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MELEEMENINADI SECICI PLAZMA DEGISiMi (SPD) TUP SETI

1. Set plazma fraksiyonunu ayiracak yapida olmali; iglem neticesinde ayrilan
fraksiyonu atacak ve yerine hazirlanmig olan replasman sivisim verebilecek
yapida olmalidir,

2. Set iglemin (dolum, islem, reinfiizyon) otomatik ger¢eklesmesine olanak
saglayabilecek yapida olmalidir.

3. Set pre veya post diliisyon modunda galigmaya uygun olmalidir. Islem
sirasinda modlar arasmda degigim yapmaya uygun olmahdir.

4. Sette replasman ve diyalizat i¢in mutlaka birbirinden bagimsiz 2 ayn
baglanti hatt1 olmalidir. Bu sayede iglem sirasinda kullamici ihtiyaca gore
ayn Ozelliklere sahip diyalizat kullanabilirken her islemde hastanin
durumuna 6zel hazirlanan ayr1 replasmani kullanabilmelidir.

S. Set temel olarak 2 kisimdan/pargadan olugmalidir:

- Arter ve ven tiip hatlarini igeren kasetli kisim,
- Ikili 1sitma paneli ile filtrat/drenaj/replasman tiip setlerini igeren
kisim

6. Set, kullanictya kullamm kolayhig1 agisindan set yiikleme sablonuna sahip
olmal: ve setteki baglantilar renk kodlu olmalidir.

7. Set ile gergeklestirilen iglemlerde antikoagulan olarak heparin ve sitrat
kullamlmasi igin uygun olmaldir. Teklif veren firma bu iddiasim demo ile
ispatlamahdr.

- 8. Setin yapis1 hemodinamik stabiliteyi artirmak igin hem diyalizatin hem de
FIZIKSEL . . .
OZELLIKLERI replasman sivisinun ayr ayn 151t1hpas1na izin velrecek selqlde olmaldir.

9. Set, hasta giivenligi i¢in asagidaki parametrelerin siirekli kontroliine olanak
tamyacak baglantllara/portlara sahip olmahdir:

i. Arteryel basinci,

ii. Girig basinci,

ili. Kan dedektérii,

iv. Vendz basinci,

v. Egzos basinci,

vi. Kan kagak dedektérii,

vii. Reinfusion hatt1 hava kabarcid: tesbiti,
viii. Filtrat basinci

ix. Bos replasman

X. Bos diyalizat,

10. Setin arteryel ve vendz hatt1 basing portu zar tipinde, havasiz olup kan higbir
zaman cihaz sensorii ile temas etmemelidir. Bu sayede olas1 pihtilasma
engellenip setin iglem 6mrii uzun olmalidir,

11. Setin pargah & dengeli agirlik skalas: sayesinde sivi denge kontrol sistemi
konvansiyonel sistemlerden daha net sivi denge takibi saglamahdir. Bunu
i¢in veri sunulmalidir.

12. Setin par¢ali & dengeli agirlik skalas: sayesinde islem sirasinda atik torbasi
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veya replasman ve diyalizat torbalari istenilen anda islem durdurulmadan ve
alarm almadan degistirilebilmelidir.

13. Setin pargall & dengeli agirlik skalasi sayesinde atik veya replasman ve
diyalizat torbalarina miidahale cihazin agirlik denge hesaplarm
etkilemeyecek ve hesabim sagirtmayacak ve bozmayacak yapida olmalidur.

14. Erigkin setinin arter & ven hatti ekstrakorporeal hacmi 75 ml’yi
gegmemelidir.

15. Set, steril olmalidir.

SARFLARIN KULLANILACAGI CiHAZ TEKNIK OZELLIKLERi

1. Cihaz,

DFPP (Double filtrasyon plazmaferezi),

PE {Plazma Exchange (eriskin ve pediatrik)},

PA (Plazma adsorbsiyonu),

LCAP (Lokosit adsorbsiyonu),

SVVH (siirekli veno-ven6z hemofiltrasyon),

YSUF (yavags siirekli ultrafiltrasyon),

SVVHDF (siirekli veno-venéz hemodiafiltrasyon),
SVVHD (siirekli veno-vendz hemodiyaliz),
iglemlerini otomatik yapabilmelidir

2, Cihazda kullanilacak setlerin arter & ven hatlar1 extracorporeal hacimleri

islemine gére agagidaki gibi olmahidir:

DFPP (Double filtrasyon plazmaferezi) <75 ml,

PE (Plazma Exchange) ~ erigkin < 75 ml

PE (Plazma Exchange)~ pediatrik < 55 ml,

PA (Plazma adsorpsiyonu) <75 ml,

LCAP (Lokosit adsorbsiyonu) < 60 ml, _

SVVH (siirekli veno-ven6z hemofiltrasyon): <75 ml,
YSUF (yavas siirekli ultrafiltrasyon) : : <75 ml,
SVVHDF (siirekli veno-vendz hemodiafiltrasyon) : <75 ml,
SVVHD (siirekli veno-vendz hemodiyaliz) : <75 ml,

3. Cihazda islemler srasinda atik ve/veya replasman torbasi degistirilirken
cihaz alarm vermemeli ve degistirmeden 6tiirii hesaplarinda sagma
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olmamalidir.

4. Rahat kullanim, iglemin saghkl siirdiiriilebilmesi ve islemin sik sik kesintiye
ugramamasi i¢in cihazin basing alarm limitleri (arteryel, vendz, giris ve
TMP, TMP1, TMP2) adaptif olmahdir. Cihaz, alt ve iist basing alarm
limitlerine ek olarak iglemine gére alt ve/veya iist basing 6n uyar: limitleri
girilmesine olanak saglamalidir, Cihaz, iglem sirasinda siirekli olarak alarm
arabfm kullamc: tarafindan girilen zaman araliklarinda giincellemelidir.
Boylece cihaz iglem sirasinda ilerleyen zamanla beraber islem kogullarina
uyum saglamalidir.

5. Cihaz kan ah§ pompas: arteryel basing sensriiyle adaptif caligabilmelidir.
Boylece, iglem sirasinda kan akig azhfinda ayarlanan limitler (kullanic:
arteryel alt basing limitine ek olarak ayrica 6n uyari alt limiti de
girebilmelidir) dahilinde alarm alindifinda cihaz kan pompasim yavaglatmal
ve limitler dahiline geri déniildiigiinde tekrar ayarlanmis calisma hizina geri
dondiirebilmelidir. Bu sayede arter hatti ve/veya filtre tikanmadan cihaz
otomatik aksiyon alabilmeli ve kullaniciyr uyarabilmelidir. Pompanm
kalkinma zamani ayarlanabilir olmalidir. Kan pompas: otomatik diizeltme
fonksiyonu kullanic: tarafindan devre dis1 birakilabilmelidir.

6. Cihaz TMP1 (PE, PA ve DFPP islemlerinde) basing alt ve iist alarm
limitlerine ek olarak 6n uyan iist s girilmesine olanak saglamalidir. Bu
sayede cihaz filtrenin zorlanmasi veya olasi hemoliz ihtimaline karg1
otomatik refleks gdsterebilmelidir. Basmcin n uyan iist limitine ulagmast
durumunda cihaz otomatik olarak plazma/kan ayirma oramm kullamc:
tarafinda girilen nispette her alarm almdiginda diigiirebilmelidir. Yine,
kullanic: tarafindan girilen plazma/kan ayirma oran: alt sinir girilebilmeli ve
cihaz alarmlar neticesinde bu alt sinirda asgari ayirma verimi ile caligmaya
devam edebilmelidir.

7. Cihaz DFPP islemlerinde membranin drenajla arindirilmasim siirekli ayrica
kullamci tarafindan ayarlanmis TMP2 basing limitine ulagilmast durumunda
aralikh drenaj ile gerceklestirebilmelidir.

8. DFPP islemlerinde aralikli drenajla arindirma yapilmak istenilmesi
durumunda kullamci tarafindan TMP2 basing st limitine ek olarak
kullaniciya TMP2 basmc: 6n uyarn iist simr1 girmesine olanak saglanmalidir,
Béylece, 6n uyan iist alarm limitine ulastlmasi durumunda cihaz membranim
yine kullanic: tarafindan girilen plazma pompasinin belirli nispetiyle ¢alisan
drenaj pompa debisi ile dreneja tabi tutmalidir. Bu iglem membran TMP2
basincimin 6n iist uyan limitinin 20 mmHg altina ulasincaya kadar iglem
boyunca yeteri kadar ve kere (cihaz fabrika giivenlik smirlarm agmamak
kayd: ile) devam etmeli ve membranin iglem boyunca optimal sartlarda
¢alismasina olanak saglamali ve membranin tikanmasim engellemelidir,

9. DFPP islemlerinde siirekli drenaj ile galigilmak istenilmesi durumunda cihaz
membrant kullanic: tarafindan girilen ve plazma pompasinin nispeti ile
¢alisan drenaj pompasi ile siirekli dreneja tabi tutmalidir. Bu sayede,

Ozellikle kan parametreleri ve hemodinamisi kritik sinirda olan hastalann
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islemleri mitkemmel denge ile yuriitilebilmelidir. Yine bu sayede, cihaz
hastamn kuru veya 1slak birakilmasma ve/veya albumin gibi kritik 6nemdeki
parametrelerinin islem sirasinda cihaz tarafindan hekim tarafindan Ongoriilen
seviyelere otomatik gekilmesine olanak saglamalidir. Béylece membranin
islem boyunca optimal sartlarda ¢aligmasina olanak saglamali ve membranin
tikanmasmi engellemelidir

DFPP iglemlerinde siirekli drenaj modunda, drenaj torbasindaki hacim ve
degisim torba hacmi kullamci tarafindan girilen smirlara ve katlarma
ulagtifinda cihaz kullaniciya uyar1 vermeli; bu parametreler iglem sirasinda
ckrandan anhk degerleri ile takip edilebilmelidir.

Cihaz, tiim PA, PE, DFPP iglemlerinde hastaya donen ve hastadan ayrilan
(PA ve DFPP i¢in) plazmay: ayrt ayr1 ve kullanici tarafindan girilen
sinirlarda 1sitabilmelidir. Bu 6zellik sayesinde hastalanin hipotermiye girmesi
engellenmeli, sicakhigi azalan plazma icerisinde ¢okelme engellenmeli ve
ozellikle LDL aferezi islemlerinde membrana giren plazma 1sitilmak sureti
ile HDL degerlerinde diisme azaltilabilmelidir. Membrana giren plazmanimn
1sitilmasi ile LDL aferezindeki azalan HDL kayb1 performans: literatiir ile
ispatlanmalidir.

Cihaz, LCAP islemlerinde alt ve iist basing alarm limitlerine ek olarak én
uyari iist basing simn girilmesine olanak saglamalidir. Bu sayede cihaz her
limit agiminda kan pompasmi kullanici tarafindan girilen oranda
yavaglatmahdir. Bu, kullanic: tarafindan girilen kan pompas: akim oram alt
limitine ulagincaya kadar devam edebilmelidir. Bu sayede cihaz kolonun
tikanmas1  ijhtimaline kargt siirekli kan pompa hizim1  adaptif
ayarlayabilmelidir.

LCAP islemlerinde kullamic: tarafinda girilen, kan pompasi by-pass basing
limitine ulagilmas1 durumunda cihaz otomatik reinflizyona baglayabilmelidir.
By-pass fonksiyonu sayesinde set icerisindeki hasta kam hastaya geri
verilebilmelidir.

Cihaz, PE, PA ve DFPP islemlerinde birinci filtrenin i¢ ve dis kisimlarinin
antikoagulanh dolum soliisyonu ile ayni ayr1 doldurulmasma ve dolum
hacimlerinin ayn ayr1 ayarlanmasina olanak saglamalidir,

Cihaz, PA, LCAP ve HA iglemlerinde kolonun antikoagulanly ve
antikoagulansiz dolum soliisyonu ile ayri ayn doldurulmasma ve dolum
hacimlerinin ayn ayr1 ayarlanmasina olanak saglamalidir.

Cihaz, DFPP islemlerinde ikinci filtrenin ic ve dig kisimlarinm
antikoagulanli ve antikoagulansiz dolum soliisyonu ile aynn ayn
doldurulmasina ve dolum hacimlerinin ayrl ayn ayarlanmasima olanak
saglamalidir.

Cihazn ayr1 bir sitrat pompasi olup gerektiinde iglemleri ACD-A ile
gergeklestirebilmelidir.

Cihazin kan kaga@ detektorii hassasiyet ayar1 farkli plazma kalitesine HUS,
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hipertrigliseridemi vb) gore kullantc: tarafindan iglem sirasinda ayarlanabilir
olmaldir. Bu sayede plazmanmn berrak olmadig: endikasyonlarda islemler
kullanici kontroliinde problemsiz gergeklestirilebilmelidir.,

19. Cihazin kendi bataryasi olmals; herhangi bir elektrik kesintisi durumunda kan
pompasinin ¢alismasina en az 15 dakika yetmelidir. Béylece bu gibi hallerde
kanin geri verilebilmesine olanak saglamalidir.

20. Cihazda arteryel, vendz, giris, filtrat ve 2inci filtre basinglarim lgen 5 adet
basing sensorii bulunmalidir,

21. Cihazda en az dort adet peristaltik pompa bulunmalidir, pompalardan bir
tanesi kan pompasi, difer pompalar segilen igleme gbre iglem
gereksinmelerini karstlamalidir.

22. Cihazda hasta giivenligi igin 2 adet hava kabarcig1, kan ve kan kagak
detektorleri bulunmalidir.

23. Cihaz, dokunmatik ekrana sahip olmalt ve set kurulumu dahil kilavuzlar &

islemin tiim safhalarnm & alarmlan (yazili talimat ve ekranda cihaz temsil

24, Cihaz, set kurulumu veya iglem sirasinda bir alarm verdiginde ekranda
sorunun nerede oldugunu gekil & sema ve diger uyar1 yazilan ile sorunun
nasil ¢dziilecegi dahil kilavuzu gosterebilmelidir,

25. Cihaz, kullamcinin islem sirasinda gergeklestirilen islemin biitiiniinii tek bir
ckranda tiim detaylan ile izleyebilmesine olanak tanimalidyr.

26. Cihaz, tiim alarmlar ve uyarnlar i¢in dokunmatik gorsel kullamer ekramna
sahip olmalidir..

27. Cihazin 2 adet 1siticisy olmalidir ve siviyx (islemine gére plazma ve/veya
replasman ve/veya islenmig plazmay: ve/veya fraksiyonunu) 35 C° ve 40 C°
arasmda 1sitabilmelidir,

28. Cihaz da 20-30-50 ml. boylarinda arasinda istenilen tipte heparin sirmgas;
ile caligan bir heparin pompasi bulunmalidir.

29. Cihazin  heparin pompasi ginngamn  takih  olup olmadifim tespit
edebilmelidir, Sirnga takildiktan sonra §irngayl, siringa tipini ve igindeki
hacmi otomatik olarak tanimalidir.

30. Cihaz, heparin singasim 3 farkh  tikanma basing  seviyesinde
calistirabilmelidir.

31. Cihazn heparin pompasimn hzh bolus oram >0,1 ml/saniye; siirekli doz hiz
da 0,1~15 ml/saat olmalidir,

32. Cihazn heparin pompas bolus, siirekli ve hizlh bolus uygulanmasina olanak
saglamalidir,

33. Cihaz YSVVH iglemlerinde pre/post diliisyon yapabilmelidir.

34. Cihaz otomatik olarak dolum ve reinfiizyon islemini yapabilmelidir.

35. Cihaz, reinfiizyon  isleminde filtrelerin (plazma filtrelerinin dig
kompartimanin ve plazma komponent separatorlerinin) ve kolonlarin
igerisindeki s1viy1 hava ile reinfiize edebilmelidir, Bédylece islem sonunda
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hastaya gereksiz izotonik yiiklenmemelidir.
Kayit ve gegmige yonelik takibe olanak saglamasi agisindan cihazdan iglem
detaylar1 USB baglantisi ile memory stick’e aktarilabilmelidir.
Cihazda kullamlacak setlere takilacak filtreler istege bagl olarak tercih edilip
digsanidan farkls bir markadan takilabilmelidir.
Cihaz grafiksel kullamei araylizii ve cihaz iizerindeki tus ve gosterge
tammlar Tiirk¢e olmalidir.
Cihaz agirhgi 70+5 kg olmali, tekerlekli bir kaide iizerine oturtulmus ve
mobil olmalidir.
Cihazm kullaniciyr uyarmak igin verdigi ana alarmlar sunlar olmalidir:

Ven hattinda hava

Kan kagag1 tespiti

Arter basinci limitlerin diginda

Ven basinci limitlerin disinda

Degistirme torbasi bog

Sivi dengesinde tutarsizhik

Isiticr sicaklifs gok yiiksek

Kan dedektorii
Cihazin tart1 sistemi kapasitesi ve hassasiyeti normalde 3 kg +2 gr olmalidur.
Cihazin basing sensérleri igin Olgiilebilir deger araliklari agagidaki gibi
olmalidir:

Arteryel: -500 ~ +500 mmHg

Venéz: -500 ~ +500 mmHg

Girig: -500 ~ +500 mmHg

Filtrat: -500 ~ +500 mmHg

2inci filtre: -500 ~ +500 mmHg Hg
Cihazin kan pompasi iz 0~200 ml/dak (SRRT iglemlerinde ~400
ml/dakikaya kadar) ve plazma isleme kapasitesi de 0,01~12 litre/saat
olmahdir. Cihazin drenaj ve replasman pomplarnin iz 0,01 ~10 litre/saat
olmalidur.
Cihazin dolum veya replasman veya islem sirasinda kullamilan sivilar
bittifinde uyart vermesini saglayacak 2 adet portatif ultrasonik siv1 detektdrii
olmalidir,
Cihaz, 220 V 50 Hz. sebeke gerilimi ile ¢aligabilmelidir.

KIMYASAL
OZELLIKLER]

Gama steril ~ Etilen vinil alkol kopolimer

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERi VE
OZELLIGi

Tiim dahil klinikler Hemotoloji Aferez Unitesi-
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AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1.T.C saglik bakanhg: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve
teknik 6zellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmali ve fakiiltemize ait TU kodlan
barkot halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2.Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon
tarthi, son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmahdir.

3.Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitap¢igi bulunmalidir.

4 Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge
olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI]

Ekstrakorporeal dolagim i¢in kullanilabilen biyouyumlu materyal

TESLIMAT SEKLi

1.Sézlesmenin imzalanmasima miiteakip idarenin talebi lizerine tek seferde teslim
edilecektir. Ancak idarenin talep ettifi malzemeler yiiklenici firma tarafindan
siparig verildigi tarih itibariyle, siparig 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 Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve adi
belirtilmek tizere iizerine etiket yapigtinlarak dizi pusulasmma baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaj1 agildifinda, kullamima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadinin dolmasma 4(dért)ay kala kullamlmamus iiriinii degistirmeye
taahhiit etmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigimi gésterir TITUBB kayitlanm (T.C. Saghk
Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait
TITUBB kayitlan1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istene iiriinlerin SUT kodlan ile
teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin egleymis olduguna dair beyam ihale dosyasina
sunmalidir,
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