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S.No 1 Malzeme A¢iklamasi Miktar Biriml Birim Tapiam Marka UBB kodu ";1::;“'

I SUREKLI RENAL REPLASMAN TEDAVI 8 Adet
SETI. HEMOFILTRASYON, SITRAT

ANTIKOAGULASYONLU. YETISKIN
Mersin Universitesi Hastanesince asagida cins.miktar ve zellikleri belirtilen malzemelerin satin alinmasina ihtiyag duyulmustur. Proforma faturanin

asagidaki sartlara gore diizenlenerek Satinalma Biirosuna génderilmesini rica ederim.

1-Tekliflerin yazili olmasi,

2-ihale dékiimaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtimesi,

3-Teklif verilen malzemelerin teslim sireleri, barkod numarasi, markalar ve ambalaj sekillerinin yazilmasi,
4-TL (Turk Liras) olarak fiyat verilip,birim fiyatlarinin rakamla ve yaziyla yazilmasi,

5-Uzerinde kazinti,silinti diizeltme bulunmamasi,

6-Ad,Soyad veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetkili kigilerce imzalanmig olmasi,

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

kesinlikle kabul edilmeyecektir.
9- Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparigine miiteakip teslim siirelerinin teklif mektubunda bildirilmesi zorunludur.Teslim slresi ve opsiyon siresi

bildiriimeyen teklifler kesinlikle kabul ediimeyecektir.
Onemli 10-Teklif edilen kalem T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) kayitl ve bu kayt teklif tarihi itibariyle gegerli olmalidir. Alima

gtkilan her kalem/kalemler igin ayn ayn TITUBB da Saglik Bakanligi tarafindan onayli oldugunu gésterir, Ulusal Bilgi Bankasi internet sitesinden alinmis, llag
ve Tibbi Cihaz Tanimlama Formunu teklif zarfi iginde sunacaklardir. TITUBB na kayith ve Saglik Bakanhg: tarafindan onayli olmayan kalem/kalemlere ait
teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

Onemli_11-Teklif edilen her kalem igin, ayr ayn teklif tarihi itibariyle teklif vermeye yetkili ithalatgi, tedarikci veya bayi olduklarini gésterir, Ulusal Bilgi

Bankasi internet sitesinden alinmig, Ana Bayii Bilgi Formunu teklif zarfi iginde 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 - 22570-22593-22598
Mail adresi: hastanesatinalma@mersin.edu.tr
Fiyat opsiyonu en az 45 giin olacaktir,

Biinyamin Giiltekin
Hastane Miidiir Yrd.



CRRT ( Siirekli Renal Replasman Tedavi Seti ) _ _
YETISKIN HEMOFILTRASYON SET TEKNIiK OZELLIKLERI

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

. Setler kolay kurulum yapilabilmesi igin Arter, Ven, Atik, Kan 6ncesi, Diyalizat,
Replasman hatt1 baglantist yapilmis kartus halinde olmalidir, Ayrica istenen diger
ozellikler asagida siralanmistir.

a. 4 adet adet basing izleme podu bulunmalidir.

b. Set iizerinde heparin infiizyonu igin heparin hatt1 bulunmalidur. Basing kaynakl
heparin enjektériine kan karismasi riskini ortadan kaldirmak i¢in hattin ucunda
s1v1 gegisini tek yonlii gergeklesmesini saglayacak valf bulunmalidir,

¢. Vendz hatt1 lizerinde hava bolmesi bulunmalidir.

d. Auk hatt1 iizerinde hastanin monitdrizasyon ekraninda gozlemlenen EKG
enterferasyonunu onlemek icin elektrostatik yuklerin yonetimini saglayan
desarjor halkasi bulunmalidir.

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

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

g. Setigerisinde 1 adet 5000 ml kapasiteli atik torbasi olmalidir.

h. Dogrudan veya dolayli olarak kan ile temas eden herhangi bir siv1 yolunda
(Arter-Ven, Diyalizat, Replasman, Kan 6ncesi (Sitrat) hatlar1) Bis (2-
ethyl(hexyl)phthalate) (DEHP) bulunmamalidir.

. Yetigkin, pediatrik ve infant membranlar bulunmalidir.

. Kullanici hatalarinin énlenebilmesi ve cihazin seti tanityabilmesi i¢in set tizerinde
barkod bulunmalidir.

. Filtre ylizey alani yetiskinler i¢in 0,9 m”yi gegmemelidir.

. Olasi filtre tikanmalarinda hastanin hemodinamisinin etkilenmemesi i¢in set ve filtre
dahil ekstrakorporeal kan hacmi 155 ml’yi gegmemelidir.

. Filtre tizerinde tiriiniin adi, son kullanma tarihi ve lot numaralars orijinal etiketinde
belirtilmelidir. Ayrica istenen Filtre ¢alisma ozellikleri agagida siralanmstr.




£

Membran biokompatble olmali, akrilonitril ve sodyum metalil siilfonat
kopolimer olmalidir. Bu 6zellik iriin kullamm klavuzu iizerinde ve filtre
lizerinde bulunan etikette belirtilmelidir.

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

Tavsiye edilen kan akig hiz1 aralig1 75-400 ml/dakika olmalidir.

Filtre kan dolum hacmi 66 ml (+%10), Fiber i¢ ¢api (1slak) 240 um, fiber duvar
kalinlig1 50 pm olmalidur.

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

Filtreler 72 saate kadar tedaviye olanak vermelidir.

8. Membran biyouyumlulugu (Mediatér eliminasyonu, Lokopeni ve Trombositopeni
konusundaki fstiinliik, klirens etkinligi bakimindan dogal bobrege en yakin
membran olmali, kompleman faktérlerinin *’C3a, C5a’’ eliminasyonu) calismalarla
kanitlanmalidir.

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

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

11. Sette bulunan kam geri verebilmek ve tedaviye araverilmek istendiginde setin
icerisinden ¢ikan Y hatti ile filtre kendi igerisinde caligtirilabilmelidir.

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

13.Saghk Bakanligs tarafindan yaymnlanan giincel “Tibbi Cihaz Yonetmeligi”
kapsamindaki {iirtinler igin, SGK Ulusal Bilgi Bankasma kayitli, onayli barkod
(EAN 14 uyumlu) numarasi birim bazinda malzemenin etiketi lizerinde bulunmals,
ad1 gegen yonetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler i¢in kalite belgesinin
sunulmasi zorunludur.




