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1 SUREKLI RENAL REPLASMAN TEDAVI 25 Adet
SETI, HEMOFILTRASYON, YETISKIN
2 SUREKLI RENAL REPLASMAN TEDAVI] 10 Adet
SETI, HEMOFILTRASYON, PEDIATRIK
3 SUREKLI RENAL REPLASMAN TEDAVI 15 Adet
SETI, HEMOFILTRASYOQN, INFANT
4 DIYALTZ SOLUSYONU, CRRT, 350 Adet
BIKARBONAT, STERIL
5 DIYALIZ SOLUSYONU, CRRT, 150 Adet
BIKARBONAT, KALSIYUMSUZ

Saglik Aragtirma ve Uygulama Merkezimiz ihtiyaci olan asagida cins,miktar ve 6zellikleri belirtilen malzemelerin satinalinmasina ihtiyag
duyulmustur Proforma faturanin asagidaki sartlara gére diizenlenerek Satinalma Biirosuna gonderilmesini rica ederim.

1-Tekliflerin yazili olmasi,

2-ihale dékiimaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtimesi,

3-Teklif verilen malzemelerin teslim streleri, barkod numarasi, markalari ve ambalaj sekillerinin yazilmasi,

4-TL (Tuark Lirasi) olarak fiyat verilip,birim fiyatlarinin rakamla ve yaziyla yaziimasi,

5-Uzerinde kazintisilinti,diizeltme bulunmamasi,

6-Ad,Soyad veya fticaret unvani yazilmak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmis olmasi,

7-Teklif veriimeyecekse FAKS mesajinin bir agiklama ile génderilmesi,
8- Malzemeler ilgili firma yetkilisince depoya teslim edilecektir. Kurum bilgisi ve izni diginda kargo ile yapilan malzeme fatura,irsaliye teslimatlan

kesinlikle kabul edilmeyecektir.
9- Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparigine muteakip teslim sirelerinin teklif mektubunda bildirilmesi zorunludur.Teslim siresi ve opsiyon siiresi

bildiriimeyen teklifler kesinlikle kabul edilmeyecektir.
Onemli 10-Teklif edilen kalem T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) kayith ve bu kayit teklif tarihi itibariyle gecerli olmalidir. Alima

gikilan her kalem/kalemler igin ayri ayn TITUBB da Saglik Bakanligi tarafindan onayli oldugunu gésterir, Ulusal Bilgi Bankas! internet sitesinden alinmig, llag
ve Tibbi Cihaz Tanimlama Formunu teklif zarfi icinde sunacaklardir. TITUBB na kayitl ve Saglik Bakanhg tarafindan onayli olmayan kalem/kalemlere ait
teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

Onemli 11-Teklif edilen her kalem igin, ayn ayn teklif tarihi itibariyle teklif vermeye yetkili ithalatgi, tedarikgi veya bayi olduklarini gdsterir, Ulusal Bilgi

Bankas: internet sitesinden alinmig, Ana Bayii Bilgi Formunu teklif zarfi icinde sunacaklardir.
Onemli 12- Fiyat teklif cetveline teslimat siireleri mutlaka yazilmahdir.

TESLIMAT SURESI,UBB KODU,MARKA BELIRTILMEYEN TEKLIFLER DEGERLENDIRME DISI
OLACAKTIR,TEKLIFLER SIRA NUMARASINA GORE VERILMELIDIR.

Irtibat Fax: 0324 241 00 90 TLF: 0324 241 00 00 - 22570-22571
Fiyat opsiyonu en az 45 giin olacaktir.

Serdar CUKUR
Hastane Mudiir Yrd.

NOT : Tlanlarimiz www.mersin.edu.tr adresinde yayimlanmaktadir.
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CRRT ( Siirekli Renal Replasman Tedavi Seti ). _
INFANT HEMOFILTRASYON SET TEKNIiK OZELLIKLERI

. Set pre-konnekte olmali, filtre ve set énceden birlestirilmis olarak ayni ambalaj
i¢inde olmali, taninmast igin hatlar renk kodlu olmalidir.

. Setler kolay kurulum yapilabilmesi i¢in Arter, Ven, Atik, Kan oncesi, Diyalizat,
Replasman hatt1 baglantis1 yapilmig kartus halinde olmalidir. Ayrica istenen diger
ozellikler agagida siralanmustir.

a. 4 adet basing izleme podu bulunmalidur.

b. Set iizerinde heparin inflizyonu igin heparin hatt: bulunmalidir. Basing kaynakls
heparin enjektoriine kan karismasi riskini ortadan kaldirmak i¢in hattin ucunda
s1v1 gegisini tek yonlii gergeklesmesini saglayacak valf bulunmalidir.

¢. Vendz hatt1 iizerinde hava b6lmesi bulunmalidir.

d. Atk hatti iizerinde hastanin monitdrizasyon ekraninda gozlemlenen EKG
enterferasyonunu onlemek icin elektrostatik yuklerin yonetimini saglayan
desarjor halkasi bulunmalidir.

e. Setler ayr1 ayri prediliisyon, postdiliisyon ve ayn1 anda prediliisyon,postdiliisyon
islemlerini yapabilmelidir.

f. Daha kolay torba baglantisi yapilabilmesi i¢in her hattin ucunda konnektdr
bulunmalidir.

. Yetigkin, pediatrik ve infant membranlar bulunmalidir.

. Kullanic1 hatalarinin 6nlenebilmesi ve cihazin seti taniyabilmesi i¢in set {izerinde
barkod bulunmalidur.

. Filtre yiizey alani yetiskinler igin 0,2 m*’yi geememelidir.,

. Olast filtre tikanmalarinda hastanin hemodinamisinin etkilenmemesi i¢in set ve filtre
dahil ekstrakorporeal kan hacmi 60 m!’yi gegmemelidir.

. Filtre tizerinde triiniin adi, son kullanma tarihi ve lot numaralari orijinal etiketinde

belirtilmelidir. Ayrica istenen Filtre ¢alisma ozellikleri asagida siralanmstir.

a. Membran PAES (Poliariletersiilfon) olmali ve yiiksek-voliim Hemofiltrasyon
i¢in kullamma uygun olmalidir. Bu 6zellik iiriin kullanim klavuzu iizerin
filtre lizerinde bulunan etikette belirtilmelidir.

b. Maximum TMP ve kan basinct 500/67 mm Hg /

¢. Tavsiye edilen kan akis hiz1 araligi 20-100 ml/da

a olmalidir.
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d. Filtre kan dolum hacmi 17 ml, Fiber i¢ ¢ap1 215 um, fiber duvar kalinligi 50 pm
olmalidir.

e. Filtre ETO (etilen oksit) ile steril edilmis olmalidir. Sterilizasyon yontemi
setlerin orijinal kutusundan gikan kullanim klavuzu iizerinde ve filtre lizerinde
bulunan etikette belirtilmelidir.

f. Filtreler 72 saate kadar tedaviye olanak vermelidir.

8. Aym sette biitiin renal replasman tedavileri (SCUF,CVVH,CVVHD,CVVHDF)
uygulanabilmeli, ilave hat veya set gerekmemelidir.

9. Ayni sette biitiin renal replasman tedavi modlarinda
(SCUF,CVVH,CVVHD,CVVHDF) heparinli, heparinsiz ve sitrat antikoagiilasyonu
gerceklestirebilmelidir.

10. Sette bulunan kani geri verebilmek ve tedaviye araverilmek istendiginde setin
igerisinden ¢ikan Y hatti ile filtre kendji igerisinde galigtirilabilmelidir.

11.Kanama riski yiiksek veya antikoagiilan kullanimi kontraendike olan hastalar i¢in
ytizeyi heparin grefti ile kaplanmis 6zel set bulunmali ve bu setlerin endotoksin ve
sitokinleri tutabilme &zelligi bulunmalidir. Gerektiginde bu setlerin tedarik edilecegi
taahhiit edilmelidir.

12.Saglik Bakanligi tarafindan yayinlanan giincel “Tibbi Cihaz Yonetmeligi”
kapsamindaki iiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi Bankasina kayitli, onayli barkod
(EAN 14 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi lizerinde bulunmali,
adi gegen yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler i¢in kalite belgesinin
sunulmasi zorunludur,
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CRRT ( Siirekli Renal Replasman Tedavi Seti) _
PEDIATRIK HEMOFILTRASYON SET TEKNIiK OZELLIKLERI

. Set pre-konnekte olmali, filtre ve set dnceden birlestirilmis olarak ayni ambalaj
i¢inde olmali, taninmasi igin hatlar renk kodlu olmalidur.

. Setler kolay kurulum yapilabilmesi i¢in Arter, Ven, Atik, Kan oncesi, Diyalizat,
Replasman hatt1 baglantisi yapilmis kartus halinde olmalidir. Ayrica istenen diger
ozellikler asagida siralanmistir.

a. 4 adet basing izleme podu bulunmalidir.

b. Set iizerinde heparin infiizyonu igin heparin hatt: bulunmalidir. Basing kaynakl
heparin enjektériine kan karismasi riskini ortadan kaldirmak igin hattin ucunda
s1v1 gegisini tek yonlii gergeklesmesini saglayacak valf bulunmalidir.

c. Venoz hatti tizerinde hava bslmesi bulunmalidir.

d. Atk hatti iizerinde hastanin monitérizasyon ekraninda gozlemlenen EKG
enterferasyonunu onlemek icin elektrostatik yuklerin yonetimini saglayan
desarjor halkasi bulunmalidur.

e. Setler ayr1 ayr prediliisyon, postdiliisyon ve ayni anda prediliisyon,postdiliisyon
islemlerini yapabilmelidir.

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

. Yetigkin, pediatrik ve infant membranlar bulunmalidur.

- Kullanier hatalarinin 6nlenebilmesi ve cihazin seti taniyabilmesi i¢in set {izerinde
barkod bulunmalidir.

. Filtre ylizey alam yetigkinler igin 0,6 m*’yi gegmemelidir.

. Olast filtre tikanmalarinda hastanin hemodinamisinin etkilenmemesi icin set ve filtre
dahil ekstrakorporeal kan hacmi 93 m1’yi gegmemelidir.

. Filtre tizerinde iiriiniin adi, son kullanma tarihi ve lot numaralar orijinal etiketinde

belirtilmelidir. Ayrica istenen Filtre ¢alisma 6zellikleri asagida siralanmustir,

a. Membran biokompatble olmali, akrilonitril ve sodyum metalil siilfonat
kopolimer olmalidir. Bu 6zellik iiriin kullanim klavuzu iizerinde ve filtre
tizerinde bulunan etikette belirtilmelidir. ‘

b. Maximum TMP 450/60 mm Hg / kPa, Kan basinict 500/66.6 mm Hg / kPa
olmalidir.

c. Tavsiye edilen kan akig hizi aralign 50-180 ml/dakika olmalidur.
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d. Filtre kan dolum hacmi 42 ml (+%10), Fiber i¢ ¢ap1 (1slak) 240 um, fiber duvar
kalinlig1 50 um olmalidur.

e. Filtre ETO (etilen oksit) ile steril edilmis olmalidir. Sterilizasyon yontemi
setlerin orijinal kutusundan ¢ikan kullanim klavuzu iizerinde ve filtre iizerinde
bulunan etikette belirtilmelidir.

f. Filtreler 72 saate kadar tedaviye olanak vermelidir.

8. Membran biyouyumlulugu (Mediator eliminasyonu, Lokopeni ve Trombositopeni
konusundaki iistiinliik, klirens etkinligi bakimindan dogal bébrege en yakin
membran olmali, kompleman faktorlerinin **C3a, C5a’’ eliminasyonu) ¢alismalarla
kanitlanmalidir.

9. Aym sette biitiin renal replasman tedavileri (SCUF,CVVH,CVVHD,CVVHDF)
uygulanabilmeli, ilave hat veya set gerekmemelidir. -

10. Aynu sette biitiin renal replasman tedavi modlarinda
(SCUF,CVVH,CVVHD,CVVHDF) heparinli, heparinsiz ve sitrat antikoagiilasyonu
gergeklestirebilmelidir.

11. Sette bulunan kan1 geri verebilmek ve tedaviye araverilmek istendiginde setin
igerisinden ¢ikan Y hatti ile filtre kendi igerisinde galigtirilabilmelidir.

12.Kanama riski yiiksek veya antikoagiilan kullanimi1 kontraendike olan hastalar i¢in
ylzeyi heparin grefti ile kaplanmis 6zel set bulunmali ve bu setlerin endotoksin ve
sitokinleri tutabilme &ézelligi bulunmalidr. Gerektiginde bu setlerin tedarik edilecegi
taahhiit edilmelidir.

13.Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan gincel “Tibbi Cihaz Yonetmeligi”
kapsamindaki iiriinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi Bankasma kayith, onayli barkod
(EAN 14 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi lizerinde bulunmali,
adi gegen yonetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler i¢in kalite belgesinin
sunulmasi zorunludur. f




. CRRT( Siirekli Renal Replasman Tegiavi' Seti ) _ .
YETISKIN HEMOFiLTRASYON SET TEKNIK OZELLIKLERI]

. Set pre-konnekte olmali, filtre ve set onceden birlestirilmis olarak ayni ambalaj
iginde olmali, taninmasi i¢in hatlar renk kodlu olmalidir.

. Setler kolay kurulum yapilabilmesi igin Arter, Ven, Atik, Kan 6ncesi, Diyalizat,
Replasman hatti baglantisi yapilmis kartus halinde olmalidir. Ayrica istenen diger
ozellikler asagida siralanmistir.

a. 4 adet basing basing izleme podu bulunmalidir.

b. Set iizerinde heparin inflizyonu i¢in heparin hatti bulunmalidir. Basing kaynakli
heparin enjektoriine kan karigmasi riskini ortadan kaldirmak i¢in hattin ucunda
s1v1 gegisini tek yonlii gergeklesmesini saglayacak valf bulunmalidir,

¢. Venoz hatti iizerinde hava bélmesi bulunmalidr.

d. Atk hatt1 iizerinde hastanin monitérizasyon ekraninda gbzlemlenen EKG
enterferasyonunu onlemek icin elektrostatik yuklerin yonetimini saglayan
degarjor halkasi bulunmalidir.

e. Setler ayri ayr prediliisyon, postdiliisyon ve ayn1 anda prediliisyon,postdiliisyon
islemlerini yapabilmelidir.

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

- Yetigkin, pediatrik ve infant membranlar bulunmalidir.

. Kullanicr hatalarinin énlenebilmesi ve cihazin seti taniyabilmesi i¢in set iizerinde
barkod bulunmalidir.

. Filtre ylizey alani yetiskinler igin 1,5 mz’yi geememelidir.

. Olasi filtre tikanmalarinda hastanin hemodinamisinin etkilenmemesji i¢in set ve filtre
dahil ekstrakorporeal kan hacmi 190 ml’yi gegmemelidir.

. Filtre tizerinde iiriiniin adi, son kullanma tarihi ve lot numaralar orijinal etiketinde

belirtilmelidir. Ayrica istenen Filtre ¢aligma ozellikleri asagida stralanmistir.

a. Membran biokompatble olmali, akrilonitril ve sodyum metalil siilfonat
kopolimer olmalidir. Bu &zellik urin kullanim klavuzu iizerinde ve filtre
lizerinde bulunan etikette belirtilmelidir.

b. Maximum TMP 450/60 mm Hg / kPa, Kan basinci  500/66.6 m Hg/ kPa

olmalidir. \

¢. Tavsiye edilen kan akis hiz1 aralig1 100-45 ml/dakika olmalidir.
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d. Filtre kan dolum hacmi 105 ml (£%10), Fiber i¢ cap1 (1slak) 240 um, fiber duvar
kalinlig1 50 um olmalidur.

e. Filtre ETO (etilen oksit) ile steril edilmis olmalidir. Sterilizasyon yontemi
setlerin orijinal kutusundan ¢ikan kullanim klavuzu iizerinde ve filtre tizerinde
bulunan etikette belirtilmelidir.

f. Filtreler 72 saate kadar tedaviye olanak vermelidir.

8. Membran biyouyumlulugu (Mediator eliminasyonu, Lokopeni ve Trombositopeni
konusundaki iistiinliik, klirens etkinligi bakimindan dogal bobrege en yakin
membran olmali, kompleman faktérlerinin ’C3a, C5a” eliminasyonu) ¢alismalarla

kanitlanmalidir.

9. Aynmi sette biitiin renal replasman tedavileri (SCUF,CVVH,CVVHD,CVVHDF)
uygulanabilmeli, ilave hat veya set gerekmemelidir.

10. Ayn1 sette biitiin renal replasman tedavi modlarinda
(SCUF,CVVH,CVVHD,CVVHDF) heparinli, heparinsiz ve sitrat antikoagiilasyonu
gergeklestirebilmelidir.

11. Sette bulunan kani geri verebilmek ve tedaviye araverilmek istendiginde setin
igerisinden ¢ikan Y hatt: ile filtre kendsi igerisinde ¢alistirilabilmelidir.

12. Kanama riski yiiksek veya antikoagiilan kullanimi kontraendike olan hastalar i¢in
ytizeyi heparin grefti ile kaplanmis 6zel set bulunmali ve bu setlerin endotoksin ve
sitokinleri tutabilme 6zelligi bulunmalidir. Gerektiginde bu setlerin tedarik edilecegi
taahhiit edilmelidir.

13.Saghk Bakanhg: tarafindan yayinlanan giincel “Tibbi Cihaz Yonetmeligi”
kapsamindaki tiriinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi Bankasina Kayitli, onayli barkod
(EAN 14 uyumlu) numaras: birim bazinda malzemenin etiketi lizerinde bulunmall,
adi gegen yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler icin kalite belgesinin
sunulmasi zorunludur.




(KALSIYUMSUZ) STERIL BIKARBONAT CRRT SOLUSYONU
TEKNIK OZELLIKLERI

1. 5000 mI’lik steril torbalarda bulunmalidir.

2. CRRT tedavisi igin Diyaliz soliisyonu olarak kullaniimalidr.

3. Soliisyon igeriginde Kalsiyum, Potasyum ve Gliikoz olmamalidir. Na: 140
mmol/Litre, Mg: 0,5 mmol/L, Klorid: 106 mmol/L, Bikarbonat: 32 mmol/L, Laktat: 3

mmol/L oranlarinda bulunmalidur.

4. Torba 2 kompartmanl olmali ve kolayca kirilip iyonik kompozisyon elde
edilebilmelidir.

5. CE belgesine sahip olmalidr.
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STERIL BiKARBONAT CRRT SOLUSYONU
TEKNIK OZELLIKLERI

. 5000 mD’lik steril torbalarda bulunmalidir.

. CRRT tedavisi i¢in kullanilmalidir.

. Soliisyon iyonik kompozisyonu, Ca: 1,75 mmol/L, mg: 0,5 mmol/L, Na: 140 mmol/L
CL: 111,5 mmol, Laktat: 3 mmol/L, Bikarbonat: 32 mmol/L, K: 2 mmol/L, Glukoz:

6,1 mmol/L seklinde olmalidir.

. Torba 2 kompartmanl: olup, kolayca kirilmali ve iyonik kempozisyon elde edilmelidir.

. CE belgesine sahip olmalidir.




