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SUT KODU: (H01010) IG VE IMMUN KOMPLEKS FILTRASYON
VEYA VIRAL ERADIKASYON TUP SETi
MALZEMENIN ADI | SUT KODU: (HO1017) PLAZMA FiLTRESI ETKIN YUZEY ALANI 0.5 m?
SUT KODU: (HO1017) PLAZMA FILTRESI ETKIiN YUZEY ALANI 0.8 m?
SUT KODU: (HO1018) REOFEREZ FiLTRES]

1. Setler genellikle allo&oto immun rahatsiziikiara yol agan IgG, IgA, IgM ve
bunlara bagh CIC (circulating immune complex) ve bazi virslerin (HCV,
HBV, HIV, corona gibi) ve hasta dolasimindaki mikro sirktlasyonu bozan
yUksek molekuler agirlikli proteinlerin etkin olarak dolasimindan
uzaklagtirilmasinda kullanilacaktir.

2. Sistemin rejenerasyon zelligi sayesinde hastanin girig 1gG ve IgM
seviyelerinden ve yiksek viicut agirhgindan bagimsiz olarak hedeflenen
I9G ve IgM ¢ikis degerlerine ulasabilmeli: lgG ve IgM giris seviyeleri cok
ylUksek olan hastalarda giris seviyesinden bagimsiz olarak en az %65
oraninda azaltilabilmelidir. Firma gerektiginde demonstrasyon ile iddia ettigi
performans verilerini ispatiamalidir.

3. Islemi gergeklestiren takim 3 modulden/setten olugsmalidir. Setlerden ilki
hastanin plazmasini sekilli kan elemanlarindan aylracak; ikincisi kan ve
plazmay! igerisinde cevirecek ve ayrilan plazmayi islenmek tizere plazma
fraksinatériine tagiyacak; uglncusl ise plazmay) antan/isleyen plazma
fraksinatér olacaktir.

4. Bu setlerin kullanilacag, bu is icin 6zel uretilmis/tasarlanmis cihazlardan en
az BIR tane, bakimi ve kalibrasyonu teklif veren firmaya ait olmak (izere
teslim edilen setler tiiketilinceye kadar tcretsiz kullanima sunulacaktir.

5. Teklif edilen 3 setin ve cihazin farkl markalardan/ureticilerden olmasi

FiZIKSEL durumunda blirbirleriyle tlpt_ai cihaz yénetmeligine uygun olarak

OZELLIKLERI calisabilecegine dair treticiden dokuman sunulacaktir,

6. Istenilen toplam takim sayisi kadar takimi olusturan her pargadan (3 modul)
esit miktarda verilecektir.

7. Sartnameye uyumlu olmayan numuneler veya sistemler degerlendirmeye
alinmayacaktir.

BIRINCI MODUL: PLAZMA FiLTRESI

1. Membranlar tam kan ile calismak Uzere tasarlanmis ve etilen vinil alkol
kopolimer ile kaplanmis polietilenden Uretilmis olmalidir.

2. Membranlarin yiizey alani 0,5 m? + 0,05 m?; dolum hacmi kan kompartmani igin
en fazla 60 ml plazma kompartmani icin ise en fazla 80 ml olmal: toplam
kan/plazma kompartmanlari hacmi 140 ml'yi gecmemelidir. Gerektiginde dusik
kilolu hastalar icin ticretsiz degistirilerek verilecek membranlarin ise ylzey alan)
0,2 m? + 0,02 m? dolum hacmi kan kompartmani icin en fazla 30 m| plazma
kompartmani icin ise en fazla 40 mi olmali; toplam kan/plazma kompartmanlari
hacmi 70 ml'yi gegmemelidir.Mebran Ylzey alani 0.8 m?+ 0.08m? dolum hacmi
kan kompartmani icin en fazla 65 ml plazma kompartmani icin ise en fazla 85
ml olmali; toplam kan/ plazma kompartmanlari hacmi 150 m| yi gecmemelidir.

3. Filtrenin galisma kosullarinda hemolize neden olmadan max TMP si <100
mmHg olmalidir.

4. Uriin gamma Isini ile steril edilmis olmalidir. <ESt
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5. Urtin dolum ve kullanim kolayli§i igin islak tip membran olup izotonik ile
dolduruimus olmalidir.

6. Urunun fiber maksimum por buyuklugu 0,3 um, duvar kalinigi ise azami 50 pm
olmalidir.

7. Urin 50 ml/idak ile 200 ml/dak kan akis hizi arasinda gahisabilmeli ve
plazma/kan ayirma orani 1/3 e kadar ¢ikabilmelidir. Gerektiginde dusik kilolu
hastalar igin verilecek membrania ise rahatiikla 15 ml/dak kadar dusuk kan
akimi ile galisabilmelidir.

8. Uriinin TP, Alb, IgG, IgA, IgM ve TC icin gecirgenlik ylzdesi gok yiiksek
olmalidir (>%95). Buna yonelik performans tablosu veriimelidir.

9. Teklif edilen trunler, kullanildigi cihazla uyumiu olmalidir.

IKINCi MODUL: IG VE IMMUN KOMPLEKS FILTRASYON VEYA VIiRAL
ERADIKASYON TUP SETi

1. Set "siirekli kan akimr” prensibi ve “¢ift damar” teknigi ile calismak lzere
tasarlanmis olmalidir.

2. Set islemin (dolum, iglem, drenajlyikama, replasman, reinfiizyon) otomatik
gerceklesmesine olanak saglayabilecek yapida olmalidr.

3. Set kan elemanlarini filtrasyon prensibi ile birbirlerinden ayiracak yapida
olmall ve iglem neticesinde sekilli kan elemanlarindan ayrilan plazma
islenmek Uzere plazma komponent separatériine géndermelidir.

4. Set temel olarak 2 kisimdan/pargadan olusmalidir:

a. Arterve ven tp hatlarini iceren kasetli kisim,
b. Ikili isitma paneli ile filtrat/drenaj/replasman tup setlerini iceren
kisim,

5. Set, acik sistem olmali; gerektiginde farkl boy ve markada plazma filtreleri
ve plazma komponent separatéri istege bagl olarak tercih edilip
takilabilmelidir.

6. Set, kullaniciya kullanim kolayhg! agisindan set yiikleme sablonuna sahip
olmali ve setteki baglantilar renk kodiu olmalidir.

7. Set ile gergeklestirilen islem tamamiyla otolog olmali ve islem esnasinda
hastaya hacim degisim/destek maksatli TDP, albumin gibi ajanlarin
veriimesine gerek kalmamalidir.

8. Setin yapisi plazma komponent separatérinin yikanmasini aralikli veya
surekli drenaj ile yapmasina uygun olmalidir.

9. Set, plazma komponent separatorinin  belirlenen basing araliklarinda
aralikli drenajla yikanmasina uygun yapida olmalidir.

10. Hemodinamisi istikrarsiz veya sinirda veya hassas olan hastalar icin sette
islem sirasinda otomatik degisim/destek sivisi (sentetik plazma genisleticiler
vb) igin ayri hat olmalidir. Bu sayede kullanici iglem sirasinda olas
komplikasyonlarin éniine gegebilmelidir.

11. Set, i1slak & kuru birakilmak istenilen velveya albumin gibi kritik nemde kan
parametrelerine ¢zel destek verilmek istenilen ve/veya hemodinamisi
istikrarsiz/sinirda/hassas vakalarda stirekli drenaj yapmaya uygun olmalidir.

12. Set ile gergeklestirilen islemlerdeki ekstrakorporeal hacminin daha da
azaltilabilmesi igin setin yapisi plazma filtresinin fiber disi kompartmanindaki

_*_plazmanin seviyesini azaltabilecek ve seviyesini_ayarlayabilecek -yapida |
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olmaldir.

13. Set, drenaji sadece fiber igerisinden yapabilecek yapida olmalidir.

14, Set ile gerceklestirilen islemlerde antikoagulan olarak heparin kullaniimasi
icin set Gizerinde 6zel heparin hatti olmalidir.

15. Set ayrilan plazmanin plazma komponent separatérine girmeden ve ve
islenen plazmanin hastaya dénmeden isitilmasina uygun yapida olmalidir.
Boylece, plazma komponent separatérinin optimal sartlarda galismasina
olanak saglanmal (disuk HDL kaybi, soguk aglutunin vakalarda plazmanin
gokelmesine mani olunmasi vb gibi) ve hastada olasi hipoterminin veya
soguk plazmanin dénmesinden kaynaklanabilecek komplikasyonlarin éntine
gegilebilmelidir.

16. Set, hasta glvenlidi icin agadidaki parametrelerin surekli kontroline olanak
taniyacak baglantilara/portlara sahip olmahidir:

i. Arteryel basinci,

ii. Giris basinci,

iii. Kan dedektori,

iv. Venéz basinci,

v. Kan kagak dedektord,

vi. Reinfusion hatti hava kabarcigi tesbiti,
vii. Filtrat basinci
viii.  2inci filtre basinci,

17. Setin kan alma (arteryel) hatti basing portu zar tipinde olup kan highir zaman
cihaz sensdrii ile temas etmemelidir.

18. Set, reinflizyonda plazma filtresinin fiber digi kisminin ve plazma komponent
separatérintn icindeki plazmanin hava ile replase edilmesine dolayisi ile
reinflzyonuna olanak taniyacak yapida olmalidir. Béylece, reinflzyonda
hastaya gereksiz izotonik yliklenmesinin 6nline gegilebilmelidir.

19. Setin ekstrakorporeal hacim tam kan eslenigi olarak 70 ml'yi gegcmemelidir.

20. Sistem gerektiginde katetere gerek kalmadan damar yoluyla ¢aligabilmelidir.

21. Set, steril olmalidir.

UCUNCU MODUL: REOFEREZ FILTRESI

1. Komponent separatdr plazma ile caligmak Uzere tasarlanmis olmalidir. Bu
husus kullanma talimatinda agik olarak belirtiimelidir.

2. Uriin, ozellikle dusuk kilolu ve/veya hemodinamisi istikrarsiz ve/veya volim
degisikliklerine hassas ve/veya onkotik basing farkliliklarini tolere
edemeyen ve/veya ilag kleransinin kontra-endike oldugu hastalarda,
genellikle allo&oto immin rahatsizliklara yol agan IgG, IgA, IgM ve bunlara
bagl CIC (circulating immune complex) ve bazi viruslerin (HCV, HBV, HIV,
corona gibi) ve hasta dolasimindaki mikro sirkiilasyonu bozan yiksek
molekiler agirhkl proteinlerin etkin olarak dolagimindan
uzaklastirlmasinda kullanilacaktir.

3. Sistemin drenajla yikama 6zelligi sayesinde hastanin giris IgG ve IgM
seviyelerinden ve yuksek vucut agirigindan bagimsiz olarak hedeflenen
IgG ve IgM ¢ikis dederlerine ulagabilmeli; 1gG ve IgM giris seviyeleri gok
yilksek olan hastalarda giris seviyesinden bagimsiz olarak en az %65
oraninda azaltilabilmelidir. Firma gerektiginde demonstrasyon ile iddia ettidi
performans verilerini ispatlamalidir.
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4. Komponent separator plazma igerisindeki bir takim proteinlerin
uzaklastinlimasi igin tretilmis olmalidir,

5. Komponent separatér membrani ethylene vinyl alcohol copolymerden
mamul olmalidir ve milkemmel antitrombojenisite gostermelidir. Teklif veren
firma membranin koagulasyon ve fibrinilotik aktivasyon ve trombosit
aktivasyonu izerindeki etkileriyle |!|nt|l| dokuman sunmalidir.

6. Komponent separator ylzey alani 2 m? +0,1 m®olmali; dolum hacmi de fiber
ici igin en fazla 155 ml, fiber digi igin en fazla 110 ml toplamda 265 ml den
az olmalidir.

7. Komponent separatér gamma 1sini ile steril edilmis olmal ve steril su ile
dolu olmalidir.

8. Komponent separator periferden etkin olarak 1gG, IgA ve IgM ve bunlara

baglh CIC lerin uzaklastiriimasi icin kullanilabilmelidir. Sistemin IgG ve IgM
icin gecirgenlik katsayilari (sieving coefficient) sirasiyla yaklasik %19 ve %0
olmalidir.

9. Komponent separatér membraninin ortalama por ¢api 10 nm olmalidir.

10. Teklif edilen komponent separatér membrani biyo-uyumlu olmali, minimal
reaksiyon (alerjik vb) riski icermelidir; dolayisi ile hastada sedasyona ihtiyag
kalmamahdir.

11. YUklenici firma teklif edilen komponent separatér membranlarina ait
logaritmik skalali [%protien ret/geri gevirme] ~ [molekuler adirlik] egrilerini
sunmalidir. Tablolar izerinde molekuler agirlik ekseninde referans kullanim
icin Albumin, 1gG, IgM ve LDL gibi ana proteinlerin yerleri gosterilmelidir.

12. Yiklenici firma, klinigin intiyacina gére farkli endikasyonlarda gerekebilecek
komponent separatérleri teslim edilen diger komponent separatérlerle Gcret
farki talep etmeksizin degistirecegini taahhut etmelidir. Ozellikle LDL, Lp(a)
ve Trigliserid'i etkin olarak uzaklastirmak igin degistirilecek komponent
separatorin LDL, Albumin, HDL ve Fibrinojen gegirgenlik katsayilari
(sieving coefficient) sirasiyla yaklagik %2, %92, %83 ve %33 olmalidir;
membran ortalama por gapi 30nm olmalidir.

13. Degistirilecek komponent separatorle, sistemin drenajla yikama 6zelligi
sayesinde hastanin girig LDL seviyelerinden ve yuksek vicut agirhigindan
bagimsiz olarak hedeflenen LDL gikis degerlerine ulasabilmelidir. Boylece
asir agir ve yiksek LDL giris seviyeli (>75 kg ve >600 mg/dl LDL gibi)
hastalarda dahi bir kiir sonrasi rahatlikla <100 mg/dl LDL ve <150 mg/d|
total kolesterol degerlerine ulasilabilmelidir. Ayni sekilde trigliserid seviyesi
cok yiksek olan hastalarda da trigliserid seviyesi, hastanin giris
seviyesinden badimsiz olarak en az %65 oraninda azaltilabilmelidir.

UC MODULUN KULLANILACAGI CIHAZ SARTNAMESI

1. Cihaz,
DFPP (Double filtrasyon plazmaferezi),

PE {Plazma Exchange (eriskin ve pediatrik)},
PA (Plazma adsorbsiyonu),
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HA (Hemoperfiizyon),

LCAP (Lokosit adsorbsiyonu),

SVVH (surekli veno-vendz hemofiltrasyon),
YSUF (yavas surekli ultrafiltrasyon),

SVVHDF (surekli veno-venoz hemodiafiltrasyon),
SVVHD (sirekli veno-vendz hemodiyaliz),
islemlerini otomatik yapabilmelidir

2. Cihazda kullanilacak setlerin ekstrakorporeal hacimleri iglemine gore
asagidaki gibi olmalidir:
DFPP (Double filtrasyon plazmaferezi) <70 ml,

PE (Plazma Exchange) ~ erigkin < 70 ml

PE (Plazma Exchange)~ pediatrik < 55 ml,
PA (Plazma adsorpsiyonu) <70 ml,

HA (Hemoperflizyon) <70 ml,

LCAP (Lokosit adsorbsiyonu) < 60 mi,

SVVH (slirekli veno-vendz hemofiltrasyon): erigkin <70 ml; pediatrik < 48
ml,

YSUF (yavas strekli ultrafiltrasyon) : eriskin <70 ml; pediatrik < 48 ml,

SVVHDF (slrekli veno-vendz hemodiafiltrasyon) : erigkin <70 ml; pediatrik
<48 ml,

SVVHD (slrekli veno-vendz hemodiyaliz) : eriskin <70 ml; pediatrik < 48 ml.

3. Cihazda iglemler sirasinda atik ve/veya replasman torbasi de{istirilirken
cihaz alarm vermemeli ve degistirmeden 6turl hesaplarinda sasma
olmamalidir.

4. Rahat kullanim, islemin saglikli strdirilebilmesi ve islemin sik sik kesintiye
ugramamasi igin cihazin basing alarm limitleri (arteryel, venoéz, giris ve
TMP, TMP1, TMP2) adaptif olmalidir. Cihaz, alt ve st basing alarm
limitlerine ek olarak islemine gére alt ve/veya Ust basing 6n uyari limitleri
girilmesine olanak saglamalidir. Cihaz, islem sirasinda sirekli olarak alarm
araligini kullanici tarafindan girilen zaman araliklarinda giincellemelidir.
Boylece cihaz islem sirasinda ilerleyen zamania beraber iglem kosullarina
uyum saglamalidir.

5. Cihaz kan alis pompasi arteryel basing sensérilyle adaptif calisabilmelidir.
Baylece, islem sirasinda kan akis azliginda ayarlanan limitler (kullanic
arteryel alt basing limitine ek clarak ayrica 6n uyari alt limiti de
girebilmelidir) dahilinde alarm alindiginda cihaz kan pompasini yavaslatmali
ve limitler dahiline geri déntldigtnde tekrar ayarlanmis ¢alisma hizina geri
doéndurebilmelidir. Bu sayede arter hatti ve/veya filtre ttkkanmadan cihaz
otomatik aksiyon alabilmeli ve kullaniciyi uyarabilmelidir. Pompanin
kalkinma zamani ayarlanabilir olmalidir. Kan pompasi otomatik diizeltme
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fonksiyonu kullanici tarafindan devre disi birakilabilmelidir.

6. Cihaz TMP1 (PE, PA ve DFPP islemlerinde) basing alt ve ust alarm
limitlerine ek olarak 6n uyari Ust siniri girilmesine olanak sagdlamalidir. Bu
sayede cihaz filtrenin zorlanmasi veya olasi hemoliz ihtimaline karsi
otomatik refleks gdsterebilmelidir. Basincin 6n uyari st limitine ulagmasi
durumunda cihaz otomatik olarak plazma/kan ayirma oranini kullanici
tarafinda girilen nispette her alarm alindiginda dustrebilmelidir. Yine,
kullanici tarafindan girilen plazmarkan ayirma orani alt siniri girilebilmeli ve
cihaz alarmlar neticesinde bu alt sinirda asgari ayirma verimi ile calismaya
devam edebilmelidir.

7. Cihaz DFPP iglemlerinde membranin drenajla yikanmasini strekli veya
kullanici tarafindan ayarlanmig TMP2 basing limitine ulasiimasi durumunda
aralikli drenaj ile gerceklestirebilmelidir.

8. DFPP iglemlerinde aralikli drenajla yikama yapiimak istenilmesi durumunda
kullanici tarafindan TMP2 basing tst limitine ek olarak kullaniciya TMP2
basinci ¢n uyari Ust sinir girmesine olanak saglanmalidir. Boylece, 6n
uyari Ust alarm limitine ulagiimas! durumunda cihaz membranini yine
kullanici tarafindan girilen plazma pompasinin belirli nispetiyle calisan
drenaj pompa debisi ile dreneja tabi tutmalidir. Bu islem membran TMP2
basincinin 8n st uyar limitinin 20 mmHg altina ulasincaya kadar islem
boyunca yeteri kadar ve kere (cihaz fabrika givenlik sinirlarini asmamak
kayd! ile) devam etmeli ve membranin islem boyunca optimal sartlarda
¢aligmasina olanak saglamali ve membranin tikanmasini engellemelidir.

9. DFPP iglemlerinde strekli drenaj ile calisilmak istenilmesi durumunda cihaz
membrani kullanici tarafindan girilen ve plazma pompasinin nispeti ile
calisan drenaj pompasi ile strekli dreneja tabi tutmalidir. Bu sayede,
ozellikle kan parametreleri ve hemodinamisi kritik sinirda olan hastalarin
islemleri mukemmel denge ile yurutulebilmelidir. Yine bu sayede, cihaz
hastanin kuru veya islak birakiimasina ve/veya albumin gibi kritik Snemdeki
parametrelerinin iglem sirasinda cihaz tarafindan hekim tarafindan

. ongorulen seviyelere otomatik gekilmesine olanak saglamalidir.

10. DFPP iglemlerinde siirekli drenaj modunda, drenaj torbasindaki hacim ve
degisim torba hacmi kullanici tarafindan girilen sinirlara ve katlarina
ulastiginda cihaz kullaniciya uyari vermeli; bu parametreler islem sirasinda
ekrandan anlik degerleri ile takip edilebilmelidir.

11. Cihaz, tum PA, PE, DFPP islemlerinde hastaya dénen ve hastadan ayrilan
(PA ve DFPP i¢in) plazmay! ayri ayr ve kullanici tarafindan girilen
sinirlarda isitabilmelidir. Bu ozellik sayesinde hastalarin hipotermiye girmesi
engellenmeli, sicakli§i azalan plazma igerisinde cékelme engellenmeli ve
ozellikle LDL aferezi islemlerinde HDL degerlerinde disme
azaltilabilmelidir. LDL aferezindeki azalan HDL kaybi performansi literatr
ile ispatlanmahidir.

12. Cihaz, LCAP iglemlerinde alt ve Ust basing alarm limitlerine ek olarak ¢n

uyari Ust basing siniri girilmesine olanak saglamalidir. Bu sayede cihaz her

limit agiminda kan pompasini kullanici tarafinda girilen oranda
yavasglatmalidir. Bu, kullanici tarafindan girilen kan pompasi akim orani alt
limitine ulagincaya kadar devam edebilmelidir. Bu sayede cihaz kolonun
tikanmasi ihtimaline karsgi strekli kan pompa hizini adaptif
ayarlayabilmelidir.
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13. LCAP islemlerinde kullanici tarafinda girilen, kan pompasi by-pass basing
limitine ulagiimasi durumunda cihaz otomatik reinflizyona baslayabilmelidir.

14. Cihaz, PE, PA ve DFPP iglemlerinde birinci filtrenin i¢ ve dis kisimlarinin
antikoagulanh dolum solisyonu ile ayri ayri doldurulmasina ve dolum
hacimlerinin ayri ayri ayarlanmasina olanak saglamaldir.

15. Cihaz, PA, LCAP ve HA islemlerinde kolonun antikoagulanli ve
antikoagulansiz dolum soltsyonu ile ayri ayri doldurulmasina ve dolum
hacimlerinin ayri ayri ayarlanmasina olanak saglamalidir.

16. Cihaz, DFPP islemlerinde ikinci filtrenin i¢ ve dis kisimlarinin antikoagulanli
ve antikoagulansiz dolum solisyonu ile ayri ayri doldurulmasina ve dolum
hacimlerinin ayri ayri ayarlanmasina olanak saglamahdir.

17. Cihazin kan kacagd) dedektorll hassasiyet ayari farkl plazma kalitesine
(HUS, hipertrigliseridemi vb) gére kullanici tarafindan igslem sirasinda
ayarlanabilir olmalidir. Bu sayede plazmanin berrak olmadigi
endikasyonlarda igslemler problemsiz gergeklestirilebilmelidir.

18. Cihazin kendi bataryasi clmali; herhangi bir elektrik kesintisi durumunda
kan pompasinin galismasina en az 15 dakika yetmelidir. Béylece bu gibi
hallerde kanin geri verilebilmesine olanak saglamaldir.

19. Cihazda arteryel, vendz, girig, filtrat ve 2inci filtre basinglarini élgen 5 adet
basing sensérd bulunmaldir.

20. Cihazda en az dort adet peristaltik pompa bulunmalidir, pompalardan bir
tanesi kan pompasi, diger pompalar segilen isleme gére islem
gereksinmelerini kargilamalidir.

21. Cihazda hasta guvenlidi icin 2 adet hava kabarcigi, kan ve kan kagak
dedektdrleri bulunmalidir.

22. Cihaz, ekraninda set kurulumu dahil kilavuzlari, iglemin tim safhalarini,
alarmlari, basing durumunu ve raporlarini gésterebilmelidir.

23. Cihaz, set kurulumu veya islem sirasinda bir alarm verdiginde ekranda
sorunun nerede oldugunu sekil & sema ve dider uyar yazilari ile sorunun
nasil gbzllecedi dahil kilavuzu gésterebilmelidir.

24. Cihaz, kullanicinin iglem sirasinda gergeklestirilen iglemin buttinind tek bir
ekranda tum detaylari ile izleyebilmesine olanak tanimahdir.

25. Cihaz, tim alarmlar ve uyarilar i¢in midehale edilebilir ve gérsel kullanici
ekranina sahip olmaldir..

26. Cihazin 2 adet 1siticisi olmalidir ve siviyi (islemine gére plazma ve/veya
replasman ve/veya islenmis plazmayi ve/veya fraksiyonunu) 35 C° ve 40 C°
arasinda isitabilmelidir.

27. Cihaz da 20-30-50 ml. boylarinda arasinda istenilen tipte heparin siringasi
ile caligan bir heparin pompasi bulunmalidir.

28. Cihazin heparin pompasi siringanin takil olup olmadidini tespit
edebilmelidir. Siringa takildiktan sonra giringay|, siringa tipini ve icindeki
hacmi otomatik olarak tanimalidir.

29. Cihaz, heparin siringasini 3 farkli tikanma basing seviyesinde
calistirabilmelidir.

30. Cihazin heparin pompasinin hizl bolus orani 20,1 mi/saniye; sirekli doz
hizi da 0,1~15 ml/saat olmalidir.

31. Cihazin heparin pompasi bolus, strekli ve hizli bolus uygulanmasina
olanak saglamalidir.

32. Cihaz YSVVH igslemlerinde pre/post dilisyon yapabilmelidir. 1‘2@&
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33. Cihaz otomatik olarak delum ve reinflzyon iglemini yapabilmelidir.

34. Cihaz, reinflzyon igleminde filtrelerin ve kolonlarin igerisindeki siviyi hava
ile reinfuze edebilmelidir. Béylece islem sonunda hastaya gereksiz izotonik
ylklenmemelidir.

35. Kayit ve gegmise yonelik takibe olanak saglamasi agisindan cihazdan iglem
detaylari USB baglantisi ile memory stick'e aktarilabilmelidir.

36. Cihazda kullanilacak setlere takilacak filtreler istege bagli olarak tercih
edilip disaridan farkl bir markadan takilabilmelidir.

37. Cihaz grafiksel kullanici araytizil ve cihaz Uzerindeki tug ve gosterge
tanimlan Turkge olmalidir.

38. Cihaz agirligi 70£3 kg olmali, tekerlekli bir kaide Uzerine oturtulmus ve
mobil olmalidir.

39. Cihazin kullaniciyl uyarmak icin verdidi ana alarmlar sunlar olmaldir:

Ven hattinda hava

Kan kagag) tespiti

Arter basinci limitlerin disinda
Ven basinci limitlerin diginda
Degistirme torbasi bos

Sivi dengesinde tutarsizlik
Isitict sicakligi gok yuksek

40. Cihazn tart sistemi kapasitesi ve hassasiyeti normalde 3 kg +2 gr
olmalidir.

41. Cihazin basing sensorleri igin lgtlebilir deger araliklan agadidaki gibi
olmalidir:

Arteryel: -500 ~ +500 mmHg
Vendz: -500 ~ +500 mmHg

Girig: -500 ~ +500 mmHg

Filtrat: -500 ~ +500 mmHg

2inci filtre: -500 ~ +500 mmHg Hg

42. Cihazin kan pompasi hizi 0~200 ml/dak (SRRT iglemlerinde ~400
mi/dakikaya kadar) ve plazma isleme kapasitesi de 0,01~12 litre/saat
olmalidir. Cihazin drenaj ve replasman pomplarinin hizi 0,01 ~10 litre/saat
olmalidir.

43. Cihazin dolum veya replasman veya islem sirasinda kullanilan sivilar
bittiginde uyar vermesini sadlayacak 2 adet portatif ultrasonik sivi
dedektori olmalidir.

44, Cihaz, 220 V 50 Hz. sebeke gerilimi ile ¢alisabilmelidir.

KiMYASAL ,

OZELLIKLERI Ethylene vinyl alcohol copolymer

DEPOLAMA ) a ) o
SARTLARI 1. Serin ve kuru yerde (4- 30 C") muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Tiim dahili klinikler-Hematoloji Aferez Unitesi-Terapotik Aferez Sarf Malzemesi
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. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas| kodu ve

teknik ozellikleri belirtiimeli,saklama kosullari olmall ve faktltemize ait U kodlari
barkot halinde basilimis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar (zerinde sterilizasyon

tarihi, son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme Uzerinde Tirkge kullanim kitapgigi bulunmalidr.
4. Malzemelerin_orjinal  ambalajindaki bilgiler yurirlikteki  TIBBI  CIHAZ

YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Turkce
olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

Ekstrakorporeal dolagim icin kullanilabilen biyouyumlu materyal.

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasia miitakip idarenin talebi tizerine belirli araliklarla teslim
edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis
verildigi tarih itibariyla,siparis verilen iiriinleri en ge¢ 15 takvim giinii icinde Istanbul
Universitesi,Istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanli31 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir,

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras ve adi
belirtilmek {izere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tirtini yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4. Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamis tirtinii degistirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalate1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigin gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saglik Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
tirtin/driinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alm yapilmak istenen
uriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahdir.

6. Uriin tedarikg¢i/bayi sorgulamalari oncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglk.pov.t/ adresinden, UTS’de iiriin
kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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SUT KODU: (HO1001) LOKOFEREZ SETI (PERIFERIK KOK HUCRE

MALZEMENIN ADI TOPLAMA VE/VEYA ISLEME VE/VEYA KONSANTRE ETME SETI)
1. Set kapali sistem olmalidir.
2. Santriflij canagi 125 ml hacimli olmahdir.
3. Set aralikli akim teknigi ile galisan hiicre ayirim cihazi ile uyumlu olmalidir.
4. Set lokoferez islemi i¢in uygun olmalidr.
(];IZ%IEIl]L(E?II;LERI 5 Set‘ ile I?_irlikt? 2 adf.:t antikogiilan solﬁsypnu, izotoni%c Veril'meli ve setteki
antikogiilan, izotonik hatlarinda 0,22 mikron bakteri filtreli olmalidir.
6. Sette 1 adet buffy coat torbasi, 1 adet iiriin torbas; bulunmalidir,
7. Sette dnceden baglanmis 16 Gauge’luk igne bulunmalidir.
8. 100 adet set aliminda sete uyumlu cihaz verilmelidir.
KIMYASAL _ 1-Ethylene oksit
OZELLIKLERI
gfﬁ?ﬁﬁA 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERi VE
OZELLIGI

1-Tiim dahili klinikler-Hematoloji Aferez Unitesi-Teraptik Aferez sarf malzemesi

URETIM TARIHi VE
MiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlig: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkce kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin  orjinal  ambalajindaki bilgiler yirirrlikteki TIBBI CiHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tirkge
olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI | 1-Ekstrakorporeal dolagim igin kullanilabilen biyouyumlu materyal

1.S6zlegmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi tizerine belirli araliklarla teslim

. . edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan Siparis

TESLIMAT SEKLI verildigi tarih itibariyla,siparis verilen triinleri en ge¢ 15 takvim giinil icinde Istanbul

Universitesi, Istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’'ne teslim edilmek zorundadir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
ZORYNLT Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmaldir
OZELLIKLER '

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az

... 1.. adet numuneyi ihale
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esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler,

belirtilmek iizere tizerine etiket
sunulacaktir,

3.Yiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali,

tespit edilen iiriinii yenileri ile i

4.Firma miadinin dolmasma 4(dort)ay kala kullaniimamus iirtini degistirmelidir,

5. Fakiiltemizin demirbasi olan HAEMONETICS marka cihaza uyumlu olmalidir.

6.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tretici/ithalat1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarin
(T.C Saglik Bakanliginm ilgili WEB
trlin/irinlere ait TITUBB veya UTS

istenen iriinlerin SUT kodlart
olduguna dair belgeleri ihale do
7. Uriin  tedarikgi/bayi
Kurumu(TITCK) Uriin

sorgulamalari
Takip  Sistemi
adresinden, UTS"de ilriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

ihaledeki kalem sirasi ve adl—!
yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda

bozuk oldugu
cretsiz olarak degistirecektir.

sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak
ile teklif ettikleri iriinlerin SUT kodlarmin eslesmis
syasina sunmahdir.

oncelikle Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz

0TS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
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