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MALZEMENIN ADI SUT KODU: ( HO1016) PLAZMA DEGIiSIiMi TUP SETi SANTRIFUGAL
1- Set kapali sistem olmalidhr.
2- Santrifiij ¢ana@t 225 ml. hacimli olmahdir.
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
OZELLIKLERi 5- Sette 1 veya 2 adet replasman baglantis: bulunmalidir.
6~ Sette 1 adet 5 1It’ lik atik torbasi bulunmalidir.
7- Cihaz 30 Kg. agirhginda ve taginabilir 6zellige sahip olmalidur.
8- 100 adet set kar§iliginda sete uyumlu cihaz verilmelidir.
KIMYASAL .
OZELLIKLERi Ethylene oksit
DEPOLAMA . . e
SARTLARI Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERi VE
OZELLIGI

Tim 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

. T.C saghk bakanlig: tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlari barkot
halinde basilnug olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme lizerinde Tiirk¢e kullanim kitap¢igi bulunmalidir.,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIG1
ve SUT (saflik uygulama teblifi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI | Ekstrakorporeal dolagim icin kullamlabilen biyouyumlu materyal
1.S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi {izerine belirli arahiklarla teslim
TESLIMAT SEKLI edl!ec.ektll'. 'An‘ca.lk ldarer?m ltalep .ettlgt .1.11alzn.3meler yiiklenici 'ﬁrmzi tfu'z'lf}ndan_ siparig
verildigi tarih itibartyla,siparis verilen {irinleri en ge¢ 15 takvim giinil iginde Istanbul

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

ZORUNLU 1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmug, Ulusal Bilgi Bankasi
OZELLIKLER koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmus koda sahip olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek {izere iizerine etiket yapistinlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.
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3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamus tiriinti degistirmelidir,

5.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatci) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigins gosterir TITUBB veya UTS kayitlarimi (T.C
Saglik Bakanhgmmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
tirlinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri iirtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduBuna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart éncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.cov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden vapilacaktir,
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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 kaynakhi nérolojik hastaliklarin tedavisinde ve/veya fulminan
hepatit, postoperatif  hepatik  yetmezlik, primer biliyer sirozu ve
hiperbilirubinemi’de kullanilmak iizere iiretilmis olmahdir. Bu iddia iretici
prospektiisii ve brosiirlerinde agikga belirtilmis olmahdir.

Uriinlerin yiiksek ve selektif absorbsiyon kapasiteleri sayesinde otoimmiin ve
immiin kaynakli nérolojik rahatsizliklara yol a¢an IgG ve IgM nin anti-DNA
antikorlar1 (anti-ds DNA ve anti-ss DNA antikorlart), bunlara bagl CIC’ler
(circulating immune complex) ve romatoid faktbrlerin (RF) ve/veya bilirubin ve
safra asitlerinin etkin olarak hasta dolagimindan uzaklastinimasinda kullanilacaktir.

[slemi gergeklestiren takim 3 modiilden/setten olugacaktir. Setlerden ilki hastanin
plazmasini sekilli kan elemanlarindan/kandan ayiracak; ikincisi ekstrakorporeal
devrede ayrilan plazmay iglenmek tizere adsorbsiyon kolonuna tagiyacak ve hasta
kan akigint ¢evirecek; iigiinciisii ise plazmadan antikorlari, RF leri ve CIC leri
ve/veya bilirlibin ve safra asitlerini adsorbe eden adsorbsiyon kolonu olacaktir.

Bu setlerin kullanilacagi, bu is igin 6zel tretilmis/tasarlannus cihazlardan en az bir
tane, bakimi ve kalibrasyonu teklif veren firmaya ait olmak iizere teslim edilen
setler tiiketilinceye kadar ticretsiz kullanima sunulacaktir.

Istenilen toplam takim sayis1 kadar takimi olugturan her parcadan (3 modiil/set) esit
miktarda verilecektir.

Kurum teklif edilen sistemlere yonelik teknik dzelliklere uyumlulugu kontrol icin
tirlin numunesi ve uygulamali demonstrasyon isteyebilir. Kurum eger
demonstrasyon isterse teklif veren isteklil0 giin iginde demonstrayon istegini ilgili
klinigin belirledigi yerde gergeklestirmelidir. Demonstrasyon yapmayan veya
teknik dzellikleri uyumlu olmayan numuneler veya sistemler degerlendirmeye
alinmazlar,

BIRINCi MODTUL: ADSORBTIF SITAFEREZ KOLONU
1.
2.
3.

Uriin plazmayla galismak iizere tasarlanmis olmalidir.

Uriin tek kullanimlik olmalidir. Rejenerasyona ihtiyaci olmamalidir.

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

Uriin, plazmadan antikorlart ve bunlara bagh immiin-kompleksleri ve/veya
bilirubin ve safra asitlerini adsorbsiyon ydntemi ile uzaklagtirmalidir.

Adsorban material patojene gore triptofan immobilize polvinilalkoljel veya
fenilalanin immobilize polvinilalkoljel veya stirendivinilbenzenkopolimer olabilir.
Uriin oto-immune ve norolojik kaynakli immiin hastahklarin ve/ve yakaraciger
hastaliklarinin tedavisi igin tiretilmis olmaldir.

Urlinler Multiple Skleroz (MS), Gullian-Barre (GB), RomatoidArtrit (RA),
Sistemik Lupus Eritematozus (SLE) veya Myasthenia Gravis (MG) ve/veya
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

fulminant hepatit, post operatif hepatic yetmezlik, primer biliyersirozu  ve
hiperbilirubinemi tedavisinde kullamilmak iizere iiretilmis olmalidir. Uriinlerin
kullanilmas: endike hastalik adlar1 prospektiislerinde acikca yazilmig olmalidir.
Uriiniin ekstrakorporeal hacmi otoimmiin rahatsizliklar icin en fazla 310 ml,
karaciger hastaliklart i¢in en fazla 150 ml olmalidir.

Uriinle gergeklestirilecek islemler tamamen otolog olmalidir. islem sirasinda
herhangi bir kan veya kan tiirevi replasmanina gerek kalmamahdir.

Uriin ile gergeklestirilen  islemlerde protein kaynakli alerji reaksiyonu
goriilmemelidir.

Uriin ile gergeklestirilen islemlerden kan kaynakli bulag riski olmamalidir.

Ozellike MG igin teklif edilen iiriiniin asetilkolin reseptorlerine (AChR) karsi
antikorlara yiiksek segici afinitesi ve yiiksek tutma kapasitesi olmalidir. Bu unsure
lirlin prospektiisiinde veya brogiiriinde agik olarak gésterilmelidir.
Oto-immiinrahatsizliklar i¢in teklif edilen iiriiniin romatoid faktorlere ve anti-DNA
antikorlarma karg1 yiiksek segici afinitesi ve yiiksek tutma kapasitesi olmahdir. Bu
unsure iirlin prospektiisiinde &brogiiriinde agik olarak gosterilmelidir.

Oto-immiinrahatsizhklar i¢in teklif edilen iiriiniin gerek 1gG gerekse 1gM’nin anti-
ds DNA ve anti-ss DNA
antikor]annakars1yiiksekseg:iciaﬁnitesiveyﬁksektutmakapasitesiolmal1d1r. Bu

unsure iriin prospektiisiinde & brosiiriinde agik olarak gosterilmelidir.

Ozellikle karacigerrahatsizhklari icin teklif edilen iiriiniin bilirubin ve safra
asitlerine kars1 yiiksek segici afinitesi olmalidir. Bu unsur iiriin prospektiisiinde,
brogiiriinde agik olarak gdsterilmelidir,

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

Setin anizah gikmasi, cihazdan veya kullamcidan kaynaklanan ariza durumunda
yenisi ile ticretsiz olarak degistirilmelidir.

Setler iinitenin istegi dogrultusunda getirilmeli ve degistirilebilmelidir.

Set ile soliisyonlan birlikte verilmelidir.

IKINCI MODUL: ADSORBSIYON TUP
SETI(OTOIMMUN,BILIRUBIN,NOROLOJIK)TEK KULLANIMLIK

1.

2.

Set siirekli kan akimi” prensibi ve “ift damar’’ teknigi ile galismak iizere
tasarlanmig olmaldir,
Set iglemin (dolum, islem, reinfiizyon) otomatik gerceklesmesine olanak
saglayabilecek yapida olmalidir,
Set, kullaniciya kullamm kolayhig agisindan set yiikleme sablonuna sahip olmah
ve setteki baglantilar renk kodlu olmalidir.
Set ile gergeklestirilen islem tamamiyle otolog olmali ve islem esnasinda hastaya
hacim replase edici TDP, albumin gibi ajanlarin verilmesine gerek kalmamalidir.
Set ile gergeklestirilen islemlerde antikoagulan olarak heparin kullanilmas: icin set
tizerinde ozel heparin hatti olmalidir. Gerektiginde set ile ACD-A da
kullanilabilmelidir.
Set, hasta giivenligi icin asagidaki parametrelerin siirekli kontroliine olanak
tantyacak ba§lantilara/portlara sahip olmalidir:

i. Arteryel basmey,

ii. Girig basinci,
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1. Kan dedektori,

iv. Vendz basinci,

v.Kan kagak dedektdri,

Vi. Reinfusion hatti hava kabarcidi tesbiti,
vii. Filtrat basinci

Vill. Kolon basinc,

7. Set, reinfiizyonda plazma filtresinin fiber disi kisminin ve plazma komponent
separatdriiniin igindeki plazmanin replase edilmesine dolayisi ile reinfiizyonuna
olanak taniyacak yapida olmalidir. Bdylece, reinfiizyonda hastaya gereksiz izotonik
yiiklenmesinin 6niine gecilebilmelidir.

8. Set aynlan plazmamn kolona girmeden ve iglenen plazmanm hastaya dénmeden
sitilmasina  uygun yapida olmalidir. Bdylece, kolonun optimal sartlarda
¢aligmasina olanak saglanmali ve hastada olasi hipoterminin veya soguk plazmanin
ddnmesinden kaynaklanabilecek komplikasyonlarn 6niine gegilebilmelidir.

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

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

11. Set, steril olmalidur.

12. Setin anzalt gtkmasi, cihazdan veya kullanicidan kaynaklanan ariza durumunda
yenisi ile {icretsiz olarak degistirilmelidir.

13. Setler tinitenin istegi dogrultusunda getirilmeli ve degistirilebilmelidir.

14. Set ile soliisyonlari birlikte verilmeli.

IKi MODULUN KULLANILACAGI CiHAZIN TEKNIK OZELLIKLERI

1. Cihagz,
DFPP (Double filtrasyon plazmaferezi),

PE {Plazma Exchange (erigkin ve pediatrik)},

PA (Plazma adsorbsiyonu),

HA (Hemoperfiizyon),

LCAP (Lékosit adsorbsiyonu),

SVVH (siirekli veno-venéz hemofiltrasyon),
YSUF (yavas stirekli ultrafiltrasyon),

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

2. Cihazda kullanilacak setlerin arter & ven hatlari 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 (Lokosit adsorbsiyonu) < 60 ml,

SVVH (siirekli veno-vendz hemofiltrasyon): erigkin <70 ml; pediatrik < 48 ml,
YSUF (yavas stirekli ultrafiltrasyon) : erigkin <70 ml; pediatrik < 48 ml,

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

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

Cihazda islemler sirasinda atik ve/veya replasman torbasi degistirilirken cihaz
alarm vermemeli ve degistirmeden &tiirii hesaplarinda sasma olmamahidir.

Rahat kullanim, islemin saglikli siirdiiriilebilmesi ve islemin sik stk 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 gére alt ve/veya iist basing 6n uyari limitleri girilmesine olanak
saglamalidir. Cihaz, islem sirasinda siirekli olarak alarm aralizini kullanic
tarafindan girilen zaman araliklarinda giincellemelidir. Bdylece cihaz iglem
sirasinda ilerleyen zamanla beraber iglem kogullarina uyum saglamalidir.

Cihaz kan alis pompas: arteryel basing sensoriiyle adaptif calisabilmelidir. Béylece,
islem swasinda kan akis azliginda ayarlanan limitler (kullanici arteryel alt basing
limitine ek olarak ayrica &n uyari alt limiti de girebilmelidir) dahilinde alarm
alndiginda cihaz kan pompasint yavaglatmali ve limitler dahiline geri
dénildiigiinde tekrar ayarlanmig ¢ahgma hizina geri dondiirebilmelidir. Bu sayede
arter hatti vefveya filtre tikanmadan cihaz otomatik aksiyon alabilmeli ve
kullanictyr uyarabilmelidir, Pompanin kalkinma zamam: ayarlanabilir olmalidir.
Kan pompast otomatik diizeltme fonksiyonu kullanic1 tarafindan devre dig1
birakilabilmelidir.

Cihaz TMP1 (PE, PA ve DFPP islemlerinde) basing alt ve iist alarm limitlerine ek
olarak 6n uyari iist sur1 girilmesine olanak saglamalidir. Bu sayede cihaz filtrenin
zorlanmasi veya olasi hemoliz ihtimaline kargi otomatik refleks gosterebilmelidir.
Basmem 6n uyart dist limitine ulagmas1 durumunda cihaz otomatik olarak
plazma/kan ayirma oranim kullanici tarafinda girilen nispette her alarm alindiginda
diigiirebilmelidir. Yine, kullanict tarafindan girilen plazma/kan ayirma orami alt
st girilebilmeli ve cihaz alarmlar neticesinde bu alt sirda asgari aywma verimi
ile galigmaya devam edebilmelidir.

Cihaz DFPP iglemlerinde membranin drenajla arindimlmasimi siirekli drenaj ile;
ayrica vakasma gore kullanici tarafindan ayarlanmig TMP2 basing limitine
ulagilmasi durumunda aralikly drenaj ile gergeklestirebilmelidir.

DFPP iglemlerinde aralikly drenajla arindirma yapilmak istenilmesi durumunda
kullanici tarafindan TMP2 basing iist limitine ek olarak kullaniciya TMP2 basine
On uyan ist sinm girmesine olanak saglanmalidir. BSylece, &n uyari iist alarm
limitine ulagilmasi durumunda cihaz membranini yine kullanici tarafindan girilen
plazma pompasinm belirli nispetiyle galigan drenaj pompa debisi ile dreneja tabi
tutmalidir. Bu islem membran TMP2 basincimin 6n iist uyari limitinin 20 mmHg
altma ulagincaya kadar iglem boyunca yeteri kadar ve kere (cihaz fabrika giivenlik
siirlarint asmamak kayds ile) devam etmeli ve membranin islem boyunca optimal
sartlarda ¢alismasina olanak saglamali ve membranin tikanmasini engellemelidir.
DFPP islemlerinde stireklj drenaj ile ¢aligilmak istenilmesi durumunda cihaz
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membrani kullanici tarafindan girilen ve plazma pompasmmn nispeti ile ¢ahgan
drenaj pompasi ile siirekli dreneja tabi tutmahdwr. Bu sayede, Ozellikle kan
parametreleri ve hemodinamisi kritik sinirda olan hastalarin islemleri miikemmel
denge ile yiiriitiilebilmelidir. Yine bu sayede, cihaz hastanin kuru veya slak
birakilmasina ve/veya albumin gibi kritik &nemdeki parametrelerinin  iglem
sirasinda cihaz tarafindan hekim tarafindan Ongoriilen seviyelere otomatik
¢ekilmesine olanak saglamalidir. Béylece membramin iglem boyunca optimal
sartlarda ¢alismasina olanak saglamali ve membranin tikanmasini engellemelidir
DFPP islemlerinde siirekli drenaj modunda, drenaj torbasindaki hacim ve degisim
torba hacmi kullanici tarafindan girilen sinirlara ve katlarina ulastifinda cihaz
kullanictya uyari vermeli; bu parametreler iglem sirasinda ekrandan anlik degerleri
ile takip edilebilmelidir.

Cihaz, tiim PA, PE, DFPP iglemlerinde hastaya dénen ve hastadan ayrilan (PA ve
DFPP igin) plazmayi ayri ayri ve kullamct tarafindan girilen sirlarda
wsitabilmelidir. Bu 6zellik sayesinde hastalarm hipotermiye girmesi engellenmeli,
sicakligi azalan plazma igerisinde ¢okelme engellenmeli ve ézellikle LDL aferezi
islemlerinde membrana giren plazma 1sitilmak sureti ile HDL degerlerinde diisme
azaltilabilmelidir. Membrana giren plazmanin 1sitidmast ile LDL aferezindeki
azalan HDL kaybi performans: literatiir ile ispatlanmalidur.

Cihaz, LCAP iglemlerinde alt ve iist basing alarm limitlerine ek olarak én uyari iist
basing sinin girilmesine olanak saglamalidir. Bu sayede cihaz her limit asiminda
kan pompasini kullanici tarafindan girilen oranda yavaglatmalidir. Bu, kullanici
tarafindan girilen kan pompas: akim oram alt limitine ulagincaya kadar devam
edebilmelidir. Bu sayede cihaz kolonun tikanmasi ihtimaline kargt siirekli kan
pompa hizim adaptif ayarlayabilmelidir.

LCAP islemlerinde kullanic tarafinda girilen, kan pompasi by-pass basing limitine
ulagilmas: durumunda cihaz otomatik reinfliizyona baslayabilmelidir, By-pass
fonksiyonu sayesinde set igerisindeki hasta kani hastaya geri verilebilmelidir.
Cihaz, PE, PA ve DFPP islemlerinde birinci filtrenin ic ve dis kisimlarmin
antikoagulanlt dolum soliisyonu ile ayri ayr1 doldurulmasina ve dolum hacimlerinin
ayri ayr1 ayarlanmasina olanak saglamalidir.

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

Cihaz, DFPP iglemlerinde ikinci filtrenin i¢ ve dis kisimlarinim antikoagulanli ve
antikoagulansiz dolum soliisyonu ile ayrt ayrt doldurulmasina ve dolum
hacimlerinin ayr1 ayr1 ayarlanmasina olanak saglamalidur.

Cihazin kan kagagi detektdrii hassasiyet ayar1 farkli plazma kalitesine (HUS,
hipertrigliseridemi vb) gdre kullanic1 tarafindan islem sirasinda ayarlanabilir
olmalidir. Bu sayede plazmanin berrak olmadig1 endikasyonlarda islemler kullanic:
kontroliinde problemsiz gergeklestirilebilmelidir.

Cihazin kendi bataryas: olmali; herhangi bir elektrik kesintisi durumunda kan
pompasinin ¢aligmasina en az 15 dakika yetmelidir. Bdylece bu gibi hallerde kanin
geri verilebilmesine olanak saglamalidur.

Cihazda arteryel, venoz, giris, filtrat ve 2inci filtre basmnglarin1 &lgen basing
sensdrii bulunmalidir.

Cihazda en az dort adet peristaltik pompa bulunmalidir, pompalardan bir tanesi kan
pompasi, diger pompalar segilen igleme gore islem gereksinmelerini kargilamalidur.
Cihazda hasta giivenligi igin 2 adet hava kabarcig1, kan ve kan kagak detektorleri
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bulunmalidir.
Cihaz, dokunmatik ekrana sahip olmali ve set kurulumu dahil kilavuzlar & islemin
tlim safthalarin1 & alarmlar: (yazih talimat ve ekranda cihaz temsili semast lizerinde
gostermek sureti ile), basing durumunu ve raporlarini gosterebilmelidir.
Cihaz, set kurulumu veya islem sirasinda bir alarm verdiginde ekranda sorunun
nerede oldugunu sekil & sema ve diger uyan yazilari ile sorunun nasil ¢oziilecegi
dahil kilavuzu gdsterebilmelidir.
Cihaz, kullamicinin islem sirasinda gerceklestirilen iglemin biitiiniinii tek bir
ekranda tiim detaylari ile izleyebilmesine olanak tanimalidir.
Cihaz, tiim alarmlar ve uyarilar i¢in dokunmatik gorsel kullamer ekranina sahip
olmaldir..
Cihazin 2 adet 1siticis1 olmalidir ve stviy1 (islemine gére plazma ve/veya replasman
ve/veya islenmis plazmayi ve/veya fraksiyonunu) 35 C° ve 40 C° arasinda
1sitabilmelidir,
Cibaz da 20-30-50 ml. boylarinda arasida istenilen tipte heparin siringasi ile

¢ahgan bir heparin pompast bulunmalidir.
Cihazin heparin pompasi sirmganin takils olup olmadigini tespit edebilmelidir.
Siringa takildiktan sonra siringayi, swinga tipini ve igindeki hacmi otomatik olarak
tanimalidur,
Cihazin heparin pompasmm hizli bolus oran 20,1 ml/saniye; siirekli doz hizi da
0,1~15 ml/saat olmahdir.
Cihazin heparin pompasi bolus, siirekli ve hizli bolus uygulanmasina olanak
saglamalidir.
Cihazda ayrica bir ACD-A pompasi olmalidir.,
Cihaz YSVVH islemlerinde pre/post diliisyon yapabilmelidir.
Cihaz otomatik olarak dolum ve reinfiizyon iglemini yapabilmelidir.
Cihaz, reinfiizyon isleminde filtrelerin (plazma filtrelerinin dig kompartimanin ve
plazma komponent separatdrlerinin) ve kolonlarin icerisindeki siviyt hava ile
reinflize edebilmelidir. Béylece islem sonunda hastaya gereksiz izotonik
yiiklenmemelidir.
Kayit ve gecmise yonelik takibe olanak saglamas: acisindan cihazdan islem
detaylar1 USB baglantis: ile memory stick’e aktarilabilmelidir.
Cihazda kullanilacak setlere takilacak filtreler istefe bagh olarak tercih edilip
disandan farkl bir markadan takilabilmelidir,
Cihaz grafiksel kullanici arayiizii ve cihaz tizerindeki tus ve gdsterge tamimlan
Tiirk¢e olmalidir.
Cihaz tekerlekli bir kaide tizerine oturtulmus ve mobil olmalidir.
Cihazin kullanictyr uyarmak igin verdigi ana alarmlar sunlar olmalidir:

- Ven hattinda hava

- Kan kagag tespiti

- Arter basinci limitlerin disinda

- Ven basinct limitlerin disinda

- Degistirme torbasi bos

- Sivi dengesinde tutarsizlik

- Isitict sicaklig gok yiiksek
Cihazin dolum veya replasman veya iglem sirasinda kullanilan stvilar bittiginde
uyar1 vermesini saglayacak 2 adet ultrasonik stvi detektdrii olmalidr.
Cihaz, 220 V 50 Hz. sebeke gerilimi ile galisabilmelidir.
Cihaz CE belgesine sahip olmalidur.
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S AR'I(?LL:;:;A 1.Serin ve kuru yerde (4- 30 C0) muhafaza edilmelidir.

Iggﬁtﬁfgy YERIVE 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 SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saglk bakanlig: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmalr ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullamm kitapg131 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGi

ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkce olmalidir.

TIBBi
OZELLIKLER]

1. Ekstrakorporeal dolagim i¢in kullanilabilen biyouyumlu materyal.

TESLIMAT SEKLi

1.S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine belirli araliklarla teslim
edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler vyiiklenici firma tarafindan siparis
verildigi tarih itibariyla,siparis verilen firiinleri en ge¢ 15 takvim giinii icinde Istanbul
Universitesi,Istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...l.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve adi
belirtilmek {izere {izerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

3.Yiiklenici firma; ambalaji agtldiginda, kullanima uygun olmayan, hatal,
tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadinin dolmasimna 4(dort)ay kala kullanilmamus tiriing degistirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (liretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gésterir TITUBR veya UTS kayitlarint (T.C
Saglik Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
lirlin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
trtinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri lirtinlerin SUT kodlarinm eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidur.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari  ncelikle Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz
Kurumw(TITCK)  Uriin ~ Takip ~ Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayitlt degilse TITUBB sisteminden vapilacaktir.

bozuk oldugu
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (HO1005) SECICI PLAZMA DEGISiMi (SPD) TUP SETI YETISKIN
(AFEREZ)

FIZIKSEL
OZELLIKLERi

TEKNIK OZELLIKLERI

Setler hastalarda filtrasyon yontemi ile Plazma Degisimi iglemi igin kullanilacaktir.

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

Bu setin kullanilacagl, bu is icin 6zel iiretilmis/tasarlanmug cihazlardan en az BiR tane,
bakimi ve kalibrasyonu teklif veren firmaya ait olmak {izere teslim edilen setler
titkketilinceye kadar iicretsiz kullanima sunulacaktir.

Istenilen toplam takim sayis1 kadar takimi olugturan her par¢adan (2 modiil) esit miktarda
verilecektir.

Kurum teklif edilen sistemlere yonelik teknik dzelliklere uyumlulugu kontrol igin iiriin
numunesi ve uygulamal demonstrasyon isteyebilir. Demonstrasyon yapmayan veya teknik
ozellikleri uyumlu olmayan numuneler veya sistemler degerlendirmeye alinmazlar.

BiRil_\IC_i MODUL: PLAZMA DEGISIMI TUP SETI
(SECICI PLAZMA DEGISiMi (SPD) TUP SETI YETISKIN

1)  Set plazmay1 ayiracak yapida olmali; islem neticesinde ayrilan plazmay atacak ve
yerine hazirlanmig olan replasman sivisint verebilecek yapida olmalidir.
2) Set iglemin (dolum, islem, reinfiizyon) otomatik gerceklesmesine olanak
saglayabilecek yapida olmalidir.
3)  Set temel olarak 2 kisimdan/pargadan olugmalidir:
- Arter ve ven tiip hatlarini igeren kasetli kisim,
- Isitma paneli ile filtrat/drenaj/replasman tiip setlerini igeren kisim
4)  Set, kullaniciya kullamim kolaylig: agisindan ser yiikleme sablonuna sahip olmali ve
setteki baglantilar renk kodlu olmalidir.
5) Setile gergeklestirilen islemlerde antikoagulan olarak heparin kullanilmasi igin set
lizerinde 6zel heparin hatti olmalidir.
6) Setin yapis: hipotermi ve diigiik sicaklikta proteinlerin presipitasyonuna kars:
replasman sivisinin isitilmasina izin verecek sekilde olmahdir.
7) Set, hasta giivenligi i¢in asagidaki parametrelerin siirekli kontroliine olanak
tantyacak baglantilara/portlara sahip olmalidir:
1. Arteryel basmci,
1. Giris basmc,
iii. Kan dedektorii,
iv. Venéz basinci,
v. Egzos basinci,
Vi. Kan kagak dedektorii,
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Vii. Reinfusion hatti hava kabarci@1 tesbiti,
viii. Filtrat basinci
iX. Bos replasman

8) Setin arteryel basing portu zar tipinde, havasiz olup kan hicbir zaman cihaz sensdrii
ile temas etmemelidir. Bu sayede olas1 pthtilasma engellenip setin islem dmrii uzun
olmalidir.

9) Setin pargahi/dengeli agirlik skalasi sayesinde stvi denge kontrol sistemi
konvansiyonel sistemlerden daha net sivi denge takibi saglamalidur.

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

11) Setin pargali/dengeli agirlik skalast sayesinde atik veya replasman torbalarina
miidahale cihazin agirlik denge hesaplarini etkilemeyecek ve hesabini
sagirtmayacak/bozmayacak yapida olmalidir.

12) Setin yapisi replasman ve atik plazma nispetinin %80~%120 arasinda %1 lik
artiglarla ayarlanmasina izin verecek yapida olmahdir.

13) Setin arter & ven hatti ekstrakorporeal hacmi 70 ml’yi gegmemelidir. Gerektiginde
pediyatrik iglemler igin teklif edilecek setin ise 56 ml’yi gegmemelidir.

14) Set, steril olmalidir.

SETLERIN KULLANILACAGI CIHAZIN TEKNIK OZELLiKLERI

1. Cihaz,
DFPP (Double filtrasyon plazmaferezi),

PE {Plazma Exchange (erigkin ve pediatrik)},

PA (Plazma adsorbsiyonu),

HA (Hemoperfiizyon),

LCAP (Ldkosit adsorbsiyonu),

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

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

2. Cihazda kullanilacak setlerin arter & ven hatlari extracorporeal hacimleri iglemine
gore 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 ml,

LCAP (L&kosit adsorbsiyonu) < 60 ml
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SVVH (siirekli veno-vendz hemofiltrasyon): eriskin <70 ml; pediatrik < 48 ml,
YSUF (yavas siirekli ultrafiltrasyon) : erigkin <70 ml; pediatrik < 48 ml,

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

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

3. Cihazda iglemler sirasinda atik ve/veya replasman torbasi degistirilirken cihaz
alarm vermemeli ve degistirmeden &tiirii hesaplarinda sasma olmamahdir.

4. Rahat kullamm, islemin saglikh siirdiiriilebilmesi ve islemin sik sik kesintiye
ugramamast icin cihazin basing alarm limitleri (arteryel, vendz, giris ve TMP,
TMP1, TMP2) adaptif olmalidir. Cihaz, alt ve iist basing alarm limitlerine ek olarak
islemine gére alt ve/veya iist basing 6n uyar limitleri girilmesine olanak
saglamahidir. Cihaz, islem sirasinda siirekli olarak alarm araligimi kullanic:
tarafindan girilen zaman araliklarmda giincellemelidir. Boylece cihaz islem
sirasinda ilerleyen zamanla beraber islem kogullarina uyum saglamalidir.

5. Cihaz kan alig pompas! arteryel basing sensoriiyle adaptif calisabilmelidir. Boylece,
islem sirasinda kan akis azhi§inda ayarlanan limitler (kullanict arteryel alt basing
limitine ek olarak ayrica 6n uyan alt limiti de girebilmelidir) dahilinde alarm
alindiginda cihaz kan pompasim yavaglatmali ve limitler dahiline geri
doniildiigiinde tekrar ayarlanmig ¢alisma hizina geri déndiirebilmelidir. Bu sayede
arter hatt ve/veya filtre trtkanmadan cihaz otomatik aksiyon alabilmeli ve
kullanicty1 uyarabilmelidir. Pompanm kalkinma zamani ayarlanabilir olmalidir,
Kan pompasi otomatik diizeltme fonksiyonu kullanic1 tarafindan devre dis1
brrakilabilmelidir.

6. Cihaz TMP1 (PE, PA ve DFPP islemlerinde) basing alt ve {ist alarm limitlerine ek
olarak 6n uyart {ist sinir1 girilmesine olanak saglamalidir. Bu sayede cihaz filtrenin
zorlanmasi veya olasi hemoliz ihtimaline kars: otomatik refleks gésterebilmelidir.
Basicin 6n uyart {ist limitine ulagmast durumunda cihaz otomatik olarak
plazma/kan ayirma oranint kullanici tarafinda girilen nispette her alarm alindidinda
diisiirebilmelidir. Yine, kullanici tarafindan girilen plazma/kan ayirma oran alt
st girilebilmeli ve cihaz alarmlar neticesinde bu alt sinirda asgari aylrma verimi
ile caligmaya devam edebilmelidir.

7. Cihaz DFPP iglemlerinde membramn drenajla armdirilmasin siirekli ayrica
kullanici tarafindan ayarlanmig TMP2 basing limitine ulagilmasi durumunda
aralikli drenaj ile gerceklestirebilmelidir. A

8. DFPP islemlerinde aralikl drenajla arindirma yaptimak istenilmesi durumunda
kullanicr tarafindan TMP2 basing iist limitine ek olarak kullaniciya TMP2 basinci
On uyari iist sinin girmesine olanak saglanmalidir. Boylece, 6n uyari tist alarm
limitine ulagilmasi durumunda cihaz membraning yine kullanici tarafindan girilen
plazma pompasinin belirli nispetiyle ¢aligan drenaj pompa debisi ile dreneja tabi
tutmahdir. Bu iglem membran TMP2 basincmin 6n tist uyari limitinin 20 mmHg
altina ulagincaya kadar iglem boyunca yeteri kadar ve kere (cihaz fabrika giivenlik
sinrlarini asmamak kaydi ile) devam etmeli ve membranin islem boyunca optimal
sartlarda calismasina olanak saglamali ve membramn tikanmasini engellemelidir.

9. DFPP iglemlerinde siirekli drenaj ile ¢alisiimak istenilmesi durumunda cihaz
membram kullanic: tarafindan girilen ve plazma pompasinin nispeti ile ¢aligan
drenaj pompast ile siirekli drencja tabi tutmahdir. Bu sayede, 6zellikle kan
parametreleri ve hemodinamisi kritik sinirda olan hastalarin islemleri mitkemmel
denge ile yiiriitiilebilmelidir. Yine bu sayede, cihaz hastanin kuru veya 1slak
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10.

11

12.

13.

14.

15.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23,

birakilmasina ve/veya albumin gibi kritik dGnemdeki parametrelerinin islem
sirasinda cihaz tarafindan hekim tarafindan dngériilen seviyelere otomatik
gekilmesine olanak saglamalidir. Bdylece membranin iglem boyunca optimal
sartlarda calismasina olanak saglamal: ve membranm tikanmasim engellemelidir
DFPP isglemlerinde stirekli drenaj modunda, drenaj torbasindaki hacim ve degisim
torba hacmi kullanici tarafindan girilen sinirlara ve katlarina ulastifinda cihaz
kullanictya uyari vermeli; bu parametreler islem sirasinda ekrandan anlik degerleri
ile takip edilebilmelidir.

Cihaz, tiim PA, PE, DFPP islemlerinde hastaya dénen ve hastadan ayrilan (PA ve
DEFPP i¢in) plazmay1 ayr1 ayr1 ve kullanict tarafindan girilen sirlarda
1sitabilmelidir. Bu 6zellik sayesinde hastalarin hipotermiye girmesi engellenmeli,
sicaklii azalan plazma igerisinde ¢okelme engellenmeli ve dzellikle LDL aferezi
islemlerinde membrana giren plazma isitilmak sureti ile HDL degerlerinde diisme
azaltilabilmelidir. Membrana giren plazmanin 1s1tilmast ile LDL aferezindeki
azalan HDL kaybi performanst literatiir ile ispatlanmalidir.

Cihaz, LCAP iglemlerinde alt ve iist basing alarm limitlerine ek olarak én uyart {ist
basmg sumr girilmesine olanak saglamalidir. Bu sayede cihaz her limit agiminda
kan pompasint kullanici tarafindan girilen oranda yavaslatmalidir. Bu, kullamci
tarafindan girilen kan pompasi akim orani alt limitine ulagincaya kadar devam
edebilmelidir. Bu sayede cihaz kolonun tikanmasi ihtimaline karsi siirekli kan
pompa hizini adaptif ayarlayabilmelidir.

LCAP iglemlerinde kullanici tarafinda girilen, kan pompasi by-pass basing limitine
ulagilmasi durumunda cihaz otomatik reinfiizyona baslayabilmelidir. By-pass
fonksiyonu sayesinde set icerisindeki hasta kan hastaya geri verilebilmelidir.
Cihaz, PE, PA ve DFPP iglemlerinde birinci filtrenin i¢ ve dig kisimlarinin
antikoagulanli dolum soliisyonu ile ayri ayri doldurulmasina ve dolum hacimlerinin
ayri ayri1 ayarlanmasina olanak saglamalidir.

Cihaz, PA, LCAP ve HA islemlerinde kolonun antikoagulanli ve antikoagulansiz
dolum soliisyonu ile ayri1 ayr1 doldurulmasina ve dolum hacimlerinin ayri ayri
ayarlanmasina olanak saglamalidur.

. Cihaz, DFPP islemlerinde ikinci filtrenin ic ve dis kisimlarinin antikoagulanh ve

antikoagulansiz dolum soliisyonu ile ayr1 ayr1 doldurulmasina ve dolum
hacimlerinin ayn ayr1 ayarlanmasina olanak saglamaldir.

Cihazin kan kagag: detektdrii hassasiyet ayar1 farkli plazma kalitesine (HUS,
hipertrigliseridemi vb) gére kullanici tarafindan islem sirasinda ayarlanabilir
olmalidir. Bu sayede plazmanin berrak olmadig1 endikasyonlarda iglemler kullamci
kontroliinde problemsiz gergeklestirilebilmelidir.

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

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

Cihazda en az dért adet peristaltik pompa bulunmalidir, pompalardan bir tanesi kan
pompas, diger pompalar segilen isleme gore islem gereksinmelerini karsilamalidir.
Cihazda hasta giivenligi i¢in 2 adet hava kabarcig, kan ve kan kacak detektsrleri
bulunmahdir,

Cihaz, dokunmatik ekrana sahip olmali ve set kurulumu dahil kilavuzlar: & islemin
tim sathalarini & alarmlari (yazil talimat ve ekranda cihaz temsili semast lizerinde
gostermek sureti ile), basing durumunu ve raporlarini gosterebilmelidir.

Cihaz, set kurulumu veya iglem sirasinda bir alarm verdiginde ekranda sorunun
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24,
25,

26.

27.
28.
29.
30.
31.
32.

33.
34.

35.
36.
37.
38.

39.

40.
4].

42.

nerede oldugunu sekil & sema ve diger uyari yazilari ile sorunun nasil ¢oziilecegi
dahil kilavuzu gdsterebilmelidir.
Cihaz, kullanicinin iglem sirasmda gergeklestirilen islemin biitiiniinii tek bir
ekranda tiim detaylari ile izleyebilmesine olanak tammalidir.
Cihaz, tiim alarmlar ve uyarilar i¢in dokunmatik gorsel kullanici ekranina sahip
olmalidir..
Cihazin 2 adet 1siticis1 olmahdir ve siviyi (iglemine gore plazma ve/veya replasman
ve/veya islenmis plazmayi ve/veya fraksiyonunu) 35 C° ve 40 C° arasinda
1sitabilmelidir.
Cihaz da 20-30-50 ml. boylarinda arasinda istenilen tipte heparin siringast ile
galisan bir heparin pompasi1 bulunmalidir.
Cihazin heparin pompast sirmganin takili olup olmadigini tespit edebilmelidir.
Sinnga takildiktan sonra girgayy, sirmga tipini ve igindeki hacmi otomatik olarak
tanimalidur.
Cihaz, heparin sirigasim 3 farkli tikanma basing seviyesinde caligtirabilmelidir.
Cihazn heparin pompasmin hizli bolus orant >0,1 ml/saniye; stirekli doz hizt da
0,1~15 ml/saat olmalidir.
Cihazin heparin pompasi bolus, siirekli ve hizli bolus uygulanmasma olanak
saglamaldir.
Cihaz YSVVH islemlerinde pre/post diliisyon yapabilmelidir.
Cihaz otomatik olarak dolum ve reinfiizyon islemini yapabilmelidir.
Cihaz, reinfiizyon igleminde filtrelerin (plazma filtrelerinin dig kompartimanin ve
plazma komponent separatérlerinin) ve kolonlarm igerisindeki sviyt hava ile
reinflize edebilmelidir. Boylece islem sonunda hastaya gereksiz izotonik
yiiklenmemelidir.
Kayit ve gegmise ySnelik takibe olanak saglamasi agisindan cihazdan iglem
detaylart USB baglantisi ile memory stick’e aktarilabilmelidir.
Cihazda kullanilacak setlere takilacak filtreler istege bagli olarak tercih edilip
digaridan farkli bir markadan takilabilmelidir.
Cihaz grafiksel kullanici arayiizii ve cihaz iizerindeki tug ve gosterge tanimlari
Tiirkce olmalidir.
Cihaz agirlig: 70+5 kg olmaly, tekerlekli bir kaide iizerine oturtulmug ve mobil
olmalidir,
Cihazin kullaniciy: uyarmak igin verdigi ana alarmlar sunlar olmalidir;

Ven hattinda hava

Kan kagag tespiti

Arter basiner limitlerin disinda

Ven basinct limitlerin disinda

Degistirme torbasi bog

Sivt dengesinde tutarsizlik

Isitics stecakhgn ¢ok yiiksek
Cihazin tarti sistemi kapasitesi ve hassasiyeti normalde 3 kg £2 gr olmalidir.
Cihazin basing sensdrleri igin 8l¢iilebilir deger araliklari agagidaki gibi olmalidr:

Arteryel: -500 ~ +500 mmHg

Venéz: -500 ~+500 mmHg

Giris: -500 ~ +500 mmHg

Filtrat: -500 ~ +500 mmHg

2inci filtre: -500 ~ +500 mmHg Hg
Cihazin kan pompasi hizi 0~200 ml/dak (SRRT islemlerinde ~400 ml/dakikaya
kadar) ve plazma isleme kapasitesi de 0,01~12 litre/saat olmalidir. Cihazin drenaj
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ve replasman pompalarinin hiz1 0,01 ~10 litre/saat olmalidir,
43. Cihazin dolum veya replasman veya iglem sirasinda kullanilan sivilar bittiginde
uyar1 vermesini saglayacak 2 adet portatif ultrasonik sivi detektdrii olmalidir.

44. Cihaz, 220 V 50 Hz. gebeke gerilimi ile galisabilmelidir.
gIZI\FI_‘,IIéISI?LLERI Gama steril - Etilen vinil alkol kopolimer
g‘fﬁgﬁﬁxA Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
ggﬁi‘ﬁ}gﬁw YERI VE Tim dahili klinikler-Hematoloji Aferez Unitesi-Terapotik 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 bakanligt tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullari olmali ve fakiiltemize ait TU kodlar1 barkot
halinde basilmg olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgigi bulunmahdir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (sajlik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkge olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERi Ekstrakorporeal dolagum i¢in kullanilabilen biyouyumlu materyal
1.S8zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine belirli arahklarla teslim
: : edilecektir. Ancak idarenin talep ettifi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparig
TESLIMAT SEKLI verildigi tarih itibarryla,siparig verilen triinleri en ge¢ 15 takvim glinii i¢inde Istanbul
Universitesi,{stanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmg, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek iizere fizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.
3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen {riinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
ZORUNLU 4. Firma miadimin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmang firiinii degistirmelidir.
OZELLIKLER 5.1haleye teklif veren istekli tedarikci firma ((retici/ithalater) ise kendisine ait, bayi ise

tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigimi gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
tirlin/triinlere ait TITUBB veya UTS kaytlari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
trtinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari dncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, TS de {iriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI SUT KODU: ( HO1000) FOTOFEREZ, SETi
l.illuminasyon torbas1 kan hiicrelerinin ultraviyole tedavisi i¢in ozel yapida iretilmis
olmalidur,
2.fl]uminasyon torbasi eva (ethyl vinyl acetate) yapida olmalidir.
3.Torbanin maksimum kapasitesi 3000 mi olmalidir.
4.Torba iizerinde 1 adet spike,1 adet enjeksiyon girisi ve 1 adet ornek alma girisi olmalidir.
5.Torba steril ve pyrogen free olmalidir,
6.Torbanin boyu 44 c¢m,eni 23 cm olmalidir.
7.Torba tek tek steril paketlerde olmalidir.
8.Cihazda kullantlacak setler kesinlikle setleme ve prime islemi gerektirmemelidir.
TORBAYLA BiRLIKTE KULLANILACAK CIHAZIN TEKNIK OZELLiKLERI]
1.Cihazin torbayi alttan ve iistten 1sinlayacak sekilde iki adet UVA lamba kartus seti
olmaldir.Bu setler verilecek UVA smint  otomatik olarak hesaplayarak islemi
yapmahdir.Kartuslarin émrii 2 yil olmalt ve bu siire cihaz tizerinde otomatik olarak
gozitkmelidir.
2.Cihaz ultraviyole 1ginlama islemini calkalamal: tepsisi ile tamamen bilgisayar kontrolii
ile yapmalidir.Her | cm? ye esit miktarda enerji isinlandigint bu tepsi iizerindeki sensdrler
yardimi ile dlomeli ve iglem sonunda raporlamalidir..Uriine verilecek jule degeri istege
gore ayarlanabilmelidir.
3.Cihaz icerisindeki sensérler sayesinde 1sinlanacak iiriiniin miktari ve hematokrit
FIZIKSEL degerini kendi hesaplamali ve 1ginlama siiresini otomatik olarak kendj belirleyip islemi
OZELLIKLERI gergeklegtirmelidir,
4.Gerek islem esnasinda gerekse islem bitiminde, iiriine uygulanan 1suin siddeti,verilen
enerji,zaman,sicaklik ekranda goriilebilmeli ve hasta bilgilerinin dosyalanabilmesi icin
cihaza bagli yazict sayesinde ¢iktis1 alinabilmelidir.
5.Cihaza bagh barkod okuyucu bulunmali ve iiriin torbasi cihaz yerlestirilmeden &nce
torba iizerindeki barkod okutularak cihaza yerlestirirlmelidir.
6.Cihaza bagh barkod yazici cihazi olmali ve iglem bitiminde hasta ve islem bilgilerinin
yer aldigi barkod ¢iktis: alinarak islem torbasina yapistirilabilmelidir.
7.Cihazi kontrol edebilmek icin USB ile baglanilabilecek bir kiavye olmalidir.
8.Cihaz iizerinde dokunmatik LCD ekran olmali ve LCD ekran iizerinden tim islemler
dokunmatik olark yapilabilmelidir.
9.Ekran tizerinden iglem esnasmdaki tiim degerler gériilebilmelidir.
10.Cihz Tiirkge meniiye sahip olmalidir,
11.Cihazda Ethernet ¢ikigi dahil 4 adet USB girisi olmalidir.Bu girisler ile istenildiginde
disaridan internet iizerinden baglanarak cihaza online miidahale edilebilmelidir.
12.Cihaz CE belgeli olmalidr.
13.Cihazda bir problem oldugu takdirde ihaleyi alan firma 24 saat i¢cinde miidahale
etmeli,efer sorun 24 saat igerisinde ¢oziilemez ise firma cihazi yenisi ile degistirmelidir.
14.Hasta ve kullanici giivenlifi agisindan UVA 1sinlart kesinlikle cihazdan disari
¢tkmamalhidir.Hasta ve kullanicr kesinlikle UVA 1s1inma maruz kalmamalidir.,
15.Cihaz Windows tabanh olmalidir.
16.Isinlama siiresi her islemde 15 dakikay: gecmemelidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
LDEPOLAMA 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
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SARTLARI
Iggﬁ‘fﬁ}gy YERI VE 1-Tiim dahili klinikler-Hemal:oloji Aferez ["Initesi-Terapétik Aferez sarf malzemes;i
fIRETiM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir.
MIADI
1. T.C saglik bakanligi tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
bzellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait TU kodlari barkot
halinde basilmus olarak teslim edilmelidir.
AMBALAJ SEKLI VE 2. Malzeme orjinal'alpbalajmda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
MIiKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numarast bulunmalidyr.
3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapg1g1 bulunmalidyr. ) )
4. Mglzemelerin_ _otjinal  ambalajindaki bilgiler yiiriirliikieki TIBB} CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligikosullarma uymal ve Tiirkge
olmalidir.
TIBBI OZELLIKLER{
1.S6zlesmenin imzalanmasima miitakip idarenin talebi iizerine belirli araliklarla teslim
TESLIMAT SEKL{ edll_ec.e-k.tu'. An'cgk 1daregm .talep .ettlgl._ Iflalzc?meler yiiklenici ﬁrma tfu‘.af}ndan. siparig
verildigi tarih itibariyla,siparis verilen iiriinleri en ge¢ 15 takvim giinii icinde Istanbuyl
Universitesi,Istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.
L. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almms koda sahip olmahdir.
2.Firma sarf malzemeler tiiketilinceye kadar | adet cihaz fakiiltemize teslim etmek
zorundadr.
3.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek lizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve adi
belirtilmek iizere {izerine etiket yapistinilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasmnda
sunulacaktir.
4.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
.Z.ORUN.LU 5.Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamus {iriinii degistirmelidir.
OZELLIKLER 6. Fakiiltemizin demirbasi olan HAEMONETICS marka cihaza uyumli olmaldir.
7.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ithalatcr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigint gosterir TITUBB veya (TS kayitlarin
(T.C Saghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
Uriin/iiriinlere ait TITUBRB veya UTS kayitlart ve ihale dosyasinda alim yapimak
istenen iiriinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarnin eglesmig
olduguna dair belgeleti ihale dosyasina sunmalidir.
8. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart  6ncelikle Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK)  Uriin - Takip ~ Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama.saghk gov.tr/
L adresinden, UTS’de iiriin kavatl: defilse TITUBB sisteminden vapilacaktir.
IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE v
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; SUT KODU: (HO1032) SEKILLI KAN HUCRESI TOPLAMA ]

VIALZEMENIN ADI DEPLASYONU TUP SETj

I. Set kapali sistem olmalidir.

2. Santrifiij ganagi 210 ml hacimli olmalidir.

3. Setaralikli akim teknigi ile calisan hiicre ayirim cihazi ile uyumlu olmalidir,

4. Seteritrosit degisimi islemi igin uygun olmalidir.
lj‘iZiKSEL . 5. Setile birlikte antikogiilan soliisyonu, izotonik verilmeli ve setteki antikogiilan,
OZELLIKLERI izotonik hatlarinda 0,22 mikron bakteri filtreli olmahdir.

6. Sette en az 3 adet 600 ml eritrosit torbasi ,1 adet 1000 m] transfer torbasi

bulunmalidir,
7. Sette 6nceden baglanmis 16 Gauge’luk igne bulunmalidir. (
8. 100 adet set aliminda sete uyumlu cihaz verilmelidir.
 KIMYASAL :
OZELLIKLERI I-Ethylene oksit
DEPOLAMA . . -
SARTLARI Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
glzjétéll\gr YERI VE 1-Ttim dahili klinikler-Hematoloji A ferez Unitesi-Terapotik Aferez sarf malzemesi J
_"___-_‘_'_,‘f‘—-—

URETIM TARIiHi VE
MIADI

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

I. T.C saghk bakanligi tarafindan onaylanmis orijinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli saklama kogullari olmali ve fakiiltemize ait [U kodlari barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,

son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

- Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢igi bulunmalidir.

- Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBRI CIHAZ YONETMELIGI

ve SUT (saglik uysulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirk¢e olmalidir.

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

(98]

=S

TIBBi OZELLIiKLERi

I-Ekstrakorporeal dolagim igin kullantlabilen biyo uyumIu materyal

TESLIMAT SEKLi

1. Birim fiyat ihalelerinde sbzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

I. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Banka;’
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...l1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve ad)
belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiikienici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali,
tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

bozuk oldugu
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4.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatcr) ise kendisine ait, bayi ise |

tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigini gésterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saglik Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tirlin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimi Yaptlmak istenen
triinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart Oncelikle Tiirki

ye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuy(TITCK)
Uriin Takip Sistemi U

TS) https://utsuvgulama.sauhk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin

kayith degilse TITUBB sisteminden va nlacaktir,
——————————CehYaptacaktr. 00
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. SUT KODU: ( HO1001) LOKOFEREZ SETI (PERIFERIK KOK HﬂCRE
MALZL MENINGDI TOPLAMA VE/VEYA iSLEME VE/VEYA KONSANTRE ETME SETI)
1. Set kapali sistem olmalidir.
2. Santrifiij canagi 125 ml hacimli olmalidir.
3. Setaralikli akim teknigi ile galigan hiicre ayirim cihaz ile uyumlu olmalidir,
4. Set I6koferez islemi i¢gin uygun olmalidir.
(F;IZZgIIIfEfII(JLERI 5. Setile birlikte 2 adet antikogiilan soliisyonu, izotonik verilmeli ve setteki
antikogiilan, izotonik hatlarinda 0,22 mikron bakteri filtreli olmalidir.
6. Sette 1 adet buffy coat torbasy, 1 adet iiriin torbasi bulunmalidir.
7. Sette 6nceden baglanmig 16 Gauge’luk igne bulunmalidir.
8. 100 adet set aliminda sete uyumlu cihaz verilmelidir.
KIMYASAL 1-Ethylene oksit
OZELLIKLERI
1. B
DEPOLAMA . . -
SARTLARI Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1-Tim dahili klinikler-Hematoloji Aferez Unitesi-Teraptik Aferez sarf malzemesi

URETiM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar: olmali ve fakiiltemize ait TU kodlart barkot
halinde bastInug olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapg131 bulunmalidir.

4. Malzemelerin  orjinal ~ ambalajindaki bilgiler  vyiiricliikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkce
olmalidir,

TIBBi OZELLIKLERI 1-Ekstrakorporeal dolasim icin kullanilabilen biyouyumlu materyal
1.S6zlesmenin imzalanmasma miitakip idarenin talebi iizerine belirli araliklarla teslim
TESLIMAT SEKLi edil_ec;eulftir. .Anlcgk idarer}in Falep 'ettigi“ 1.1.1alzejmeler yiiklenici .ﬁrmzi tflr?xflmdan_ siparig
verildigi tarih itibariyla,siparis verilen iriinleri en ge¢ 15 takvim gunil icinde Istanbul
Universitesi,[stanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadur.
ZORUNLU 1.Teklif edilen malzeme T.C. Saglhk Bakanlig1 tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi
OZELLIKLER Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.
2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
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belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacakttr,

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

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

5. Fakiiltemizin demirbas1 olan HAEMONETICS marka cihaza uyumlu olmalidir.

6.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (liretici/ithalate1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigini gésterir TITUBB veya UTS kayitlaring
(T.C Saghk Bakanhginn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlani ve ihale dosyasinda alimi yapimak
istenen driinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarimin eslesmis
olduguna dair belgeleri ihale dosyasina sunmalidur.

7. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari éncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin  Takip Sistemi (UTS) hitps:/utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayitli defiilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,
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SUT KODU: (HO1005) SECICi PLAZMA DEGISIMI (SPD) TUP SETI
ANTIKOR UZAKLASTIRMA ICIN

MALZEMENINADL | SUT KODU: (HO1017) PLAZMA FILTRES] ETKIN YUZEY ALANI 0.5 m?
SUT KODU: (HO1018) REOFEREZ FiLTRESI

FiZIKSEL 1. Setler genellikle allo&oto immiin rahatsizliklara yol agan IgG, IgA, IgM ve

OZELLIiKLERI bunlara bagh CIC (circulating immune complex) ve bazi viriislerin (HCV,

HBV, HIV, corona gibi) ve hasta dolagimindaki mikro sirktlasyonu bozan
yuksek molekdiler agirlikh proteinlerin etkin olarak dolagimindan
uzaklastirilmasinda kullanilacaktir.

2. Sistemin rejenerasyon ézelligi sayesinde hastanin giris 1gG ve IgM
seviyelerinden ve yiiksek viicut agirhdindan bagimsiz olarak hedeflenen
I9G ve IgM ¢ikis degerlerine ulagabilmeli; IgG ve IgM giris seviyeleri ¢cok
yuksek olan hastalarda giris seviyesinden bagimsiz olarak en az %65
oraninda azaltilabilmelidir. Firma gerektiginde demonstrasyon ile iddia ettigi
performans verilerini ispatlamaldir. '

3. lslemi gergeklestiren takim 3 modiilden/setten olugsmalidir. Setlerden ilki
hastanin plazmasini gekilli kan elemanlarindan aylracak; ikincisi kan ve
plazmayi igerisinde gevirecek ve ayrilan plazmayi islenmek (izere plazma
fraksinatoriine tasiyacak; liglinciisii ise plazmay aritanfigleyen plazma
fraksinatdr olacaktir.

4. Bu setlerin kullanilacad, bu is igin 6zel uretilmis/tasarlanmis cihazlardan en
az BIR tane, bakimi ve kalibrasyonu teklif veren firmaya ait olmak tizere
teslim edilen setler tliketilinceye kadar {icretsiz kullanima sunulacaktir.

5. Teklif edilen 3 setin ve cihazin farkli markalardan/ireticilerden olmasi
durumunda birbirleriyle tibbi cihaz yénetmeligine uygun olarak
calisabilecegine dair Ureticiden ddkiiman sunulacaktir.

6. lIstenilen toplam takim sayis| kadar takimi olusturan her parcadan (3 moduil)
esit miktarda verilecektir.

7. $artnameye uyumlu olmayan numuneler veya sistemler degerlendirmeye
alinmayacaktir.

BIRINCi MODUL: PLAZMA FILTRESI

1.

2.

Membranlar tam kan ile calismak iizere tasarlanmis ve etilen vinil alkol
kopolimer ile kaplanmis polietilenden Uretilmis olmahdir.

Membranlarin yizey alant 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 kompartmanlar hacmi 140 ml'yi gegmemelidir. Gerektiginde diisiik
kilolu hastalar igin Ucretsiz degistirilerek verilecek membranlarin ise yiizey alani
0,2 m? £ 0,02 m?, dolum hacmi kan kompartmani i¢in en fazla 30 ml plazma
kompartmani igin ise en fazla 40 mi olmali; toplam kan/plazma kompartmanlari
hacmi 70 ml'yi gegmemelidir.Mebran Yizey alani 0.8 m?+ 0.08m? dolum hacmi
kan kompartmani icin en fazla 65 ml plazma kompartmani igin ise en fazla 85
ml olmali; toplam kan/ plazma kompartmanlar hacmi 150 ml yi gecmemelidir.
Filtrenin galisma kosullarinda hemolize neden olmadan max TMP si <100
mmHg olmalidir.

Urlin gamma isini ile steril edilmis olmalidir.

Uriin dolum ve kullanim kolayigi icin 1slak tip membran olup izotonik ile
doldurulmus olmalidir.
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6. Uriinin fiber maksimum por blyukligi 0,3 um, duvar kahnligi ise azami 50 pm
olmalidir.

7. Urlin 50 mil/dak ile 200 mi/dak kan akis hizi arasinda cahsabilmeli ve
plazma/kan ayirma orani 1/3 e kadar gikabilmelidir. Gerektiginde disiik kilolu
hastalar igin verilecek membranla ise rahatlikla 15 mi/dak kadar disuk kan
akimi ile galigabilmelidir.

8. Uriiniin TP, Alb, 1gG, IgA, 1gM ve TC igin gegirgenlik yiizdesi cok yiiksek
olmalidir (>%95). Buna yénelik performans tablosu veriimelidir.

9. Teklif edilen Grinler, kullanildigi cihazla uyumlu olmahidir.

IKINCI MODUL: SECICI PLAZMA DEGISIMI (SPD) TUP SETI ANTIKOR

10.

11.

12.

13.

UZAKLASTIRMA iCIiN

Set "siirekli kan akim1” prensibi ve “gift damar” teknigi ile calismak Uzere
tasarlanmis clmahdir.
Set iglemin (dolum, islem, drenajlyikama, replasman, reinfiizyon) otomatik
gergeklesmesine olanak saglayabilecek yapida olmalidir.
Set kan elemanlarini filtrasyon prensibi ile birbirlerinden aylracak yapida
almali ve iglem neticesinde sekilli kan elemanlarindan ayrilan plazma
iglenmek (izere plazma komponent separatériine gondermelidir.
Set temel olarak 2 kisimdan/parcadan olugsmalidir:

a. Arter ve ven tlip hatlarini igeren kasetli kisim,

b. Ikili 1sitma paneli ile filtrat/drenaj/replasman tiip setlerini iceren

kisim,

Set, agik sistem olmali; gerektiginde farkli boy ve markada plazma filtreleri
ve plazma komponent separatérii istege bagl olarak tercih edilip
takilabilmelidir.
Set, kullaniciya kullanim kolayhg agisindan set yikleme sablonuna sahip
olmali ve setteki baglantilar renk kodlu olmalidir.
Set ile gergeklestirilen islem tamamiyla otolog olmali ve islem esnasinda
hastaya hacim degisim/destek maksatll TDP, albumin gibi ajanlarin
verilmesine gerek kalmamalidir.
Setin yapisi plazma komponent separatériiniin yikanmasini aralikh veya
strekli drenaj ile yapmasina uygun olmalidir.
Set, plazma komponent separatériiniin beliflenen basing araliklarinda
aralikli drenajla yikanmasina uygun yapida olmahdir.
Hemodinamisi istikrarsiz veya sinirda veya hassas olan hastalar igin sette
iglem sirasinda otomatik degisim/destek sivisi (sentetik plazma genisleticiler
vb) icin ayn hat olmalidir. Bu sayede kullanici islem sirasinda olasi
komplikasyonlarin éniine gecebilmelidir.
Set, 1slak & kuru birakilmak istenilen velveya albumin gibi kritik dnemde kan
parametrelerine 6zel destek verilmek istenilen velveya hemodinamisi
istikrarsiz/sinirda/hassas vakalarda stirekli drenaj yapmaya uygun olmalidir.
Set ile gergeklestirilen islemlerdeki ekstrakorporeal hacminin daha da
azaltilabilmesi igin setin yapisi plazma filtresinin fiber digi kompartmanindaki
plazmanin seviyesini azaltabilecek ve seviyesini ayarlayabilecek yapida
olmalidir.
Set, drenaji sadece fiber igerisinden yapabilecek yapida olmalidir.
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14.

15.

16.

17.

18.

19.
20.
21.

Set ile gergeklestirilen iglemlerde antikoagulan olarak heparin kullaniimasi
igin set lizerinde 6zel heparin hatti olmalidir.
Set ayrilan plazmanin plazma komponent separatériine girmeden ve ve
islenen plazmanin hastaya dénmeden isitiimasina uygun yapida olmaldir.
Boylece, plazma komponent separatériiniin optimal sartlarda calismasina
olanak saglanmah (diisiik HDL kaybi, soguk aglutunin vakalarda plazmanin
¢okelmesine mani olunmasi vb gibi) ve hastada olasi hipoterminin veya
soguk plazmanin dénmesinden kaynaklanabilecek komplikasyonlarin éniine
gecilebilmelidir.
Set, hasta glvenligi igin asagidaki parametrelerin siirekli kontroliine olanak
taniyacak baglantilara/portlara sahip olmahdir:

i. Arteryel basinci,

ii. Girig basincl,

iii. Kan dedektdri,

iv.Vendz basinci,

v.Kan kagak dedektéri,

vi.Reinfusion hatti hava kabarcid tesbiti,

vii. Filtrat basinci

viii. 2inci filtre basinci,
Setin kan alma (arteryel) hatti basing portu zar tipinde olup kan higbir zaman
cihaz sensorii ile temas etmemelidir.
Set, reinfizyonda plazma filiresinin fiber dist kisminin ve plazma komponent
separatdrunin igindeki plazmanin hava ile replase edilmesine dolayisi ile
reinflzyonuna olanak taniyacak yapida olmalidir. Boylece, reinflizyonda
hastaya gereksiz izotonik yiiklenmesinin dniine gecilebilmelidir.
Setin ekstrakorporeal hacim tam kan eslenidi olarak 70 ml'yi gegmemelidir.
Sistem gerektiginde katetere gerek kalmadan damar yoluyla ¢alisabilmelidir.
Set, steril olmalidir,

UCUNCU MODUL: REOFEREZ FiLTRESI

1.

2.

Komponent separatér plazma ile galismak tizere tasarlanmis olmahdir. Bu
husus kullanma talimatinda acik olarak belirtiimelidir.

Uriin, 6zellikle dusiik kilolu ve/veya hemodinamisi istikrarsiz velveya voliim
degisikliklerine hassas ve/veya onkotik basing farkhliklarini tolere
edemeyen velveya ilac kleransinin kontra-endike oldugu hastalarda,
genellikle allo&oto immiin rahatsizliklara yol agan IgG, IgA, IgM ve bunlara
bagh CIC (circulating immune complex) ve baz virlislerin (HCV, HBV, HIV,
corona gibi) ve hasta dolasimindaki mikro sirkiilasyonu bozan yiiksek
molekiiler agirlikli proteinlerin etkin olarak dolasimindan
uzaklastinimasinda kullanilacaktir.

Sistemin drenajla yikama 6zelligi sayesinde hastanin giris 1gG ve IgM
seviyelerinden ve yiiksek viicut agirhgindan bagimsiz olarak hedeflenen
IgG ve IgM cikis degerlerine ulasabilmeli: IgG ve IgM girig seviyeleri cok
yliksek olan hastalarda giris seviyesinden bagimsiz olarak en az %65
oraninda azaltilabilmelidir. Firma gerektiginde demonstrasyon ile iddia ettigi
performans verilerini ispatlamalidir.

Komponent separatér plazma icerisindeki bir takim proteinlerin
uzaklagtirilmasi igin dretilmis olmahdir.
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11.

12.

13.

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

Komponent separator yiizey alani 2 m? 0,1 m2olmali; dolum hacmi de fiber
i¢i igin en fazla 155 ml, fiber disi igin en fazla 110 ml toplamda 265 mi den
az olmalidir.

Komponent separatér gamma 1gini ile steril edilmis olmalr ve steril su ile
dolu olmalidir.

Komponent separatér periferden etkin olarak IgG, IgA ve IgM ve bunlara

badh CIC lerin uzaklastinimast icin kullanmilabilmelidir. Sistemin IgG ve IgM
icin gegirgenlik katsayilari (sieving coefficient) sirasiyla yaklasik %19 ve %0
olmahdir.

Komponent separatér membraninin ortalama por ¢api 10 nm olmalidir.

. Tekiif edilen komponent separatér membrani biyo-uyumlu olmali, minimal

reaksiyon (alerjik vb) riski icermelidir; dolayisi ile hastada sedasyona ihtiyag
kalmamalidir.

Yiklenici firma teklif edilen komponent separatér membranlarina ait
logaritmik skalali [%protien ret/geri gevirme] ~ [molektiler agirlik] egrilerini
sunmalidir. Tablolar (izerinde molekiiler agirhk ekseninde referans kullanim
icin Albumin, IgG, IgM ve LDL gibi ana proteinlerin yerleri gosterilmelidir.
Yiklenici firma, klinigin ihtiyacina gére farkh endikasyonlarda gerekebilecek
komponent separatorleri teslim edilen diger komponent separatdrlerle (icret
farki talep etmeksizin degistirecegini taahhiit etmelidir. Ozellikle LDL, Lp(a)
ve Trigliserid'i etkin olarak uzaklastirmak igin degistirilecek komponent
separatoriin LDL, Albumin, HDL ve Fibrinojen gegirgenlik katsayilari
(sieving coefficient) sirasiyla yaklagik %2, %92, %83 ve %33 olmalidir:
membran ortalama por ¢api 30nm olmahdir.

Degistirilecek komponent separatdrle, sistemin drenajla yikama 6zelligi
sayesinde hastanin giris LDL seviyelerinden ve yiiksek viicut agirhdindan
bagimsiz olarak hedeflenen LDL cikis degerlerine ulagabilmelidir. Béylece
agir agir ve yliksek LDL giris seviyeli (>75 kg ve >600 mg/dl LDL gibi)
hastalarda dahi bir kiir sonrast rahatlikla <100 mg/dl LDL ve <150 mg/dl
total kolesterol degerlerine ulagilabilmelidir. 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 (eriskin ve pediatrik)},
PA (Plazma adsorbsiyonu),

HA (Hemoperfiizyon),

LCAP (Lokosit adsorbsiyonu),
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SVVH (stirekli veno-vendz hemofiltrasyon),
YSUF (yavas siirekli ultrafiltrasyon),

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

2. Cihazda kullanilacak setlerin ekstrakorporeal hacimleri islemine gére
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 (Hemoperflizyon) <70 ml,

LCAP (Lé&kosit adsorbsiyonu) < 60 ml,

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

YSUF (yavas sirekli ultrafiltrasyon) : erigkin <70 mi; pediatrik < 48 ml,

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

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

3. Cihazda iglemler sirasinda atik ve/veya replasman torbasi dedgistirilirken
cihaz alarm vermemeli ve degistirmeden &tiiril hesaplarinda sasma
olmamalidir.

4. Rahat kullanim, islemin saglikh siirdiriilebilmesi ve islemin 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 gére alt ve/veya (ist basing 6n uyari limitleri
girilmesine olanak saglamalidir. Cihaz, islem sirasinda siirekli olarak alarm
araligini kullanici tarafindan girilen zaman araliklarinda giincellemelidir.
Bdylece cihaz igslem sirasinda ilerleyen zamanla beraber islem kosullarina
uyum saglamalidir.

5. Cihaz kan alig pompasi arteryel basing sensoriyle adaptif galisabilmelidir.
Boylece, iglem sirasinda kan akis azliginda ayarlanan limitler (kullanici
arteryel alt basing limitine ek olarak ayrica 6n uyari alt limiti de
girebilmelidir) dahilinde alarm alindiginda cihaz kan pompasini yavaslatmal
ve limitler dahiline geri dénuldiigiinde tekrar ayarlanmis galisma hizina geri
donddrebilmelidir. Bu sayede arter hatti ve/veya filtre tikanmadan cihaz
otomatik aksiyon alabilmeli ve kullaniciyi uyarabilmelidir. Pompanin
kalkinma zamani ayarlanabilir olmahdir. Kan pompasi otomatik diizeltme
fonksiyonu kullanici tarafindan devre digi birakilabilmelidir.

6. Cihaz TMP1 (PE, PA ve DFPP islemlerinde) basing alt ve {ist alarm
limitlerine ek olarak 6n uyari (st siniri girilmesine olanak saglamahdir. Bu
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sayede cihaz filtrenin zorlanmasi veya olasi hemoliz ihtimaline karsi
otomatik refleks gésterebilmelidir. Basincin 6n uyari st limitine ulagmasi
durumunda cihaz otomatik olarak plazma/kan ayirma oranini kullanici
tarafinda girilen nispette her alarm alindiginda diigiirebilmelidir. Yine,
kullanicl tarafindan girilen plazma/kan ayirma orani alt sinir girilebilmeli ve
cihaz alarmiar neticesinde bu alt sinirda asgari ayirma verimi ile calismaya
devam edebilmelidir.

7. Cihaz DFPP iglemlerinde membranin drenajla yikanmasini siirekli veya
kullanici tarafindan ayarlanmig TMP2 basing limitine ulasiimasi durumunda
aralikh drenaj ile gerceklestirebilmelidir.

8. DFPP iglemlerinde aralikli drenajla yikama yapilmak istenilmesi durumunda
kullanici tarafindan TMP2 basing st limitine ek olarak kullaniciya TMP2
basinci 6n uyari Gist simiri girmesine olanak saglanmalidir. Béylece, 6n
uyart Ust alarm limitine ulagilmasi durumunda cihaz membranini yine
kullanici tarafindan girilen plazma pompasinin belirli nispetiyle galisan
drenaj pompa debisi ile dreneja tabi tutmalidir. Bu islem membran TMP2
basincinin 6n st uyari limitinin 20 mmHg altina ulagincaya kadar islem
boyunca yeteri kadar ve kere (cihaz fabrika giivenlik siniflarint asmamak
kaydi ile) devam etmeli ve membranin islem boyunca optimal sartlarda
¢alismasina olanak saglamali ve membranin tikanmasini engellemelidir.

9. DFPP iglemlerinde sirekii drenaj ile calisiimak istenilmesi durumunda cihaz
membrani kullanic tarafindan girilen ve plazma pompasinin nispeti ile
¢aligsan drenaj pompasi ile siirekli dreneja tabi tutmalidir. Bu sayede,
Ozellikle kan parametreleri ve hemodinamisi kritik sinirda olan hastalarin
islemleri mikemmel denge ile yiriitlilebilmelidir. Yine bu sayede, cihaz
hastanin kuru veya islak birakilmasina ve/veya albumin gibi kritik Gnemdeki
parametrelerinin iglem sirasinda cihaz tarafindan hekim tarafindan
ongorllen seviyelere otomatik gekilmesine olanak saglamalidir.

10. DFPP islemlerinde siirekli drenaj modunda, drenaj torbasindaki hacim ve
degisim torba hacmi kullanici tarafindan girilen siniriara ve katlarina
ulagtiinda cihaz kullaniciya uyari vermeli; bu parametreler islem sirasinda
ekrandan anlik degerleri ile takip edilebilmelidir.

11. Cihaz, tim PA, PE, DFPP islemlerinde hastaya dénen ve hastadan ayrilan
(PA ve DFPP igin) plazmayi ayri ayri ve kullanici tarafindan girilen
sinirlarda isitabilmelidir. Bu 6zellik sayesinde hastalarin hipotermiye girmesi
engellenmeli, sicakhdi azalan plazma igerisinde gokelme engellenmeli ve
¢zellikle LDL aferezi iglemlerinde HDL degerlerinde disme
azaltilabilmelidir. LDL aferezindeki azalan HDL kaybi performansi literatiir
ile ispatlanmalidir.

12. Cihaz, LCAP iglemlerinde alt ve Ust basing alarm limitlerine ek olarak 6n
uyari ust basing sinin girilmesine olanak saglamalidir. Bu sayede cihaz her
limit agiminda kan pompasini kullanici tarafinda girilen oranda
yavaslatmalidir. Bu, kullanici tarafindan girilen kan pompasi akim orani alt
limitine ulagincaya kadar devam edebilmelidir. Bu sayede cihaz kolonun
tikanmasi ihtimaline kargi sirekli kan pompa hizini adaptif
ayarlayabilmelidir.

13. LCAP iglemlerinde kullanici tarafinda girilen, kan pompasi by-pass basing
limitine ulagilmasi durumunda cihaz otomatik reinflzyona baslayabilmelidir.

14. Cihaz, PE, PA ve DFPP islemlerinde birinci filtrenin i¢ ve dis kisimlarinin
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.
22.

23.

24.
25.

26.

27.

28.

29.
30.
31.
32.

33.
34.

antikoagulanlt dolum sollisyonu ile ayr ayri doldurulmasina ve dolum
hacimlerinin ayn ayri ayarlanmasina olanak saglamalidir.

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

Cihaz, DFPP iglemlerinde ikinci filtrenin i¢ ve dis kisimlarinin antikoagulanh
ve antikoagulansiz dolum soliisyonu ile ayr ayr doldurulmasina ve dolum
hacimlerinin ayri ayr ayarlanmasina olanak saglamaldir.

Cihazin kan kagagdi dedektérii hassasiyet ayari farkl plazma kalitesine
(HUS, hipertrigliseridemi vb) gére kullanici tarafindan islem sirasinda
ayarlanabilir olmalidir. Bu sayede plazmanin berrak olmadig
endikasyonlarda islemler problemsiz gergeklestirilebilmelidir.

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

Cihazda arteryel, vendz, girig, filtrat ve 2inci filtre basinglarini dlcen 5 adet
basinc sensorii bulunmalidir,

Cihazda en az dort adet peristaltik pompa bulunmalidir, pompalardan bir
tanesi kan pompasi, diger pompalar segilen isleme gére islem
gereksinmelerini karsilamalidir.

Cihazda hasta giivenligi icin 2 adet hava kabarcid, kan ve kan kacak
dedektorleri bulunmalidir.

Cihaz, ekraninda set kurulumu dahil kilavuzlar, islemin tiim safhalarini,
alarmlari, basing durumunu ve raporlarini gésterebilmelidir.

Cihaz, set kurulumu veya iglem sirasinda bir alarm verdiginde ekranda
sorunun nerede oldudunu sekil & sema ve diger uyari yazilar ile sorunun
nasil ¢ézlilecedi dahil kilavuzu gosterebilmelidir.

Cihaz, kullanicinin iglem sirasinda gergeklestirilen islemin biitiiniinG tek bir
ekranda tim detaylari ile izleyebilmesine olanak tanimalidir.

Cihaz, tim alarmlar ve uyarilar igin miidehale edilebilir ve gérsel kullanici
ekrantna sahip olmalidir..

Cihazin 2 adet isiticisi olmalidir ve siviyi (islemine gére plazma ve/veya
replasman ve/veya islenmis plazmay ve/veya fraksiyonunu) 35 C° ve 40 C°
arasinda isitabilmelidir.

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

Cihazin heparin pompasi siringanin takil olup olmadigini tespit
edebilmelidir. Siringa takildiktan sonra siringayl, siringa tipini ve igindeki
hacmi otomatik olarak tanimahdir.

Cihaz, heparin siringasini 3 farkli tikanma basing seviyesinde
calistirabilmelidir.

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

Cihazin heparin pompasi bolus, siirekli ve hizli bolus uygulanmasina
olanak saglamalidir.

Cihaz YSVVH islemlerinde pre/post diliisyon yapabilmelidir.

Cihaz otomatik olarak dolum ve reinfiizyon islemini yapabilmelidir.

Cihaz, reinfizyon isleminde filtrelerin ve kolonlarin igerisindeki siviyl hava
ile reinfuze edebilmelidir. Bdylece islem sonunda hastaya gereksiz izotonik
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35.
36.
37.
38.

39.

40.

41.

42,

43.

yiklenmemelidir.
Kayit ve gegmise yonelik takibe olanak saglamasi agisindan cihazdan islem
detaylari USB baglantisi ile memory stick’e aktarilabilmelidir.
Cihazda kullanilacak setlere takilacak filtreler istege bagli olarak tercih
edilip disaridan farkh bir markadan takilabilmelidir.
Cihaz grafiksel kullanici araylizli ve cihaz iizerindeki tus ve gosterge
tanimlarn TUrkge olmalidir.
Cihaz agirhdr 70£3 kg olmali, tekerlekli bir kaide (zerine oturtulmug ve
mobil olmalidir.
Cihazin kullaniclyi uyarmak igin verdidi ana alarmlar sunlar olmahidir:

Ven hattinda hava

Kan kagag tespiti

Arter basinci limitlerin disinda

Ven basinci limitlerin disinda

Degistirme torbast bos

Sivi dengesinde tutarsizlik

Isitict sicakli§i gok yilksek
Cihazin tarti sistemi kapasitesi ve hassasiyeti normalde 3 kg +2 gr
olmaldir.
Cihazin basing sensdrleri igin élgiilebilir deger araliklar agagidaki gibi
olmalidir:

Arteryel: -500 ~ +500 mmHg

Venbz: -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 igleme 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 kullanilan sivilar
bittiginde uyan vermesini saglayacak 2 adet portatif ultrasonik sivi
dedektdril olmalidir.

44. Cihaz, 220 V 50 Hz. sebeke gerilimi ile galisabilmelidir.
IéIZI\IIE[EﬁISI?IJ:‘ERI Ethylene vinyl alcohol copolymer
ls)flll)glljilﬁA " Serin ve kuru yerde (4- 30 C°) muhafaza edilmelidir.
gg{z‘fﬁ;li“ YERLVE | 1o anil Klinikler-Hematoloji Aferez Unitesi-Terapétik Aferez Sarf Malzemesi

fIRETiM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve
teknik &zellikleri belirtilmeli,saklama kosullar olmal ve fakiiltemize ait IU kodlar
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barkot halinde basiimis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme (izerinde Tiirkge kullanim kitapgigi bulunmalidir.

4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler ylrlrlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tirkge
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 ettifi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis
verildigi tarih itibariylasiparis verilen {iriinleri en ge¢ 15 takvim giinli i¢inde Istanbul
Universitesi,stanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanli31 tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankast
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidrr.

2. Istekliler, ihale komisyonunca deZerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve adi
belirtilmek lizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

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

4.Firma miadmm dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamys iiriinii degistirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatgt) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gésterir TITUBB veya UTS kayitlarint (T.C
Saglik Bakanligimin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tirlin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
trtinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumw(TITCK) Uriin  Takip ~Sistemi (UTS)  https:/utsuygulama.saglik sov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden vapilacaktir,
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