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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (OR1000 ) LOKOSIT FILTRESI ERITROSIT SUSPANSIYONU ICIN

FiZiKSEL
OZELLIiKLERIi

1. Alimi yapilacak olan filtre, kan transfiizyonu sirasinda kirmizi kan hiicrelerinin tiime
yakimnimi gegirirken 16kositlerin en az % 99.99'mn1 tutmalidir.

2. Filtrasyon sonras1 elde edilen bir tinite triinde ortalamada en fazla 1 X 106 16kosit hiicresi
bulunmalidir.

3. Filtrasyon sonrasi gegirilen kirmizi hiicre orant %91'in iizerinde olmalidir.

4. Lokosit filtresi hem eritrosit siispansiyonu hem de tam kan i¢in kullanilabilmelidir.

5. Filtre performansi filtre edilecek iiriiniin saklanma yagindan etkilenmemelidir.

6. Filtre performans: klinikte kullanilabilecek ¢esitli kan akis hizlarindan etkilenmemelidir.
Filtre setinde vented spike bulunmalidir.

7. Bir dakikadan daha az siirede priming'i yapilip kullanima hazir hale getirilebilmelidir.
Filtre seti iizerinde damlama haznesi olmalidir.

8. Priming i¢in seruma veya bagka herhangi bir maddeye ihtiya¢ duyulmamalidir.

9. Kullanim sirasinda tikanma yapmamahdir.

10. Filtrenin seffaf olmasi dzelligi sayesinde, islem sirasinda filtredeki kan seviyesi
Ol¢iilebilmelidir.

11. Filtre maddesinin porlar1 esit boyda olmali ve bu porlar sayesinde stizme iglemini
mekanik olarak gergeklestirebilmelidir.

12. Aritum islemi hiicrelerin ¢aplarindan veya yapiskanlik dzelliginden yararlanarak
olmahdir.

13. Hastanm yanibasginda, tranflizyona baglarken hazirlama miimkiin olmalidir.

14. Filtre hold-up volumii 39 ml'den fazla olmamalidir.

15. Filtreler i¢in CMV'yi (Cytomegalovirus) engelledigine dair klinik aragtirma raporu
bulunmalhidir.

16. Filtre membrani kan ve doku hiicrelerine zarar vermeyecek gekilde olmali, uluslararasi
biokompatiblite garanti standardina sahip olmalidir.

17. Filtreler hem iiretim asamasinda hem de liretim sonrasinda tek tek test edilmis
olmalidir.

18. Filtre sterilizasyonu gama veya daha iistiin yontemler ile yapilmig olmalidr.
19. Tek kullanimlik (disposable) olmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARiHi VE
MIiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidur.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi 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 Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir. . )
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtirlilkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
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ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIiMAT SEKLI

1.S6zlegmenin imzalanmasima miitakip idarenin talebi iizerine tek seferde teslim edilecektir. |-
Ancak idarenin talep ettizi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis verildigi tarih
itibartyla,siparis verilen iiriinleri en ge¢ 15 takvim giinii iginde Istanbul Universitesi,Istanbul
Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhgi tarafindan onaylanmisg, Ulusal Bilgi Bankast
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 siwrasi ve adi
belirtilmek iizere lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadinin dolmasina 4(doért)ay kala kullanilmamasg tirtinii degistirmelidir.

5.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatci) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigimi gésterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saglik Bakanhiginin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
firiin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi1 yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarmin eslegmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de firlin
kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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1. Filtre Filtrasyon sonrasi elde edilen bir iinite iiriindeki 15kosit sayist “Ulusal Kan ve
Kan Urlinleri Rehberi” nde belirtilen kriterleri saglamalidir ( islem sonunda 1 iinite
Uriinde 16kosit sayis1 <2x105 ‘in altinda olmalt.) Filtre bu performans: tiriindeki
lokosit sayisimin ¢ok ya da az olmasindan etkilenmeden her tiriinde
saglayabilmelidir.

2. Lokosit Filtresi; 3-6 iinite random trombosit ya da tek (single) donor aferez
trombositini filtre edebilmelidir.

3. Filtrenin priming’i 1 dk’dan az siirede yapilip kullanima hazir hale gelmelidir.

4. Priming islemi i¢in seruma veya bagka herhangi bir maddeye ihtiyag
duyulmamahdir.

5. Loksit filtresi ile filtrasyon sonunda Trombosit korunumu >%90 olmalidir.

FiZiKSEL 6. Loksit Filtresi membrani 3 agamali olacaktir. 1 agama mikroagregatlan tutarken
OZELLIKLERI 2.agama fiziksel 3.agamada kimyasal 6zellikleri ile birlikte 16kositlerin yapigkanlik
(adsorbtion) 6zelliginden yararlanarak filtrasyon iglemini ger¢eklestirmelidir.

7. Lokosit filtresi; Filtrasyon sonrasi trombosit hiicrelerinin kalite ve fonksiyonlari
(aktive olmamali) zarar vermeyecek 6zellikte olmalidir.

8. Lokosit filtresi; klinik olarak CMV, immunosupresyonu, alloimmunizasyonu,
anaphylatoxin’i (C3a) engelledigine dair bilimsel yayinlara sahip olmalidir.

9. Lokosit filtresi membrani; polyeter fiberden ve kan, doku hiicrelerine zarar
vermeyecek sekilde olmali, uluslararas: biokompatiblite garanti standartina sahip
olmahdir.

10. Lokosit Filtre gama sterilizasyonu ile steril edilmis olmalidir.

11. Lokosit Filtresi tek kullanimhk ( disposable) olmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI
URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmaldr.
MIADI
. 1. T.C saghk bakanhgi tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
1"\‘11}41??;*1‘:[" SEKLLVE | llikleri belirtilmeli saklama kogullan olmali ve fakiiltemize ait IU kodlari barkot
halinde basilm1s olarak teslim edilmelidir.
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2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,

son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmahdir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir. . 5
4, Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI

ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirk¢e olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine tek seferde teslim edilecektir.
Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis verildigi tarih
itibartyla,siparis verilen iiriinleri en ge¢ 15 takvim giinii i¢inde Istanbul Universitesi,Istanbul
Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmis koda sahip olmalidur.

2.1stekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek iizere {izerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamis tiriinii degigtirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saglik Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif -ettikleri
tirlin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
irtinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar oncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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