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SUT KODU: (HO1005) SECICI PLAZMA DEGISIMI (SPD) TUP SETI
ANTIKOR UZAKLASTIRMA iCiN

MALZEMENINADL | o/ KODU: (H01017) PLAZMA FiLTRESI ETKIN YOZEY ALANI 0.5 m?
SUT KODU: (HO1018) REOFEREZ FiLTRESI

1. Setler genellikle allo&oto immin rahatsizliklara yol acan IgG, IgA, IgM ve
bunlara bagli CIC (circulating immune complex) ve bazi virislerin (HCV,
HBV, HIV, corona gibi) ve hasta dolagimindaki mikro sirkilasyonu bozan
yuksek molekuler agirlikli proteinlerin etkin olarak dolagimindan
uzaklastiriimasinda kullanilacaktir.

2. Sistemin rejenerasyon 6zelligi sayesinde hastanin giris IgG ve IgM
seviyelerinden ve yuksek vicut agirhgindan bagimsiz olarak hedeflenen
IgG ve IgM cikis deg@erlerine ulagabiimeli; 1IgG ve IgM giris seviyeleri gcok
ylksek olan hastalarda giris seviyesinden bagimsiz olarak en az %65
oraninda azaltilabilmelidir. Firma gerektiginde demonstrasyon ile iddia ettigi
performans verilerini ispatlamalidir.

3. Islemi gergeklestiren takim 3 modilden/setten olugmalidir. Setlerden ilki
hastanin plazmasini sekilli kan elemanlarindan ayiracak; ikincisi kan ve
plazmayi icerisinde gevirecek ve ayrilan plazmayi islenmek lizere plazma
fraksinatérine tagsiyacak; G¢lncisi ise plazmay aritanfigleyen plazma
frakasinat®r olacaktir.

4. Bu setlerin kullanilacagl, bu is icin 6zel Uretilmis/tasarlanmig cihazlardan en
az BIR tane, bakimi ve kalibrasyonu teklif veren firmaya ait olmak tizere
teslim edilen setler tiiketilinceye kadar tcretsiz kullanima sunulacaktir.

5. Teklif edilen 3 setin ve cihazin farkli markalardan/treticilerden olmasi
durumunda birbirleriyle tibbi cihaz yénetmeligine uygun olarak

FiZIKSEL galisabilecegine dair treticiden dékiiman sunulacaktir.
OZELLIKLERI 6. istenilen toplam takim sayisi kadar takimi olusturan her pargadan (3 modiil)
esit miktarda verilecektir.

7. Sartnameye uyumlu olmayan numuneler veya sistemler degerlendirmeye
alinmayacaktir.

BIRINCi MODUL: PLAZMA FiLTRESI

1. Membranlar tam kan ile calismak Uzere tasarlanmig ve etilen vinil alkol
kopolimer ile kaplanmis polietilenden Gretilmis olmalidir.

2. Membranlarin yuzey alani 0,5 m? £ 0,05 m?, dolum hacmi kan kompartmani igin
en fazla 60 ml plazma kompartmani icin ise en fazla 80 ml olmali; toplam
kan/plazma kompartmaniari hacmi 140 ml'yi gecmemelidir. Gerektiginde diigiik
kilolu hastalar igin ticretsiz degistirilerek verilecek membranlarin ise yiizey alani
0,2 m? + 0,02 m?, dolum hacmi kan kompartmani icin en fazla 30 ml plazma
kompartmani icin ise en fazla 40 ml olmali; toplam kan/plazma kompartmanlari
hacmi 70 ml'yi gegmemelidir.Mebran Yuzey alani 0.8 m?+ 0.08m? dolum hacmi
kan kompartmani igin en fazla 65 ml plazma kompartmani igin ise en fazla 85
ml olmali; toplam kan/ plazma kompartmanlari hacmi 150 mi yi gegmemelidir.

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

4. Uriin gamma 1gini ile steril edilmis oimalidir.

5. Uriin dolum ve kullanim kolayllgl icin 1slak tip membran olup izotonik ile
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Urtiniin fiber maksimum por buytkluga 0,3 um, duvar kalinhi ise azami 50 ym
olmaldir.

Uriin 50 ml/dak ile 200 ml/dak kan akis hizi arasinda calisabilmeli ve
plazma/kan ayirma orani 1/3 e kadar cikabilmelidir. Gerektiginde dusik kilolu
hastalar igin verilecek membranla ise rahathikla 15 mi/dak kadar diistk kan
akimi ile galigabilmelidir.

Urintin TP, Alb, IgG, IgA, IgM ve TC igin gecirgenlik yiizdesi ¢ok yitksek
olmalidir (>%95). Buna y6nelik performans tablosu verilmelidir.

Teklif edilen Grinler, kullanildigi cihazla uyumiu olmalidir.

10.

11.

12

IKINCi MODUL: SECICi PLAZMA DEGISIMI (SPD) TUP SETI ANTIKOR

UZAKLASTIRMA iCiN

Set "surekli kan akimi” prensibi ve “¢ift damar” teknigi ile calismak tzere
tasarlanmig olmalidir.
Set islemin (dolum, iglem, drenaj/yikama, replasman, reinflizyon) otomatik
gerceklesmesine olanak saglayabilecek yapida olmahdir.
Set kan elemanlarini filtrasyon prensibi ile birbirlerinden ayviracak yapida
olmall ve islem neticesinde sekilli kan elemanlarindan ayrilan plazma
islenmek izere plazma komponent separatériine géndermelidir.
Set temel olarak 2 kisimdan/parcadan olusmalidir:

a. Arter ve ven tup hatlarini iceren kasetli kisim,

b. Ikili 1sitma paneli ile filtrat/drenajreplasman tup setlerini iceren

kisim,

Set, acik sistem olmali; gerektiginde farkl boy ve markada plazma filtreleri
ve plazma komponent separatérii istege bagli olarak tercih edilip
takilabilmelidir.
Set, kullaniciya kullanim kolayhd agisindan set yikleme sablonuna sahip
olmall ve setteki baglantilar renk kodlu olmalidir.
Set ile gergeklestirilen islem tamamiyla otolog olmall ve islem esnasinda
hastaya hacim degisim/destek maksatl TDP, albumin gibi ajanlarin
verilmesine gerek kalmamalidir. ‘
Setin yapisi plazma komponent separatériiniin yikanmasini aralikli veya
surekli drenaj ile yapmasina uygun olmahdir.
Set, plazma komponent separatdriniin belirlenen basing araliklarinda
aralikli drenajla yikanmasina uygun yapida olmalidir.
Hemodinamisi istikrarsiz veya sinirda veya hassas olan hastalar icin sette
islem sirasinda otomatik degisim/destek sivisi (sentetik plazma genisleticiler
vb) icin ayr hat olmaldir. Bu sayede kullanici islem sirasinda olasi
komplikasyonlarin énline gecebilmelidir.
Set, 1slak & kuru birakilmak istenilen ve/veya albumin gibi kritik Gnemde kan
parametrelerine 6zel destek veriimek istenilen velveya hemodinamisi
istikrarsiz/sinirda/hassas vakalarda sorekli drenaj yapmaya uygun olmalidir.
Set ile gerceklestirilen iglemlerdeki ekstrakorporeal hacminin daha da
azaltilabilmesi igin setin yapis| plggma filtresinin fiber digi kompartmanindaki
plazmanin seviyesini azz@ék ve seviyesini ayarlayabilecek yapida
olmaiidir. ; ol ]
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18.

19.
20.
21.

Set, drenajl sadece fiber igerisinden yapabilecek yapida olmatdir.
Set ile gergeklestirilen igslemlerde antikoagulan olarak heparin kullaniimasi
icin set Uzerinde 6zel heparin hatti olmalidir.
Set ayrilan plazmanin plazma komponent separatériine girmeden ve ve
islenen plazmanin hastaya dénmeden isitiimasina uygun yapida olmalidir.
Boylece, plazma komponent separatérintn optimal sartlarda ¢aligmasina
olanak saglanmali (dugik HDL kaybi, soguk aglutunin vakalarda plazmanin
ctkelmesine mani olunmass vb gibi) ve hastada olasi hipoterminin veya
soguk plazmanin dénmesinden kaynaklanabilecek komplikasyoniarin énine
gegcilebilmelidir.
Set, hasta guvenligi icin asagidaki parametrelerin strekli kontroline olanak
taniyacak baglantilara/portlara sahip olmalidir:

i. Arteryel basinc,

ii. Giris basinc,

ii. Kan dedektord,

iv. Vendz basinc,

v. Kan kagak dedektdri,

vi. Reinfusion hatti hava kabarcidi tesbiti,

vii. Filtrat basinci

viii. 2ingci filtre basinci,

Setin kan alma (arteryel) hatti basing portu zar tipinde olup kan higbir zaman
cihaz sensoérl ile temas etmemelidir.
Set, reinfizyonda plazma filtresinin fiber disi kisminin ve plazma komponent
separatoriinin icindeki plazmanin hava ile replase edilmesine dolayisi ile
reinfiizyonuna olanak taniyacak yapida olmalidir. Béylece, reinftizyonda
hastaya gereksiz izotonik yiklenmesinin dniine gegilebilmelidir.
Setin ekstrakorporeal hacim tam kan eslenigi olarak 70 ml'yi gegmemelidir.
Sistem gerektiginde katetere gerek kalmadan damar yoluyla ¢calisabilmelidir.
Set, steril olmahdir.

UCUNCU MODUL: REOFEREZ FiLTRESI

1.

2.

Komponent separatér plazma ile ¢alismak tzere tasarlanmig olmalidir. Bu
husus kullanma talimatinda agik olarak belirtiimelidir.

Uriin, 6zellikle dugtik kilolu ve/veya hemodinamisi istikrarsiz ve/veya volim
degisikliklerine hassas ve/veya onkotik basing farkliliklarini tolere
edemeyen ve/veya ilag kleransinin kontra-endike oldugu hastalarda,
genellikle allo&oto immiin rahatsizliklara yol agan IgG, IgA, IgM ve bunlara
bagl CIC (circulating immune complex) ve baz: virtslerin (HCV, HBV, HIV,
corona gibi) ve hasta dolagimindaki mikro sirkiilasyonu bozan ylksek
molekuler agirhkli proteinlerin etkin olarak dolagimindan
uzaklastiriimasinda kullanilacaktir.

Sistemin drenajla yikama ézelligi sayesinde hastanin giris 19G ve IgM
seviyelerinden ve yuksek vicut agirhgindan bagimsiz olarak hedeflenen
1gG ve IgM ¢ikig degerlerine ulasabilmeli; 19G ve IgM girig seviyeleri gok
yUksek olan hastalarda giris seviyesinden bagimsiz olarak en az %65
oraninda azaltilabilmelidir. Firma gerektiginde demonstrasyon ile iddia ettidi
performans verilerini ispatlamalidir.
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uzaklastiriimasi igin Uretilmig olmalidir.

5. Komponent separatér membrani ethylene vinyl alcohol copolymer'den
mamul olmalidir ve milkemmel antitrombojenisite géstermelidir. Teklif veren
firma membranin koagulasyon ve fibrinilotik aktivasyon ve trombosit
aktivasyonu Uzerindeki etkileriyle ilintili dokiiman sunmalidir.

6. Komponent separatér yuzey alani 2 m? £0,1 m2olmali; dolum hacmi de fiber
ici icin en fazla 165 ml, fiber digi icin en fazla 110 ml toplamda 265 ml den
az olmalidir.

7. Komponent separatér gamma isini ile steril edilmis olmali ve steril su ile
dolu olmalidir.

8. Komponent separatdr periferden etkin olarak I1gG, IgA ve IgM ve bunlara

bagh CIC lerin uzaklastirimasi igin kullanilabilmelidir. Sistemin 1gG ve IgM
icin gecirgenlik katsayilan (sieving coefficient) sirasiyla yaklagik %19 ve %0
olmalidir.

9. Komponent separatér membraninin ortalama por ¢api 10 nm olmalidir.

10. Tekiif edilen komponent separatér membrani biyo-uyumlu olmal, minimal
reaksiyon (alerjik vb) riski icermelidir; dolayisi ile hastada sedasyona ihtiyag
kalmamahdir.

11. Yiklenici firma teklif edilen komponent separatér membranlarina ait
logaritmik skalali [%protien ret/geri gevirme] ~ [molekuler agirlik] egrilerini
sunmalidir. Tablolar tizerinde molekuler agirlik ekseninde referans kullanim
icin Albumin, IgG, IgM ve LDL gibi ana proteinlerin yerleri gosteriimelidir.

12. Yiklenici firma, klinidin ihtiyacina gore farkli endikasyonlarda gerekebilecek
komponent separatorleri teslim edilen dier komponent separatérlerle ticret
farki talep etmeksizin degistirecegini taahhit etmelidir. Ozellikle LDL, Lp(a)
ve Trigliserid’i etkin olarak uzaklastirmak icin degistirilecek komponent
separatoriin LDL, Albumin, HDL ve Fibrinojen gegirgenlik katsayilari
(sieving coefficient) sirasiyla yaklasik %2, %92, %83 ve %33 olmalidir;
membran ortalama por ¢api 30nm olmalidir.

13. Degistirilecek komponent separatérle, sistemin drenajla yikama 6zellidi
sayesinde hastanin giris LDL seviyelerinden ve yluksek vicut agirligindan
bagimsiz olarak hedeflenen LDL ¢ikis dederlerine ulagabilmelidir. Béylece
asin agir ve yuksek LDL girig seviyeli (>75 kg ve >600 mg/dl LDL gibi)
hastalarda dahi bir kur sonrasi rahatlikla <100 mg/dl LDL ve <150 mg/dl
total kolesterol degerlerine ulasilabilmelidir. Ayni sekilde trigliserid seviyesi
¢ok yliksek olan hastalarda da trigliserid seviyesi, hastanin giris
seviyesinden bagimsiz olarak en az %65 oraninda azaltilabilmelidir.

UC MODULUN KULLANILACAGI CIHAZ SARTNAMESI

1. Cihaz,
DFPP (Double filtrasyon plazmaferezi),

PE {Plazma Exchange (erigkin ve pediatrik)},
PA (Plazma adsorbsiyonu),

HA (Hemoperfiizyon),
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LCAP (Lokosit adsorbsiyonu),

SVVH (siirekli veno-vendz hemofiltrasyon),
YSUF (yavas sirekli ultrafiltrasyon),

SVVHDF (sirekli veno-ventéz hemodiafiltrasyon),
SVVHD (sirekli veno-venéz hemodiyaliz),
islemlerini otomatik yapabilmelidir

Cihazda kullanilacak setlerin ekstrakorporeal hacimleri islemine gore
asagidaki gibi olmaldir:
DFPP (Double filtrasyon plazmaferezi) <70 ml,

PE (Plazma Exchange) ~ erigkin < 70 ml
PE (Plazma Exchange)~ pediatrik < 55 ml,
PA (Plazma adsorpsiyonu) <70 ml,

HA (Hemoperfiizyon) <70 ml,

LCAP (Lokosit adsorbsiyonu) < 60 ml,

SVVH (sirrekli veno-vendz hemofiltrasyon): erigkin <70 ml; pediatrik < 48
ml,

YSUF (yavas strekli ultrafiltrasyon) : erigkin <70 ml; pediatrik < 48 mli,

SVVHDF (slrekli veno-vendz hemodiafiltrasyon) : erigkin <70 ml; pediatrik
<48 ml, '

SVVHD (sirekli veno-ventz hemodiyaliz) : erigkin <70 ml; pediatrik < 48 ml.

Cihazda islemler sirasinda atik ve/veya replasman torbasi degistirilirken
cihaz alarm vermemeli ve degistirmeden o6tlrl hesaplarinda sagsma
olmamalidir.

Rahat kullanim, iglemin saglikh siirdriilebilmesi ve igslemin sik sik kesintiye
ugramamasi igin cihazin basing alarm limitleri (arteryel, vendz, girig ve
TMP, TMP1, TMP2) adaptif olmalidir. Cihaz, alt ve Ust basing alarm
limitlerine ek olarak iglemine gore alt ve/veya st basing 6n uyari limitleri
girilmesine olanak saglamalidir. Cihaz, islem sirasinda surekli olarak alarm
araligini kullanici tarafindan girilen zaman araliklarinda gincellemelidir.
Boylece cihaz islem sirasinda ilerleyen zamanla beraber islem kosullarina
uyum saglamalhdir.

Cihaz kan alis pompasi arteryel basing sensériiyle adaptif ¢alisabilmelidir.
Baylece, islem sirasinda kan akig azliginda ayarlanan limitler (kullanici
arteryel alt basing limitine ek olarak ayrica 6n uyari alt limiti de
girebilmelidir) dahilinde alarm alindiginda cihaz kan pompasini yavaslatmall
ve limitler dahiline geri donutldugunde tekrar ayarlanmig ¢alisma hizina geri
déndurebilmelidir. Bu sayede arter hatti ve/veya filtre tikanmadan cihaz
otomatik aksiyon alabilmeli ve kullaniciyi uyarabilmelidir. Pompanin
kalkinma zamani ayarlanabilir olmatidir. Kan pompasi otomatik diizeltme
fonksiyonu kullanici tarafindan devre digi birakilabilmelidir.

Cihaz TMP1 (PE, PA ve DERP jglemlerinde) basing alt ve Ust alarm, "~
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10.

11.

12,

13.

limitlerine ek olarak &n uyari tst sinir girilmesine olanak saglamalidir. Bu
sayede cihaz filtrenin zorlanmasi veya olasi hemoliz ihtimaline karsi
otomatik refleks gésterebilmelidir. Basincin én uyan Gst limitine ulagmasi
durumunda cihaz otomatik olarak plazma/kan ayirma oranini kullanici
tarafinda girilen nispette her alarm ahndiginda dustrebilmelidir. Yine,
kullanici tarafindan girilen plazma/kan ayirma orani alt sinirt girilebilmeli ve
cihaz alarmlar neticesinde bu alt sinirda asgari ayirma verimi ile galismaya
devam edebilmelidir.

Cihaz DFPP islemlerinde membranin drenajla yikanmasini siirekli veya
kullanici tarafindan ayarlanmig TMP2 basing limitine ulagiimasi durumunda
aralikli drenaj ile gerceklestirebilmelidir.

DFPP islemlerinde aralikli drenajla yikama yapilmak isteniimesi durumunda
kullanici tarafindan TMP2 basing Ust limitine ek olarak kuilaniciya TMP2
basinci 6n uyar Ust sinir girmesine olanak saglanmalidir. Béylece, 6n
uyari tst alarm limitine ulagilmasi durumunda cihaz membranini yine
kullanici tarafindan girilen plazma pompasinin belirli nispetiyle ¢calisan
drenaj pompa debisi ile dreneja tabi tutmalidir. Bu islem membran TMP2
basincinin 6n Gst uyari limitinin 20 mmHg altina ulasincaya kadar iglem
boyunca yeteri kadar ve kere (cihaz fabrika givenlik sinirlarini agsmamak
kayd! ile) devam etmeli ve membranin igslem boyunca optimal sartlarda
calismasina olanak saglamall ve membranin tikanmasini engellemelidir.
DFPP islemlerinde surekli drenaj ile calisiimak istenilmesi durumunda cihaz
membrani kullanici tarafindan girilen ve plazma pompasinin nispeti ile
calisan drenaj pompasi ile strekli dreneja tabi tutmalidir. Bu sayede,
6zellikle kan parametreleri ve hemodinamisi kritik sinirda olan hastalarin
islemleri milkemmel denge ile yiritilebilmelidir. Yine bu sayede, cihaz
hastanin kuru veya i1slak birakiimasina ve/veya albumin gibi kritik Snemdeki
parametrelerinin igslem sirasinda cihaz tarafindan hekim tarafindan
oéngorulen seviyelere otomatik gekiimesine olanak saglamalidir.

DFPP iglemlerinde siirekli drenaj modunda, drenaj torbasindaki hacim ve
degisim torba hacmi kullanici tarafindan girilen sinirlara ve katlarina
ulastiginda cihaz kullaniciya uyari vermeli; bu parametreier islem sirasinda
ekrandan anlik degerleri ile takip edilebilmelidir.

Cihaz, tum PA, PE, DFPP islemlerinde hastaya dénen ve hastadan ayrilan
(PA ve DFPP igin) plazmayi ayr ayri ve kullanici tarafindan girilen
sinirlarda isitabilmelidir. Bu 6zellik sayesinde hastalarin hipotermiye girmesi
engellenmeli, sicakh§l azalan plazma igerisinde ¢ékelme engellenmeli ve
ozellikle LDL aferezi iglemlerinde HDL degerlerinde diilsme
azaltilabilmelidir. LDL aferezindeki azalan HDL kaybi performansi literatir
ile ispatlanmahdir.

Cihaz, LCAP iglemlerinde alt ve Ust basing alarm limitlerine ek olarak &n
uyari {st basing sinin girilmesine olanak saglamaldir. Bu sayede cihaz her
limit agiminda kan pompasini kullanict tarafinda girilen oranda
yavaglatmaldir. Bu, kullanici tarafindan girilen kan pompasi akim oran: alt
limitine ulagincaya kadar devam edebilmelidir. Bu sayede cihaz kolonun

‘tikanmasi ihtimaline karsi strekli kan pompa hizini adaptif

ayarlayabilmelidir.

LCAP islemlerinde kullanici tarflnda girilen, kan pompasi by-pass basing
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14. Cihaz, PE, PA ve DFPP islemlerinde birinci filtrenin i¢ ve dig kisimlarinin
antikoagulanl dolum soltsyonu ile ayri ayri doldurulmasina ve dolum
hacimlerinin ayri ayri ayarlanmasina olanak saglamalidir.

15. Cihaz, PA, LCAP ve HA iglemlerinde kolonun antikoagulanl ve
antikoagulansiz dolum soltusyonu ile ayr ayri doldurulmasina ve dolum
hacimlerinin ayr ayri ayarlanmasina olanak saglamalidir.

16. Cihaz, DFPP islemlerinde ikinci filtrenin i¢ ve dis kisimlarinin antikoagulanl
ve antikoagulansiz dolum solusyonu ile ayri ayr doldurulmasina ve dolum
hacimlerinin ayn ayri ayarlanmasina olanak saglamalidir.

17. Cihazin kan kagag! dedektoril hassasiyet ayari farkl plazma kalitesine
(HUS, hipertrigliseridemi vb) gore kullanici tarafindan iglem sirasinda
ayarlanabilir oimalidir. Bu sayede plazmanin berrak olmadig
endikasyonlarda iglemler problemsiz gercgeklestirilebiimelidir.

18. Cihazin kendi bataryasi oimali; herhangi bir elektrik kesintisi durumunda
kan pompasinin caligmasina en az 15 dakika yetmelidir. Bdylece bu gibi
hallerde kanin geri verilebilmesine olanak saglamalidir.

19. Cihazda arteryel, venéz, giris, filtrat ve 2inci filtre basinglarini dlgen 5 adet
basing sensori bulunmalidir.

20. Cihazda en az dort adet peristaltik pompa bulunmalidir, pompalardan bir
tanesi kan pompasi, diger pompalar secilen igleme gore islem
gereksinmelerini kargilamalhdir.

21. Cihazda hasta guvenligi icin 2 adet hava kabarcigl, kan ve kan kacak
dedektorleri bulunmaldir.

22. Cihaz, ekraninda set kurulumu dahil kilavuzlari, islemin tm safhalarini,
alarmlari, basing durumunu ve raporlarini gésterebilmelidir.

23. Cihaz, set kurulumu veya iglem sirasinda bir alarm verdidinde ekranda
sorunun nerede oldugunu sekil & sema ve diger uyari yazilar ile sorunun
nasil ¢ézulecedi dahil kilavuzu gdsterebilmelidir.

24. Cihaz, kullanicinin islem sirasinda gerceklestirilen iglemin batiniint tek bir
ekranda tim detaylari ile izleyebilmesine olanak tanimalidir.

25. Cihaz, tim alarmlar ve uyarilar icin midehale edilebilir ve gérsel kullanicl
ekranina sahip olmalidir..

26. Cihazin 2 adet 1siticisi olmalidir ve siviyi (islemine gore plazma velveya
replasman ve/veya islenmis plazmay ve/veya fraksiyonunu) 35 C° ve 40 C°
arasinda isitabilmelidir.

27. Cihaz da 20-30-50 ml. boylarinda arasinda istenilen tipte heparin siringasi
ile calisan bir heparin pompasi bulunmalidir.

28. Cihazin heparin pompasi siringanin takili olup clmadigini tespit -
edebilmelidir. Sirnga takildiktan sonra siringayi, siringa tipini ve igindeki
hacmi otomatik olarak tanimaldir.

29. Cihaz, heparin siringasini 3 farkli ttkanma basing seviyesinde
galistirabilmelidir.

30. Cihazin heparin pompasinin hizli bolus orani 20,1 ml/saniye; surekli doz
hizi da 0,1~15 ml/saat olmaldir.

31. Cihazin heparin pompasi bolus, strekli ve hizli bolus uygulanmasina
olanak saglamalidir.

32. Cihaz YSVVH islemlerinde pre/post dillisyon yapabilmelidir.

33. Cihaz otomatik olarak dqlurg@wve reinflizyon islemini yapabiimelidir.
34. Cihaz, reinflzyon isle‘
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KIMYASAL '
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

ile reinfiize edebilmelidir. Boylece islem sonunda hastaya gereksiz izotonik
yuklenmemelidir.
Kayit ve gegmise yonelik takibe olanak saglamasi agisindan cihazdan iglem
detaylari USB baglantisi ile memory stick’e aktarilabilmelidir.
Cihazda kullanilacak setlere takilacak filtreler istege bagl olarak tercih
edilip digaridan farkli bir markadan takilabilmelidir.
Cihaz grafiksel kullanici araytizt ve cihaz Gzerindeki tus ve goésterge
tanimlart Ttrkge olmalidir.
Cihaz agirhg 703 kg olmali, tekerlekli bir kaide Gzerine oturtulmus ve
mobil olmalidir.
Cihazin kullaniclyr uyarmak igin verdigi ana alarmiar sunlar olmahdir:

Ven hattinda hava

Kan kagagi tespiti

Arter basinci limitlerin diginda

Ven basinci limitlerin disinda

Degistirme torbasi bos

Sivi dengesinde tutarsizlik

Isitici sicakligr ok yiksek
Cihazin tarti sistemi kapasitesi ve hassasiyeti normalde 3 kg +2 gr
olmahdir.
Cihazin basing sensoérleri igin olglenilir deger arahklar asagidaki gibi
olmaldir:

Arteryel: -500 ~ +500 mmHg

Vendz: -500 ~ +500 mmHg

Girig: -500 ~ +500 mmHg

Filtrat: -500 ~ +500 mmHg

2inci filtre: -500 ~ +500 mmHg Hg
Cihazin kan pompasi hizi 0~200 ml/dak (SRRT iglemlerinde ~400
ml/dakikaya kadar) ve plazma isleme kapasitesi de 0,01~12 litre/saat
olmalidir. Cihazin drenaj ve replasman pomplarinin hizi 0,01 ~10 litre/saat
olmalidir.
Cihazin dolum veya replasman veya islem sirasinda kullaniian sivilar
bittiginde uyan vermesini saglayacak 2 adet portatif ultrasonik sivi
dedektord olmalidir.
. Cihaz, 220 V 50 Hz. sebeke gerilimi ile galigabilmelidir.

Ethylene vinyl alcohol copolymer

1. Seri

n ve kuru yerde (4- 30 C% muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

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

URETIM TARIiHIi VE
MIADI

1. Son

kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay oimaldir.
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AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

. T.C saglik bakanlig tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve
teknik dzellikleri belirtiimeli,saklama kosullari olmali ve fakiltemize ait IU kodlar
barkot halinde basiimis olarak teslim edilmelidir.

. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar lizerinde sterilizasyon
tarihi, son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmaldir.

. Malzeme Gzerinde Turkge kullanim kitapgigi bulunmaldir.

. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki bilgiler yorirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tirkge
olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI |

TESLIMAT SEKLIi

Ekstrakorporeal dolagim icin kullanilabilen biyouyumlu materyal.

1.86zlesmenin imzalanmasma mitakip idarenin talebi iizerine belirli araliklarla teslim
edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiklenici firma tarafindan siparis
verildigi tarih itibariyla,siparig verilen iiriinleri en ge¢ 15 takvim gini iginde Istanbul
Universitesi,Istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadur.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhigs tarafindan onaylanmsg, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve  adi
belirtilmek tizere lizerine etiket yapistirtlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iirlinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadimin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamis iiriinii degistirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (liretici/ithalat1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikg¢i firma ve bayisi olarak tanimladigimi gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saghik Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasmda alimi yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 6ncelikle Tiirkiye flag 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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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (H01005) SECICi PLAZMA DEGISiMi (SPD) TUP SETi YETISKIN
(AFEREZ)

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

TEKNIK OZELLIKLERI
Setler hastalarda filtrasyon ydntemi ile Plazma Degisimi iglemi i¢in kullanilacaktir.

Islemi gergeklestiren takim 2 modiilden/setten olugmalidir. Setlerden ilki hastanin
plazmasini gekilli kan elemanlarindan filtrasyon yéntemi ile ayiracak; ikincisi kani
icerisinde gevirecek, ayrilan plazmay1 atacak ve yerine replasman s1visinin verilmesini
saglayacaktir.

Bu setin kullanilacag, bu is igin 6zel tiretilmis/tasarlanmig cihazlardan en az BIR tane,
bakimi ve kalibrasyonu teklif veren firmaya ait olmak tizere teslim edilen setler
tiiketilinceye kadar iicretsiz kullamma sunulacaktir.

Istenilen toplam takim say1s1 kadar takimi olugturan her pargadan (2 modiil) esit miktarda
verilecektir.

Kurum teklif edilen sistemlere yonelik teknik 6zelliklere uyumlulugu kontrol igin iirtin
numunesi ve uygulamali demonstrasyon isteyebilir. Demonstrasyon yapmayan veya teknik

| 6zellikleri uyumlu olmayan numuneler veya sistemler degerlendirmeye alinmazlar.

BiRiNC_i MODUL: PLAZMA pE(‘:isiMi TUP SETi
(SECIiCi PLAZMA DEGISIMIi (SPD) TUP SETi YETIiSKiN

1) Set plazmay: ayiracak yapida olmaly; iglem neticesinde ayrilan plazmay1 atacak ve
yerine hazirlanmis olan replasman sivisini verebilecek yapida olmalidir.
2) Set iglemin (dolum, islem, reinflizyon) otomatik gergeklesmésine olanak
saglayabilecek yapida olmalidir.
3) Set temel olarak 2 kissmdan/par¢adan olugsmalidir:
- Arter ve ven tiip hatlarini i¢ceren kasetli kisim,
- Isitma paneli ile filtrat/drenaj/replasman tiip setlerini igeren kisim
4) Set, kullaniciya kullanim kolaylig1 agisindan set yitkleme sablonuna sahip olmalh ve
setteki baglantilar renk kodlu olmalhidir.
5) Set ile gergeklestirilen islemlerde antikoagulan olarak heparin kullanilmast igin set
tizerinde 6zel heparin hatt1 olmalidir.
6) Setin yapisi hipotermi ve disiik sicaklhikta proteinlerin presipitasyonuna karsi
replasman sivisinin isitilmasina izin verecek gekilde olmalidir.
7) Set, hasta giivenligi i¢in asagidaki parametrelerin siirekli kontroliine olanak
taniyacak baglantilara/portlara sahip olmalidir:
i. Arteryel basinci,
ii. Girig basinc,
iii. Kan dedekt6rii,
iv. Vendz basinci,
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vii. Reinfusion hatt1 hava kabarcig: tesbiti,
viii. Filtrat basinci
ix. Bosg replasman

8) Setin arteryel basing portu zar tipinde, havasiz olup kan higbir zaman cihaz sensdrii
ile temas etmemelidir. Bu sayede olasi pihtilagma engellenip setin islem 6mrii uzun
olmahdir.

9) Setin parcali/dengeli agirlik skalasi sayesinde sivi denge kontrol sistemi
konvansiyonel sistemlerden daha net stv1 denge takibi saglamalidir.

10) Setin pargali/dengeli agirlik skalasi sayesinde islem sirasinda atik torbasi veya
replasman torbalari istenilen anda iglem durdurulmadan ve alarm almadan
degistirilebilmelidir.

11) Setin pargali/dengeli agirlik skalasi sayesinde atik veya replasman torbalarina
miidahale cihazin agirhk denge hesaplarmi etkilemeyecek ve hesabimi
sasirtmayacak/bozmayacak yapida olmahdir.

) 12) Setin yapisi replasman ve atik plazma nispetinin %80~%120 arasinda %1 lik

artiglarla ayarlanmasina izin verecek yapida olmalidir.
13) Setin arter & ven hatt1 ekstrakorporeal hacmi 70 ml’yi gegmemelidir. Gerektiginde
pediyatrik islemler igin teklif edilecek setin ise 56 m1’yi ge¢gmemelidir.
14) Set, steril olmalidur.
SETLERIN KULLANILACAGI CIHAZIN TEKNIK OZELLIKLERi

1. Cihaz,
DFPP (Double filtrasyon plazmaferezi),

PE {Plazma Exchange (erigkin ve pediatrik)},

PA (Plazma adsorbsiyonu),

HA (Hemoperfiizyon),

LCAP (Lokosit adsorbsiyonu),

SVVH (siirekli veno-vendz hemofiltrasyon),

Y SUF (yavas siirekli ultrafiltrasyon),

SVVHDF (siirekli veno-vendz hemodiafiltrasyon),
SVVHD (siirekli veno-venéz hemodiyaliz),
islemlerini otomatik yapabilmelidir

2. Cihazda kullanilacak setlerin arter & ven hatlar1 extracorporeal hacimleri islemine
giire agagidaki gibi olmalidir:
DFPP (Double filtrasyon plazmaferezi) <75 ml,

PE (Plazma Exchange) ~ eriskin <75 ml
PE (Plazma Exchange)~ pediatrik < 55 ml,
PA (Plazma adsorpsiyonu) <75 ml,

HA (Hemoperfiizyon) <75 1 11, §
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LCAP (Loékosit adsorbsiyonu) < 60 ml,
SVVH (siirekli veno-vendz hemofiltrasyon): eriskin <70 ml; pediatrik < 48 ml,
YSUF (yavas strekli ultrafiltrasyon) : eriskin <70 ml; pediatrik < 48 ml,

SVVHDF (siirekli veno-vendz hemodiafiltrasyon) : eriskin <70 ml; pediatrik <48
ml,

SVVHD (siirekli veno-vendz hemodiyaliz) : erigkin <70 ml; pediatrik < 48 ml.

3. Cihazda islemler srasinda atik ve/veya replasman torbasi degistirilirken cihaz
alarm vermemeli ve degistirmeden &tiirii hesaplarinda sagma olmamalidir.

4. Rahat kullanim, islemin saghkl siirdiiriilebilmesi ve iglemin sik sik kesintiye
ugramamasi igin cihazin basing alarm limitleri (arteryel, vendz, giris ve TMP,
TMP1, TMP2) adaptif olmalidir. Cihaz, alt ve iist basing alarm limitlerine ek olarak
islemine gore alt ve/veya iist basing 6n uyar limitleri girilmesine olanak
saglamalidir. Cihaz, islem sirasinda stirekli olarak alarm araligim kullanici
tarafindan girilen zaman araliklarinda giincellemelidir. Boylece cihaz iglem
sirasinda ilerleyen zamanla beraber iglem kosullarina uyum saglamalidir.

5. Cihaz kan alig pompasi arteryel basing sensoriiyle adaptif calisabilmelidir. Boylece,
islem sirasinda kan akis azlifinda ayarlanan limitler (kullanici arteryel alt basing
limitine ek olarak ayrica 6n uyari alt limiti de girebilmelidir) dahilinde alarm
alindiginda cihaz kan pompasi yavaglatmali ve limitler dahiline geri
doniildiigtinde tekrar ayarlanmis ¢aliyma hizina geri dondiirebilmelidir. Bu sayede
arter hatt1 ve/veya filtre tikanmadan cihaz otomatik aksiyon alabilmeli ve
kullanicty1 uyarabilmelidir. Pompanin kalkinma zamani ayarlanabilir olmahdir.
Kan pompasi otomatik diizeltme fonksiyonu kullanici tarafindan devre dis1
birakilabilmelidir.

6. Cihaz TMP1 (PE, PA ve DFPP islemlerinde) basing alt ve iist alarm limitlerine ek
olarak 6n uyan tst sinir1 girilmesine olanak saglamalidir. Bu sayede cihaz filtrenin
zorlanmasi veya olas1 hemoliz ihtimaline karg1 otomatik refleks gosterebilmelidir.
Basincin 6n uyart iist limitine ulagmas1 durumunda cihaz otomatik olarak
plazma/kan ayirma oranini kullanici tarafinda girilen nispette her alarm alindiginda
diistirebilmelidir. Yine, kullanic1 tarafindan girilen plazma/kan ayirma orani alt
smir1 girilebilmeli ve cihaz alarmlar neticesinde bu alt sinirda asgari ayirma verimi
ile ¢alismaya devam edebilmelidir.

7. Cihaz DFPP islemlerinde membranin drenajla arindirilmasim siirekli ayrica
kullanici tarafindan ayarlanmis TMP2 basing limitine ulasilmasi durumunda
aralikl1 drenaj ile gergeklestirebilmelidir.

8. DFPP islemlerinde aralikh drenajla arindirma yapilmak istenilmesi durumunda
kullanic1 tarafindan TMP2 basing iist limitine ek olarak kullaniciya TMP2 basinci
6n uyari iist sinur1 girmesine olanak saglanmalidir. Béylece, 6n uyan iist alarm
limitine ulasilmasi durumunda cihaz membranini yine kullanict tarafindan girilen
plazma pompasinm belirli nispetiyle ¢alisan drenaj pompa debisi ile dreneja tabi
tutmahdir. Bu iglem membran TMP2 basincinin 6n iist uyari limitinin 20 mmHg
altma ulagincaya kadar islem boyunca yeteri kadar ve kere (cihaz fabrika giivenlik
sinirlarini asmamak kayd ile) devam etmeli ve membranin islem boyunca optimal
sartlarda ¢alismasina olanak saglamali ve membranin tikanmasinm engellemelidir.

9. DFPP islemlerinde siirekli drenaj ile calisilmak istenilmesi durumunda cihaz
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parametreleri ve hemodinamisi kritik simirda olan hastalarm islemleri mitkemmel
denge ile yiirtitiilebilmelidir. Yine bu sayede, cihaz hastanin kuru veya 1slak
birakilmasina ve/veya albumin gibi kritik Snemdeki parametrelerinin islem
sirasinda cihaz tarafindan hekim tarafindan dngoriilen seviyelere otomatik
¢ekilmesine olanak saglamalidir. Béylece membranin islem boyunca optimal
sartlarda ¢aligmasina olanak saglamali ve membranin tikanmasini engellemelidir
DFPP iglemlerinde siirekli drenaj modunda, drenaj torbasindaki hacim ve degisim
torba hacmi kullanici tarafindan girilen sinirlara ve katlarina ulagtiginda cihaz
kullaniciya uyar1 vermeli; bu parametreler islem sirasinda ekrandan anlik degerleri
ile takip edilebilmelidir. '

Cihaz, tiim PA, PE, DFPP islemlerinde hastaya dénen ve hastadan ayrilan (PA ve
DFPP i¢in) plazmay1 ayr1 ayr1 ve kullamic: tarafindan girilen sinirlarda
1sitabilmelidir. Bu 6zellik sayesinde hastalarin hipotermiye girmesi engellenmeli,
sicaklig1 azalan plazma igerisinde ¢okelme engellenmeli ve dzellikle LDL aferezi
islemlerinde membrana giren plazma 1sitilmak sureti ile HDL degerlerinde diisme
azaltilabilmelidir. Membrana giren plazmanin 1sitilmast ile LDL aferezindeki
azalan HDL kayb1 performansi literatiir ile ispatlanmalidir.

Cihaz, LCAP islemlerinde alt ve iist basing alarm limitlerine ek olarak 6n uyari tist
basmg sinirt girilmesine olanak saglamalidir. Bu sayede cihaz her limit asiminda
kan pompasini kullanici tarafindan girilen oranda yavaglatmalidir. Bu, kullanict
tarafindan girilen kan pompasi akim orani alt limitine ulagincaya kadar devam
edcbilmelidir. Bu sayede cihaz kolonun tikanmasi ihtimaline karsi sii, ekli kan
pompa hizini adaptif ayarlayabilmelidir.

LCAP iglemlerinde kullanici tarafinda girilen, kan pompasi by-pass basing limitine
ulagilmasi durumunda cihaz otomatik reinflizyona baslayabilmelidir. By-pass
fonksiyonu sayesinde set igerisindeki hasta kam hastaya geri verilebilmelidir.
Cihaz, PE, PA ve DFPP islemlerinde birinci filtrenin i¢ ve dis kistmlariin
antikoagulanli dolum soliisyonu ile ayr1 ayri doldurulmasina ve dolum hacimlerinin
ayr1 ayr1 ayarlanmasina olanak saglamalidir.

Cihaz, PA, LCAP ve HA islemlerinde kolonun antikoagulanh ve antikoagulansiz
dolum soliisyonu ile ayr1 ayr1 doldurulmasina ve dolum hacimlerinin ayri ayr
ayarlanmasina olanak saglamalidir.

Cihaz, DFPP islemlerinde ikinci filtrenin i¢ ve dig kisimlarinin antikoagulanli ve
antikoagulansiz dolum soliisyonu ile ayr1 ayrn doldurulmasma ve dolum
hacimlerinin ayr1 ayr: ayarlanmasina olanak saglamalidir.

Cihazin kan kagag detektdrii hassasiyet ayar farkh plazma kalitesine (HUS,
hipertrigliseridemi vb) gore kullanici tarafindan iglem sirasinda ayarlanabilir
olmahdir. Bu sayede plazmanin berrak olmadig1 endikasyonlarda iglemler kullanici
kontroliinde problemsiz gerceklestirilebilmelidir.

Cihazin kendi bataryasi olmali; herhangi bir elektrik kesintisi durumunda kan
pompasinin ¢alismasina en az 15 dakika yetmelidir. Béylece bu gibi hallerde kanin
geri verilebilmesine olanak saglamalidir.

Cihazda arteryel, vendz, giris, filtrat ve 2inci filtre basinglarini 6lgen 5 adet basing
sensdrii bulunmalidir.

Cihazda en az dort adet peristaltik pompa bulunmalidir, pompalardan bir tanesi kan
pompasi, diger pompalar segilen isleme gore islem gereksinmelerini karsilamalidir,
Cihazda hasta gitvenligi i¢in 2 adet hava kabarcigi, kan ve kan kagak detektdrleri
bulunmahdir. '

Cihaz, dokunmatik ekrana sahip olmali1 ve set kurulumu dahil kilavuzlari & islemin
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23.

24.

25.

26.

217.
28.
29.
30.
31.
32.

33.
34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.
41.

gostermek sureti ile), basing durumunu ve raporlarini gésterebilmelidir.
Cihaz, set kurulumu veya iglem sirasmda bir alarm verdiginde ekranda sorunun
nerede oldugunu sekil & gsema ve diger uyari yazilari ile sorunun nasil ¢oziilecegi
dahil kilavuzu gésterebilmelidir.
Cihaz, kullanicinin iglem sirasinda gerceklestirilen iglemin biitiiniinii tek bir
ekranda tiim detaylar ile izleyebilmesine olanak tanimalidir.
Cihaz, tiim alarmlar ve uyarilar i¢cin dokunmatik gorsel kullanici ekranina sahip
olmalidir..
Cihazin 2 adet 1siticis1 olmalidir ve siviy1 (islemine gore plazma ve/veya replasman
ve/veya islenmis plazmay1 ve/veya fraksiyonunu) 35 C° ve 40 C° arasinda
1sitabilmelidir. \
Cihaz da 20-30-50 ml. boylarinda arasinda istenilen tipte heparin siringasi ile
caligan bir heparin pompasi1 bulunmalidir.
Cihazmn heparin pompas1 sirmganin takili olup olmadigni tespit edebilmelidir.
Siringa takildiktan sonra siringay1, siringa tipini ve igindeki hacmi otomatik olarak
tanumalidir.
Cihaz, heparin siringasim 3 farkl tikanma basing seviyesinde ¢ahstirabilmelidir.
Cihazin heparin pompasinin hizlt bolus orani >0,1 ml/saniye; siirekli doz hizi da
0,1~15 ml/saat olmaldir.
Cihazn heparin pompasi bolus, stirekli ve hizli bolus uygulanmasina olanak
saglamalidir.
Cihaz YSVVH islemlerinde pre/post diliisyon yapabilmelidir.
Cihaz otomatik olarak dolum ve reinflizyon iglemini yapabilmelidir.
Cihag, reinfiizyon isleminde filtrelerin (plazma filtrelerinin dig kompartimanin ve
plazma komponent separatérlerinin) ve kolonlarin igerisindeki siviy1 hava ile
reinflize edebilmelidir. Béylece islem sonunda hastaya gereksiz izotonik
yiiklenmemelidir.
Kayit ve gegmise yonelik takibe olanak saglamasi agisindan cihazdan islem
detaylart USB baglantisi ile memory stick’e aktarilabilmelidir.
Cihazda kullanilacak setlere takilacak filtreler istege bagl olarak tercih edilip
disaridan farkli bir markadan takilabilmelidir. .
Cihaz grafikse!l kullanic1 araylizii ve cihaz {izerindeki tug ve gosterge tanimlari
Tiirkce olmahdir.
Cihaz agirliga 7045 kg olmal, tekerlekli bir kaide fizerine oturtulmug ve mobil
olmalidir.
Cihazm kullaniciy1 uyarmak i¢in verdigi ana alarmlar sunlar olmalidir:

Ven hattinda hava

Kan kagag tespiti

Arter basinct limitlerin disinda

Ven basinct limitlerin disinda

Degistirme torbas1 bog

Siv1 dengesinde tutarsizlik

Isitic sicakligr ok yiiksek
Cihazin tart1 sistemi kapasitesi ve hassasiyeti normalde 3 kg +2 gr olmalidir.
Cihazin basing sensorleri igin Sl¢iilebilir deger araliklar1 asagidaki gibi olmalidir:

Arteryel: -500 ~ +500 mmHg

Venoz: -500 ~ +500 mmHg

Giris: -500 ~ +500 mmHg

Filtrat: -500 ~ +500 mmHg
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42. Cihazin kan pompasi hizi 0~200 ml/dak (SRRT iglemlerinde ~400 ml/dakikaya
kadar) ve plazma igleme kapasitesi de 0,01~12 litre/saat olmalidir. Cihazin drenaj
ve replasman pompalarmm hizi 0,01 ~10 litre/saat olmahdir.

43. Cihazin dolum veya replasman veya islem sirasmda kullanilan sivilar bittiginde
uyar1 vermesini saglayacak 2 adet portatif ultrasonik sivt detektorii olmalidir.

44. Cihaz, 220 V 50 Hz. sebeke gerilimi ile galisabilmelidir.

KIMYASAL O .

OZELLIKLERI Gama steril - Etilen vinil alkol kopolimer

DEPOLAMA . . <y

SARTLARI 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

gg]]«;k[A,F(';I?{ YERI VE Tiim dahili klinikler-Hematoloji Aferez Unitesi-Terapétik Aferez sarf malzemesi

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanligi tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

> Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitap¢igt bulunmalidir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yilriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymah ve Tiirk¢e olmalidir,

TIBBI OZELLIKLERI

Ekstrakorporeal dolagim igin kullanilabilen biyouyumlu materyal

TESLIMAT SEKLI

1.86zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine belirli araliklarla teslim
edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis
verildigi tarih itibarniyla,siparig verilen iiriinleri en ge¢ 15 takvim giinii iginde Istanbul
Universitesi,Istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIiKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdur.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degetlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek tizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Uriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

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

5.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini1 gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saglik Bakanhigmmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasmda alim yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari 6ncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TIiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iriin

kayith degilse TITUBB sisteminden y, aktir.
K
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU : (HO1005) ADSORBSIYON TUP

SETI(OTOIMMUN,BiLIRUBIN,NOROLOJIK)TEK KULLANIMLIK

SUT KODU : (HO1003) ADSORBTIF SITAFEREZ KOLONU

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

4.

Uriinler Multiple Skleroz (MS), Gullian-Barre (GB), Romatoid Artrit (RA),
Sistemik Lupus Eritematozus (SLE), Myasthenia Gravis (MG) gibi otoimmiin
ve/veya immiin kaynakli noérolojik hastaliklarm tedavisinde ve/veya fulminan
hepatit, postoperatif hepatik  yetmezlik, primer biliyer sirozu ve
hiperbilirubinemi’de kullanilmak iizere iiretilmis olmalidir. Bu iddia (retici
prospektiisii ve brogtirlerinde agikga belirtilmis olmahdir.

Uriinlerin yiiksek ve selektif absorbsiyon kapasiteleri sayesinde otoimmiin ve
immiin kaynakli norolojik rahatsizliklara yol agan IgG ve IgM nin anti-DNA
antikorlar1 (anti-ds DNA ve anti-ss DNA antikorlart), bunlara bagli CIC’ler
(circulating immune complex) ve romatoid faktdrlerin (RF) ve/veya bilirubin ve
safra asitlerinin etkin olarak hasta dolagimindan uzaklastirilmasinda kullanilacaktir.

Islemi gergeklestiren takim 3 modiilden/setten olusacaktir. Setlerden ilki hastanmn
piazmasini sekilli kan elemanlarmdan/kandan ayiracak; ikineisi ekstrakorporeal
devrede ayrilan plazmayi iglenmek tizere adsorbsiyon kolonuna tagiyacak ve hasta
kan akigim gevirecek; lglinciisii ise plazmadan antikorlari, RF leri ve CIC leri
ve/veya biliriibin ve safra asitlerini adsorbe eden adsorbsiyon kolonu olacaktir.

Bu setlerin kullanilacagi, bu is igin 6zel tiretilmis/tasarlanmis cihazlardan en az bir

tane, bakimi ve kalibrasyonu teklif veren firmaya ait olmak iizere teslim edilen
setler tiiketilinceye kadar iicretsiz kullanima sunulacaktir.

Istenilen toplam takim sayis1 kadar takim olusturan her pargadan (3 modiil/set) esit
miktarda verilecektir. i

Kurum teklif edilen sistemlere yonelik teknik dzelliklere uyumlulugu kontrol igin
iiriin numunesi ve uygulamali demonstrasyon isteyebilir. Kurum eger
demonstrasyon isterse teklif veren isteklil0 giin i¢inde demonstrayon istegini ilgili
klinigin belirledigi yerde gergeklestirmelidir. Demonstrasyon yapmayan veya
teknik ozellikleri uyumlu olmayan numuneler veya sistemler degerlendirmeye
alinmazlar.

BIiRiNCi MODUL: ADSORBTIF SITAFEREZ KOLONU
1.
2.
3.

Uriin plazmayla galismak iizere tasarlanmis olmalidir.

Uriin tek kullamimlik olmalidir. Rejenerasyona ihtiyaci olmamalhidir.

Bir seansa yetecek antikor ve/veya bilirubin ve safra aside tutma kapasitesi
olmalidir. Performansina yonelik dokiiman sunmalidir.

Uriin, plazmadan antikorlari ve bunlara bagh immiin-kompleksleri ve/veya
bilirubin ve safra asitlerini adsorbsiyon yontemi ile uzaklagtirmahdir.

Adsorban material patojene gore triptofan immobilize polvinilalkoljel veya
fenilalanin immobilize polvinilalkoljel veya stirendivinilbenzenkopolimer olabilir.
Uriin oto-immune ve nérolojik kaynakli immiin hastaliklarin ve/ve yakaraciger
hastaliklarinin tedavisi igin {iretilmis olmalidir.

Uriinler Multiple Skleroz (MS), Gullian-Barre (GB), RomatoidArtrit (RA),

IMZA-KASE

C

Sistemik Lupus Eritemaizy@™(SLE) veya Myasthenia Gravis (MG) ve/veya
o a K

. % - o LTI

R g
h Q-
\%‘N !p."?{




<. 6- Ka\ern(ef

- ISTANBUL TIP FAKULTESI

T.C CERRAHPASA TIP FAKULTESI

ISTANBUL UNIVERSITESI

Di? HEKIMLIGI FAKULTESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUSTY

ONKOLOI ENSTITUSU

-

fulminant hepatit, post operatif hepatic yetmezlik, primer biliyersirozu ve
hiperbilirubinemi tedavisinde kullamlmak iizere iiretilmis olmalidir. Uriinlerin
kullanilmasi endike hastalik adlar1 prospektiislerinde agik¢a yazilmis olmalidir.

8. Uriintin ekstrakorporeal hacmi otoimmiin rahatsizhklar icin en fazia 310 ml,
karaciger hastaliklar1 i¢in en fazla 150 ml olmalidir.

9. Uriinle gergeklestirilecek islemler tamamen otolog olmalidir. Islem siasinda
herhangi bir kan veya kan tiirevi replasmanina gerek kalmamaldir.

10. Urin ile gergeklestirilen islemlerde protein kaynakli alerji reaksiyonu
gorillmemelidir.

11. Uriin ile gergeklestirilen islemlerden kan kaynakh bulas riski olmamalidir.

12. Ozellike MG igin teklif edilen iiriiniin asetilkolin reseptorlerine (AChR) kars
antikorlara yiksek segici afinitesi ve yiiksek tutma kapasitesi olmahdir. Bu unsure
tiriin prospektiisiinde veya brostiriinde agik olarak gosterilmelidir.

13. Oto-immiinrahatsizliklar igin teklif edilen {iriiniin romatoid faktorlere ve anti-DNA
antikorlarina kars1 yiiksek segici afinitesi ve yiiksek tutma kapasitesi olmalidir. Bu
unsure liriin prospektiisiinde &brogiiriinde a¢ik olarak gosterilmelidir.

14. Oto-immiinrahatsizliklar i¢in teklif edilen iiriiniin gerek 1gG gerekse IgM’nin anti-
ds DNA ve anti-ss DNA
antikorlarmmakargiyiikseksegiciafinitesiveyiiksektutmakapasitesiolmalidir. Bu
unsure {iriin prospektiisiinde & brosiiriinde agik olarak gosterilmelidir.

15. Ozellikle karacigerrahatsizliklart igin teklif edilen driiniin bilirubin ve safra
asitlerine kars1 yiiksek segici afinitesi olmalidir. Bu unsur iiriin prospektiisiinde,
brostiriinde agik olarak gosterilmelidir.

16. Klinigin ve hastalarin ihtiyacina gére firma teklif edilen ve teslim edilen kolonlari
birbirleri ile iicretsiz degistirecegini taahhiit etmelidir.

17. Setin arizali ¢ikmasi, cihazdan veya kullanicidan kaynaklanan ariza durumunda
yenisi ile ticretsiz olarak degistirilmelidir.

18. Setler iinitenin istegi dogrultusunda getirilmeli ve degistirilebilmelidir.

19. Set ile soliisyonlar1 birlikte verilmelidir,

iKiNci MQDI"JL: AD_SO.RBSi.YON_-T["JP _
SETI(OTOIMMUN,BILIRUBIN,NOROLOJIiK)TEK KULLANIMLIK

1. Set ’siirekli kan akim1” prensibi ve “cift damar’’ teknigi ile ¢alismak iizere
tasarlanmig olmalidir.

2. Set islemin (dolum, islem, reinfiizyon) otomatik gergeklesmesine olanak
saglayabilecek yapida olmalidir.

3. Set, kullaniciya kullanim kolaylig1 agisindan set yiikleme sablonuna sahip olmalt ve
setteki baglantilar renk kodlu olmalhidir.

4. Set ile gergeklestirilen iglem tamamiyle otolog olmali ve islem esnasinda hastaya
hacim replase edici TDP, albumin gibi ajanlarin verilmesine gerek kalmamalidir.

5. Set ile gergeklestirilen islemlerde antikoagulan olarak heparin kullamlmas! igin set
iizerinde ©zel heparin hatti olmalidir. Gerektiginde set ile ACD-A da
kullanilabilmelidir.

6. Set, hasta giivenligi igin asagidaki parametrelerin strekli kontroliine olanak
tamyacak baglantilara/portlara sahip olmalidir:

i. Arteryel basiaci, =N

- ii. Girig basg Q&g\ e
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iii. Kan dedektérii, ]

iv. Venoz basinei, _
v. Kan kacak dedektéril,
vi. Reinfusion hatti hava kabarcig tesbiti,
vii. Filtrat basmci
viii. Kolon basinci,

7. Set, reinfizyonda plazma filtresinin fiber digt kisminin ve plazma komponent
separatdriiniin i¢indeki plazmamin replase edilmesine dolaysi ile reinflizyonuna
olanak taniyacak yapida olmalidir. Boylece, reinflizyonda hastaya gereksiz izotonik
yiiklenmesinin niine gegilebilmelidir,

8. Set ayrilan plazmanin kolona girmeden ve islenen plazmanin hastaya dénmeden
isitilmasma  uygun yapida olmahdir. Béylece, kolonun optimal sartlarda
¢alismasima olanak saglanmali ve hastada olasi hipoterminin veya soguk plazmanin
donmesinden kaynaklanabilecek komplikasyonlarin oniine gecilebilmelidir,

9. Setin arter &ven hatti ekstrakorporeal hacmi 80 ml’yi gegmemelidir.

10. Sistem gerektiginde katetere gerek kalmadan damar yoluyla ¢aligabilmelidir.

11. Set, steril olmalidir.

12. Setin arizah ¢tkmasi, cihazdan veya kullanicidan kaynaklanan ariza durumunda
yenisi ile iicretsiz olarak degistirilmelidir.

13. Setler iinitenin istegi dogrultusunda getirilmeli ve degistirilebilmelidir.

14. Set ile soliisyonlar birlikte verilmeli,

IKi MODULUN KULLANILACAGI CIHAZIN TEKNIK OZELLIKLERI
A MODULUN KULLANILACAGI CIHAZIN TEKNIK OZELLIKLERI

1. Cihaz,
DFPP (Double filtrasyon plazmaferezi),

PE {Plazma Exchange (erigkin ve pediatrik)},

PA (Plazma adsorbsiyonu),

HA (Hemoperfiizyon),

LCAP (Lékosit adsorbsiyonu),

SVVH (siirekli veno-vendz hemofiltrasyon),
YSUF (yavas surekli ultrafiltrasyon),

SVVHDF (siirekli veno-vendz hemodiafiltrasyon),
SVVHD (siirekli veno-venéz hemodiyaliz),
islemlerini otomatik yapabilmelidir

2. Cihazda kullanilacak setlerin arter & ven hatlar extracorporeal hacimleri islemine
gore asagidaki gibi olmalidir;
DFPP (Double filtrasyon plazmaferezi) <75 ml,

PE (Plazma Exchange) ~ erigkin < 75 ml
PE (Plazma Exchange)~ pediatrik < 55 ml,

PA (Plazma adsorpsiyonu) <75 ml,
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[ HA (Hemoperfiizyon) <75 ml,
LCAP (Lékosit adsorbsiyonu) < 60 ml, ‘ ‘
‘ SVVH (siirekli veno-vensz hemofiltrasyon): eriskin <70 ml; pediatrik < 48 ml,

YSUF (yavas siirekli ultrafiltrasyon) : erigkin <70 ml; pediatrik < 48 ml, ‘

‘ SVVHDF (siirekli veno-vensz hemodiafiltrasyon) : erigkin <70 ml; pediatrik < 48
ml, ‘

SVVHD (siirekli veno-venéz hemodiyaliz) : eriskin <70 ml; pediatrik < 48 ml.

3. Cihazda islemler sirasinda atik ve/veya replasman torbasi degistirilirken cihaz ‘
alarm vermemeli ve degistirmeden 6tiirii hesaplarinda sagma olmamalidir.

4. Rahat kullanim, islemin saglikli sirdiirilebilmesi ve islemin sik sik kesintiye
ugramamasi i¢in cihazin basing alarm limitleri (arteryel, vendz, giris ve TMP,
TMP1, TMP2) adaptif olmalidir, Cihaz, alt ve iist basmg alarm limitlerine ek olarak
islemine gore alt ve/veya iist basing 6n uyar1 limitleri girilmesine olanak
saglamahidir. Cihaz, islem swasinda siirekli olarak alarm arahgmi kullanic
tarafindan girilen zaman araliklarinda giincellemelidir. Boylece cihaz islem
srasinda ilerleyen zamanla beraber iglem kosullarina uyum saglamalidur.

5. Cihaz kan alig-rompas arteryel basing sensorityle adaptif cahsabilmelidir. Boylecs,
islem sirasinda kan akis azhigimda ayarlanan limitler (kullanici arteryel alt basing
limitine ek olarak ayrica on uyart alt limiti de girebilmelidir) dahilinde alarm
alndiginda cihaz kan pompasinmi  yavaglatmali ve limitler dahiline geri
déniildiigiinde tekrar ayarlanmis ¢alisma hizina geri dondiirebilmelidir. Bu sayede
arter hatti ve/veya filire tikanmadan cihaz otomatik aksiyon alabilmeli ve
kullanicty: uyarabilmelidir. Pompanm kalkmma zamam ayarlanabilir olmahdir.
Kan pompasi otomatik diizeltme fonksiyonu kullanic1 tarafindan devre dis1 ‘
brrakilabilmelidir.

6. Cihaz TMP1 (PE, PA ve DFPP islemlerinde) basing alt ve st alarm limitlerine ek
olarak 6n uyar tist smir1 girilmesine olanak saglamalidir. Bu sayede cihaz filtrenin
zorlanmas1 veya olast hemoliz ihtimaline karg1 otomatik refleks gosterebilmelidir.
Basincin &n uyari iist limitine ulagsmast durumunda cihaz otomatik olarak
plazma/kan ayirma oranim kullanic1 tarafinda girilen nispette her alarm alindiginda
disiirebilmelidir. Yine, kullanici tarafindan girilen plazma/kan ayirma orani alt
smuri girilebilmeli ve cihaz alarmlar neticesinde bu alt sinirda asgari ayirma verimi
ile galismaya devam edebilmelidir.

7. Cihaz DFPP islemlerinde membranin drenajla arindinlmasm siirekli drenaj ile;
ayrica vakasina gére kullanici tarafindan ayarlanmis TMP2 basmg limitine
ulagilmasi durumunda aralikli drenaj ile gergeklestirebilmelidir.

8. DFPP islemlerinde arahkli drenajla armdirma yapilmak istenilmesi durumunda
kullanici tarafindan TMP2 basing iist limitine ek olarak kullanictya TMP2 basinci
6n uyar1 tist simirt girmesine olanak saglanmalidir. Boylece, 6n uyari Gst alarm
limitine ulagilmasi durumunda cihaz membranin yine kullanici tarafindan girilen
plazma pompasinin belirli nispetiyle galisan drenaj pompa debisi ile dreneja tabi
tutmalidir. Bu islem membran TMP2 basincimin 6n iist uyart limitinin 20 mmHg
altina ulagincaya kadar islem boyunca yeteri kadar ve kere (cihaz fabrika giivenlik
smurlarini agmamak kaydi ile) devam etmeli ve membranin iglem boyunca optimal
sartlarda calismasina olanak seg\_g g®al1 ve membranin tikanmasin: engellemelidir.

9. DFPP islemlerinde sii R it ile calisilmak istenilmesi durumunda cihaz
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membrani kullanict tarafindan girilen ve plazma pompasmin nispeti ile galisan
drenaj pompasi ile siirekli dreneja tabi tutmaldir. Bu sayede, Ozellikle kan
parametreleri ve hemodinamisi kritik smirda olan hastalarm islemleri miikemmel
denge ile yiiriitillebilmelidir. Yine bu sayede, cihaz hastanm kuru veya 1slak
birakilmasina ve/veya albumin gibi kritik Snemdeki parametrelerinin islem
sirasinda cihaz tarafindan hekim tarafindan Ongoriilen seviyelere otomatik
¢ekilmesine olanak saglamalidir. Boylece membranm islem boyunca optimal
sartlarda calismasina olanak saglamali ve membranin tikanmasini engellemelidir

10. DFPP islemlerinde siirekli drenaj modunda, drenaj tortbasmdaki hacim ve degisim
torba hacmi kullanici tarafindan girilen sinirlara ve katlarmna ulagtiginda cihaz
kullaniciya uyar1 vermeli; bu parametreler islem sirasinda ekrandan anlik degerleri
ile takip edilebilmelidir.

11. Cihaz, tim PA, PE, DFPP islemlerinde hastaya donen ve hastadan ayrilan (PA ve
DFPP igin) plazmay:r ayri ayri ve kullanici tarafindan girilen smirlarda
1sitabilmelidir. Bu zellik sayesinde hastalarin hipotermiye girmesi engellenmeli,
sicaklig1 azalan plazma igerisinde ¢okelme engellenmeli ve 6zellikle LDL aferezi
islemlerinde membrana giren plazma 1sitilmak sureti ile HDL degerlerinde diisme
azaltilabilmelidir. Membrana giren plazmamn isitilmasi ile LDL aferezindeki
azalan HDL kayb1 performans: literatiir ile ispatlanmaldir.

12. Cihaz, LCAP islemlerinde alt ve iist basing alarm limitlerine ek olarak 6n uyart iist
basing sinir1 girilmesine olanak saglamalidir. Bu sayede cihaz her limit asiminda
kan pompasimi kullanic1 tarafindan girilen oranda yavasglatmalidir. Bu, kullanici
tarafindan girilen kan pompasi akim orani alt limitine ulagincaya kadar devam
edebilmelidir. Bu sayede cihaz kolonun tikanmasi ihtimaline karg1 siirekli kan
pompa hizim1 adaptif ayarlayabilmelidir.

13. LCAP islemlerinde kullanic: tarafinda girilen, kan pompast by-pass basing limitine
ulasilmasi durumunda cihaz otomatik reinfliizyona baglayabilmelidir. By-pass
fonksiyonu sayesinde set igerisindeki hasta kan hastaya geri verilebilmelidir.

14. Cihaz, PE, PA ve DFPP islemlerinde birinci filtrenin ic ve dig kisimlarmm
antikoagulanlt dolum soliisyonu ile ayrt ayr1 doldurulmasina ve dolum hacimlerinin
ayr1 ayr1 ayarlanmasina olanak saglamalidir.

15. Cihaz, PA, LCAP ve HA islemlerinde kolonun antikoagulanli ve antikoagulansiz
dolum soliisyonu ile ayr1 ayri doldurulmasma ve dolum hacimlerinin ayri ayri
ayarlanmasina olanak saglamalidir.

16. Cihaz, DFPP islemlerinde ikinci filtrenin i¢ ve dis kisimlarinin antikoagulanl ve
antikoagulansiz dolum solisyonu ile ayrmt ayri doldurulmasina ve dolum
hacimlerinin ayr1 ayn ayarlanmasina olanak saglamalidir,

17. Cihazin kan kagag detektdrii hassasiyet ayari farkli plazma kalitesine (HUS,
hipertrigliseridemi vb) gbre kullanici tarafindan islem sirasinda ayarlanabilir
olmalidir. Bu sayede plazmanin berrak olmadig: endikasyonlarda islemler kullanici
kontroliinde problemsiz gerceklestirilebilmelidir.

18. Cihazin kendi bataryasi olinali; herhangi bir elektrik kesintisi durumunda kan
pompasinin galismasina en az 15 dakika yetmelidir. Boylece bu gibi hallerde kanin
geri verilebilmesine olanak saglamalidir.

19. Cihazda arteryel, vendz, giris, filtrat ve 2inci filtre basinglarim §lgen basmng sensorii
bulunmalidir.

20. Cihazda en az dért adet peristaltik pompa bulunmahdir, pompalardan bir tanesi kan
pompasi, difer pompalar segilen isleme gore islem gereksinmelerini karsilamalidir.

21. Cihazda hasta giivenligi icin 2 adWabarmgl, kan ve kan kagak detektorleri
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bulunmalidir.

22. Cihaz, dokunmatik ekrana sahip olmal ve set kurulumu dahil kilavuzlar & islemin
tim safhalarini & alarmlari (yazili talimat ve ekranda cihaz temsili semas iizerinde
gostermek sureti ile), basing durumunu ve raporlarini gosterebilmelidir.

23. Cihaz, set kurulumu veya islem sirasinda bir alarm verdiginde ekranda sorunun
nerede oldugunu sekil & sema ve diger uyan yazilari ile sorunun nasil gozilecegi
dahil kilavuzu gosterebilmelidir.

24. Cihaz, kullamcmm islem sirasinda gergeklestirilen islemin biitiiniinii tek bir
ekranda tiim detaylar1 ile izleyebilmesine olanak tanimalidir.

25. Cihaz, tim alarmlar ve uyarilar i¢in dokunmatik gorsel kullanici ekranina sahip
olmalidir..

26. Cihazin 2 adet 1siticist olmahidir ve siviy1 (islemine gore plazma ve/veya replasman
ve/veya islenmis plazmayi ve/veya fraksiyonunu) 35 C° ve 40 C° arasmda
1sitabilmelidir.

27. Cihaz da 20-30-50 ml. boylarinda arasinda istenilen tipte heparin siringasi ile
galisan bir heparin pompasi bulunmalidir.

28. Cihazin heparin pompasi siringanin takih olup olmadigm tespit edebilmelidir.
Siringa takildiktan sonra giringay1, siringa tipini ve igindeki hacmi otomatik olarak
tanimalidir.

29. Cihazin heparin pompasinm hizli bolus orani >0,1 ml/saniye; siirekli doz hiz1 da
0,1~15 ml/saat olmaldir.

30. Cihazin heparin pompast bolus, siirekli ve hizli bolus uygulanmasma olanak
saglamalidir.

31. Cihazda ayrica bir ACD-A pompasi olmalidir.

32. Cihaz YSVVH islemlerinde pre/post diliisyon yapabilmelidir.

33. Cihaz otomatik olarak dolum ve reinfiizyon islemini yapabilmelidir.

34. Cihaz, reinfiizyon isleminde filtrelerin (plazma filtrelerinin dis kompartimanin ve
plazma komponent separatorlerinin) ve kolonlarin igerisindeki sivlyr hava ile
reinflize edebilmelidir. Boylece islem sonunda hastaya gereksiz izotonik
yiiklenmemelidir,

35. Kayit ve gegmise yonelik takibe olanak saglamasi agisindan cihazdan islem
detaylar1 USB baglantisi ile memory stick’e aktarilabilmelidir.

36. Cihazda kullamlacak setlere takilacak filtreler istege bagli olarak tercih edilip
disandan farkl: bir markadan takilabilmelidir.

37. Cihaz grafiksel kullamc1 arayiizii ve cihaz tizerindeki tus ve gdsterge tammlar
Tiirkce olmalidir.

38. Cihaz tekerlekli bir kaide tizerine oturtulmus ve mobil olmalidir.

39. Cihazin kullaniciyr uyarmak igin verdigi ana alarmlar sunlar olmalidir:

- Ven hattinda hava

- Kan kagag tespiti

- Arter basinci limitlerin disinda
- Ven basinci limitlerin disinda
- Degistirme torbasi bos

- Sividengesinde tutarsizlik

- Istticr sicakhigi gok yiiksek

40. Cihazin dolum veya replasman veya islem sirasinda kullamlan sivilar bittiginde
uyar1 vermesini saglayacak 2 adet ultrasonik siv1 detektorii olmalidir.

41. Cihaz, 220 V 50 Hz. sebeke gerilimi ile ¢alisabilmelidir.

42. Cihaz CE belgesine sahip olmahdir.
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KIMYASAL _

OZELLIKLERI Ethylene vinyl alcohol copolymer

DEPOLAMA ) T
ARTLARI 1.Serin ve kuru yerde (4- 30 C0) muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

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

URETIM TARIiHi VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanligi tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar: barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler ytiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI !
ve SUT (saglk uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirk¢e olmalidr.

TIBBi OZELLIKLERIi

1. Ekstrakorporeal dolasim i¢in kullanilabilen biyouyumlu materyal.

TESLIMAT SEKLIi

1.86zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine belirli arahklarla teslim
edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis
verildigi tarih itibariyla,siparis verilen iriinleri en gec 15 takvim giinil iginde istanbul
Universitesi,istanbul Tip Fakiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmis koda sahip olmalidir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek lizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek tizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iirnii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4. Firma miadimin dolmasna 4(dért)ay kala kullamimamis tiriinii degistirmelidir.

5.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gsterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saghk Bakanligimin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iirtin/tirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
triinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmalidir.

6. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalan éncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuyeulama.saelik.cov tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI SUT KODU: ( HO1016) PLAZMA DEGISIMI TUP SETI SANTRIFUGAL W
1- Set kapali sistem olmalidir.
2- Santrifuj ¢canagt 225 ml. hacimli olmalidur.
3- Set tek kullanimlik ve steril olmalidir.
4- Set ile birlikte 2 adet antikogiilan soliisyonu verilmeli ve setteki antikogiilan hatlarinda
0,22 mikron bakteri filtreli olmalidir.
FIZIKSEL
OZELLIKLER] 5- Sette 1 veya 2 adet replasman baglantisi bulunmalidur.
6- Sette 1 adet 5 It’ lik atik torbas1 bulunmalidir.
7- Cihaz 30 Kg. agirhginda ve taginabilir ozellige sahip olmalidir.
8- 50 adet set kargiliginda sete uyumlu cihaz verilmelidir.
KIMYASAL :
OZELLIKLERI Ethylene oksit
DEPOLAMA . . L1
SARTLARI 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIiGI

Tiim dahili klinikler-Hematoloji Aferez I"Jnitesi—Terapc'itik Aferez sarf malzemesi

URETIM TARIiHi VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIiKTARI

1. T.C saglik bakanlig tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullarn olmali ve fakiiltemize ait TU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras1 bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal: ve Tiirk¢e olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

Ekstrakorporeal dolagim i¢in kullanilabilen biyouyumlu materyal

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasma miitakip idarenin talebi Uzerine belitli araliklarla teslim
edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis
verildigi tarih itibariyla,siparis verilen triinleri en gec 15 takvim giinii icinde istanbul

Universitesi,istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis 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 iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda

sunulacaktir, o S
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3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu |
tespit edilen triinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadinin dolmasma 4(dért)ay kala kullamlmams iiriinii degistirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatci) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigin: gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmz (T.C
Saglik Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alman kayrt belgeleri),teklif ettikleri
tirlin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
triinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmalidir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar dncelikle Tiirkiye Ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saslik.oov tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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SUT KODU: ( HO1001) LOKOFEREZ SETI (PERIFERIK KOK HUCRE

MALZEMENIN ADI TOPLAMA VE/VEYA ISLEME VE/VEYA KONSANTRE ETME SETI)
1. Set kapali sistem olmalidir.
2. Santrifiij ¢anag1 125 ml hacimli olmalidir.
3. Set aralikli akim teknigi ile ¢aligan hiicre ayirim cihaz: ile uyumlu olmahdir.
4. Set lokoferez islemi igin uygun olmahdir.
gIZZlflIIfISJlIEI%LERI 5. Set' ile birlikt.e 2 ade.:t antikogtilan soli.isypnu, izotoni!( veril'meli ve setteki
antikogiilan, izotonik hatlarinda 0,22 mikron bakteri filtreli olmalidir.
6. Sette 1 adet buffy coat torbasi, 1 adet tiriin torbas1 bulunmalidir.
7. Sette dnceden baglanmis 16 Gauge’luk igne bulunmalidir.
8. 100 adet set aliminda sete uyumlu cihaz verilmelidir.
KIMYASAL 1-Ethylene oksit
OZELLIKLERI
gfﬁ?t‘:giA 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERi VE
OZELLIGI

1-Tiim dahili klinikler-Hematoloji Aferez Unitesi-Terapotik Aferez sarf malzemesi

URETIM TARiHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlig1 tarafindan onaylanmug orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmal ve fakiiltemize ait IU kodlar barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme Uzerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglk uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkge
olmalidir,

TIBBI OZELLIKLERI | 1-Ekstrakorporeal dolagim i¢in kullanilabilen biyouyumlu materyal
1.S6zlesmenin imzalanmasma miitakip idarenin talebi iizerine belirli araliklarla teslim
TESLIMAT SEKLI edll-ecilc'tu. Ancak 1dare1pn _talep .ettlgt Iflalze.meler yiiklenici ‘fu*me.l_ t_z_ir'flf}ndan. siparisg
verildigi tarih itibartyla,siparis verilen iiriinleri en ge¢ 15 takvim giinii icinde Istanbul
Y Universitesi,Istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig) tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

ZORUNLU
OZELLI
; ;
Al

2. Istekliler, ihale komisyonun(?&ggrlendirilmek izere en az ...1.. adet numuneyi ihale
0 Tz
KASED:

-{, s

IMZA:
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esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve adi
belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildigmda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinit yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullamlmamus iiriinii degistirmelidir.

5.Fakiiltemizin demirbasi olan HAEMONETICS marka cihaza uyumlu olmalidur.

6.Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini
(T.C Saglik Bakanlhiginin ilgili WEB sitesinden alnan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale dosyasinda altm1 yapilmak
istenen iriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri triinlerin SUT kodlarmin eslesmis
olduguna dair belgeleri ihale dosyasma sunmalidir.

7. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari  &ncelikle Tirkiye 1lag ve Tibbi Cihaz

Kurumw(TITCK) Uriin Takip Sistemi (0 TS) htips:/utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de tiriin kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI SUT KODU: ( HO1000) FOTOFEREZ SETi
1.Iluminasyon torbasi kan hiicrelerinin ultraviyole tedavisi i¢in 6zel yapida tiretilmis
olmalidir.
2.illuminasyon torbast eva (ethyl vinyl acetate) yapida olmalidir.
3.Torbamn maksimum kapasitesi 3000 ml olmalidir.
4.Torba tizerinde 1 adet spike,1 adet enjeksiyon girisi ve 1 adet 5rnek alma girisi olmalidir.
5.Torba steril ve pyrogen free olmahdir.
6.Torbanin boyu 44 cm,eni 23 ¢cm olmalidur.
7.Torba tek tek steril paketlerde olmalidir.
8.Cihazda kullanilacak setler kesinlikle setleme ve prime islemi gerektirmemelidir.
TORBAYLA BIRLIKTE KULLANILACAK CIHAZIN TEKNIiK OZELLiKLERI
1.Cihazin torbay: alttan ve istten iginlayacak sekilde iki adet UVA lamba kartug seti
olmalidir Bu setler verilecek UVA 1simum otomatik olarak hesaplayarak islemi
yapmalidir.Kartuglarm 6mrii 2 yil olmali ve bu siire cihaz tizerinde otomatik olarak
goziikmelidir,
2.Cihaz ultraviyole 1ginlama islemini galkalamali tepsisi ile tamamen bilgisayar kontrolii
ile yapmahdir.Her 1 cm? ye esit miktarda enerji 1sinlandigimi bu tepsi lizerindeki sensérler
yardim ile dlgmeli ve iglem sonunda raporlamalidir..Uriine verilecek jule degeri istege
gdre ayarlanabilmelidir.
3.Cihaz igerisindeki sensorler sayesinde igmlanacak d{iriiniin miktarmi ve hematokrit
FIZIKSEL degerini kendi hesaplamali ve 1sinlama siiresini otomatik olarak kendi belirleyip islemi
OZELLIKLERi gerceklestirmelidir.
4.Gerek islem esnasinda gerekse iglem bitiminde,iiriine uygulanan 15inin siddeti,verilen
enerji,zaman,sicaklik ekranda goriilebilmeli ve hasta bilgilerinin dosyalanabilmesi igin
cihaza bagli yazic1 sayesinde ¢iktis1 almabilmelidir.
5.Cihaza bagh barkod okuyucu bulunmah ve iiriin torbasi cihaz yerlestirilmeden 6nce
torba tizerindeki barkod okutularak cihaza yerlestirirlmelidir.
6.Cihaza bagli barkod yazici cihazi olmah ve islem bitiminde hasta ve islem bilgilerinin
yer aldig1 barkod ¢iktis1 aliarak islem torbasina yapistirilabilmelidir,
7.Cihazi kontrol edebilmek igin USB ile baglanilabilecek bir klavye olmalidr.
8.Cihaz iizerinde dokunmatik LCD ekran olmali ve LCD ekran tizerinden tim islemler
dokunmatik olark yapilabilmelidir.
9.Ekran tizerinden islem esnasindaki tiim degerler goriilebilmelidir.
10.Cihz Tiirkge meniiye sahip olmalidir.
11.Cihazda Ethernet ¢ikis1 dahil 4 adet USB girisi olmalidir.Bu girigler ile istenildiginde
disaridan internet tizerinden baglanarak cihaza online miidahale edilebilmelidir.
12.Cihaz CE belgeli olmalidrr.
13.Cihazda bir problem oldugu takdirde ihaleyi alan firma 24 saat icinde miidahale
etmeli,eger sorun 24 saat igerisinde ¢oziillemez ise firma cihazi yenisi ile degistirmelidir.
14.Hasta ve kullame1 giivenligi agisindan UVA igmlari kesinlikle cihazdan disart
¢tkmamalidir.Hasta ve kullanici kesinlikle UVA 1ginina maruz kalmamahdir.
15.Cihaz Windows tabanli olmalidir.
16.Jsinlama siiresi her islemde 15 dakikay: gegmemelidir.
KIMYASAL

OZELLIKLERI
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DEPOLAMA
SARTLARI

1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1-Tiim dahili klinikler-Hematoloji Aferez Unitesi-Terapétik Aferez sarf malzemesi

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik

ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait TU kodlar: barkot

halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

- Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalhdir.

- Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgig: bulunmalidir.

- Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler vyiirarlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkge
olmalidir.

TIBBi OZELLIKLER{

TESLIMAT SEKLI

1.Sbzlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi tizerine belirli araliklarla teslim
edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiklenici firma tarafindan siparig
verildigi tarih itibariyla,siparis verilen driinleri en ge¢ 15 takvim giinil iginde Istanbul
Universitesi,istanbul Tip Fakitltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhgi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas! koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

2.Firma sarf malzemeler titketilinceye kadar 1 adet cihaz fakiiltemize teslim etmek
zorundadr.

3.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek iizere tizerine etiket yapistirtlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

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

5.Firma miadmin dolmasma 4(dért)ay kala kullanilmamig iirtinii degistirmelidir.

6. Fakiiltemizin demirbag1 olan HAEMONETICS marka cihaza uyumlu olmalidir.

7.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatct) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tamimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarm
(T.C Saghik Bakanhigimn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
uriin/irtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda ahmi yapilmak
istenen iriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri iirtinlerin SUT kodlarmim eslesmis
olduguna dair belgeleri ihale dosyasina sunmalidur.

8. Urtin tedarik¢i/bayi sorgulamalar1  dncelikle 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.




/“/?O“'“

ISTANBUL TIP FAKULTEST 3
] T.C. e [
ISTANBUL UNIiVERSITESI CERRAHPAJA TIP FAKULTESI
DIS HEKIMLIGI FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOI ENSTITOSD -
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSTY —

MALZEMENIN ADI SUT KODU: (H01032) SEKILLI KAN HUCRESI TOPLAMA DEPLASYONU TUP
1. Set kapali sistem olmalidir.
2. Santrifiij ¢anag1 210 ml hacimli olmalidur.
3. Set aralikli akim teknigi ile ¢alisan hiicre ayirim cihaz ile uyumlu olmalidir.
FiZiKSEL . 4. Set eritrosit degisimi islemi i¢in uygun olmalidir.
OZELLIKLERI 5. Setile birlikte antikogiilan soliisyonu, izotonik verilmeli ve setteki antikogiilan,
izotonik hatlarmnda 0,22 mikron bakteri filtreli olmalidir.
6. Sette en az 3 adet 600 ml eritrosit torbasi ,1 adet 1000 ml transfer torbasi
bulunmalidir,
7. Sette nceden baglanmis 16 Gauge’luk igne bulunmahdir.
KIMYASAL .
OZELLIKLERI Ethylene oksit
DEPOLAMA . . .y
SARTLARI 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI VE | . g . S o .
OZELLICH Tiim dahili klinikler-Hematoloji Aferez Unitesi-Terapétik Aferez sarf malzemesi

URETIM TARiHI VE
MIiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhg: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmali ve fakiiltemize ait TU kodlan barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgigt bulunmalidar.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkce olmahdir.

TIBBi OZELLIiKLERI

Ekstrakorporeal dolagim igin kullanulabilen biyouyumlu materyal

TESLIMAT SEKLIi

1.S6zlegsmenin imzalanmasma miitakip idarenin talebi iizerine belirli araliklarla teslim
edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis
verildigi tarih itibariyla,siparis verilen irtinleri en geg¢ 15 takvim giinti iginde istanbul
Universitesi,istanbul T1p Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadr.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankast
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmis 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 tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3. Yiuklenici firma; ambalaji ac¢ildig:

cullanima uygun olmayan, hatah bozukmlduﬁu
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tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

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

5.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iretici/ithalatgl) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gésterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tirtin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alim1 yapilmak istenen
iiriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri @iriinlerin SUT kodlarimin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 éncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de firiin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

7.- Fakiiltemizin demirbagi olan HAEMONETICS marka cihaza uyumlu olmalidir




