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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (HO1010) IG VE IMMUN KOMPLEKS FILTRASYON
VEYA VIRAL ERADIKASYON TUP SETI

SUT KODU: (HO1017) PLAZMA FILTRESI ETKIN YUZEY ALANI 0.8 m?

SUT KODU: (HO1018) REOFEREZ FILTRESI

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

1. Setler genellikle allo&oto immun rahatsizlikiara yol agan IgG, IgA, IgM ve
bunlara bagli CIC (circulating immune complex) ve bazi virtslerin (HCV,
HBV, HIV, corona gibi) ve hasta dolasimindaki mikro sirkiilasyonu bozan
yiksek molekiler agirlikli proteinlerin etkin olarak dolagimindan
uzaklastirimasinda kullanilacaktir.

2. Sistemin rejenerasyon &zelligi sayesinde hastanin girig 1gG ve IgM
seviyelerinden ve yiiksek viicut agirigindan bagimsiz olarak hedeflenen
lgG ve IgM gikis degerlerine ulagabilmeli; IgG ve IgM girig seviyeleri cok
yuksek olan hastalarda giris seviyesinden bagimsiz olarak en az %65
oraninda azaltilabilmelidir. Firma gerektiginde demonstrasyon ile iddia ettigi
performans verilerini ispatlamalidir.

3. Islemi gergeklestiren takim 3 modulden/setten olugmalidir. Setlerden ilki
hastanin plazmasini sekilli kan elemanlarindan ayiracak; ikincisi kan ve
plazmayi icerisinde gevirecek ve ayrilan plazmayi iglenmek tzere plazma
fraksinatorine tagiyacak; iglncisl ise plazmayi artan/igleyen plazma
fraksinator olacaktir.

4. Bu setlerin kullanilacagu, bu ig igin 6zel tretilmis/tasarlanmig cihazlardan en
az BIR tane, bakimi ve kalibrasyonu teklif veren firmaya ait olmak lzere
teslim edilen setler tuketilinceye kadar Ucretsiz kullanima sunulacaktir.

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

6. Istenilen toplam takim sayisi kadar takimi olusturan her pargadan (3 modul)
esit miktarda verilecektir.

7. Sartnameye uyumlu olmayan numuneler veya sistemler dederlendirmeye
alinmayacaktir.

BiRINCi MODUL: PLAZMA FILTRESI

Membranlar tam kan ile galismak Uzere tasarlanmig ve etilen vinil alkol
kopalimer ile kaplanmig pol]etnenden uret|lm1§ olmalidir.

Membranlarin yuzey alani 0,5 m? + 0,05 m% dolum hacmi kan kompartmani igin
en fazla 60 ml plazma kompartmani igin ise en fazla 80 ml olmali; toplam
kan/plazma kompartmanlari hacmi 140 ml'yi gegmemelidir. Gerektiginde dusuk
kilolu hastalar igln ucretsiz degistirilerek verilecek membranlarin ise yluzey alani
0,2 m? + 0,02 m% dolum hacmi kan kompartmani igin en fazla 30 ml plazma
kompartmani igin ISE en fazla 40 ml olmali; toplam kan/plazma kompartmanlari
hacmi 70 ml'yi gegmemelidir. Mebran YUZey alani 0.8 m>+ 0.08m? dolum
hacmi kan kompartmani igin en fazla 65 ml plazma kompartmani igin ise en
fazla 85 ml olmali; toplam kan/ plazma kompartmanlari hacmi 150 ml yi
gegcmemelidir.

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

Urun gamma 1sini ile steril edilmig olmahdir.

IMZA- KASE IMZA-KASE




e |
4
'{; Lo ‘)"::.

T
ISTANBUL UNIVERSITESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

ISTANBUL TIP FAKULTESI
CERRAHPASA TIP FAKULTESI
—_1

DI HEKIMLIGI FAKULTESI

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU
_1

5. Urtin dolum ve kullanim kolaylidi igin 1slak tip membran olup izotonik ile
doldurulmus olmalidir.

6. Urunun fiber maksimum por biytklug 0,3 um, duvar kalinligi ise azami 50 pm
olmalidir.

7. Uron 50 mi/dak ile 200 ml/dak kan akis hizi arasinda calisabilmeli ve
plazma/kan ayirma orani 1/3 e kadar gikabilmelidir. Gerektiginde dusuk kilolu
hastalar icin verilecek membranla ise rahatlikla 15 ml/dak kadar dusuk kan
akimi ile galigabilmelidir.

8. Uriniin TP, Alb, IgG, IgA, IgM ve TC igin gegirgenlik ylzdesi gok ylksek
olmalidir (>%95). Buna yénelik performans tablosu verilmelidir.

9. Teklif edilen Grtinler, kullanildigi cihazla uyumlu olmalidir.

iKiNCI MODUL: IG VE IMMUN KOMPLEKS FILTRASYON VEYA VIRAL
ERADIKASYON TUP SETI

1. Set "siirekli kan akimi” prensibi ve “gift damar” teknigi ile calismak tzere
tasarlanmis olmalidir.

2. Set islemin (dolum, iglem, drenaj/yikama, replasman, reinflizyon) otomatik
gergeklesmesine olanak saglayabilecek yapida olmalidir.

3. Set kan elemanlarini filtrasyon prensibi ile birbirlerinden ayiracak yapida
olmall ve islem neticesinde sekilli kan elemanlarindan ayrilan plazma
islenmek Uzere plazma komponent separatériine géndermelidir.

4. Settemel olarak 2 kisimdan/pargadan olugmalidir:

a. Arter ve ven tup hatlarini igeren kasetli kisim,
b. Ikili 1sitma paneli ile filtrat/drenaj/replasman tip setlerini igeren
kisim,

5. Set, acik sistem olmali; gerektiginde farkli boy ve markada plazma filtreleri
ve plazma komponent separatéril istege bagdl olarak tercih edilip
takilabilmelidir.

6. Set, kullaniciya kullanim kolayligi agisindan set yiikleme sablonuna sahip
olmali ve setteki baglantilar renk kodlu olmalidir.

7. Set ile gerceklestirilen iglem tamamiyla otolog olmal ve iglem esnasinda
hastaya hacim degisim/destek maksatli TDP, albumin gibi ajanlarin
verilmesine gerek kalmamalidir.

8. Setin yapisi plazma komponent separatorinin yikanmasini aralikli veya
surekli drenaj ile yapmasina uygun olmalidir.

9. Set, plazma komponent separatérinin belirlenen basing araliklarinda
aralikli drenajla ylkanmasina uygun yapida olmalidir.

10. Hemodinamisi istikrarsiz veya sinirda veya hassas olan hastalar igin sette
islem sirasinda otomatik degisim/destek sivisi (sentetik plazma genisleticiler
vb) igin ayri hat olmaldir. Bu sayede kullanici islem sirasinda olasi
komplikasyonlarin éniine gegebilmelidir.

11. Set, islak & kuru birakilmak istenilen ve/veya albumin gibi kritik énemde kan
parametrelerine o6zel destek veriimek istenilen ve/veya hemodinamisi
istikrarsiz/sinirda/hassas vakalarda strekli drenaj yapmaya uygun olmalidir.

12. Set ile gerceklestirilen islemlerdeki ekstrakorporeal hacminin daha da
azaltilabilmesi igin setin yapisi plazma filtresinin fiber digi kompartmanindaki
plazmanin seviyesini azaltabilecek ve seviyesini ayarlayabilecek yapida
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olmalidir.

13. Set, drenaji sadece fiber igerisinden yapabilecek yapida olmalidir.

14. Set ile gerceklestirilen iglemlerde antikoagulan olarak heparin kullaniimasi
icin set Uzerinde 6zel heparin hatti olmalidir.

15. Set ayrilan plazmanin plazma komponent separatériine girmeden ve ve
islenen plazmanin hastaya donmeden isitiimasina uygun yapida olmalidir.
Boylece, plazma komponent separatériinin optimal sartlarda caligmasina
olanak saglanmali (duisik HDL kaybi, soguk aglutunin vakalarda plazmanin
cokelmesine mani olunmasi vb gibi) ve hastada olasi hipoterminin veya
soguk plazmanin dénmesinden kaynaklanabilecek komplikasyonlarin éntine
gecilebilmelidir.

16. Set, hasta glvenligi icin asagidaki parametrelerin strekli kontroliine olanak
taniyacak baglantilara/portlara sahip olmalidir:

i. Arteryel basincli,
ii. Giris basincl,
iii. Kan dedektord,
iv. Venoz basinci,
v. Kan kagak dedektord,
vi. Reinfusion hatti hava kabarcidi tesbiti,
vii. Filtrat basinci
viii.  2inci filtre basinci,

17. Setin kan alma (arteryel) hatti basing portu zar tipinde olup kan higbir zaman
cihaz sensorl ile temas etmemelidir.

18. Set, reinflizyonda plazma filtresinin fiber digi kisminin ve plazma komponent
separatoriinin igindeki plazmanin hava ile replase ediimesine dolayisi ile
reinflzyonuna olanak taniyacak yapida olmalidir. Béylece, reinfuzyonda
hastaya gereksiz izotonik yiklenmesinin éntine gegilebilmelidir.

19. Setin ekstrakorporeal hacim tam kan eslenigi olarak 70 ml'yi gegmemelidir.

20. Sistem gerektiginde katetere gerek kalmadan damar yoluyla galisabilmelidir.

21. Set, steril olmalidir.

UCUNCU MODUL: REOFEREZ FILTRESI

1. Komponent separator plazma ile galismak tzere tasarlanmig olmalidir. Bu
husus kullanma talimatinda agik olarak belirtiimelidir.

2. Uriin, 6zellikle distk kilolu ve/veya hemodinamisi istikrarsiz ve/veya volim
degisikliklerine hassas ve/veya onkotik basing farkliliklarini tolere
edemeyen ve/veya ilag kleransinin kontra-endike oldugu hastalarda,
genellikle allo&oto immun rahatsizliklara yol agan IgG, IgA, IgM ve bunlara
bagl CIC (circulating immune complex) ve bazi virislerin (HCV, HBV, HIV,
corona gibi) ve hasta dolagimindaki mikro sirkllasyonu bozan yiiksek
molekiler agirlikli proteinlerin etkin olarak dolagimindan
uzaklastinimasinda kullanlacaktir.

3. Sistemin drenajla yikama 6zelligi sayesinde hastanin giris IgG ve IgM
seviyelerinden ve ylksek vicut agirhgindan bagimsiz olarak hedeflenen
IgG ve IgM ¢ikis degerlerine ulasabilmeli; IgG ve IgM giris seviyeleri gok
yliksek olan hastalarda giris seviyesinden bagimsiz olarak en az %65
oraninda azaltilabilmelidir. Firma gerektiginde demonstrasyon ile iddia ettigi
performans verilerini ispatlamaldir.
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4. Komponent separator plazma igerisindeki bir takim proteinlerin
uzaklastiriimasi igin Uretilmis olmalidir.

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

6. Komponent separatér ylzey alani 2 m? +0,1 m?olmali; dolum hacmi de fiber
ici icin en fazla 155 ml, fiber disi igin en fazla 110 ml toplamda 265 ml den
az olmalidir.

7. Komponent separatér gamma 151ni ile steril edilmis olmali ve steril su ile
dolu olmalidir.

8. Komponent separator periferden etkin olarak 1gG, IgA ve IgM ve bunlara

bagll CIC lerin uzaklagtiriimasi igin kullanilabilmelidir. Sistemin IgG ve IgM
icin gegirgenlik katsayilan (sieving coefficient) sirasiyla yaklasik %19 ve %0
olmalidir.

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

10. Teklif edilen komponent separatdr membrani biyo-uyumlu olmali, minimal
reaksiyon (alerjik vb) riski icermelidir; dolayisi ile hastada sedasyona ihtiyag
kalmamalidir.

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

12. Yuklenici firma, klinigin ihtiyacina gore farkli endikasyonlarda gerekebilecek
komponent separatorleri teslim edilen diger komponent separatérierle tcret
farki talep etmeksizin degistirecegini taahhiit etmelidir. Ozellikle LDL, Lp(a)
ve Trigliserid'i etkin olarak uzaklastirmak igin degistirilecek komponent
separatorin LDL, Albumin, HDL ve Fibrinojen gegirgenlik katsayilari
(sieving coefficient) sirasiyla yaklasik %2, %92, %83 ve %33 olmalidir;
membran ortalama por ¢api 30nm olmalidir.

13. Degistirilecek komponent separatérle, sistemin drenajla yikama 6zelligi
sayesinde hastanin giris LDL seviyelerinden ve ylksek vicut agirigindan
bagimsiz olarak hedeflenen LDL ¢ikis dederlerine ulagsabilmelidir. Boylece
asir agir ve yuksek LDL giris seviyeli (>75 kg ve >600 mg/dl LDL gibi)
hastalarda dahi bir kiir sonrasi rahatlikla <100 mg/dl LDL ve <150 mg/dl
total kolesterol degerlerine ulasilabilmelidir. Ayni sekilde trigliserid seviyesi
cok yuiksek olan hastalarda da trigliserid seviyesi, hastanin girig
seviyesinden bagimsiz olarak en az %65 oraninda azaltilabilmelidir.

UC MODULUN KULLANILACAGI CIHAZ SARTNAMESI

1. Cihaz,
DFPP (Double filtrasyon plazmaferezi),

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

LCAP (Lokosit adsorbsiyonu),

SVVH (slirekli veno-venéz hemofiltrasyon),
YSUF (yavas surekli ultrafiltrasyon),

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

2. Cihazda kullanilacak setlerin ekstrakorporeal hacimleri islemine gére
asagidaki gibi olmalidir:
DFPP (Double filtrasyon plazmaferezi) <70 ml,

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

HA (Hemoperfiizyon) <70 ml,

LCAP (Lokosit adsorbsiyonu) < 60 ml,

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

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

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

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

3. Cihazda iglemler sirasinda atik ve/veya replasman torbasi degistirilirken
cihaz alarm vermemeli ve degistirmeden 6turl hesaplarinda sasma
olmamalidir.

4. Rahat kullanim, islemin saglkl surdirtlebilmesi ve islemin sik sik kesintiye
ugramamasi igin cihazin basing alarm limitleri (arteryel, vendéz, girig ve
TMP, TMP1, TMP2) adaptif olmalidir. Cihaz, alt ve tst basing alarm
limitlerine ek olarak iglemine gore alt ve/veya ust basing 6n uyari limitleri
girimesine olanak saglamalidir. Cihaz, islem sirasinda surekli olarak alarm
araligini kullanici tarafindan girilen zaman araliklarinda guncellemelidir.
Béylece cihaz islem sirasinda ilerleyen zamanla beraber islem kosullarina
uyum saglamalidir.

5. Cihaz kan alig pompasi arteryel basing sensérilyle adaptif calisabilmelidir.
Boylece, islem sirasinda kan akis azlifinda ayarlanan limitler (kullanici
arteryel alt basing limitine ek olarak ayrica én uyari alt limiti de
girebilmelidir) dahilinde alarm alindiginda cihaz kan pompasini yavaglatmall
ve limitler dahiline geri dénulduginde tekrar ayarlanmis ¢aligsma hizina geri
dondurebilmelidir. Bu sayede arter hatti ve/veya filtre ttkanmadan cihaz
otomatik aksiyon alabilmeli ve kullaniciy! uyarabilmelidir. Pompanin
kalkinma zaman ayarlanabilir olmalidir. Kan pompas! otomatik diizeltme
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12.

fonksiyonu kullanici tarafindan devre disi birakilabilmelidir.

Cihaz TMP1 (PE, PA ve DFPP islemlerinde) basing alt ve Ust alarm
limitlerine ek olarak én uyari Ust siniri girilmesine olanak saglamalidir. Bu
sayede cihaz filtrenin zorlanmas| veya olasi hemoliz ihtimaline karsi
otomatik refleks gosterebilmelidir. Basincin 6n uyari st limitine ulagmasi
durumunda cihaz otomatik olarak plazma/kan ayirma oranini kullanici
tarafinda girilen nispette her alarm alindiginda dusurebilmelidir. Yine,
kullanici tarafindan girilen plazma/kan ayirma orani alt siniri girilebilmeli ve
cihaz alarmlar neticesinde bu alt sinirda asgari ayirma verimi ile calismaya
devam edebilmelidir.

Cihaz DFPP iglemlerinde membranin drenajla yitkanmasini sirekli veya
kullanici tarafindan ayarlanmis TMP2 basing limitine ulagiimasi durumunda
aral ikl drenaj ile gergeklestirebilmelidir.

DFPP iglemlerinde aralikl drenajla yikama yapilmak istenilmesi durumunda
kullanici tarafindan TMP2 basing Ust limitine ek olarak kullaniciya TMP2
basinci 6n uyari (st sinir girmesine olanak saglanmalidir. Boylece, 6n
uyari (st alarm limitine ulasiimasi durumunda cihaz membranini yine
kullanici tarafindan girilen plazma pompasinin belirli nispetiyle ¢alisan
drenaj pompa debisi ile dreneja tabi tutmalidir. Bu islem membran TMP2
basincinin én Ust uyari limitinin 20 mmHg altina ulagincaya kadar islem
boyunca yeteri kadar ve kere (cihaz fabrika gtvenlik sinirlarini agmamak
kaydi ile) devam etmeli ve membranin islem boyunca optimal gartlarda
calismasina olanak saglamall ve membranin tikanmasini engellemelidir.
DFPP islemlerinde surekli drenaj ile galigiimak istenilmesi durumunda cihaz
membrani kullanici tarafindan girilen ve plazma pompasinin nispeti ile
calisan drenaj pompas! ile strekli dreneja tabi tutmalidir. Bu sayede,
dzellikle kan parametreleri ve hemodinamisi kritik sinirda olan hastalarin
islemleri mikemmel denge ile yuratulebilmelidir. Yine bu sayede, cihaz
hastanin kuru veya islak birakilimasina ve/veya albumin gibi kritik énemdeki
parametrelerinin iglem sirasinda cihaz tarafindan hekim tarafindan
ongorulen seviyelere otomatik ¢ekilmesine olanak saglamalidir.

DFPP iglemlerinde stirekli drenaj modunda, drenaj torbasindaki hacim ve
degisim torba hacmi kullanici tarafindan girilen sinirlara ve katlarina
ulasti§inda cihaz kullaniciya uyari vermeli; bu parametreler iglem sirasinda
ekrandan anlik degerleri ile takip edilebilmelidir.

Cihaz, tum PA, PE, DFPP iglemlerinde hastaya donen ve hastadan ayrilan
(PA ve DFPP icgin) plazmay! ayri ayri ve kullanici tarafindan girilen
sinirlarda isitabilmelidir. Bu ézellik sayesinde hastalarin hipotermiye girmesi
engellenmeli, sicakliyi azalan plazma igerisinde ¢cokelme engellenmeli ve
ozellikle LDL aferezi islemlerinde HDL degerlerinde dugme
azaltilabilmelidir. LDL aferezindeki azalan HDL kaybi performansi literatur
ile ispatlanmalidir.

Cihaz, LCAP igslemlerinde alt ve Ust basing alarm limitlerine ek olarak én
uyari Ust basing sinir girilmesine olanak saglamalidir. Bu sayede cihaz her
limit agiminda kan pompasini kullanici tarafinda girilen oranda
yavaglatmalidir. Bu, kullanici tarafindan girilen kan pompasi akim orani alt
limitine ulagincaya kadar devam edebilmelidir. Bu sayede cihaz kolonun
tikanmasi ihtimaline kars! strekli kan pompa hizini adaptif
ayarlayabilmelidir.
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LCAP iglemlerinde kullanici tarafinda girilen, kan pompasi by-pass basing
limitine ulagiimasi durumunda cihaz otomatik reinfuzyona baglayabilmelidir.
Cihaz, PE, PA ve DFPP iglemlerinde birinci filtrenin i¢ ve dis kisimlarinin
antikoagulanl dolum soltsyonu ile ayri ayri doldurulmasina ve dolum
hacimlerinin ayr ayri ayarlanmasina olanak saglamalidir.

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

Cihaz, DFPP iglemlerinde ikinci filtrenin i¢ ve dis kisimlarinin antikoagulanli
ve antikoagulansiz dolum solusyonu ile ayri ayri doldurulmasina ve dolum
hacimlerinin ayr ayri ayarlanmasina olanak saglamalidir.

Cihazin kan kagag dedektorii hassasiyet ayari farkl plazma kalitesine
(HUS, hipertrigliseridemi vb) gére kullanici tarafindan islem sirasinda
ayarlanabilir oimalidir. Bu sayede plazmanin berrak olmadig!
endikasyonlarda islemler problemsiz gerceklestirilebilmelidir.

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

Cihazda arteryel, venoz, giris, filtrat ve 2inci filtre basinglarint élgen 5 adet
basing senséru bulunmahdir,

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

Cihazda hasta guvenligi icin 2 adet hava kabarcigi, kan ve kan kagak
dedektérleri bulunmalidir.

Cihaz, ekraninda set kurulumu dahil kilavuzlari, igslemin tum safhalarini,
alarmlari, basing durumunu ve raporlarini gosterebilmelidir.

Cihaz, set kurulumu veya iglem sirasinda bir alarm verdiginde ekranda
sorunun nerede oldugunu sekil & sema ve diger uyan yazilan ile sorunun
nasil cozllecedi dahil kilavuzu gésterebilmelidir.

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

Cihaz, tim alarmlar ve uyarilar igin midehale edilebilir ve gorsel kullanici
ekranina sahip olmaldir..

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

Cihaz da 20-30-50 ml. boylarinda arasinda istenilen tipte heparin giringast
ile galisan bir heparin pompas! bulunmalidir.

Cihazin heparin pompasi siringanin takili olup olmadigini tespit
edebilmelidir. Siringa takildiktan sonra siringayi, siringa tipini ve igindeki
hacmi otomatik olarak tanimalidir.

Cihaz, heparin siringasini 3 farkl ttkanma basing seviyesinde
caligtirabilmelidir.

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

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

Cihaz YSVVH islemlerinde pre/post diliisyon yapabiimelidir.
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33. Cihaz otomatik olarak dolum ve reinflizyon iglemini yapabilmelidir.

34. Cihaz, reinfiizyon isleminde filtrelerin ve kolonlarin icerisindeki siviyl hava
ile reinfuze edebilmelidir. Béylece islem sonunda hastaya gereksiz izotonik
ylklenmemelidir.

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

36. Cihazda kullanilacak setlere takilacak filtreler istege badli olarak tercih
edilip digaridan farkl bir markadan takilabilmelidir.

37. Cihaz grafiksel kullanici araytizl ve cihaz Uzerindeki tus ve gosterge
tanimlar) Turkge olmalidir.

38. Cihaz agirlig1 7043 kg olmall, tekerlekli bir kaide Gzerine oturtulmus ve
mobil olmalidir.

39. Cihazin kullaniciy! uyarmak icin verdigi ana alarmlar sunlar olmalidir:

Ven hattinda hava

Kan kacagi tespiti

Arter basinci limitlerin disinda
Ven basinci limitlerin diginda
Degistirme torbasi bos

Sivi dengesinde tutarsizlik
Isitici sicakligl cok yuksek

40. Cihazin tart! sistemi kapasitesi ve hassasiyeti normalde 3 kg £2 gr
olmalidir.

41. Cihazin basing sensorleri igin dlgulebilir deger araliklari agagidaki gibi
olmalidir:

Arteryel: -500 ~ +500 mmHg
Venodz: -500 ~ +500 mmHg

Giris: -500 ~ +500 mmHg

Filtrat; -500 ~ +500 mmHg

2inci filtre: -500 ~ +500 mmHg Hg

42. Cihazin kan pompasi hizi 0~200 ml/dak (SRRT iglemlerinde ~400
ml/dakikaya kadar) ve plazma isleme kapasitesi de 0,01~12 litre/saat
olmalidir. Cihazin drenaj ve replasman pomplarinin hizi 0,01 ~10 litre/saat
olmahdir.

43. Cihazin dolum veya replasman veya islem sirasinda kullanilan sivilar
bittiginde uyari vermesini saglayacak 2 adet portatif ultrasonik sivi
dedektori olmalidir.

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

KiMYASAL ;

OZELLIKLERI Ethylene vinyl alcohol copolymer

DEPOLAMA ; 0 ; 5 o
SARTLARI 1. Serin ve kuru yerde (4- 30 C”) muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Tum dahili klinikler-Hematoloji Aferez Unitesi-Terapotik Aferez Sarf Malzemesi
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URETIM TARIHI VE
MiADI

-

. Son kullanma tarihi teslim tarininden itibaren en az 12 ay clmalidir.

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg! tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve

teknik ozellikleri belirtiimeli,saklama kosullari olmali ve fakultemize ait |U kodlari
barkot halinde basiimig olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar Uzerinde sterilizasyon

tarihi, son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme Uzerinde Turkge kullanim kitapgigl bulunmalidir.
4. Malzemelerin

~orjinal  ambalajindaki  bilgiler yuririukteki  TIBBI  CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tirkce
olmaldir.

TIBBi OZELLIKLERI

Ekstrakorporeal dolagim igin kullanilabilen biyouyumlu materyal.

TESLIMAT SEKLI

1.S8zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi tizerine tek seferde teslim edilecektir.
Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis verildigi tarih
itibariyla,siparis verilen tiriinleri en geg 15 takvim giinii iginde Istanbul Universitesi,istanbul
Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

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

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

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

5.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saglik Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri)teklif ettikleri
iirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 6ncelikle Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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TASINIR MAL SUREC YONETIMI
BILGI/ONERI FORMU

DOSYA NO: TARIH:
MALZEME TURU

T1bbi Cihaz |_—_] Bakim/Onarim/Yedek Parga D Demirbas [__—I Tibbi Sarf I:l
Genel Sarf l_—_| Laboratuvar Malzemesi I:I flag |:|

MALZEME KULLANIM SURESI:

HASTABASI MALZEME: HASTA TCKIMLIKNO: __

3AY [ ] 6AY [ ] 1YIL[ ] 2viL [ ] SURESIZ [ ]

OZELLIKLI/MARKALI MALZEME iSE NEDENI:

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

-------------------------------------------------------

DiGER BIRIMLERDE KULLANILIP KULLANILAMAYACAGTI:

[] EVET [ ] HAYR

ONERILEN iHALE ASIL BILIRKiSi BILGILERI

BILGILER 1. ASIL UYE 2. ASIL UYE
ADI SOYADI Biyolog Senem DADIN Hems. Arzu OZDEMIR
E-mail senemdadin@gmail.com arzu-hemsire@hotmail.com
TC Kimlik No 17078102376 33422156826
Cep Telefonu 0532 793 31 66 0506 138 64 24
IDahili Numara 32655 32655
ONERILEN iHALE YEDEK BILIRKIiSi BILGILERI
ILGILER 1. YEDEK UYE 2. YEDEK UYE
ADI SOYADI Hems. Nuray MARANGOZ Hems. Mahmure USLU
[E-mail mahmureuslu@hotmail.com
TC Kimlik No 51055587602 26950718468
Cep Telefonu 0554 126 64 63 0535 779 21 57
Dahili Numara 32655 32655
TESLIMAT SEKLI

1.Uriin teslimi s6zlesmenin imzalanmasindan itibaren 15(onbeg) glindiir. Kurumumuzun istedigi
dogrultuda siparis {izerine tek seferde tibbi malzeme genel sartlan ve teknik sartnameye uygun
sekilde teslim edilir. Ancak kurumumuzun talep ettigi malzemeler, yiiklenici tarafindan talep dildigi
tarihten itibaren en geg 15 (onbes) takvim giini igerisinde Istanbul Universitesi Istanbul Tip
Fakiiltesi Eczanesi deposuna teslim edilmek zorundadir.




