iginde, tedavi sonunda kanin tamamen ve daha kolay geri verilebilmesi i¢in 6zel bir izotonik
baglanti adaptorii olmalidir,
12.Ultrafiltrat hatti dolum hacmi 23 ml gegmemelidir.
13.0lasi kan kagaklarint algilayici detektre uygun hat olmalidir.
14.Heparin baglanti portu olmali, harici bir hatta gereksinim duyulmamaldir.
15.Tedaviden 6nce yikama yapabilmek i¢in 2 It kapasiteli yikama torbasi bulunmahidir,
16.Tedavi esnasinda daha az is yiikii ve daha az midahale amagh, ayr bir steril ambalaj igerisinde 10 It
kapasiteli atik torbasi ofmahdir,
17.Setlerin i¢inden olasi elektrik kesintisi durumlarinda, kullanilan cihazin 15 (onbes) dakika batarya
destegi siiresi boyunca setin ziyan olmamasi igin kullanilacak arter-ven baglant: adaptdrii ¢ikmalidir
ve steril ambalaj igerisinde olmalidir.
18.Kaset sistemi iizerinde, sitratantikoagiilasyonunu gerceklestirebilmek igin entegre sekilde ayri sitrat ve
kalsiyum hatlari bulunmali, 6zellikleri asagidaki gibi olmalidir.
a. Sitratve kalsiyum pum alart iginsegment ¢api 2.25 mm olmahdir.
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b. Sitrat ve kalsiyum hatlari izerinde ayr ayri renk kodlu damlama hazneleri olmahdir.

c. Sitrat solfisyonu igin uygun baglanti hatti olmahdur,

d. Kalsiyum hatti igin spike baglanti adaptorii olmalidr,

¢. Sitrat hatti, arter hasta hatt1 tizerine monte edilmis olmalidir, digardan ekstra bir baglantiya gerek

kalmamahdir.

f. Kalsiyum hatti, vendz hasta hatti iizerine monte edilmis olmalidir,disardan ekstra bir baglantiya

gerek kalmamalidir.

19.Kaset sisteminin yaninda ayri steril ambalajinda diyalizat hatti olmalidir ve dzellikleri asagidaki gibi
olmahdir,
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Kolay ve anlasilir setlenebilmesi i¢in lizerinde renk kodu olmalidur.

Filtreye uygun baglanti noktast olmalidir.

Soliisyonlar i¢in uygun baglanti noktalar olmalidir,

Pompa segment ¢ap1 6.4 mm olmalidir,

Cihazin isiticisina uygun isitict torbasi olmahdir.

Tedaviye ara vermemek ve daha az is yiikii sebebiyle ¢ift soliisyon baglanti hatt1 olmalidir.
Dolum hacmi 158 ml gegmemelidir.

Etilenoksit ile sterilize edilmis olmalidur.

SIRA NO 2: HEMOFILTRE AV 1000 S 1.8 M2

1.
2.
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Kaset sistemi i¢in uygun arter-ven, diyalizat ve ultrafiltrat baglanti noktalart olmalidir.
Filtre, uygun kaset sistemi ile agsagida belirtilen tedavileri yapabilmelidir.

a. sirekli yavas hemodiyaliz,

siirekli yavas hemofiltrasyon

high voliim homofiltrasyon

stirekli yavas hemodiyafiltrasyon

Sitrat antikoagiilasyonlu siirekli yavag hemodiyaliz
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[¢ liimen gap1 220 pm olmalidir.

Membran por ¢api 35pum olmalidir.

Yliizey alani 1.8 m? olmalidir.

Kan dolum hacmi 130 ml olmalidtr.

Tedavi esnasinda hasta i¢in gok onemli olan soliitlerin gegis katsayilari; albiimin igin 0.001,
vitamin B12 i¢in 1, iniilin igin 1, B2-M(beta2) icin 0.65 olmalidir.

Membran materyali polistilfon, membran yuva materyali polikarbonat olmahdir.

Sterilizasyon kahntist riskine karsi, buhar sterilizasyonu ile sterilize edilmis olmalidir.

Steril ambalaj i¢erisinde oimalidir,

SIRA NO 3: HEMOFILTRE AV 600 S 1.4 M2
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Kaset sistemi igin uygun arter-ven, diyalizat ve ultrafiltrat baglant: noktalar1 olmalidir.

Filtre, siirekli yavas hemodiyaliz, stirekli yavas hemofiltrasyon ve siirekli yavas hemodiyafiltrasyon
islemi yapabilmelidir,

I¢ liimen ¢api 220 pm olmahidir.

Membran por ¢apt 35um olmaldir.

Yiizey alani 1.4 m? olmahdir.

Kan dolum hacmi 100 ml olmalidir.

Tedavi esnasinda hasta igin gok onemli olan soliitlerin  gegis katsayilart; albiimin igin 0.001,
vitamin B12 i¢in 1, intilin igin 1, B2-M(beta2) icin 0.65 olmalidir.

Membran materyali polisiilfon, membran yuva materyali polikarbonat olmalidir.

Sterilizasyon kalntisyriskine karsi, buhar sterilizasyonu ile sterilize edilmis olmalidir.

10, Steril ambalaj icerisinde olmalidir,
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SIRA NO 4 : SITRAT ANTIKOAGULASYON SOLUSYONU 500ML

1.

w

Her litre sollisyonda asagida belirtilen konsantrasyonlarda elektrolit bulunmas: gereklidir.

Na+ 133 mmol/L

Mg-++ 0.75 mmol/L

Cl- 116,5 - 118.5 mmol/L

HCO3 20 mmol/L

Glukoz 1 g/L

K degeri (2 veya4d mmol/L olarak degisken olmalidir)

Sollisyonun igeriginde Kalsiyum bulunmamahdir.
Soltisyonlar 5 litrelik ¢ift bolme torbalarda olmalidir.
Karismis sollisyon stabilitesini en az 48 saat korumalidir.

SIRA NO 5 : SITRAT ANTIKOAGULASYON SOLUSYONU 1500ML

1.

Soltisyonlar tam kan antikoagiilasyonu igin siirekli renal replasman tedavilerinin bir pargasi olarak
kullanifabilmelidir.

Her litre soltisyon 136 mmol sitrat icermelidir.
Soliisyonlar 1500 mL, torbalarda olmahidir.

C) GENEL HUSUSLAR:

1.

Lo

Tibbi  Cihaz Yonetmeligi kapsaminda olan tim sarf malzemeler Ulusal Bilgi
Bankasa/UTS kayitli olmahdir. Ancak, Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda olmayan
sarf malzemeler CE veya FDA belgeli olmalidir.

Malzemenin satin alindigi tarih itibariyle TITUBB veya UTS sisteminde ‘Saglhk Bakanlig
(S.B. Durum)durumunun uygun olmasi, hastaya kullanildigi tarihte de MEDULA
sisteminde tanimh olmasi gerekmektedir. TITUBB veya UTS sistemine kayit olduguna
dair belge verilecektir.

Aday veya Isteklinin T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Banlkasi’na(TITUBBY/ Utiin
Takip Sistemi(UTS)’e kayd: olmalidir. Firmanin Bayi, Anabayi ve Tedarik¢i kodunu
gosterir belgeyi teklif ile birlikte sunacaktir. Aday veya Istekli; teklif edilen {irliniin
imalatg1 veya ithalatgisi(tedarikei firma) olmadigi durumlarda, tirtiniin tedarikgi firmasmnin
bayii olduguna dair TITUBB veya UTS kayd: aranacaktir.

Teklif edilen trtinlere ait marka, tip, ambalaj/kutu sekli ve ambalajdaki miktarlan teklifte
belirtilecektir,

Tibbi malzemeler orijinal ambalajlarinda olacak, ambalaj iizerinde son kullanma tarihi, lot no
ve Urilintin igerigi hakkindaki tiim bilgiler belirtilmelidir.

Uriinlerin tizerinde bulunan kullanima yonelik bilgileri igeren yazi, sekil, vb. malzemenin
tzerine etiket veya benzeri malzemelerle yapistirilmis olmamali, malzemenin kendi
tizerinde sabit olmali ve Tiirkge/ Ingilizce prospektiisii olmalidir.

Steril olarak alinacak olan tibbi malzemelerin sterilizasyonunun gegerlilik siiresi ve
sterilizasyon sekli ambalaj izerinde basili bulunacak, sonradan yapistirilabilecek etiket
gibi eklentiler kabul edilmefyecekitir,




8. Teslim edilen malzemeler teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) y1l miyatli olmalidir. Son
kullanma tarihi gegmek lizere olan malzemeler miyadimn dolmasina 3 (ig) ay kala
(Hastane tarafindan bildirilmek kaydi ile) 1 (bir) ay igerisinde yeni miyadh malzemeler ile
firma tarafindan degistirilecektir.

9. Firma, kullanim esnasinda ortaya cikan olumsuz herhangi bir nedenden dolay:
kullanilamayan ya da eksik veya bozuk malzemelerin tamamim herhangi bir ticret talep
etmeksizin en fazla 1(bir) ay iginde degistirmelidir.

10. Fatura lizerinde malzemenin giincel SGK eslesmesindeki UBB kodu, SUT kodu, miyad
tarihi ve firma tamamlayici numaralari yazilacaktir, UBB kaydr yok ise belirtilecektir. Bu
bilgileri igermeyen faturalar teslim alinmayacaktir.

11, SGK ile yiiklenici firma arasinda imzalanan taahhiithame geregi teklif edilen iiriinler i¢in
medula tzerinde yapilan sut kodu eslesmelerinde hata olmasi, SGK ve/veya Tarafimizca
yapilacak inceleme sonucunda aksinin tespit edilmesi durumunda olusacak kurum zarar
tle ilgili tim mali ve hukuki sorumlulugun yliklenici firmaya ait oldugunu kabul edecektir.
Bu mali kayiplar firmadan tahsil edilecektir(faturalarinin geri 6denmemesi durumu vs.)

12. Teklif edilen triinti temsil edecek nitelikte ve yeterlilikte numune istenebilir. Numuneler
kullanicr tarafindan degerlendirilecektir, Kullanict, numuneyi kullanim amacina uygun
bulmadigr, kullanmimda herhangi bir olumsuziuk gordigi veya Teknik Sartnameye
uymadigl taktirde teklif edilen malzemeyi reddetme hakkina sahiptir. Kullanilan
numuneler i¢in dcret talebinde bulunulmayacak ve ihalede istenen miktarlardan
diistilmeyecektir.

13. 4. ve 5. kalem malzemeler 4’er aylik periyotlar halinde teslim edilmelidir.

TEKNIK SARTNAME HAZIRLAMA KOMiSYONU
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