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_ ZEMENIN ADI SECICI PLAZMA DEGISIMI (SPD) TUP SETI (TP2000) (TP1000)
FIZIKSEL . 1. Set plazmay1 ayiracak yapida olmals, islem neticesinde ayrilan plazmay: atacak ve
OZELLIKLERI yerine hazirlanmus olan replasman sivisini verebilecek yapida olmahdir.

2. Set pre-konnekte olmaly, filtre ve set dnceden birlestirilmis olarak aym ambalaj
iginde olmali, taninmasi i¢in hatlar renk kodlu olmalidir.

3. Setler kolay kurulum yapilabilmesi i¢in, Arter, Ven, Atik, Kan dncesi (sitrat),
Replasman hatt1 ve filtre baglantis1 yapilmug kartug halinde olmalidir. Ayrica
istenen diger 6zellikler asagida siralanmstir.

a. 4 adet basing izleme podu bulunmalidir.

b. Set tizerinde antikoagiilan igin heparin hattt bulunmalidir. Basing kaynakli
heparin enjektériine kan

karigmasi riskini ortadan kaldirmak i¢in hattin ucunda siv1 gegisini tek yonlii
gerceklesmesini saglayacak valf bulunmahdar.

¢. Set heparin kullanilamayacak hastalarda sitrat antikoagiilasyonu ile islem
gergeklestirmeye uygun olmalidir. Farkl: set veya ayri sitrat hatti gereksinimi
olmamalidir.

d. Vendz hatt1 {izerinde hava bélmesi bulunmahdir.

e. Atik hattt izerinde hastanin monitérizasyon ekraminda gdzlemlenen EKG
enterferasyonunu &nlemek icin elektrostatik yiiklerin yonetimini saglayan desarjor
halkas1 bulunmalidir.

f. Daha kolay torba baglantis1 yapilabilmesi i¢in her hattin ucunda konnektér
bulunmalidir.

g. Set igerisinde 1 adet 5000 ml kapasiteli atik torbasi olmalidir.

h. Dogrudan veya dolayl olarak kan ile temas eden herhangi bir s1v1 yolunda
(Arter-Ven, Atik, Replasman, Kan 6ncesi(Sitrat) hatlart) DEHP Bis (2-
ethyl(hexyl)phthalate) bulunmamahdir.

4. Yetiskin, pediatrik membranlar bulunmalidir.

5. Kullanicr hatalarnin dnlenebilmesi cihazin seti taniyabilmesi igin set iizerinde
barkod ve cihaz iizerinde barkod okuyucu bulunmalidir.

6. Filtre yiizey alam pediatrik hastalar i¢in 0,15 m2’yi, yetiskin hastalar i¢in
0,35m2’ge¢memelidir.

7. Set ve filtre dahil total ekstrakorporeal kan hacmi pediatrik hastalar igin 73 m1’yi,
yetigkin hastalar i¢cin 127 ml’yi gegmemelidir.

8. Filtre {izerinde iiriiniin adi, son kullanma tarihi ve lot numaralan orijinal etiketinde
belirtilmelidir.
Ayrica istenen Filtre caligma ozellikleri asagida siralanmugtir,
a. Membran materyali Polipropilen olmalidir. Bu ézellik iriin kullamm kilavazu
tizerinde ve filtre
iizerinde bulunan etikette belirtilmelidir.
b. Tavsiye edilen kan akis hiz1 araligi pediatrik hastalar ign 50-180 ml/dakika,
yetigkin hastalar i¢in
100-400 ml/dakika olmalidir.
c. Filtre kan hacmi pediatrik hastalar i¢in 23 ml %10, yetiskin hastalar i¢in 41 ml
+%10 olmalidur,
d. Fiber i¢ ¢ap1 (1slak) 330 pm, fiber duvar kalinlig1 150 pm olmahdir.
e. Filtre steril edilmis olmalidir. Sterilizasyon y6ntemi setlerin orijinal kutusundan
kilavuzu iizerinde ve filtre {izerinde bulunan etikette belirtilmelidir.

9. Sette bulunan kam geri verebilmek ve tedaviye araverilmek istendiginde setin igerisinden
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¢ikan Y hatti ile filtre kendi igerisinde ¢alistirilabilmelidir.

10. Saglik Bakanlig: tarafindan yayinlanan giincel “Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamindaki
Uriinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi Bankasina kayitli, onayh barkod numarasi birim bazinda
malzemenin etiketi {izerinde bulunmali, ad1 gecen ydnetmelik kapsam disinda yer alan
malzemeler i¢in kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

11. Gerektiginde firma tarafindan kullanim amagh 33°C — 43°C arasinda ayarlama imkanina
sahip doniis hattinda bulunan kani 1sitabilen harici isitma sistemine sahip cihaz hasta
tedavisinde kullanilmak iizere temin edilmelidir.

12. Cihaz klinik ihtiyaca gore ultrafiltrasyon pompasi sayesinde saatte max. 5000 ml
plazmay: filtre ile hastanin kanindan uzaklastirabilecek 6zellikte olmalidir.

13.Cihazda antikoagiilasyon yontemi olarak sitrat segimi yapilabilmeli, sitrat soliisyonunu
kan akim hizina oranla cihaz otomatik génderebilmelidir.

Setlerin Kullanilacag Cihazin Teknik Ozellikleri
CRRT (Siirekli Renal Replasman Tedavi Cihazi)

Teknik Ozellikleri

1. Cihaz SCUF, CVVH, CVVHD, CVVHDF, TPE (Plasma filtrasyon), HP
(Hemoperfizyon) Karaciger destek sistemi uygulamalarim yapabilmeli, ayrica gelecek
tedavi uygulamalarina (Coupled Filtrasyon gibi) izin verecek bigimde upgrade edilebilir
olmalidir,

2, Cihaz CRRT tedavisinde tedavi modlan arasinda gegis yapabilmelidir.Bu gegisler
ekonomik agidan herhangi bir set degisikligine ihtiya¢ duyulmadan tedavi sirasinda SCUF,
CVVH, CVVHD ve CVVHDF arasinda gegis saglayabilme olanagim sunmalidir.

3. Cihazda istenilen tedavileri ger¢eklestirebilmek i¢in 6 pompa olmalidir. Bunlar; Kan
pompast, On kan pompasi, Replasman pompast, Diyalizat pompasi, Ultrafiltrasyon pompasi
ve antikoagiilan pompasi olmalidir.

4. Pompa hizlan asagidaki gibi olmalidur;

a. Kan pompasi hiz1 10-450 ml/dakika

b. On kan pompas1 hiz1 0-4.000 ml/saat

c. Replasman pompasi hiz1 0-8.000 ml/saat

d. Diyalizat pompas1 hiz1 0-8.000 ml/saat

e. Ultrafiltrasyon pompasi hiz1 0-2000 ml/saat

f. Antikoagiilan pompasi lmzi 0 ve 2-20 ml/h olmalidir.

5. Adult, pediatrik, diiik viicut agirliklt hastalar i¢in farkl setleri olmahidir. Bu setlerin
materyalt AN69, High Flow ultrafiltrasyon i¢in PAES membran ve diigiik heparin dozu
kullanim igin AN69 STIC membranlarla kullanima uygun olmahdir,

6. Endotoksin ve sitokin uzaklagtirabilen heparin grefti kaph 6zel filtreleri bulunmalidir.

7. Cihaz tiim antikoagiilasyon segeneklerini (Sitratli ve heparinli) herhangi bir modiil yada
ek pargaya ihtiya¢ duyulmadan yapabilmelidir. Sitratli tedaviyi PBP (Kan 6ncesi pompasi)
hattindan gergeklestirebilmelidir.

8. Cihaz sitrath tedavi segenegi secildikten sonra, sitrati ekstrakorporeal devreye ekleyen
PBP(Kan 6ncesi pompasi) ile senkronize ¢aligabilmelidir. Sitratin kan akigina oran (sitrat
dozu) 0 - 6 mmol/] arasinda ayarlanabilmelidir. Sitratli tedavide cihaza ait enjektor pompasi
kalsiynm pompasi olarak galigabilmelidir. Kalsiyum génderim oran: araligi 0 veya 2.0 ila
100 ml/saat aralifinda ayarlanabilmelidir.

9. Cihaz karaciZer destek sisternlerine uyumlu ¢aligabilmeli, bu iglemi yapabilecek seti
bulunmalidir.

10. Cihaz yetigkin, pediatrik ve diigiik viicut agirlikli hastalar i¢in tiim CRRT tedavi
modalitelerini
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(SCUF,CVVH,CVVHD,CVVHDF) yapabilmelidir.

11. Cihazm elektriksel giivenligi, elektrik sokuna kars1 en yiiksek koruma derecesi olan Tip
CF (Cardiac

Float) olmalidir.

12. Cihaz kullaniciya kolaylik agisindan sivi degisim siirelerini siirekli olarak
hesaplayabilmeli bir sonraki

soliisyon degigiminin siiresini gdsterebilmelidir.

13. Cihaz iizerinde; elektrik kesintisinde cihazin ¢aligmasim saglayan dahili batarya
bulunmahdir. Bu

batarya en az 10 dakika cihazi ¢aligtirabilmeli bu sayede set igerisinde kalan kan1 hastaya
geri

verebilmelidir.

14. Cihaz , Plasmafiltrasyon yapabilmelidir. Pediatrik ve Yetigkin olmak {izere iki farkh
plasmafiltrasyon

seti bulunmalidir.

15. Cihaz iizerinde olas: sorunlara kars: kullaniciy: ikaz edici (151k ve sesle) alarm sistemi
bulunmalidir,

Bunlar; Hava ve kan kagagy, filtre tikanikli1, kateter problemi, yanlis set, set baglantist
kesilmesi,

torba dolu veya bos, gli¢ kesintisi alarm kategorileri olmalidur,

16. Cihaz lizerinde 4 adet askil tarti sistemi bulunmalidir. Bunlar; Replasman, Diyalizat,
Atik ve PBP(6n

kan pompas1) tartilari olmalidir, Her bir tarti 0-11kg s1v1 tartabilme kapasitesinde olmalidir.
Tartilara

standart 5 ve 9 litrelik torbalar takilabilmelidir..

17. Heparin pompasi 20ml, 30ml ve 50ml’lik enjektérlerle kullanilabilmelidir. Heparin artig
hizlan

asagidaki gibi olmalidir :

a. 20 ml siringalar igin O veya 0.5 — 5 ml/saat

b. 30 ml sirngalar i¢in 0 veya 0.5 — 10 ml/saat

¢. 50 m] sirmgalar i¢in 0 veya 2.0 — 20 ml/saat

18. Cihaz hastanin son 96 saatlik tedavi verilerini hafizasinda dakika dakika
saklayabilmelidir. Siv1

akiglar1 ve basinglarla ilgili veriler grafiksel olarak geriye doniik izlenebilmelidir.

19. Bir tedavi siiresince meydana gelen olaylar hafizaya alinabilmeli ve meniiden ulagilabilir
olmalidir. Bu

olaylar tarih, saat, dakika ve olayin tanimlanmas: seklinde olmalidar.

20. Cihaz iizerinde 5 adet basig izleme dedektorii(podu) bulunmalidir. Bunlar; Giris (arter-
access) basinci

dedektorii, Kan déniig(ven-return) basinci dedektorii, Filtre basing sensorii, Atik(effluent)
basmg

dedektorii ve gelecekteki tedavilerde kullamlmak iizere dizayn edilen basing dedektorii
olmalidir.Bu

basing podlari ile belirtilen araliklarda 6l¢lim yapilabilmelidir.

a. Girig hatt1 basinci : -250 ile +450 mmHg, hassasiyeti: +/- 15 mmHg

b. Doniis hatti basinci : -50 ile +350 mmHg, hassasiyeti: +/- 15 mmHg

c. Filtre basinci : -50 ile + 450 mmHg, hassasiyeti: +/- 15 mmHg

d. Atik basinei : -350 ile + 400 mmHg hassasiyeti: +/- 15 mmHg

21. Cihaz 1000ml s1v1 ile prime iglemini gergeklestirebilmeli ve prime stiresi segilen
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tedaviye gore 6-11 dakika olmalidir,

11. Cihaz doniis hattim stirekli izleyebilen ultrasonik bir hava dedektdriine sahip olmalidir,
bu sayede olas1 bir hava kagaginda hava dedektdrii algilama yaptiktan sonra ven hattin
klempleyebilecek otomatik doniis hat klempi bulunmalidir.

12. Cihazda atik hattim siirekli izleyebilen kizil dtesi bir kan kagag dedektdrii bulunmahidur,
13. Cihaz iizerinde atik hattindaki elektrostatik parazitlerin giderilmesini saglayan bir
desarjér bulunmalidir. Bu sistem cihazin pompalarinmn iirettigi parazitlerin, hastaya ait
elektrokardiyogram(EKG) kayitlarinin etkilemesini engellemelidir.

14. Cihazda, yanls set yiiklemelerini 6nlemek igin takilacak seti tanimlayabilen entegre
barkod okuyucusu bulunmalidir.

15. Cihaz tedavi sirasmda periyodik olarak otomatik selftest yapabilmelidir. Cihaz da bu
testler, ¢aligmaya bagladiktan 10 dakika sonra baglayip her 2 saatte bir otomatik
tekrarlamalidir. Ayrica kullanici isterse “otomatik test’” tusu ile cihaza otomatik test
yaptirabilmelidir.

16. Cihaz iizerine setler kolayca takilabilmelidir. Cihaz seti otomatik olarak pompalara
yiikleyebilmeli ve otomatik olarak gikartabilmelidir. Setin iizerinde bulundugu kartus
pompalarmn {izerini kapatabilmeli ve kartug seffaf olmalidur.

17. Kurulumu yapilan setleri otomatik olarak kontrol edebilen entegre barkod okuyucu
bulunmalidir. Bu sayede olasi yanlis set kullanimi 6nlebilmelidir.

18. Cihaz tizerinde setin kurulumunu kolaylastirict renkli kodlu gizgiler bulunmalidir.

19. Cihazin Tiirkee, renkli ve dokunmatik 12 inch TFT-LCD ekrani olmalidir. Ekranda
kurulum, prime, hastaya baglant: sekillerini resimlerle ve renk kodlamalariyla géstermelidir.
S1v1 akigt ve basing

degerlerini numerik, tablo ve grafiklerle renkli olarak gdstermelidir. Meniiler anlagilir ve
kullanimi kolay olmalidir.

20. Cihaz iizerinde 2 adet kisma vanast olmahdir. Bunlar yardimiyla set degisimi
gerekmeksizin pre, post veya pre-post diliisyon birlikte istenen farkli oranlarda
yapilabilmelidir.

21. Cihaz ekranmindan hasta bilgileri ve tedavi ile ilgili degerler kolayca girilebilmelidir.
22. Cihaz ekranindan yardim meniisiine ulagilabilmelidir.

23. Cihaz tedavi siiresince hasta giivenliginin saglamasi igin siv1 kazang ve kayip limitlerini
otomatik olarak takip eden ve hesaplayan dedektére sahip olmalidir. Bu limitleri ve
hesaplar1 gegmis ekranindan anlik olarak gésterebilmelidir.

24. Cihazda soliisyon ve atik torbasi degigiklikleri yapilirken yanlis baglantilar1 6nlemek ve
kullaniciya

kolaylik saglamasi i¢gin her tartinin {izerinde ilgili hatlarmn renkleri ve sembolii olmalidir,

25. Cihazda kullaniciya kolaylik saglamasi ve takibi igin; hasta siv1 ¢ekiglerini saatlik olarak
, tedavi sirasinda olusan alarmlar1 anlik olarak, basing alarmlarini grafiksel olarak
gosterebilmelidir. Bu 6zelliklere ekran meniisiinden kolayca ulagilabilmelidir

26. Cihaz 220 V ve 50-60 Hz de gahgabilmeli +/- %10 luk degisimlerden etkilenmemelidir.
27. Cihazda RS 232 portu ve USB girisi bulunmaly, istenildiginde tedavi datalarim
aktarabilmelidir.

28. Kurulumu yapilacak cihazda harici olarak 33°C ile 43°C arasinda temizlenen kani isitma
imkanina sahip kan 1sitma cihazi bulunmahdir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA é.Serm ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI 7
IMZA-KASE IMZA-KASE
yAKUT

VA "'!‘ RU“-eS‘
- _D-




ISTANBUL TIP FAKULTESI —

ISTANBUL rtrjﬁi'VERsiTEsi CERRAHPASA TIP FAKULTES] [_]
DIS HEKIMLIGI FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME | curotvoroni enstiross [

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU 1

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

; . . 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmalidur.
URETIM TARIHI VE | 2.Yiklenici firma malzemenin miadinm dolmasma 3(ii¢) ay kalan kullanilmayan
MIADI malzemeleri en az 1(bir) yillik miada sahip triinle degistirecektir.

1. Devre iizerinde bulunmasi istenen bakteri/viriis filtresi, orijinal devre seti ile birlikte
paketlenmis olmalidir.

2. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

AMBALAJ SEKLI VE | 3. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa

MIKTARI uygun olmalidir,

4. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tamimlanan iiriinler igin tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanm etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayli Tiirkce c¢evirisini muayene kabul komisyonuna“
sunacaktir.

TIBBI OZELLIKLERI

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

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg tarafindan onaylanmug, Tiirkiye Ilag
ve T1bbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmasi1 gerekmektedir.

3. lhaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlannmn  (T.C Saghk Bakanligmm ilgili WEB sitesinden almnan kayit
belgeleri),teklif ettikleri {iriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iirlinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri
iriinlerin SUT kodlarimin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir.

4,  Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan &ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TiTCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iirlin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacakirUBB
koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasimn veri tabanindaki tiim
bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak
tanimlannug olmas: gereklidir.

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

esnasinda ihale komisyonuna sunacaktir.

Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullamlmamis tiriinii degigtirmelidir.

7. Yiiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinti yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER
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