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‘ ‘ 1. Set ve filtreler kombine sekilde plazmadan belli maddelerin (Biiyiik ‘
molekiillii reolojik plazma proteinlerini; LDL kolesterol,
lipoprotein (a), fibrinojen, a2 makroglobulin, IgM, Von Willebrand

‘ faktérii vb) adsorbsiyonu i¢in kullanilacaktir. ‘ ‘

I | 2. Teklif veren firma 3 kalem tiriin icinde teklif vermelidir. | |

‘ | | 3. Kombine kullamlacag: igin 3 kalem iiriin ve kullanilacag cihaz |

| ‘ | ayni marka olmalidir.

4. Uhdesinde kalan firma, tiim teknik servis giderleri yiikleniciye ait
‘ | | olmak iizere ve alinan setler tiikketilinceye kadar iinitenin ‘
‘ | ‘ kullanimina verilmek tizere en az 1 (bir ) adet cihaz teslim
‘ etmelidir. . i . ‘
1.KALEM: DOUBLE FiLTRASYON TP SETI TEKNIK
OZELLIiKLERi
1. Hat, aym steril ambalaj igerisinde 3 par¢adan olusmalidir;

g‘zzé‘]fffl';wm a. Plazma filtresi ile ikincil filtre arasinda baglant: hatt:
| ‘ ‘ b. Plazma déniis hatty
| ¢. Drenaj hatt1 | ‘
‘ | 2. Dolum hacmi 52 ml yi geememelidir. | ‘
‘ | ‘ 3. Set ile beraber steril ambalaj igerisinde arter hatt, verilmelidir, sitrat | |
| ‘ antikoagiilasyon hatt1 ile 6nceden birlestirilmis olmalidir. i
4. Setile beraber steril ambalaj icerisinde vendz hatt: verilmelidir,
‘ ‘ ‘ tedavinin giivenligi agisindan iizerinde hava/kabarcik tutucu hazne
| | olmalidir. |
‘ ‘ 5. Filtre baglant: portlary ¢evirmeli (luer-lock) yapida olmal, kolay |
anlagilabilmesi i¢in renk kodlu olmahdir. |
‘ ‘ ‘ 6. Plazma filtresine uygun baglant1 portu olmalidr. ‘ |
‘ ‘ | 7. Lipid aferez filtresine uygun baglant1 portu olmalidir. |
8. Tedavi esnasinda olast TMP basinci yiikselmelerinde, tedavinin ‘
‘ ‘ ‘ stirekliligi i¢in yapilacak ytkama/drenaj/plazma déniigii isleminde | |
| |_ - ‘ kullamlan “’y6n degistirici klemp*’ olmalidr.
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9. Hattin tizerinde; hazirhik, yikama ve tedavi esnasinda yikama
soliisyonu/plazma gegisi igin kullanilmak {izere l¢ yollu musluk

} olmalidir, (
10. Plazma hatt1 ve drenaj/yikama hatti nceden birlestirilmis olmali }
ayrica bir hatta gerek duyulmamalidir.

11. Plazma pompasina uygun pompa segmenti olmalidur,

12. Yikama pompasina uygun pompa segmenti olmalidir.

13. Setin tizerinde 5 adet basing Sl¢lim noktas: olmalidir;

Arter basing portu

Venoz basing portu

Pre Filtre basing portu

Post filtre basing portu

Ikincil filtre basmg portu |

14. Basi¢ 6lgiim portlarinda kontaminasyon riskine karg1, cihazin basing }
sensorl ile kan ve plazma higbir zaman temas etmemelidir.

15. Hattin steril ambalaji i¢inde, yikama ve tedavi esnasinda drenaj (
islemi i¢in kullamlmak tizere bir adet 2 litre kapasiteli atik torbas;
olmalidir.

16. Set ile beraber bir adet 10 It kapasiteli atik torbas: verilmelidir. }

17. Uriin etiketinde; saklama kosgullari, tek kullanim durumu, latex
icermedigini gosteren simge , sterilizasyon teknigi, referans
numarasi, lot numarasi, ubb numaras; (barkodlu) ,iiretim ve son
kullanim tarihi olmalidur.

2.KALEM: LiPID AFEREZ FILTRESI TEKNIK OZELLIKLERi }
1. Biiyiik molekiillii reolojik plazma proteinlerini; LDI, kolesterol,

lipoprotein (a), fibrinojen, a2 makroglobulin, IgM, Von Willebrand

( } faktorii azaltmak i¢in tasarlanmig olmahdir. By Ozellik kullanim ’

klavuzunda acik¢a belirtilmis olmalidir.

2. Membran materyeli polisiilfon olmalidir.

I cap 185 um, duvar kalinlig1 35 pm olmalidir.,

Sterilizasyon kalintist riskine karg1 buhar sterilizasyonu ile sterilize

edilmig olmalidar.

- Maksimum TMP 300 mmHg olmalidr. |

5
| 6. Kan dolum hacmi 120 m] olmalidir.
‘ 7. Filtre Yiizey alam 2.0 m? olmalidar.
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| | 8. Gegirgenlik katsayilar: ; Albumin-%90, 1gG-%75, IgM-%20, LDL- |] |
| | %10 olmalidir. Bu durum katalog ile ispat edilebilmelidir. | |
| | 9. Uygulamada albiimin kaybi kabul edilebilir sinirlarda olmali, tedavi |

sonrasi alblimin replasmanina gerek kalmamalidir.
| 10. Hem sitrat hem de heparin antikoagiilasyonu igin uygun yapida
| olmalidir.
/ | | 11. Filtre, 100 kD atom agirligindan kiiciik molekiiller (6rnegin |
| alblimin) i¢in %90 gegirgenlige sahip olmali ve by durum katalogda | |
| belirtilmelidir. N
| ’ | 12. Filtre, 1000 kD atom agirligindan biiyiik molekiiller icin %10 | |
| ’ gegirgenlige sahip olmali ve bu durum katalogda belirtilmelidir. Bu || |
zellik ile biyiik proteinlerin/lipidlerin eleminasyonu | |
hedeflenmelidir. |
3.KALEM: PLAZMA FILTRESI TEKNIiK OZELLIKLERI
1. Tam kandan filtrasyon yéntemi ile plazma ayirma iglemi yapmak |
i¢in tasarlanmig olmalidir, | |
2. Plazma ayriminin endike oldugu durumlarda (otoimmun hastaliklar, |
metabolik hastaliklar, endojen ve eksojen zehirlenmeler vb) |
kullanilabilmeli ve bu 6zellik kullanim klavuzunda agikca belirtilmig | |
[ | olmalidir. |
I¢ limen gap1 330 pm olmalidar,
Duvar kalinlig; 65 um olmalidir.
Yiizey alam 0.6 m? olmalidir.
| | . Kan dolum hacmi kan tarafy i¢in 67 ml, plazma dolum hacmi i¢in \ ||
( | | 160 ml olmalidar.
[ 7. 80-250 ml/dk kan akim hmzinda maksimum TMP 100 mmHg
| olmalidir.
| } | 8. Membran materyali polisiilfon, membran yuva materyali
polikarbonat olmalidur. |
9. Sterilizasyon kalintis; riskine karg1, buhar sterilizasyonu ile sterilize | |
|| / edilmis olmalidr. | |
10. Steril ambalaj igerisinde olmalidr. |
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SARTLARI 1. Serin ve kuru yerde (4- 30 C%) muhafaza edilmelidir. ’

KULLANIM YERI VE | Tiim dahil; klim'kler—Hematoloji Aferez Unitesi-Terapéitik Aferez Sarf '
OZELLIGI Malzemesi

| URETIM TARiHI VE
MiADI

1.T.C saghk bakanlig tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas;
kodu ve teknik ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve
faktiltemize ait IU kodlar1 barkot halinde basilmig olarak teslim
edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitap¢ig bulunmalidir. ’

| 4. Malzemelerin otjinal ambalajindaki bilgiler yiirtirliikteki TIBB] CIHAZ

H YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymal1 ve /

( I———_______/ Ttirkce olmalidir,

TIBBI OZELLIKLER] Ekstrakorporeal dolagim i¢in kullamlabilen biyouyumlu materyal.

AMBALAJ SEKL]j VE
’ MIKTARI

1. Sozlesmenin  imzalanmasina miiteakip idarenin talebi lizerine
........... giin igerisinde siparig tizerine belirlj araliklarla teslim edilecektir.
Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan en geg

15 takvim giinii icinde teslim edilmek zorundadir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglk Bakanlig: tarafindan onaylanmug,
Ulusal Bilgi Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda
sahip olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. |

/ ’ adet numuneyi ijhale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler,

| ihaledeki kalem sirasi ve ad1 belirtilmek iizere tizerine etiket yapistirilarak

| ZORUNLU dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir,
OZELLIKLER 3. Yiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan,
' hatali, bozuk oldugu tespit edilen iiriinij yenileri ile {icretsiz olarak
degistirecektir.

. Firma miadinin  dolmasma 4(dort)ay kala kullamlmamig  irtinii
degistirmelidir.
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5.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (Uiretici/ithalatgr) ise ke_ndisine]
ait, bayi ise tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigim gésterir TITUBB
veya UTS kayltlamp (T.C Saghk Bakanhgml.n ilgili WEB sitesinden almnan

dosyasima sunmalidir. _ | ‘
6. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalart 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz } |
} Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) ||

https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin kayitli degilse ||

TITUBB sisteminden yapilacaktir. |
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