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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (HO1005) DOUBLE FILTRASYON TUP SETI
SUT KODU: (HO1017) PLAZMA FIiLTRESi 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 (Biytk molekulli
reolojik plazma proteinlerini; LDL kolesterol, lipoprotein (a), fibrinojen, a2
makroglobulin, IgM, Von Willebrand faktdrii vb) adsorbsiyonu igin kullanilacaktir,
2.Teklif veren firma 3 kalem {riin iginde teklif vermelidir.

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

DOUBLE FILTRASYON TUP SETI

1.Hat, ayni steril ambalaj icerisinde 3 pargadan olugmalidir;

a. Plazma filtresi ile ikincil filtre arasinda baglant hatti

b. Plazma dénis hatti

c. Drenaj hatti

2.Dolum hacmi 52 ml yi gegmemelidir.

3.Set ile beraber steril ambalaj icerisinde arter hatti veriimelidir, sitrat
antikoagiilasyon hatti ile 6nceden birlestiriimis olmalidir.

4.Set ile beraber steril ambalaj icerisinde venéz hatti verilmelidir, tedavinin guavenligi
acisindan Uzerinde hava/kabarcik tutucu hazne olmalidir.

5.Filtre baglanti portlar gevirmeli (luer-lock) yapida olmali, kolay anlasilabiimesi
icin renk kodlu olmalidir.

6.Plazma filtresine uygun baglant portu olmaldir.

7 Lipid aferez filtresine uygun baglanti portu olmalidir.

8.Tedavi esnasinda olasi TMP basinci yilkselmelerinde, tedavinin sUrekliligi icin
yapilacak yikama/drenaj/plazma dénusil igleminde kullanilan “yén degistirici
klemp” olmalidir.

9.Hattin Uzerinde; hazirlik, yikama ve tedavi esnasinda yikama soliisyonu/plazma
gecisi icin kullanilmak tzere 0g¢ yollu musluk olmalidir.

10.Plazma hatti ve drenajlyikama hatti 5nceden birlestirilmis olmali ayrica bir hatta
gerek duyulmamalidir.

11.Plazma pompasina uygun pompa segmenti olmalidir.
12.Yikama pompasina uygun pompa segmenti olmalidir.
13.Setin Gzerinde 5 adet basing 8iciim noktasi olmalidir:;
a. Arter basing portu

Vendz basing portu

Pre Filtre basing portu

Post filtre basing portu

aogo
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e. Ikincil filtre basing portu

14.Basing ¢lgiim portlarinda kontaminasyon riskine kargl, cihazin basing sensérii ile
kan ve plazma higbir zaman temas etmemelidir.

15.Hattin steril ambalaji icinde, yikama ve tedavi esnasinda drenaj islemi igin
kullaniimak tzere bir adet 2 litre kapasiteli atik torbasi olmalidir.

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

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

LiPiD AFEREZ FILTRESI VE /VEYA LiPiD AFEREZ KOLONU (TEK
KULLANIMLIK)

1.Blyuk molekilli reolojik plazma proteinlerini; LDL kolesterol, lipoprotein (a),
fibrinojen, @2 makroglobulin, IgM, Von Willebrand faki6ri azaltmak igin tasarlanmig
olmalidir. Bu 6zellik kullanim kiavuzunda agikga belirtiimis olmalidir.

2.Membran materyeli polistilfon olmalidir.

3.I¢ gap 185 um, duvar kalinhgi 35 um olmalidir.

4.Sterilizasyon kalintisi riskine kargi buhar sterilizasyonu ile sterilize edilmis
olmahdir.

5.Maksimum TMP 300 mmHg oimalidir.

6.Kan dolum hacmi 120 ml olmalidir.

7.Filtre Ylzey alan 2.0 m? olmalidir.

8.Gegirgenlik katsayilari ; Albumin-%90, 1gG-%75, IgM-%20, LDL-%10 olmalidir. Bu
durum katalog ile ispat edilebilmelidir.

9.Uygulamada albumin kaybi kabul edilebilir sinirlarda olmali, tedavi sonrasi
albimin replasmanina gerek kalmamalidir.

10.Hem sitrat hem de heparin antikoagtlasyonu icin uygun yapida olmalidir.
11.Filtre, 100 kD atom agiri§indan kiigik molekuller (drnegin albimin) icin %90
gegcirgenlige sahip olmali ve bu durum katalogda belirtiimelidir.

12.Filtre, 1000 kD atom agirigindan biytk molekuller igin %10 gegirgenlige sahip
olmali ve bu durum katalogda belirtiimelidir. Bu 6zellik ile biyuk proteinlerin/lipidlerin
eleminasyonu hedeflenmelidir.

PLAZMA FILTRESI ETKIN YUZEY ALANI 0.6 m?

1.Tam kandan filtrasyon yontemi ile plazma ayirma islemi yapmak igin tasarlanmis
olmalidir.

2.Plazma ayriminin endike oldugu durumlarda (otoimmun hastaliklar, metabolik
hastaliklar, endojen ve eksojen zehirlenmeler vb) kullanitabilmeli ve bu dzellik
kullanim klavuzunda ag¢ikga belirtiimis olmalidir.
3.I¢ lumen ¢api 330 ym olmalidir.

4.Duvar kalinhgi 65um olmalidir.
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5.YlUzey alani 0.6 m? olmalidir.

6.Kan dolum hacmi kan tarafi icin 67 ml, plazma dolum hacmi igin 160 ml olmalidir.
80-250 mi/dk kan akim hizinda maksimum TMP 100 mmHg olmalidir.

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

9.Steril ambalaj icerisinde olmalidir.

KiMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

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

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI

Tim dahili klinikler-Hematoloji Aferez Unitesi-Terapétik Aferez Sarf Malzemesi

URETIM TARIHI VE
MIiADI

1. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmaldir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve
teknik 6zellikleri belirtiimeli,saklama kosgullari olmall ve fakilltemize ait U kodlari
barkot halinde basiimig olarak teslim ediimelidir.

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

3. Malzeme Uzerinde Turkge kullanim kitapgigi bulunmalidir.

4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki bilgiler yurorlokteki TIBBI  CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Turkge
olmaldir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde s6zlegsmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanligi tarafindan onaylanmig, Ulusal Biigi
Bankas| koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirimek Uzere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi
ve adi belirtimek Gzere Uzerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir.

3.Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldudu tespit edilen Gr(inu yenileri ile ucretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamis drani degistirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (ureticifithalatg) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gésterir TITUBB veya UTS kayitlarini
(T.C Saghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
urtin/ariinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosy, Snda alimi yapimak
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olduguna dair belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

6. Urin tedarikgi/bayi sorgulamalari 6ncelikle Turkiye ilagc ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama.saalik.qov.tr/
adresinden, UTS’de iriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

7.Uhdesinde kalan firma, tim teknik servis giderleri yiikleniciye ait oimak izere ve

alinan setler tiketilinceye kadar Gnitenin kullanimina veriimek {izere en az 1 (bir )

adet cihaz! teslim etmelidir.

atoloji 7D,
i Tes. Na:144289




