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Teklif No © 677/2020-1500
isin Ad : 3 KAL.TIBBI MALZ.
Alm Sekli : 4734 Sayih Kamu Ihale Kanununun 22/d bendine gore (Dogrudan Temin)

3 KAL.TIBBI MALZ.alim: 4734 sayih Kamu fhale Kanunu 'nun 22/d bendine gore (Dogrudan Temin) gire
satinalimacaktir. S6z konusu alimin yapilabilmesi igin teklif mektuplarinizi idari Sartname ve Teknik Sartnameye gbre hazirlayarak, son
bagvuru tarihine kadar tarafimiza bildirilmesini rica ederim.

Dog. Dr. Ersin KOKSAL
Baghekim Yardimcisi

IDARi SARTNAME

1.Idarenin
~a.Adi-Adresi : ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA
_ MERKEZI SATINALMA UNITESi KURUPELIT/SAMSUN
". b.Telefon ve Faks Numarasi : 036231219 19-2318-0362 45760 10
2.ihale Konusu Mahn :
a.Malzemeyi isteyen Unite : Cocuk Saghi ve Hastaliklar:
. b.Niteligi, Tiirii ve Miktar : Malzeme Listesi Ekli Birim Fiyat Teklif Cetvelinde Belirtilmistir.
c.Teslim Yeri : MERKEZ DEPO
d.Teslim Tarihi : idarenin verecegi siparige istinaden 20 giin icerisinde malzeme teslim edilmelidir.
3.Teklifin Verilebilecegi RS
a.Yer : OMUSUVAM Satin Alma Unitesi Kurupelit/Samsun
b.Son Basvuru Tarihi ve Saati : 11/05/2020 17:00

4.ihaleye Katilabilmek icin gereken belgeler ve yeterlik kriterleri

a. Birim fiyat mektubu ve cetveli

b. Teklif edilen malzemeler son bagvuru tarihi itibariyle T.C.llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (Bundan sonra “TITUBB”

olarak yazilacaktir.) kayitli ve Saghk Bakanlig1 tarafindan onayli olmalidir, TITUBB'den onayli olduguna dair yazici ¢iktisi teklif zarfi

igerisine konulmaldir. Saglk Bakanlig tarafindan onayl: ibaresi olmayan malzemeler ihale disi birakilacakur.

e.lhale konusu malzemeyi satmaya yetkili olunduguna dair TITUBB'den alinan Sfirma ve/veya bayii tanumlayrcr numarasi verilmelidir.

TITUBB'den alinan firma ve/veya bayii tammlayict numarasimn yazil oldugu yazici giktist teklif zarfi icerisinde konulmalidir.

d. CE isareti ve onayli kurulus kodu Muayene ve Kabul asamasinda kontrol edilecektir.

e. Numune: Teklif edilen malzeme igin teknik degerlendirmede kullanilmak tizere Ek 2'de belirtilen numune teslim tutanagu ile bir (1)

adet numune teslim edilecektir. Numune teslim edilmeyen triinler igin degerlendirme yapilmayacaktr. . ‘

f.Teklif veren firmalar sattiklari tirtinlerin SGK tarafindan 8denecegine, 6denmedigi takdirde Doner Sermaye [sletme Midiirliigi'nden

herhangi bir deme talebinde bulunmayacaklari gibi Tahakkuk ettirilecek cezayi kargilayacaklarina iliskin Taahhtitnameyi teklifleri ile

birlikte vereceklerdir.

5.Teklifin Tiirii

a. Istekliler tekliflerini,her bir is kaleminin miktar: ile bu is kalemleri igin teklif edilen birim fiyatlarinin garpimi sonucu bulunan toplam

bedel {izerinden verilecektir,

6.Teklif ve ddemelerde gegerli para birimi

a.Isteklilerin tekliflerini Tiirk Parasi olarak vermeleri zorunludur ve 6demeye esas para birimide Tiirk Parasidir.

7.Alternatif Teklifler

a.Alternatif teklif verilemez.

8.Kismi Teklif Verilmesi

a. Bu ihalede kismi teklif verilebilir. Kismi teklif her kalem malzemenin tamamina verilecektir.

9.Garanti ve Garanti siiresi sonrasi bakim onarim \ '

a. Teslim edilecek iiriinlerin miadlari, teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) y1l olmalidir, Uriinlerin miadlarinin dolmasina 3 (ii¢) ay kala

<urum tarafindan yikleniciye yazih bilgi verilecektir. Yiiklenici 3 (tig) is giinii i¢inde kuruma yazil olarak izlenecek prosediir konusunda

silgi vermelidir. Yazili bilgi gelmemesi halinde kurum kendi sececegi yol ile drlinleri yiikleniciye iade eder. Yiikleniciye iade edilen

irtinler kurum sorumlulugundan gikar. Yiiklenici iadesi yapilan driinleri 15 (onbes) giln igerisinde daha uzun miadhlari ile degistirip

curuma teslim etmek zorundandir. Teslim edilen iiriinlerin kurum stoklarindan bitimine kadar yiiklenici sorumlulugu devam eder.

10.Teklif Gegerlilik Siiresi

1. Teklif gecerlilik siiresi en az 30 giin olmalidir.

I1.Tekliflerin Sunulma Sekli

1. Teklif Mektubu bu Sartname ile istenilen biitiin belgeler bir zarfa veya pakete konulur. Zarfin tizerine isteklinin adi, soyadi veya

icaret unvanitebligata esas agik adresi,teklifin hangi ise ait oldugu,teklif numarasi ve ihaleyi yapan idarenin agik adresi yazilir.

Zarfin yapistirilan yeri istekli tarafindan imzalanarak. miihiirlenecek veya kagelenecektir.

». Teklifler ihale dokiimaninda belirtilen son bagvuru tarih ve saatine kadar imza karsiliginda idareye (tekliflerin sunulacag: yere) tesliM

«dilir. Bu saatten sonra verilen teklifler kabul edilmez ve agilmadan istekliye iade edilir.

« Teklifler iadeli taahhiitlii olarak posta ile gonderilebilir. Posta ile gonderilecek tekliflerin dékiianda belirtilen saate kadar idareye
Wi 2 H/A



ulagmasi sarttir. Postadaki gecikme nedeniyle isleme konulmayacak olan teklifler degerlendirmeye alnmaz.
12.Tekliflerin Alinmasi
a. Teklifler son bagvuru ve saatine kadar OMUSUVAM Satinalma Unitesi'nde imza karsiligi teslim alinacaktir.
I3.Tekliflerin Degerlendirilmesi
a. Zarflart uygun olan ve yeterlik kriterlerini saglayan isteklilerin uriinleri Teknik degerlendirmeye alinacaktir.
I4.Ekonomik Agidan en Avantajh Teklifin Belirlenmesi
a. Ekonomik agidan en avantajl teklif en diisiik fiyat esasina gore belirlenecektir.
15.Teklifin Karara Baglanmas)
a. Bu sartname hiikiimlerine gore yapilan degerlenﬁirme sonucu ihale ekonomik agidan en avantajli teklifi veren isteklinin iizerinde
birakilacaktir,
16.S6zlesme Yapilmasi
a. Sozlesme yapilmayacaktir.
17.0deme Yeri ve Sartlari
a. Odeme yeri Ondokuz Mayis Universitesi Déner Sermaye Saymanlik Miidiirliigii tarafindan yapilacaktir,
b. Ondokuz Mayis Universitesi Déner Sermaye Saymanhg Miidiirliigiince, mahn teslimine binaen kesilecek faturanmn tahakkuka
baglanmasindan sonra nakit durumu miisait olmasi halinde 270 (ikiyiizon) giin icerisinde ddenecektir. Kurumumuz
gelirlerinde artis olmasi halinde erken §deme yapilabilecektir. Kurumumuz ihtiyac: iizerine 4734 sayih K.I.K.na gére yapilacak
her tiirlii mal/hizmet/yapim isleri ihaleleri veya dogrudan teminleri sonucunda yapilacak her tiirlii ddemeler, mallarin
Hastanemiz deposuna tesliminden veya hizmetin/yapim iginin teslim alinmasindan sonra kesilecek fatura tarihine gire siraya
konularak, hastanemiz gelirlerinin tahsilatina ve banka hesabimizdaki nakit durumuna gbre sirasiyla 6deme yapilacaktir,
Hastanemiz gelirlerinin tahsilatinda ve baska nedenlerle meydana gelebilecek nedenlerle nakit sikintisi oldugu takdirde
tdemelerde gecikme ve aksamalar olabilir. Bu tip nedenlerle olabilecek aksakhklardan dolayr kurumumuz hig¢bir yiikiimliiliik
altma girmez. Alacakh firmalarda bu nedenlerle olabilecek gecikmeler nedeniyle herhangi bir hak talebindé' bulunamazlar.
Thaleye veya dogrudan teminlere istirak eden firmalar yukarida belirtilen sartlari aynen kabul etmis sayilirlar,
¢. Sosyal Giivenlik Kurumu "Saghk Uygulama Tebligi"" faturalama iglemleri geregince, saghk hizmeti isleminin bittigi tarih
itibariyle faturalandirilmasi gereken dénemi takip eden en ge¢ 2 ay icerisinde kuruma ibraz edilmeyen faturalar isleme
alinmayacaktir. Herhangi bir sebepten dolayr faturanin kuruma teslim edilmemesi durumunda, yiiklenici ilgili alacagindan
vazgeemis sayilacak ve fatura ile ilgili herhangi bir hak talebinde bulunamayacaktir,
18.Gecikme Cezas b
a. Idare tarafindan is zamaninda bitirilmedigi/mal teslim edilmedigi taktirde gegen her takvim glinit igin yiikleniciye yapilacak
ddemelerden siparis bedeli iizerinden %0.5 (bindebes) oraninda gecikme cezasi kesilecektir. Kesilecek toplam ceza tutari higbir sekilde
alim bedelini asamaz. Pt e
b. Gecikme cezasi yiikleniciye ayrica protesto ¢ekmeye gerek kalmaksizin 6demelerden kesilir. Bu cezanm . ddemelerden
kargilanamamas halinde Yiikleniciden ayrica tahsil edilir. = by .
¢ Isin siiresi igerisinde teslim edilen mallarin idareye teslim tarihinden itibaren muayene ve kabuliinde gegen siireler igin siiresitiden
sayilmaz. Isin stiresi igerisinde uygun g¢ikmayan mallar yerine sadece bir defaya mahsus olmak iizere yeniden getirilen mallarin
muayenesi yapilir, ' v A81
d. Bu gecikme ihtarinin yiikleniciye tebliginden itibaren 20 (yirmi) giinii gectigi taktirde idare siparis iptal edilmis sayilacaktir. Siparigin
iptal edilmesi dolayisiyla yiiklenici hakkinda gerekli islem yapilacaktir, j
e.Taahhiidiin yerine getirilmemesi halinde istekli 4734 sayil kanunun 10. maddesi (f) bendine istinaden (f. ihale tarihinden Gnceki 5 vil
iginde, ihaleyi yapan idareyi yaptigi isler sirasinda i3 veya meslek ahlakina aykiri faliyetlerde bulundugu bu idare tarafindan ispat edilen )
Idaremizin sonraki alimlarinda ihale dis1 birakilacaktir. Ayrica yiiklenicinin bagh oldugu Ticaret Odasina taahhiidiinii yerine getirmedigi
bildirilecektir.
f. Saglik Bakanligi Tibbi Cihaz Yénetmeligi, Viicut Diginda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi ve Viicut iginde Kullanilan
Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligine tabii malzemeler igin verilen TITUBB kodunun hatali verilmesi ve/veya TITUBB tarafindan iptal
edilmesi ve/veya degistirilmesi halinde idarenin malzeme ile ilgili ugrayacag: zarar ilgili faturanin tahakkunda diistilecek, fatura ddenmis
ise firma alacaklanindan tahsil edilecektir. Ayrica idarenin deposunda kalan tiriinler istenildiginde tedarikgi tarafindan iade  alinacaktir.
ihaleye katilan istekli bu sartlari kabul etmis say1lir.
19. Diger i sy - fele
~-a) 4734 sayule Kamu Thale Kanunu 'nun 22. maddesine gore Dogrudan Temin yoluyla yapilacak alimlara istinaden: kesilecek olan
20.000,00 TL tutarin altindaki faturalara, temlik koyulmayacakunr. '
“b) Istekliler her bir kalem icin gegerli olan SUT eki listelerde ilan edilen KDV hari¢ satig fiyatlarindan en az % 15
oraninda indirim yaparak teklifferini hazirlayacaklardir,
" ¢) Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezimiz igin yapilacak Cerrahi Alet alimlarinda; uhdesinde malzeme kalan
firmalar teslim edecekleri cerrahi el aletlerinin her birine idaremizce verilecek olan alfa numerik sayilarni 2D Matrix
Fiberleme yéntemi ile barkodlayarak teslim edeceklerdir. 3 mm'in altindaki aletlere barkod vurulamayacagi igin
bélim set, set ismi veya idaremizce verilecek numaralar yazilacaktir.
EKi: 1. Birim Fiyat Teklif Cetveli

2. Teknik Sartname

"3. Numune Teslim Tutanag:

o
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T.C. 56724
ONDOKUZ MAYIS UNIiVERSITESI

DONER SERMAYE [SLETME MUDURLUGT
SAMSUN

BIRIM FiYAT TEKLIF CETVELI

TEKLIF NUMARASI . 677/2020-1506 3 KAL. TIBBI MALZ,
SON BASVURU TARIHi : 11/05/2020 17:00
0

Teklif Sahibinin / Firma Unvani,Uyrugu

Adi Soyadi / Firma Unvani,Uyrugu

Agik Tebligat Adresi

Bagh Oldugu Vergi Dairesi ve Vergi Num.

Telefon Numarasi J

Fax Numarasi : |
E-mail Adresi

Teklifiniz son bagvuru tarihinden itibaren (rakam ve yazi ile) takvim gilnii gegerlidir.

S| uBBKODU Malzeme Adi Markast [KDV Or{ SUT kodu | Miktar | Birim | T5UCEdlen) - rpy,
i hemadiafiltrasyon seti yetigkin (M60) Adet
2 plazma filtrasyon seti Adet
3 ; steril bikarbonatli CRRT soliisyonu 40 | Adet

TOPLAM TUTAR (KDV HARIC)

NOT: UBB KOD NUMARALARININ GONDERILMESI GEREKMEKTEDIR

{darenizce alin yapilacak olan teklifle ilgili idari Sartname, Téknik Sartname tarafimizdan incelenis, okunmu
kosullariyla kabul edilmistir. Ihaleye iliskin olarak agagidaki hususlari igeren teklifimizin kabultng arz ederiz.

1- Taahhiidtn yerine getirilmesine iliskin olarak idari sartnamede teklif fiyata dahil olmas: 6ngorilen biittin masralar teklifimize dahildir.
2- Aldigimiz herhangi bir teklifi veya en distk teklifi se¢mek zorunda olmadifimizi kabul ediyoruz.

3- Ihale konusu isle ilgili olmak wzere idarenizce yapilacak/yaptinilacak diger iglerde, idareizin gikarlarina aykiri dogecek higbir eylem ve olusum i:;indc-ol_m:ayacaglm_m
-taahhiit ediyoruz, e

4- Bu ihalede, tekliflerin kalem/kisim bazinda ayrn ayn degerlendirilece
kalemi / kisimindan bir veya daha fazlasinin 0zerimize birakilabilece
bedelle iizerimizde kalan isi yapacagimizi kabul ve taahhiit ederiz.

5- Odeme Yeri ve Sartlart

a. Odeme yeri Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanlik Mudorliagu tarafindan yapilacaktir.

b. Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanligi Mudurlogance, maln teslimine binaen kesilecek faturanin tahakkuka baglanmasindan sonra nakit durumu
misait olmast halinde 210 (iki yiiz on) giin igerisinde ddenecektir,

§ ve herhangi bir aynm ve simirlama yapmadan biitiin

gini, teklif ettigimiz her bir mal kalemi/ kisimi igin ekte sunulan fiyat cetvelinde )}er alan mal
gini, bu durumda tizerimizde kalan mal kalemi/ kisminin tutarlari tizerinden hesaplanacak toplam

Ad ve SOYAD-Firma Kage
Imza

H.A.
hawa_aydegdu@ﬂnw.edll‘lr
03623121919 -39%46
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NUMUNE TESLIiM TUTANAGI
Tarih: / /

TEKLIF NUMARASI 1 677/2020-1506 3 KAL.TIBBI MALZ.

SON BASVURU TARiHI : 11/05/2020  17:00

ISTEK YAPAN BOLUM : GocuK Saglhyi ve Hastaliklar
]30 STBk]Iilf Malzeme Adi Markasi Fg;f;if\i 4 | Mensei Miktar| Birim

ira No
1 hemadiafiltrasyon seti yetiskin (M60)
2 plazma filtrasyon seti
3 steril bikarbonatli CRRT soliisyonu
Yukarida yazilan numune / numuneler tarafimizdan teslim alinmigtir,

Teslim Edilen Baliim: HASTANE GENEL DEPOSU

Teslim Tarihi

Adi Soyad:
! Unvam

Not:Teklifler numune teslim tutanag kurum yetkilisince imzali olmak ka

Teslim Alanin

olmayan teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

Teslim Eden Firma

ydiyla teklif ve tutanak birlikte verilecektir.Numune teslim tutanagi

HAVVA AYDOGDU



CRRT DiYALIZ SOLUSYONU 5000CC
TEKNIK OZELLiKLERI

1. 5000 ml’lik steril torbalarda bulunmalidir.
2. CRRT tedavisi i¢in kullaniimalidir.

3. Soliisyon iyonik kompozisyonu iceriginde laktat bulunmali, hidroklorik asit
(HCI) bulunmamalidir.
Na+: 140 mmol/L,
K: 2 mmol/L,
Ca?+: 1,75 mmol/L,
Mg>+: 0,5 mmol/L,
Kloriir; 111,5 mmol/L,
Bikarbonat: 32 mmol/L,
Laktat: 3 mmol/L,
Glukoz: 6,1 mmol/L seklinde olmalidir.
Osmolarite: 297 mOsm/1

4. Torba 2 kompartmanl olup, kolayca kirilmali ve iyonik kompozisyon elde
edilmelidir.

5 Torba tizerinde luer-lock ve spike (konnektdr) ile baglant1 yapilabilecek 2 farkl
uygun baglant yeri olmalidir.

6. Torba tizerinde son kullanma tarihi bulunmalidir.
7. Karismus soliisyon stabilitesi tedavi siiresi de dahil en fazla 24 saat olmalidur.

8. Urtinlerin miad1 18 ay olmalidir. Uriin teslimati esnasinda SKT tarihine en az
6 ay miadi bulunmalidir.

9. Firma triiniin miadinm dolmasina 3(tig)ay kala kullanilmamuis Uriinin
degistirilmesini kabul ve taahhtit etmelidir.

10.5000 ml’lik torba fiyati verilmelidir.
11. Uriintin Saghk Bakanlig: onayli UBB kaydi olmalidir.
12, Soliisyona ait kimyasal “iirtin giivenlik formu” bulunmalidir.

13.Firma, ihtiya¢ halinde potasyumsuz diyaliz soliisyonu (solisyon icerigi farklilik
gosterebilir) tedarik edebilmelidir.




SUREKLI RENAL REPLASMAN TEDAVI SETI (PEDIATRIK)
TEKNiK OZELLIiKLERI

1. Set pre-konnekte olmali, filtre ve set onceden birlestirilmig olarak ayni ambalaj
icinde olmali, taninmast igin hatlar renk kodlu olmalidur.

2. Setler kolay kurulum yapilabilmesi i¢in Arter, Ven, Atk, Kan oncesi (sitrat),
Diyalizat, Replasman hatti baglantist yapilmug kartus halinde olmalidir. Ayrica
istenen diger ozellikler asagida siralanmugtir.

a. 4 adet basmng izleme podu bulunmalidir.

b. Set iizerinde heparin infiizyonu igin heparin hatti bulunmalidir. Basing kaynakl
heparin enjektdriine kan karigmast riskini ortadan kaldirmak igin hattin ucunda
sivi gegisini tek yonli gerceklesmesini saglayacak valf bulunmalidir.

c. Vendz hatti tizerinde hava bolmesi bulunmalidir.

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

¢. Setler ayri ayri prediliisyon, postdiliisyon ve ayni anda prediltisyon,postdiliisyon
islemlerini farkh oranlarda yapabilmelidir.

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

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

h. Dogrudan veya dolayl olarak kan ile temas eden herhangi bir sivi yolunda
(Arter-Ven, Atik, Diyalizat, Replasman, Kan dncesi (Sitrat) hatlar1) DEHP (Bis
(2-ethyl(hexyl)phthalate) bulunmamalidir.

3. Yetiskin ve diistik viicut agirlikl hastalar igin membranlar bulunmalidir.

4. Kullanie1 hatalarmin onlenebilmesi ve cihazin seti taniyabilmesi igin set tizerinde
barkod bulunmalidir.

5. Filtre yiizey alam pediatrik hastalar icin 0,6 m*’yi gegmemelidir.

6. Olasi filtre titkanmalarinda hastanin hemodinamisinin etkilenmemesi iin set ve filtre
dahil ekstrakorporeal kan hacmi 97 ml’yi gegmemelidir.




7.

10.

11

12.

13,

Filtre tizerinde riintn adi, son kullanma tarihi ve lot numaralart orijinal etiketinde

belirtilmelidir. Ayrica istenen Filtre calisma szellikleri asagida siralanmigtir.

4. Membran biyuyumlu olmali, akrilonitril ve sodyum metalil siilfonat kopolimer
olmalidir. Bu dzellik trlin kullamm klavuzu tizerinde ve filtre lizerinde bulunan
etikette belirtilmelidir.

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

¢. Tavsiye edilen kan akig hiz1 araligi 50-180 ml/dakika olmalidir.

d. Filtre kan dolum hacmi 42 ml, Fiber i¢ ¢ap! (1slak) 240 um, fiber duvar kahnlig!
50 um olmalidir.

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

{  Tiltreler 72 saate kadar tedaviye olanak vermelidir.

Membran biyouyumlulugu (Mediator eliminasyonu, Lokopeni ve Trombositopeni
konusundaki tistinliik, klirens etkinligi (diftizyon, konveksiyon ve adsorbsiyon)
bakimimdan dogal bobrege en yakin membran olmali, kompleman faktorlerinin
»*(3a, C5a’ eliminasyonu) caligmalarla kanitlanmalidir.

Ayni sette btitiin renal replasman tedavileri (SCUF,CVVH,CVVHD,CVVHDF)
uygulanabilmeli, tedavi esnasinda mod degisikligi yapilabilmeli, bir moddan
digerine gegmek i¢in set degisikligi, ayr: bir set ihtiyact veya line yer degisikligi
gerekmemel idir.

Ayni setle butiin renal replasman tedavi modlarinda

(SCUF .‘CVVH,CVVHD:CVVHDF ) heparinli, heparinsiz ve sitrat antikoagiilasyonu
gergeklestirebilmelidir. Pediatrik hastalara uygun sitrat antikoagiilasyonu tedavisi
icin farkl set veya ayri sitrat hatti gereksinimi olmamalidir.

Talep edildiginde firma, kalsiyum infiizyonunun CRRT cihazi lizerinden otomatik
gt’mdcrilcbiimesi i¢in Ozel iiretilmis steril ambalaj inda ayr ve tekli paketlerde
kalsiyum hattini bedelsiz vermelidir. Bu kalsiyum hattinin en az uzunlugu 2500 mm,
i¢ gapt 0.59 mm olmalidir.

Sette bulunan kant geti verebilmek ve tedaviye araverilmek istendiginde setin
icerisinden gikan Y hatt ile filtre kendi igerisinde g:al1§t1r11abilmelidir.

Kanama riski yiksek veya antikoagiilan kullanimt kontraendike olan hastalar igin
ylizeyl heparin grefti ile kaplanmig Ozel set bulunmali ve bu setlerle heparinli,sitrath
tiim renal replasman tedavileri (SC UF,CVVH,CVVHD,CVVHDF) yapilabilmeli,
tim modlara islem sonlandirilmadan gegis yapilabilmeli ayrica setin endotoksin
adsorbe edebilme ve sitokinleri uzaklagtirma 5zelligi bulunmalidir. Gerektiginde bu
setlerin tedarik edilecegi taahhiit edilmelidir.




SUREKLI RENAL REPLASMAN TEDAVI SETI (YETISKIN)
TEKNIK OZELLIKLERI

. Set pre-konnekte olmali, filtre ve set snceden birlestirilmig olarak ayni ambalaj
icinde olmali, taninmasi i¢in hatlar renk kodlu olmalidir.

. Setler kolay kurulum yapilabilmesi igin Arter, Ven, Atk, Kan oncesi (sitrat),
Diyalizat, Replasman hatt baglantist yapilnug kartug halinde olmalidir. Ayrica
istenen diger ozellikler agagida siralanmustir.

a. 4 adet adet basing izleme podu bulunmalidir,

b. Set lizerinde heparin inflizyonu i¢in heparin hatt1 bulunmalidir. Basing kaynakli
heparin enjektortine kan karigmasi riskini ortadan kaldirmak icin hattin ucunda
stvi gegisini tek yonli gergeklesmesini saglayacak valf bulunmalidir.

¢. Venoz hatt tizerinde hava bolmesi bulunmalidir.

d. Auk hatti iizerinde hastanin monitérizasyon ekraninda gozlemlenen EKG
enterferasyonunu onlemek icin clektrostatik yuklerin yonetimini saglayan
desarjor halkasi bulunmalidir.

¢. Setlerle ayri ayri predilisyon, postdilisyon ve aynl anda predillisyon,
postdiliisyon islemleri farkll oranlarda birlikte yapilabilmelidir.

f Daha kolay torba baglantist yapilabilmesi igin 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 sivl yolunda
(Arter-Ven, Diyalizat, Replasman, Kan sncesi Sitrat hatlart) DEHP (Bis (2-
ethyl(hexyl)phthalate) bulunmamalidir.

 Pediatrik ve diistik viicut agirhigma sahip hastalarda kullanilmast i¢in pre konnnekte
sel ve filtre birbirine birlegtirilmis setler bulunmalidir ve bu sete ait membranin
voliimii 30 ml’yi gegmemelidir. Bu set ve membranlarla heparinli ve sitrat
antikoagiilasyonunda tiim crrt tedavileri (Scut}vah,vahd,vahdf) yapilabilmeli,
farkli set ve filtreye ihtiyag duyulmamalidir,

_ Kullanic1 hatalarinm onlenebilmesi ve cihazin seti taniyabilmesi igin set {izerinde
barkod bulunmalidir.

. Filtre ylizey alani yetiskinler i¢in 0,9 m?’yi gegmemelidir. Yetiskin hasta agirhgina
bagh farkli boyutta setler bulunmalidir ve talep edildiginde teslim edilecegi taahhiit
edilmelidir.

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




T

Filtre {izerinde iirtiniin adi, son kullanma tarihi ve lot numaralari orijinal etiketinde

belirtilmelidir. Ayrica istenen Filtre caligma szellikleri agagida stralanmigtir.

4. Membran biyouyumlu olmali, akrilonitril ve sodyum metalil siilfonat kopolimer
olmalidir. Bu ozellik triin kullanmm klavuzu tizerinde ve filtre tizerinde bulunan
etikette belirtilmelidir.

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

c. Tavsiye edilen kan akis izt araligt 75-400 ml/ dakika olmalidir.

d. Tiltre kan dolum hacmi 66 ml, Fiber i¢ ¢ap: (1slak) 240 pm, fiber duvar kalinligt
50 um olmalidir.

e TFiltre ETO (etilen oksit) e steril edilmis olmalidur. Sterilizasyon yontemi
setlerin orijinal kutusundan ¢ikan kullanim klayuzu tizerinde ve filtre {izerinde
bulunan etikette belirtilmelidir.

{ Tiltreler 72 saate kadar tedaviye olanak vermelidir.

g. Membran, adsorbsiyon dzelligine sahip olmalidur.

Membran biyouyumlulugu (Mediator eliminasyont, Lokopeni ve Trombositopeni
konusundaki tstiinliik, klirens etkinligi bakimindan dogal bobrege en yakin
membran olmali, kompleman faktorlerinin **C3a, C3a™ eliminasyonu) caligmalarla
kanitlanmalidir.

Ayni sette butiin renal replasman tedavileri (SCUF,CVVH,CVVHD,CVVHDF)
uygulanabilmeli, tedavi esnasinda mod degisikligi yapilabilmeli, bir moddan
digerine geemek igin set degisikligi, ayr bir set ihtiyact veya line yer degisikligi
gerekmemelidir.

10. Aynt setle biitlin renal replasman tedavi modlarinda

11,

12,

13.

(SCUF ,CVVH,CVVHD,CVVHDF) heparinli, heparinsiz ve sitrat antikoagiilasyonu
ger(;ekle;stirebilmelidir. Sitrat antikoagiilasyonu tedavisi icin farkls set, filtre veya
ayrl sitrat hatti gereksinimi olmamalidir.

Sitrat antikoagiilasyonu tedavisinde, kalsiyum infiizyonunun CRRT cihaz
tizerinden otomatik génderilebilmesi i¢in alim yapilacak set adeti kadar, dzel
iiretilmis kalsiyum hatti steril ambalajinda ayri ve tekli paketlerde bedelsiz
verilmelidir. Bu kalsiyum hattinin en az uzunlugu 2500 mm, ic ¢ap1 0.59 mm
olmalidir.

Sette bulunan kani geri verebilmek ve tedaviye araverilmek istendiginde setin
icerisinden gikan Y hatty ile filtre kendi igerisinde c;ah:}‘tn'llabilmelidir.

Kanama riski ytiksek veya antikoagiilan kullanmi kontraendike olan hastalar i¢in
yiizeyi heparin grefti ile kaplanmig zel set bulunmali ve bu setlerle heparinli,sitrath
tiim renal replasman tedavileri (SCUF,CVVH,CVVHD,CVVHDF) yapllabilmeli,
tim modlara islem sonlandiriimadan gegis yapilabilmeli ayrica setin endotoksin
adsorbe edebilme ve sitokinleri uzaklagtirma 5zelligi bulunmalidir. Gerektiginde bu

setlerin tedarik edilecegi taahhiit edilmelidir.
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CRRT DiYALIZ SOLUSYONU 5000CC
TEKNIK OZELLIKLERI

5000 ml’lik steril torbalarda bulunmalidir.
CRRT tedavisi i¢in kullaniimalidir.

Soliisyon iyonik kompozisyonu iceriginde laktat bulunmaly, hidroklorik asit
(HCY) bulunmamaldir.

Na+: 140 mmol/L,

K: 2 mmol/L,

Ca2+: 1,75 mmol/L,

Mg2+: 0,5 mmol/L,

Kloriir: 111,5 mmol/L,

Bikarbonat: 32 mmol/L,

Laktat: 3 mmol/L,

Glukoz: 6,1 mmol/L seklinde olmalidur.

Osmolarite: 297 mOsm/I

Torba 2 kompartmanli olup, kolayca kirilmali ve iyonik kompozisyon elde
edilmelidir.

Torba iizerinde luer-lock ve spike (konnektdr) ile baglant yapilabilecek 2 farkls
uygun baglanti yeri olmalidir.

Torba iizerinde son kullanma tarihi bulunmahdir.
Karismig soliisyon stabilitesi tedavi siiresi de dahil en fazla 24 saat olmalidir.

Urriinlerin miadi 18 ay olmalidir. Uriin teslimati esnasinda SKT tarihine en az
6 ay miadi bulunmaldir.

Firma triiniin miadinin dolmasina 3(iig)ay kala kullanilmamis {irtiniin
degistirilmesini kabul ve taahhiit etmelidir.

5000 ml’lik torba fiyat: verilmelidir.

Uriintin Saglik Bakanligl onayli UBB kayd1 olmalidir.

Soliisyona ait kimyasal “(rlin glivenlik formu” bulunmalidir,

Firma, ihtiya¢ halinde potasyumsuz diyaliz soltisyonu (soliisyon igerigi farklilik
gosterebilir) tedarik edebilmelidir.



SUREKLI RENAL REPLASMAN TEDAVi_SETi (YETISKIN)
TEKNIK OZELLIKLERI

. Set pre-konnekte olmali, filtre ve set snceden birlestirilmis olarak ayni ambalaj
icinde olmali, taninmasi icin hatlar renk kodlu olmalidir.

 Setler kolay kurulum yapilabilmesi igin Arter, Ven, Atik, Kan oncesi (sitrat),

Diyalizat, Replasman hatti baglantisi yapilmis kartus halinde olmalidir. Ayrica

istenen diger ozellikler agsagida siralanmigtir.

a. 4 adet adet basing izleme podu bulunmalidir.

b. Set iizerinde heparin infiizyonu icin heparin hatti bulunmalidir. Basing kaynakli
heparin enjektdriine kan karismast riskini ortadan kaldirmak igin hattin ucunda
sivi gegisini tek yonlii gerc;eklesmesini saglayacak valf bulunmalidir.

. Venoz hatti {izerinde hava bolmesi bulunmalidar.

d. Auk hatti Gzerinde hastanin monitorizasyon ekraninda gozlemlenen EKG
enterferasyonunu onlemek icin elektrostatik yuklerin yonetimini saglayan
desarjor halkasi bulunmalidir.

e Setlerle ayr1 ayr predilisyon, postdiliisyon ve aynl anda predilisyon.
postdilisyon islemleri farkh oranlarda birlikte yapilabilmelidir.

f Daha kolay torba baglantisi yaptlabilmesi icin her hattin ucunda konnektor

bulunmalidir.

Set igerisinde 1 adet 5000 ml kapasiteli atik torbasi olmalidir.

Dogrudan veya dolayl olarak kan ile temas eden herhangi bir sivi yolunda

(Arter-Ven, Diyalizat, Replasman, Kan oncesi Sitrat hatlar) DEHP (Bis (2-

ethyl(hexyi)phthalate) bulunmamalidir.

2 0@

_ Pediatrik ve duslik viicut agirhigina sahip hastalarda kullamilmast igin pre konnnekte
set ve filtre birbirine birlestirilmig setler bulunmalidir ve bu sete ait membranin
voltimii 30 ml’yi gecmemelidir. Bu set ve membranlarla heparinli ve sitrat
antikoagiilasyonunda tim crrt tedavileri (Scuf,vah,vahd,vahdﬂ yapilabilmeli,
farkl: set ve filtreye ihtiyag duyulmamalidir.

. Kullanict hatalarmin snlenebilmesi ve cihazin seti tantyabilmesi igin set {izerinde
barkod bulunmalidir.

. Filtre ylzey alan yetigkinler i¢in 0,9 m*’yi gegmemelidir. Yetigkin hasta agurhgina
bagh farkl boyutta setler bulunmalidir ve talep edildiginde teslim edilecegi taahhtit
edilmelidir.

_ Olast filtre ikanmalarinda hastanin hemodinamisinin etkilenmemesi igin set ve filtre
dahil ekstrakorporeal kan hacmi 155 ml’y1 gegmemelidir.
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Filtre tizerinde tirGintin adi, son kullanma tarihi ve lot numaralar orijinal etiketinde

belirtilmelidir. Ayrica istenen Filtre ¢aligma szellikleri asagida siralanmigtir.

2. Membran biyouyumlu olmali, akrilonitril ve sodyum metalil siilfonat kopolimer
olmalidir. Bu dzellik tiriin kullanim klavuzu tizerinde ve filtre tizerinde bulunan
etikette belirtilmelidir.

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

¢. Tavsiye edilen kan akis hizi araligi 75-400 ml/ dakika olmalidir.

d. Filtre kan dolum hacmi 66 ml, Fiber i¢ ¢ap: (1slak) 240 um, fiber duvar kalinlig1
50 um olmalidir.

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

£ Filtreler 72 saate kadar tedaviye olanak vermelidir.

g, Membran, adsorbsiyon dzelligine sahip olmalidir.

Membran biyouyumlulugu (Mediator eliminasyonu, Lokopeni ve Trombositopeni
konusundaki tistinlik, klirens etkinligi bakimmdan dogal bobrege en yakin
membran olmali, kompleman faktorlerinin *C3a, C5a”’ eliminasyonu) caligmalarla
kanitlanmalidir.

Ayni sette butin renal replasman tedavileri (SCUF,CVVH,CVVHD,CVVHDF)
uygulanabilmeli. tedavi esnasinda mod degisikligi yapilabilmeli, bir moddan
digerine gegmek igin set degisikligi, ayr bir set ihtiyact veya line yer degisikligi
gerekmemelidir.

Ayni setle biitiin renal replasman tedavi modlarmda
(SCUF,CVVH,CVVHD&IVVHDF) heparinli, heparinsiz ve sitrat antikoagiilasyonu
gergeklegtirebilmclidir. Sitrat antikoagtilasyonu tedavisi icin farkl set, filtre veya
ayri sitrat hatti gereksinimi olmamaldur.

Sitrat antikoagiilasyonu tedavisinde, kalsiyum inflzyonunun CRRT cihazi
{izerinden otomatik gonderilebilmesi icin alimi yapilacak set adeti kadar, 6zel
{iretilmis kalsiyum hatti steril ambalajinda ayri ve tekli paketlerde bedelsiz
verilmelidir. Bu kalsiyum hattinn en az uzunlugu 2500 mm, i¢ ¢apt 0.59 mm
olmalidir.

_Sette bulunan kani geri verebilmek ve tedaviye araverilmek istendiginde setin

igerisinden ¢ikan Y hatt ile filtre kendi igerisinde gahgﬂrﬂabilmelidir.

Kanama riski yiiksek veya antikoagiilan kullanimi kontraendike olan hastalar i¢in
yiizeyi heparin grefti ile kaplanmig zel set bulunmal1 ve bu setlerle heparinli,sitratlt
tiim renal replasman tedavileri ('_SCUF,CVVH.CVVHD,CVVHDF) yapﬂabilmeli,
tim modlara iglem sonlandirilmadan gegis yapilabilmeli ayrica setin endotoksin
adsorbe edebilme ve sitokinleri uzaklagtirma 6zelligi bulunmalidir. Gerektiginde bu
setlerin tedarik edilecegi taahhtit edilmelidir.



SUREKLI RENAL REPLASMAN TEpAVi SETI (PEDIATRIK)
TEKNiK OZELLIKLERI

|. Set pre-konnekte olmali, filtre ve set snceden birlestirilmis olarak ayni ambalaj

icinde olmali, taninmast i¢in hatlar renk kodlu olmalidir.

_ Setler kolay kurulum yapilabilmesi icin Arter, Ven, Atik, Kan oncesi (sitrat),
Diyalizat, Replasman hatti baglantist yapilmis kartus halinde olmalidir. Ayrica
istenen diger ozellikler asagida siralanmigtir.

a4 4 adet basing izleme podu bulunmalidir.

b. Set iizerinde heparin infiizyonu icin heparin hattt bulunmalidir. Basing kaynaklt
heparin enjektoriine kan karismasi riskini ortadan kaldirmak i¢in hattin ucunda
sivi gegisini tek yonld gerceklesmesini saglayacak valf bulunmalidir.

c. Venodz hatti {izerinde hava bélmesi bulunmalidir.

d. Atk hatti {izerinde hastanin monitorizasyon ekraninda gizlemlenen EKG
enterferasyonunu onlemek icin elektrostatik yuklerin yonetimini saglayan
desarjor halkast bulunmalidir.

e. Setler ayr1 ayr predilisyon, postdillisyon ve ayni anda prediItlsyon,postdilﬁsyon
islemlerini farkl oranlarda yapabilmelidir.

f Daha kolay torba baglantisi yapilabilmesi icin her hattin ucunda konnektor
bulunmalidir.

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

h. Dogrudan veya dolayl1 olarak kan ile temas eden herhangi bir sivi yolunda
(Arter-Ven, Atik, Diyalizat, Replasman, Kan oncesi (Sitrat) hatlar1) DEHP (Bis
(2—ethyl(hexyl)phthalatc) bulunmamalidir.

. Yetiskin ve diiglik viicut agirlikli hastalar i¢in membranlar bulunmalidir.

. Kullanict hatalarinin snlenebilmesi ve cihazin seti tantyabilmesi igin set tizerinde
barkod bulunmalidar.

. Filtre yiizey alant ediatrik hastalar i¢in 0.6 m2'vi gecmemelidir.
YUzey P ¢ yig

_ Olas filtre ikanmalarinda hastanin hemodinamisinin etkilenmemesi igin set ve filtre
dahil ekstrakorporeal kan hacmi 97 ml’yi gegmemelidir.
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Filtre tizerinde iiriiniin adi, son Kkullanma tarihi ve lot numaralar orijinal etiketinde

belirtilmelidir. Ayrica istenen Filtre calisma ozellikleri asagida siralanmigtir.

4. Membran biyuyumlu olmals, akrilonitril ve sodyum metalil stilfonat kopolimer
olmalidir. Bu dzellik iirtin kullanim klavuzu tizerinde ve filtre tizerinde bulunan
etikette belirtilmelidir.

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

c. Tavsiye edilen kan akis hizi aralig1 50-180 ml/dakika olmalidir.

d. Filtre kan dolum hacmi 42 ml, Fiber i¢ ¢ap1 (1slak) 240 pm, fiber duvar kalinlig1
50 pm olmalidir.

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

£ Filtreler 72 saate kadar tedaviye olanak vermelidir.

Membran biyouyumlulugu (Mediator eliminasyonu, Lokopeni ve Trombositopeni
konusundaki tsttinliik, klirens etkinligi (diftizyon, konveksiyon ve adsorbsiyon)
bakimmdan dogal bdbrege en yakin membran olmali, kompleman faktorlerinin
**(3a, C5a”° eliminasyonu) caligmalarla kanitlanmahdir.

Ayni sette bitlin renal replasman tedavileri (SCUF,CVVH,CVVHD,CVVHDF)
uygulanabilmeli, tedavi esnasinda mod  degisikligi yapilabilmeli, bir moddan
digerine gegmek igin set degisikligi, ayrt bir set ihtiyac1 veya line yer degisikligi
gerekmemelidir.

Ayni setle biitiin renal replasman tedavi modlarinda

(SCUF .CVVH,CVVHD,CVVHDT) heparinli, heparinsiz ve sitrat antikoagiilasyonu
gerge‘ldegtirebilmelidir. Pediatrik hastalara uygun sitrat antikoagiilasyonu tedavisi
icin farkli set veya ayr1 sitrat hattr gereksinimi olmamalidir.

Talep edildiginde firma, kalsiyum inflizyonunun CRRT cihazi iizerinden otomatik
génderilebilmesi i¢in tzel tiretilmis steril ambalajinda ayri ve tekli paketlerde
kalsiyum hattin bedelsiz vermelidir. Bu kalsiyum hattinin en az uzunlugu 2500 mim,
ic cap1 0.59 mm olmalidur.

Sette bulunan kani geri verebilmek ve tedaviye araverilmek istendiginde setin
igerisinden gikan Y hatti ile filtre kendi igerisinde caligtirilabilmelidir.

Kanama riski yiiksek veya antikoagiilan kullanimi kontraendike olan hastalar igin

yiizeyi heparin grefti ile kaplanmug ozel set bulunmali ve bu setlerle heparinli,sitrath
tiim renal replasman tedavileri (SCUF,CVVH,CVVHD,CVVHDF) yapilabilmeli,
tiim modlara islem sonlandirimadan gecis yapilabilmell ayrica setin endotoksin
adsorbe edebilme ve sitokinleri uzaklagtirma zelligi bulunmahidir. Gerektiginde bu
setlerin tedarik edilecegi taahhiit edilmelidir.



