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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (H01019) SECICI PLAZMA DEGIiSiMi (SPD) TUP SETI YETISKIN
SUT KODU: (HO1017PLAZMA FIiLTRESI ETKIN YUZEY ALANI 0.5 m?

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

TEKNIK OZELLIKLERI
Setler hastalarda filtrasyon yontemi ile Plazma Degisimi islemi i¢in kullanilacakr.

Islemi gergeklestiren takim 2 modiilden/setten olusmalidir. Setlerden ilki hastanin
plazmasini sekilli kan elemanlarindan filtrasyon yontemi ile ayiracak; ikincisi kant
igerisinde gevirecek, ayrilan plazmayi atacak ve yerine replasman sivismin verilmesini
saglayacaktir.

Bu setin kullanilacagt, bu is igin 6zel iiretilmis/tasarlanmis cihazlardan en az BIR tane,
bakimi ve kalibrasyonu teklif veren firmaya ait olmak iizere teslim edilen setler
tilketilinceye kadar iicretsiz kullanima sunulacaktir.

Istenilen toplam takim sayis1 kadar takimi olusturan her parcadan (2 modiil) esit miktarda
verilecektir.

Kurum teklif edilen sistemlere yonelik teknik 6zelliklere uyumlulugu kontrol igin iiriin
numunesi ve uygulamah demonstrasyon isteyebilir. Demonstrasyon yapmayan veya teknik
6zellikleri uyumlu olmayan numuneler veya sistemler degerlendirmeye alinmazlar.

BIRINCi MODUL: PLAZMA DEGISIMi TUP SETi

(SECICI PLAZMA DEGISiMI (SPD) TUP SETI YETISKIN

1) Set plazmay: ayiracak yapida olmal; islem neticesinde ayrilan plazmay1 atacak ve
yerine hazirlanmis olan replasman sivisini verebilecek yapida olmalidir.
2) Set iglemin (dolum, islem, reinfiizyon) otomatik gerceklesmesine olanak
saglayabilecek yapida olmalidir.
3) Settemel olarak 2 kisimdan/parcadan olusmalidir:
- Arter ve ven tiip hatlarim igeren kasetli kisim,
- Isitma paneli ile filtrat/drenaj/replasman tiip setlerini iceren kisim
4)  Set, kullaniciya kullamim kolayligi agisindan set yiikleme sablonuna sahip olmali ve
setteki baglantilar renk kodlu olmalidir.
5) Set ile gergeklestirilen islemlerde antikoagulan olarak heparin kullanilmast icin set
iizerinde 6zel heparin hatt1 olmalidir.
6) Setin yapis1 hipotermi ve diisitk sicaklikta proteinlerin presipitasyonuna kars1
replasman sivisinin 1sitilmasina izin verecek sekilde olmahdir.
7) Set, hasta giuivenligi i¢in agagidaki parametrelerin siirekli kontroliine olanak
taniyacak baglantilara/portlara sahip olmalidir:
i. Arteryel basmci,
ii. Girig basinc,
iii. Kan dedektori,
iv. Vendz basinci,

v. Kan kagak dedektorii,
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vi. Reinfusion hatt1 hava kabarcig: tesbiti,
vii. Filtrat basinci
viii. Bos replasman

8) Setin arteryel basing portu zar tipinde, havasiz olup kan higbir zaman cihaz sensorii
ile temas etmemelidir. Bu sayede olasi pihtilagma engellenip setin iglem mrii uzun
olmalidir.

9) Setin parcali/dengeli agirlik skalas1 sayesinde sivi denge kontrol sistemi
konvansiyonel sistemlerden daha net sivi denge takibi saglamalidir.

10) Setin parcali/dengeli agurlik skalasi sayesinde islem sirasinda atik torbasi veya
replasman torbalari istenilen anda islem durdurulmadan veya durdurularak ve alarm
almadan degistirilebilmelidir.

11) Setin pargali/dengeli agirlik skalasi sayesinde atik veya replasman torbalarma
miidahale cihazm agirhik denge hesaplarm etkilemeyecek ve hesabini
sagirtmayacak/bozmayacak yapida olmalidir.

12) Setin arter & ven hatt1 ekstrakorporeal hacmi 75 ml veya 147ml’yi gegmemelidir.
Gerektiginde pediyatrik islemler icin teklif edilecek setin ise 60 ml veya 83 ml’yi
gecmemelidir,

13) Set, steril olmalidir.

iKINCi MODUL: PLAZMA FiLTRESI

1. Membranlar tam kan ile calismak tzere tasarlanmis ve etilen vinil alkol
kopolimer ile kaplanmisg polietilenden tretilmis olmalidir.

2. Membranlarin yazey alani 0,5 m? + 0,05 m2; dolum hacmi kan kompartmani icin
en fazla 60 ml veya 67 ml plazma kompartmani icin ise en fazla 90 ml veya 160
ml olmali; toplam kan/plazma kompartmanlari hacmi 140 ml veya 227 mlyi
gecmemelidir.

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

4. Urtn dolum ve kullanim kolayhg icin 1slak tip membran olup izotonik ile
doldurulmus veya kuru olmalidir.

5. Urunun fiber maksimum por bayuklgu 0,3 um, duvar kalinligi ise azami 50 um
olmalidir.

6. Urun 50 mlidak ile 200 ml/dak kan akis hizi arasinda c¢aligabilmeli ve
plazma/kan ayirma orani 1/3 veya 1/5 e kadar cikabilmelidir. Gerektiginde
dusuk kilolu hastalar icin verilecek membranla ise rahatlikla 15 ml/dak kadar
dasik kan akimi ile calisabilmelidir.

7. Urinan TP, Alb, IgG, IgA, IgM ve TC igin gegirgenlik yiizdesi gok yuksek
olmalidir (>%90 veya >%95). Buna yonelik performans tablosu verilmelidir.

8. Teklif edilen Grtnler, kullanildidi cihazla uyumiu olmalidir.

glzhlillzflsl(AI{dERI Setler Gama, etilen oksit veya buhar ydntemiyle steril edilmis olmaldur.
2f§¥fﬁA 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
gg;{ffgi\’l YERI VE Tiim dahili klinikler-Hematoloji Aferez Unitesi-Terapdtik Aferez sarf malzemesi
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URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim__tarihinden itibaren en az 12 ay olmahdir.
MiADI

1. T.C saghk bakanlig1 tarafindan onaylannmg orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlart barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

AMBALAJ SEKLI VE | 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,

MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme fizerinde Tiirkge kullanim kitap¢igt bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajmndaki bilgiler yiiriirlikkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkce olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI | Ekstrakorporeal dolasim igin kullanilabilen biyouyumlu materyal

1.S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine tek seferde teslim edilecektir.
Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis verildigi tarih
itibariyla,siparig verilen tiriinleri en geg 15 takvim giinii iginde istanbul Universitesi, Istanbul
Tip Fakiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadur.

TESLIMAT SEKLI

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 sirasi ve adi
belirtilmek {izere lizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir. .

3.Yiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen {iriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

ZORUNLU 4.Firma miadinin dolmasma 4(dort)ay kala kullanilmamis triinii degistirmelidir.

OZELLIKLER 5.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (Uretici/ithalatci) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saglik Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri)teklif ettikleri
tiriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alumi yapilmak istenen
urtinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri @irtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir,

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan 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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