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ISTANBUL TIP FAKULTEST 1
) T.C. g
ISTANBUL UNiVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTESI
DI§ HEKIMLIGI FAKOLTEST ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ! ENSTITOST —
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUST —1

MALZEMENIN ADI

| SUT KODU :NF1017

SUREKLi RENAL REPLASMAN TEDAVi SETI-SiTRAT
ANTIKOAGULASYONLU (HEMOFILTRASYON,
HEMODIYAFILTRASYON)

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

1. Set kanama riski bulunan veya heparin hassasiyeti olan hastalarda kullanilmak tizere
sitrat antikoagiilasyonu ger¢eklestirebilecek 6zellikte olmahdir.

2. Set pre-konnekte olmali, arter, ven, ultrafiltrat, diyalizat ve replasman hatlarindan
olusmali, seti olusturan tiim bilesenler; pompa segmentleri, basing transdiiserleri ve
baglanti noktalary, giivenli ve kolay kurulumu saglamak iizere cihaz ekraninda ve
cihaz on panelinde yer alan renkler ile ayn1 renk kodlarina sahip olmalhidir.

3. Setlerde kolay kurulum i¢in arter-ven hatti ve atik hatt1 kset halinde olmalidir.

4. Set ile en az CVVHD (Siirekli vend-vendz hemodiyaliz) tedavi modu yapilabilme. Set
ile agagidaki tedavi modlart yapilabilmelidir, tedavi sirasinda bir modan digerine gegmek
miimkiin olmal bu iglem i¢in set veya line degisikligi gerekmemelidir.

a. CVVH Siirekli Vend-Ventéz Hemofiltrasyon

b. CVVHD  Siirekli Vend-Vendz Hemodiyaliz

c. CVVHDF Siirekli Vend- Venéz Hemodiyafiltrasyon lidir.

Filtre prime v6liime 130 ml’yi gegmemelidir. Pediatrik ve

Set iginde 2L’lik prime ve 5L veya 10L’lik ultrafiltrat torbalar1 bulunmalidir.

Set iginde ilgili hatlar iizerinde arter, ven filtre ve atik basing sensorleri bulunmalidir.

Fitre membrani biyouyumlu olmali ve poliakrilonitril ve sodyum metalil siilfonat

kopolimer veya polysulfone olmaldir.

9. Filtre ylizey alani en fazla 1,8 m2 olmahdir.

. Maksimum TMP 450 veya 600 mmHg olmalidir.

11. Filtre cihazdaki ayri bir ultrafiltrasyon pompasi sayesinde saatte en az 1800 mL siviyi
hastadan uzaklastirabilmelidir. Saatte uzaklagtitlacak sivi miktar1 cihaz iizerinden
ayarlanabilmelidir.

Set igerisinde sitrat antikoagiilasyonunu gerceklestirebilmek igin 6zel olarak iiretilmis
ayri sitrat ve kalsiyum hatlar1 bulunmalidir. Bu hatlar cihaz tizerindeki entegre sitrat
ve kalsiyum pompalarina baglanmalidir.

Set igerisindeki sitrat ve kalsiyum hatlarinin birbirine karigmasim engelleyecek

onlemler bulunmalidir.

N o

12.

13.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
2.
3.

KULLANIM YERIi VE
OZELLIiGI

1. Hemofiltrasyon uygulanan hastalara kullanilmaktadir.

URETIM TARIHI VE
MiADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmalidir.
2.Yuklenici firma malzemenin miadinin dolmasma 3(iig) ay kalan kullanilmayan
malzemeleri en az 1(bir) yillik miada sahip tirlinle degistirecektir.
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_ [STANBUL TIP FAKULTESI
iSTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKOLTEST L]
Di§ HEKIMLIGI FAKOLTES]T [
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME |, oivorom ENSTITOSO —
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU —1

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
2. Malzemeler giincel tibbi cihaz ydnetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa

uygun olmahdir.

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin tizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)

tanimlanan triinler igin tek tek etiket yapilmali ve liretici firmanin etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayli Tiirkge c¢evirisini muayene kabul komisyonuna®
sunacaktir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIiKLER

—

.Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasimir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin icerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg tarafindan onaylanmus, Tiirkiye flag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarikg¢i firma (liretici/ithalat¢t) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saglik Bakanhgimm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 &ncelikle Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de tiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasiin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmasi gereklidir.

5.1stekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.

6. Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamus iiriinii degistirmelidir.

7.Yiiklenici firma; ambalaj1 acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu

tespit edilen Uriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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iSTANBUL ﬁNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTESI E

Di$ HEKIMLIGI FAKOLTES] 1

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOST —
FORMU

| ONKOLOJI ENSTITUSU —

MALZEMENIN ADI

SUT KODU :NF1017
SUREKLI RENAL REPLASMAN TEDAVi SETi (HEMOFILTRASYON,
HEMODIYAFILTRASYON)(HEMOFILTRE DAHIL) ETKiLi YOZEY
ALANI 1,7-1,8 m?

FIZIKSEL )
OZELLIKLERI

1. Set pre-konnekte olmali, hatlar filtreden bagimsiz olmall, after,_ven, ultrafiltrat,
diyalizat, sitrat ve kalsiyum hatlarindan olugmal, kolay taninmasi i¢in tiim hatlar
renk kodlu olmahidir.

2. Set sitrat antikoagiilasyon ile siirekli ven-venodz hemodiyaliz iglemi
gergeklestirmeye uygun olmahdir.

3. Setlerde arter-ven hatt1 ve atik hattt kaset halinde olmalidir. Set pompa segmentleri,
basing transdiiserleri ve baglantt noktalarinda renk kodlart mevcut ve monte halde
olmalidir. Ayrica diger istenen 6zellikler asagida siralanmastir.

a. Venoz doniis hatti tizerinde hava dedektéorii i¢cin hava haznesi olmalidir.

b. Kasette renk kodlu 4 adet basing izalatorii olmalidir,

c. Kaset sistemi iizerinde, sitrat antikoagiilasyonunu gergeklestirebilmek i¢in
entegre sekilde ayr1 sitrat ve kalsiyum hatlar1 bulunmalidir.

d. Kaset sisteminde yer alacak sitrat ve kalsiyum hatlar, her iki hattin kurulum
esnasinda birbiri ile karismasini engellemek adina farkl renk kodlarina, farkli
konnektorlere ve farkli hat uzunluklarina sahip olmalidir.

e. Kalsiyum hattinin baglantis1 spike konnektdr seklinde olmalidir.

f.  Kalsiyum ve sitrat hatlar1 kan hattina énceden monte edilmis sekilde olmali ve
ekstra bir baglantiya ihtiyag duyulmamalidir,

g. Sitrat ve kalsiyum hatlarinda damla haznesi bulunmalidir.

4. Setler tizerinde bilgileri olan kutularda paketli olmalidir.

5. Setlerin igeriginde bir adet 1,8 m? membran yiizey alanina ve high-flux membran
yapisina sahip filtre bulunmalidir.

6. Filtrenin i¢ liimen ¢ap1 220 pm olmalidir.

7. Membran duvar kalmhg: 35um olmali ve membran kap materyali polikarbonat
olmalidir.

8. Kan dolum hacmi 130 ml olmalidir.

9. Tedavi esnasinda hastalar i¢in gelistirilmis daha iyi orta biiyiikliikteki molekiil
khrensi ¢ok dnemli olan soliitlerin gegis katsayilari; Myoglobin 0.8 , iniilin 1, B2-
M(beta2) 0.9 , albumin igin 0.01 olmahdir.

10. Molekiil agirhig1 40 kDa’a kadar olan soliitleri uzaklastirabilmelidir.

11. Filtreler, tikanma durumunda biitiin setin ziyan olmamas: igin, setten bagimsiz
olmalidir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI
T.C. ) o
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAFPASA TIP FAKULTES
.'I DI$ HEKIMLIGI FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOST —
FORMU
Sty ONKOLOJI ENSTITUSU —
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA ;.Serm ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI 3'

KULLANIM YERIi VE
OZELLIiGi

1. Hemofiltrasyon uygulanan hastalara kullanilmaktadir.

I"JRETiM TARIHi VE
MIADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmalidir.
2.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saghik uygulama tebligi, etiket kanununa
uygun olmahdir.

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iirlin tizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tammlanan driinler i¢in tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanin etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayll Tiirk¢e cevirisini muayene kabul komisyonuna®“
sunacaktir. :

TIBBi OZELLiKLERI

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasiir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin icerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmus, Tiirkiye flag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmasi gerekmektedir.

3.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatgt) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanhiginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif -ettikleri
iiriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
iiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iirlinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 éncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuvgulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirtUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasmin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmasi gereklidir.

5.1stekli ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.

6. Firma miadinin dolmasma 4(dért)ay kala kullanilmamus {iriinti degistirmelidir.

7.Yiklenici firma; ambalaji agildiinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen triini yenileri ile 10 (on) gin igerisinde degistirecektir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI 1
T.C. o
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES! [
DI$ HEKIMLIGI FAKOLTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ! ENSTITOST —
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUST 1
SUT KODU:NF1022
MALZEMENIN ADI SITRAT ANTIKOAGULASYON SOLUSYONU % 4 SODYUM SIiTRAT
1. Soliisyonlar tam kan antikoagiilasyonu igin siirekli renal raplasman tedavilerinin bir
pargasi olarak kullanilabilmelidir.

FiZIKSEL 2. Soliisyonlar 1,5 litrelik torbalarda olmalidir.

OZELLIKLERI 3. Solusyon igerigi 5000 ml’lik torbalar i¢in sitrat:10 mmol/L, sitrik asit :2 mmol/L,
Na: 136 mmol/Li Klorid:106 mmol/L veya 1000 ml’lik torbalar igin sitrat :136
mmol/olmalidir.

4. Caigermeyen diyalizat soliisyonu ile uyumlu olmalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA . . sy

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE 1. Hemofiltrasyon uygulanan hastalara kullanilmaktadar.

OZELLIGI

URETIM TARIHi VE
MiADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmaldir.
2.Yuklenici firma malzemenin miadinin dolmasma 3(ii¢) ay kalan kullamlmayan
malzemeleri en az 1(bir) yillik miada sahip iiriinle degistirecektir.

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saghk uygulama tebligi, etiket kanununa
uygun olmalidir.

3. UBB kodu orijinal etiket olarak triin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanimlanan iriinler igin tek tek etiket yapiimali ve iiretici firmanin etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onaylt Tiirk¢e gevirisini muayene kabul komisyonuna®
sunacaktir.

1.S6zlesmenin imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadar.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmus, Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas1 gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatci) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigimi gésterir TITUBB veya UTS kayitlari (T.C
Saglik Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri

TESLIM‘I}J SEKLI triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
ZORUNLU tiriinlerin SUT kodiart ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
OZELLIKLER belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.
4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan oncelikle Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmasi gereklidir.
5.Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir,
—~ 6. Firma miadinm dolmasina 4(d6rt)ay kala kullanilmamus iiriini degistirmelidir.
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7.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun

tespit edilen riinti yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.

olmayan, hatali, bozuk oldugu
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ISTANBUL TIP FAKULTES] 1
T.C. . I
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIEFARUETES]

DI$ HEKIMLIGI FAKOLTES] £

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME | .00 0o

FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU 1
SUT KODU:NF1040
MALZEMENIN api | SITRAT ANTIKOAGULASYON SOLUSYONU KALSIYUM
ICERMEYEN
1. Soltsyonlar 5 litrelik ¢ift bolme torbalarda olmalidir ve cift bolmede olan
FIZIKSEL soliisyonlar kolayca karistirilabilmelidir.
OZELLIiKLERI 2. Karilmig soliisyon stabilitesini en az 48 saat korumalidir
3. Sitrat iceren soliisyonla uyumlu olmalidur.
1." Her litre soliisyonda agagida belirtilen konsantrasyon araliklarinda elektrolit
bulunmas gereklidir.
Na+ 133 -140 mmol/L
KiMYASAL Mg++ 0,5-0,75 mmol/L
OZELLIKLERI Cl- 106 —118,5 mmol/L
HCO3 20 — 32 mmol/L
K 0-2 mmol/L
Soliisyonun igeriginde Kalsiyum bulunmamalidir.
DEPOLAMA ;.Serm ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI 3'

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI

1. Hemofiltrasyon uygulanan hastalara kullanilmaktadir.

URETIM TARIiHi VE
MIiADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadl1 olmalidir.
2.Yiklenici firma malzemenin miadinin dolmasma 3(iig) ay kalan kullanilmayan
malzemeleri en az 1(bir) y1llik miada sahip iiriinle degistirecektir.

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa
uygun olmalidir,

3. UBB kodu orijinal etiket olarak Uriin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanimlanan driinler igin tek tek etiket yapilmali ve iretici firmanin etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayl Tirkge gevirisini. muayene kabul komisyonuna“
sunacaktir. ’ '

TIBBI OZELLIKLERI
1.Sozlesmenin imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili Tagimr Kayit ve Kontrol
Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasmir Kayit ve Kontrol
. . Yetkilisinin talebi (izerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiklenici firma siparis
TESLIM\‘?];F SEKLI cekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.
2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Tirkiye Ilag ve Tibbi
ZORUNLU . o , . .
OZELLIKLER - Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir.
3.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (uretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigm gésterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saglik Bakanlifimin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
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FORMU
ONKOLOJ! ENSTITUISTY 1

iriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen |
tirtinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri iirtinlerin SUT kodlarmnin eslesmis olduguna dair

belgeleri ihale dosyasina sunmahdir.
4, Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kﬂrumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tammlanmis olmasi gereklidir.

5.Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktr.

6. Firma miadiin dolmasina 4(dért)ay kala kullamlmams iirtinii degistirmelidir.

7.YiiKlenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Uriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU :NF1016
SUREKLI RENAL REPLASMAN TEDAVi SETi (HEMOFILTRASYON,
HEMODIYAFILTRASYON)

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

Set pre-konnekte olmaly, arter, ven, ultrafiltrat, diyalizat ve raplasman hatlarindan olusmaly,
seti olugturan tiim bilesenler; pompa segmentleri, basing transdiiserleri ve baglanti
noktalari, giivenli ve kolay kurulumu saglamak tizere cihaz ekraninda ve cihaz on
panalinde yer alan renkler ile ayni renk kodlarina sahip olmalidir.

. Setlerde kolay kurulum igin arter-ven hatt1 ve atik hatt1 kaset halinde olmalidir.

. Set ile asagidaki tedavi modlari yapilabilmelidir, tedavi sirasinda bir modan digerine
gegmek miimkiin olmali bu islem icin set veya line degisikligi gerekmemelidir.

a. CVVH Siirekli Ven6-Vendz Hemofiltrasyon
b. CVVHD  Siirekli Ven$-Venéz Hemodiyaliz
¢. CVVHDF Siirekli Vent- Vendz Hemodiyafiltrasyon

. Filtre prime voliimii 107 mI’yi gegmemelidir.

. Yenidogan ve infant hastalar i¢in kullanima uygun set bulunmali ve bu sete ait memran
prime vollimii 18 ml’yi gegmemelidir.

6. Setiginde 2 1.’lik pirme ve 5 L veya 10 L’liik ultrafiltrat torbalart bulunmalidir.

7. Set iginde ilgili hatlar tizerinde arter, ven, filtre ve atik basing sensorlers bulunmalidir.

8. Filtre membrani biyouyumlu olmali ve poliakrilonitril sodyum metalil siilfonat kapolimer

veya polysulfone olmalidir.

9. Filtre yiizey alan1 yetigkin i¢in 0,9 m2 — 1,4 m2 ve pediatrik tedaviler i¢in 0,6 m2 — 0,2

m2 araliginda olmalidir.

10. Maksimum TMP 450 veya 600 mmHg olmahdir.

11. Filtre cihazdaki ayr bir ultrafiltrasyon pompasi sayesinde saatte en az 2000 mL stviy1

hastadan uzaklagtirabilmelidir. Saatte uzaklastinlacak sivi miktar1 cihaz iizerinden
ayarlanabilmelidir.

W N

[ RN

KiMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
2.
3.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1. Hemofiltrasyon uygulanan hastalara kullamlmaktadar.

URETIM TARIiHi VE
MiADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadl: olmalidir.
2.Yiklenici firma malzemenin miadmin dolmasma 3(iig) ay kalan kullanilmayan
malzemeleri en az 1(bir) yillik miada sahip iiriinle degistirecektir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa
uygun olmalidir.

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tamimlanan Uriinler igin tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanin etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayli Tirkge cevirisini muayene kabul komisyonuna“
sunacaktir.

TIBBi OZELLIKLERI

ANINGTHH0E
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TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIiKLER

) 1.S6zlesmenin imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmus, Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmas1 gerekmektedir.

3.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarint (T.C
Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif -ettikleri
tirtin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalichr.

4. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalari oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.cov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasmin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmig olmasi gereklidir.

5.Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.

6.Firma miadmin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamis tiriini degistirmelidir.

7.Yiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU:NF1040
HEMOFILTRASYON/HEMODIYAFILTRASYON POTASYUMLU
SOLUSYON

FiZiKSEL
OZELLIiKLERIi

1.Solilsyonlar tam kan antikoagiilasyonu igin siirekli renal raplasman tedavilerinin bir Her
litre soliisyonda asagida belirtilen konsantrasyonlarda elektrolit bulunmasi gereklidir.

140 mmol/L
0.75 mmol/L
110.5 mmol/L
35 mmol/L
g/L

Na+
Mg++
Cl-
HCO3
Glukoz 1
K degeri 2 mmol/L
Cat++ 1.5 mmol/L
Inorganik fosfat 1 g/L

2.Soliisyonlar 5 litrelik ¢ift b6lme torbalarda olmalidir.

3.Karismis soliisyon stabilitesini en az 48 saat korumalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERIi VE
OZELLIiGI

1. Hemofiltrasyon uygulanan hastalara kullanilmaktadir.

URETIM TARIHI VE
MIiADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadl olmahdir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler giincel tibbi cihaz ydnetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa
uygun olmalidir.

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iirlin tizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanimlanan {irtinler igin tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanin etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayll Tiirkge gevirisini muayene kabul komisyonuna“
sunacaktir.

1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasmir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmus, Tiirkiye ilag ve Tibbi

TESLIM\‘?ET SEKLI Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas: gerekmektedir.
3.lhaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi ise
ZORUNLU _ L. . I -

OZELLIKLER tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigm gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saghk Bakanhiginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tirin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
Uirtinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri iirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir. “
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| 4. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalar1 6ncelikle Tiirkiye [lag ve T1bbi Cihaz Kurumu(TITCK) ]
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirlUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki ttim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmas: gereklidir.

5.Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.

6.Firma miadmin dolmasina 4(dért)ay kala kullamilmamis tirtinii degistirmelidir.

7.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iirlinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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