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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (HO1005) DOUBLE FILTRASYON TUP SETI
SUT KODU: (HO1017) PLAZMA FiLTRESI ETKIN YUZEY ALANI 0.6 m?
SUT KODU: (HO1012) LiPiD AFEREZ FiLTRESI VE /VEYA LiPiD
AFEREZ KOLONU (TEK KULLANIMLIK)

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

GENEL OZELLIKLER

1. Set ve filtreler kombine sekilde plazmadan belli maddelerin (Buyuk molekalli
reolojik plazma proteinlerini; LDL kolesterol, lipoprotein (a), fibrinojen, a2
makroglobulin, IgM, Von Willebrand faktérii vb) adsorbsiyonu icin kullanilacaktir.
2.Teklif veren firma 3 kalem Uriin iginde teklif vermelidir.

3.Kombine kullanilacagi igin 3 kalem rtin ve kullanilacag cihaz ayni marka
olmalidir.

DOUBLE FILTRASYON TUP SETIi

1.Hat, ayni steril ambalaj igerisinde 3 parcadan olusmalidir;

a. Plazma filtresi ile ikincil filtre arasinda baglanti hatti

b. Plazma dénas hatti

¢. Drenaj hatti

2.Dolum hacmi 52 ml yi gegmemelidir.

3.Set ile beraber steril ambalaj icerisinde arter hatti verilmelidir, sitrat
antikoagiilasyon hatti ile 6nceden birlestirilmis olmaldir.

4.Set ile beraber steril ambalaj igerisinde venéz hatti verilmelidir, tedavinin givenligi
agisindan Uzerinde hava/kabarcik tutucu hazne olmaiidr.

5.Filtre baglant portlan gevirmeli (luer-lock) yapida olmali, kolay anlagilabilmesi
icin renk kodlu olmalidir.

6.Plazma filtresine uygun baglanti portu olmalidir.

7.Lipid aferez filtresine uygun baglanti portu olmalidir.

8.Tedavi esnasinda olasi TMP basinci yiikselmelerinde, tedavinin surekliligi icin
yapilacak yikama/drenaj/plazma donusi isleminde kullanilan “y6n degistirici
klemp” olmahidir.

9.Hattin izerinde; hazirlik, ylkama ve tedavi esnasinda ytkama soluisyonu/plazma
gecisi icin kullaniimak uzere i yollu musluk olmalidrr.

10.Plazma hatti ve drenajlyikama hatti dnceden birlestiriimis olmali ayrica bir hatta
gerek duyulmamaldir.

11.Plazma pompasina uygun pompa segmenti oimaldir.

12.Yikama pompasina uygun pompa segmenti olmalidir.

13.Setin Uzerinde 5 adet basing 6igim noktas! oimalidir;

a. Arter basing portu

Venéz basing portu

Pre Filtre basing portu

Post filtre basing portu
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e. Ikincil filtre basing portu
14.Basing 6l¢iim portlarinda kontaminasyon riskine karsi, cihazin basing senséri ile
kan ve plazma higbir zaman temas etmemelidir.

15.Hattin steril ambalaji icinde, yikama ve tedavi ésnasinda drenaj iglemi icin
kullaniimak Gzere bir adet 2 litre kapasiteli atik torbas! olmalidir.

16.Set ile beraber bir adet 10 It kapasiteli atik torbasi verilmelidir. (

17.0ruin etiketinde; saklama kosullari, tek kullanim durumu, latex icermedigini
gosteren simge , sterilizasyon teknigi, referans numarasi, lot numarasi, ubb
numarasi (barkodlu) ,tretim ve son kullanim tarihi olmalidir.

LiPID AFEREZ FiLTRES| VE IVEYA LiPiD AFEREZ KOLONU (TEK
KULLANIMLIK)

1.Biylik molekili reolojik plazma proteinlerini; LDL kolesterol, lipoprotein (a), }
fibrinojen, a2 makroglobulin, IgM, Von Willebrand faktéri azaltmak igin tasarlanmig (
|

olmalidir. Bu ézellik kullanim klavuzunda agikga belirtilmig olmalidir.
2.Membran materyeli polisiilfon olmalidir. |
3.lg cap 185 um, duvar kalinhgr 35 ym olmaldir. [
4.Sterilizasyon kalintisi riskine kars! buhar sterilizasyonu ile sterilize edilmig

olmalidir.

5.Maksimum TMP 300 mmHg olmalidir.

6.Kan dolum hacmi 120 m| olmalidir.

7.Filtre Yuzey alani 2.0 m? olmalidir.

8.Gegirgenlik katsayilari » Albumin-%90, 19G-%75, IgM-%20, LDL-%10 olmalidir. By
durum katalog ile ispat edilebilmelidir.

9.Uygulamada albumin kaybr kabul edilebilir siniriarda olmali, tedavi sonras
albtmin replasmanina gerek kalmamalidir.

10.Hem sitrat hem de heparin antikoagtlasyonu icin uygun yapida olmalidir.
11.Filtre, 100 kD atom agirhgindan kugitk molekuller (6rnegin albiimin) icin %90
gecirgenlige sahip olmali ve by durum katalogda belirtimelidir.

12.Filtre, 1000 kD atom agirigindan buyik molekaller icin %10 gegirgenlige sahip
olmall ve bu durum katalogda belirtiimelidir. Bu 6zellik ile blyuk proteinlerin/lipidierin
eleminasyonu hedeflenmelidir.

PLAZMA FILTRESI ETKIN YUZEY ALANI 0.6 m?

1.Tam kandan filtrasyon yéntemi ile plazma ayirma islemi yapmak igin tasarlanmig
olmalidir.

2.Plazma ayriminin endike oldugu durumlarda (otoimmun hastaliklar, metabolik
hastaliklar, endojen ve eksojen zehirlenmeler vb) kullanilabilmeli ve bu 6zellik
kullanim klavuzunda acikea belirtilmis olmalidir.

3.I¢ lumen ¢ap1 330 pm olmalidir.

4.Duvar kalinigt 65um olmalidir.
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5.Yuzey alani 0.6 m? olmalidir.
6.Kan dolum hacmi kan tarafi icin 67 ml, plazma dolum hacmi icin 160 m! olmalidir
80-250 ml/dk kan akim hizinda maksimum TMP 100 mmHg olmalidir.

7.Membran materyali polistifon, membran yuva materyali polikarbonat olmaldir.
8.Sterilizasyon kalintisi riskine karsi, buhar sterilizasyonu ile sterilize edilmis
olmaldir.

9.Steril ambalaj icerisinde olmalidir.

1. Serin ve kuru yerde (4- 30 C°) muhafaza edilmelidir.

KULLAN_IM YERi VE
OZELLIGi

Tim dahili klinikler-Hematoloji Aferez Unitesi-Terapc'itik Aferez Sarf Malzemesi

URETIM TARIHi VE
MiADI

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

1. T.C saglik bakanlig tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas! kodu ve
teknik Gzellikleri belirtilmeli,saklama kosullar olmah ve fakultemize ait 1U kodlar
barkot halinde basiimis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme lizerinde Tarkge kullanim kitapcig! bulunmalidr.

4. Malzemelerin orjinal  ambalajindaki bilgiler yuroriukteki TIBBJ CiHAZ

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

olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

TIBBI OZELLIKLER}

esmenin imzalanmasina

1.86z1
TESLIMAT SEKLI feslim

ylanmis, Ulusal Bilgi
n alinmis koda sahip olmalidir.

» ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi

ihale esnasinda sunulacaktir,

3.Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen trang yenileri ile Gcretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamis oriing degistirmelidir.

5.lhaleye teklif veren istekli tedarikci firma (Ureticifithalatc) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarin

(T.C Saghk Bakanh@inin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettilleri
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UrGn/Granlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alim: yapilmak

istenen Grtnlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri Grunlerin SUT kodlarinin eglesmis

olduguna dair belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

6. Urtin tedarikgi/bayi - sorgulamalar Oncelikle Turkiye llag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Urun Takip Sistemi (UTS) https://utsuyqulama.sagltk.qov. tr/
adresinden, UTS'de driin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktr.
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