T.C.
ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI
SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZI
SAMSUN
Teklif No : 2025-10-1751
Isin Adi: 4 Kalem Tibbi Malzeme
Alm Sekli : 4 Kalem Tibbi Malzeme
4 Kalem Tibbi Malzeme satin alimi isi 4734 sayili Kamu lhale Kanunu'nun  Dogrudan Temin bendine gore 22/d satmalinacakur, Soz

konusu alimin yapilabilmesi i¢in teklif mektuplariniz [dari Sartname ve Teknik Sartnameye gore hazirlayarak, son basvuru tarihine kadar
tarafimiza (omusamsa@omu.cdu.tr) bildirilmesini rica cderim.

N

Doga DOGAN

Veri Giris Personcel

IDARI SARTNAME

4.1haleye Katilabilmek i¢in gercken belgeler ve yeterlik kriterleri
a. Birim fiyat mektubu ve cetveli

b. Teklif edilen malzemeler son bagvuru tarihi itibariyle T.C.ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (Bundan sonra “TITUBB"
()/a/ ak yazilacaktir.) /LCU)I[/I ve Saglik Bakanhigi tarafindan onayli olmalidir. TITUBB'den onayli olduguna dair yazict ¢iktisi teklif zarfi
igerisine konulmalidir. Saglik Bakanligi tarafindan onayli ibaresi olmayan malzemeler ihale disi burakilacaktir.
c.thale konusu mal_emr,yl satmaya yetkili olunduguna dair TITUBB'den alinan firma ve/veya bayii tammlayict numarasi verilmelidir.
TITUBB'den alinan firma ve/veya bayii tanumlayict numarasinmn yazili oldugu yazic ¢iktisi teklif zarfi igerisinde konulmalidir.
d. CL isareti ve onayli kurulus kodu Muayene ve Kabul asamasinda kontrol cdilecektir.
e. Numune: Teklif edilen malzeme igin teknik degerlendirmede kullamilmak tizere Ik 2'de belirtilen numune teslim tutanagn ile bes (5)
adet numune teslim edilecektir. Numune teslim edilmeyen iirtinler igin degerlendirme yapilmayacaktir.
fTeklil veren firmalar sattiklar: triinlerin SGK tarafindan édeneccegine, ddenmedigi takdirde Doner Sermaye Isletme Midurligi'nden
herhangi bir 6deme talebinde bulunmayacaklart gibi Tahakkuk cttirilecck cezayi karsilayacaklarina iliskin Taahhiitnameyi teklifleri ile
birlikte vercceklerdir.
5. Teklifin Tiiri
a. Istekliler tekliflerini her bir is kaleminin miktari ile bu is kalemleri igin teklif edilen birim fiyatlarinin garpimi sonucu bulunan toplam
bedel tizerinden verilecektir,
6. Teklif ve 6demelerde gegerli para birimi
a.Isteklilerin tekliflerini Tark Parasi olarak vermeleri zorunludur ve ddemeye csas para birimide ‘I'tirk Parasidir,
7.Alternatif Teklifler
a.Alternatif teklif verilemez.
8.Kismi Teklil’ Verilmesi
a. Bu ihaledc kismi teklif verilebilir. Kismi teklif her kalem malzemenin tamamina verilecektir,
9.Garanti ve Garanti siiresi sonras) bakim onarim
a. Teslim edileeck dirtinlerin miadlari, teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yil olmahdir. Uriinlerin miadlarinin dolmasina 3 (ii¢) ay kala
kurum tarafindan yiikleniciyc yazili bilgi verilecektir. Yiiklenici 3 (iig) is giinti iginde kuruma yazili olarak izlenccek prosediir konusunda
bilgi vermelidir. Yazil bilgi gelmemesi halinde kurum kendi segecegi yol ile diriinleri yiikleniciye iade eder. Yiikleniciye iade edilen
trtinler kurum sorumlulugundan g¢ikar. Yiiklenici iadesi yapilan triinleri 15 (onbes) giin igerisinde daha uzun miadlilart ile dcmslmp
kuruma teslim ctmek zorundandir. Teslim edilen iiriinlerin kurum stoklarindan bitimine kadar yiiklenici sorumlulugu devam eder.
10.Teklif Gegerlilik Siiresi
a. Teklif gegerlilik siiresi en az 60 giin olmahdir.

1.Idarenin
a.Ad1-Adresi : ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA
MERKEZI SATINALMA UNITESI ATAKUM/SAMSUN -
b.Telefon ve Faks Numarasi : 036231219 19-2318-0 362 457 60 10 |
2.1hale Konusu Malin : |
a.Malzemeyi isteyen Unite : [Yogun Bakim Dcpolari / Mikail Yiiksel Y.B.1 Stok ]
b.Niteligi, T'iirii ve Miktari : Malzeme Listesi Ekli Birim Fiyat Teklif Cetvelinde Belirtilmistir, - !
c.Teslim Yeri : | Merkez Depo (Dahili : 2313) .
d. Teslim Tarihi : lidarenin verecegi siparise istinaden 20 gun lgu isinde malzeme teslim edilmelidir.
3. Teklifin Verilebilecegi - ) _
a.Yer : OMUSUVAM Satinalma Unitesi Atakum / SAMSUN
b.Son Bagvuru Tarihi ve Saati : 21/10/2025 17:00



11.Tekliflerin Sunulma Sekli
Teklifler ihale dokiimaninda belirtilen son basvuru tarih ve saatine kadar OMUSUVAM Satinalma Unitesi'ne imza karsihginda clden
teslim edilebilir veya idareye ait elektronik posta adresi olan omusamsa@omu.cdu.tr <mailto:omusamsa@omu.cdu.tr> adresine clektronik

ortamda gondcrilebilir. Son bagvuru tarih ve saatinden sonra verilen teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

12.Tekliflerin Degerlendirilmesi
a. Teklifleri uygun olan ve yeterlik kriterlerini saglayan isteklilerin uriinleri Teknik degerlendirmeye alinacaktir.,

13.Ekonomik A¢idan en Avantajli Teklifin Belirlenmesi
a. Ekonomik agidan en avantajhi teklif en diigiik fiyat csasina gore belirlencecktir.

14.Teklifin Karara Baglanmas:
a. Bu sartname hikiimlerine goére yapilan degerlendirme sonucu ihale ckonomik agidan cn avantajh teklifi veren isteklinin iizerinde
birakilacaktir,

15.S6zlesme Yapilmasi
a. Sozlesme yaptlmayacaktir,

16.0deme Yeri ve Sartlari

a. Odeme yeri Ondokuz Mayis Universitesi Déner Sermaye Saymanlik Miidiirligii tarafindan yapilacaktir.

b. Ondokuz Mayis Universitesi Déner Sermaye Saymanhgr Miidiirligiinee, malim teslimine binaen kesilecek faturanm tahakkuka
baglanmasindan sonra nakit durumu miisait olmasi halinde /80 Giin igerisinde §denecektir. Kurumumuz gelirlerinde artis
olmasi halinde erken 6deme yapilabilecektir. Kurumumuz ihtiyact iizerine 4734 sayih K.i.K.na gore yapilacak her tiirlii
mal/hizmet/yapim isleri ihaleleri veya dogrudan teminleri sonucunda yapilacak her tiirli ddemeler, mallarin Hastanemiz
deposuna tesliminden veya hizmetin/yapim isinin teslim alinmasindan sonra kesilecek fatura tarihine gore siraya konularak,
hastanemiz gelirlerinin tahsilatina ve banka hesabimizdaki nakit durumuna gire sirasiyla 6deme yapilacaktir, Hastanemiz
gelirlerinin tahsilatinda ve baska nedenlerle meydana gelebilecek nedenlerle nakit sikintisi oldugu takdirde 6demelerde gecikme
ve aksamalar olabilir. Bu tip nedenlerle olabilecek aksakliklardan dolayr kurumumuz hi¢hir yiikiimliiliik altina girmez. Alacakh
firmalarda bu nedenlerle olabilecek gecikmeler nedeniyle herhangi bir hak talebinde bulunamazlar. ihaleye veya dogrudan
teminlere istirak eden firmalar yukarida belirtilen sartlart aynen kabul etmis sayihriar.

¢. Sosyal Guvenlik Kurumu "Saglik Uygulama Tebligi" faturalama iglemleri gereginee, saghk hizmeti isleminin bittigi tarih itibariyle
faturalandiriimasi gercken dénemi takip eden en geg 2 ay igerisinde kuruma ibraz edilmeyen faturalar isleme alinmayacalktir, Herhangi bir
sebepten dolayr faturanin kuruma teslim edilmemesi durumunda, yiiklenici ilgili alacagindan vazgeemis sayilacak ve fatura ile ilgili
herhangi bir hak talebinde bulunamayacaktir,

17.Gecikme Cezasi

a. Idare taralindan is zamaninda bitirilmedigi/mal teslim edilmedigi taktirde gegen her takvim giinii i¢in yiikleniciye yapilacak
odemclerden siparis bedeli Gizerinden %0.5 (bindebes) oraninda gecikme cezasi kesileeektir. Kesileeek toplam ceza tutart higbir sckilde
alim bedelini asamaz.,

b. Geeikme cezasi yiikleniciye ayrica protesto gekmeye gerek kalmaksizin 6demelerden kesilir. Bu cezanin 6demelerden karsilanamamas:
halinde Yiikleniciden ayrica tahsil cdilir.

c. Isin siiresi igerisinde teslim edilen mallarin idarcye teslim tarihinden itibaren muayene ve kabuliinde gegen siireler isin siiresinden
sayllmaz. Igin siiresi igerisinde uygun gikmayan mallar yerine sadece bir defaya mahsus olmak tizere yeniden getirilen mallarin muayencsi
yapilir.

d. Bu gecikme ihtarinn yiikleniciye tebliginden itibaren 20 (yirmi) giinti gegtigi taktirde idare siparis iptal edilmis sayilacaktir. Siparigin
iptal edilmesi dolayisiyla yiiklenici hakkinda gerekli islem yapilacaktir.

c¢. Taahhiidiin yerine getirilmemesi halinde istekli 4734 sayilt kanunun 10. maddesi () bendine istinaden (. ihale tarihinden onceki 5 yil
icinde, ihaleyi yapan idarcyi yaptigi isler sirasinda ig veya meslek ahlakina aykir faliyetlerde bulundugu bu idare tarafindan ispat cdilen )
Idaremizin sonraki alimlarinda ihale digi birakilacaktir. Ayrica yiiklenicinin bagh oldugu Ticarct Odasina taahhiidiinii yerine getirmedigi
bildirilecektir.

f. Saghk Bakanligi ‘Tibbi Cihaz Yoénetmeligi, Viicut Diginda Kullanilan Tibbi Tam Cihazlari Yonctmeligi ve Viicut Iginde Kullanilan
Aktif ‘T1ibbi Cihazlar Yoénetmeligine tabii malzemeler i¢in verilen TITUBB kodunun hatali verilmesi ve/veya TITUBB tarafindan iptal
cdilmesi ve/veya degistirilmesi halinde 1darenin malzeme ile ilgili ugrayacag: zarar ilgili faturanin tahakkunda disiilecck, fatura ddenmis
ise firma alacaklarindan tahsil edileccktir. Thaleye kaulan istekli bu sartlari kabul ctmis sayihr.

18. Diger

a. 4734 sayih Kamu [hale Kanunu 'nun 22. maddesine gore Dogrudan Temin yoluyla yapilacak alimlara istinaden kesilecck olan
250.000,00 T1. tutarn altindaki faturalara, temlik koyulmayacaktir.

b. Saghk Uygulama ve Aragtirma Merkezimiz igin yapilacak Cerrahi Alet alimlarinda; uhdesinde malzeme kalan firmalar teslim
cdecekleri cerrahi ¢l aletlerinin her birine idaremizee verilecek olan alfanumerik sayilarini 21> Matrix Fiberleme yoéntemi ile
barkodlayarak teslim edeceklerdir. 3 mm'in altindaki aletlere barkod vurulamayacagi igin bdlim sct, sct ismi veya idaremizce verilecek
numaralar yazilacaktir.

¢. Yiiklenici firmanin siparise istinaden ytiktmliliklerini yerini getirmemesi halinde, s6z konu mal idare tarafindan temin cdilecek olup,



siparis fiyati ilc alim fiyati arasinda olusacak fark yiiklenicinin alacaklarindan mahsup cdileccktir.

d. Yiiklenici firma, siparige istinaden teslim cttigi triinlere ait diizenleyecegi faturayi en geg 15 giin igerisinde ilgili depoya teslim
cdecektir. Aksi takdirde 6deme vadesi baglangict fatura tarihine gore degil fatura teslim tarihi baz alinarak hesaplanacakur. Faturalarm
geg teslimi nedeniyle 6deme vadesinde olusacak gecikmelerden idaremiz sorumlu tutulmayacakur,

¢. Yiiklenici firmanin teslim ettigi tirtinlerin hastane stoklarinda tiikeninceye kadar sorumlulugu devam cdecektir, Sz konusu tirtinler ile
ilgili olarak kullanim esnasinda yaganacak olumsuzluklar yiiklenici tarafindan en kisa siirede giderilecektir. Giderilemeyen durumlarda
stokta bulunan tirtinler geri iade alinarak yeni miadli ve problemsiz olanlar ile degistirilecektir. Aksi takdirde stokta bulunan tirtinler
yiiklenici firmaya iade edilecek ve hesaplanacak olan tutar firmanin alacaklarindan mahsup cdilecektir.

EKIi: 1. Birim Fiyat Teklif Cetveli

2. T'cknik Sarthame

3. Numune Teslim Tutanag: (Numuneler son bagvuru tarihinden itibaren 3 (Ug) is giinii icerisinde teslim edilecektir. Belirlenen
stire igerisinde numuncler teslim edilmedigi takdirde firmanim teklifi degerlendirilmeye alinmayacakur,)




T.C.
ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI
SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZI
SAMSUN

BiRiM FiYAT TEKLIiF CETVELI

e

W5
HASTA ADI

TEKLIF NUMARASI :2025-10-1751 4 Kalem Tibbi Malzeme

SON BASVURU TARIHI : 21/10/2025 17:00:00
Teklif Sahibinin / Firma Unvani,Uyrugu :

Adi Soyadi / Firma Unvani,Uyrugu

Acik Tebligat Adresi

Bagh Oldugu Vergi Dairesi ve Vergi Num.

Telefon Numarasi

Fax Numarasi

E-mail Adresi :

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

FIYAT VERECEK OLAN FIRMALAR EN AZ 3 (Ug) i$ GUNU ICERISINDE NUMUNE GONDERMEK ZORUNDADIR.
NUMUNE GONDERMEYEN FIRMALAR KESINLIKLE DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.

S.No UBB KODU Malzeme Agiklamasi Miktar Birim I:;il;,l:: IIORI':("]
| PRISMAFLEX M 150 SET FILTRELI EKSTRAKORPOREAL 60.001  Adet
DEVRE /-/ )
2 HEMOFILTRASYON/HEMODIYASILTRASYON SOLUSYONU & 100.00 |  Adet

NIF1040 /-/ Prismocal B22 Siirekli Renal Replasman ‘Tedavisi Igin
Divaliz Soliisyonu

3 SITRAT ANTIKOAGULASYON SOLUSYONU & NFF1022 /-/ 200.001  Adet
steril bikarbonatli CRRT soliisyonu.. ’
4 SITRAT ANTIKOAGULASYON SOLUSYONU & NF1022 /-/ 100.00 |  Adet

steril bikarbonathi CRRT soliisyonu...

NOT: UBB KOD NUMARALARININ GONDERILMESI GEREKMEKTEDIR

idarenizce alimi yapilacak olan teklifle ilgili idari Sartname, Teknik Sartname tarafimizdan incelenis, okunmus ve herhangi bir aynim ve sinirlama yapmadan bitiin
kosullariyla kabul edilmistir. ihaleye iliskin olarak asagidaki hususlari igeren teklifimizin kabuliini arz ederiz.

1-Taahhidiin yerine getirilmesine iliskin olarak idari sartnamede teklif fiyata dahil olmasi 6ngérilen bitiin masralar teklifimize dahildir.
2- Aldiginiz herhangi bir teklifi veya en distk teklifi segmek zorunda olmadiginizi kabul ediyoruz.

3- ihale konusu 1 ona ilgili olmak iizere idarenizce yapilacak/yaptinlacak diger islerde, idarenizin ¢ikarlarina aykin diisecek higbir eylem ve olusum iginde olmayacagimizi
taahhit ediyoruz.

4- Bu ihalede, tekliflerin kalem/kisim bazinda ayri ayri degerlendirilecegini, teklif ettigimiz her bir mal kalemi/ kisimiigin ekte sunulan fiyat cetvelinde yer alan mal kalemi
/ kisimindan bir veya daha fazlasinin Gizerimize birakilabilecegini, bu durumda Gzerimizde kalan mal kalemi/ kisminin tutarlan tizerinden hesaplanacak toplam bedelle
lizerimizde kalan isi yapacagimizi kabul ve taahhiit ederiz.

5- Odeme Yeri ve Sartlan

a. Odeme yeri Ondokuz Mayis Universitesi Déner Sermaye Saymanlik Miidiirligi tarafindan yapilacaktr.

b. Ondokuz Mayis Universitesi Déner Sermaye Saymanhg Middurliigiince, malin teslimine binaen kesilecek faturanin tahakkuka baglanmasindan sonra nakit durumu
musait olmasi halinde 180 (yuzseksen) giin igerisinde 6denecektir.

c. Yiiklenici firma , siparise istinaden teslim ettigi Grinlere ait dizenleyecegi faturayr en geg 15 gin igerisinde ilgili depoya teslim edecektir Aksi takdirde 6deme vadesi

baslangici fatura tarihine gére degil fatura teslim tarihi baz alinarak hesaplanacaktir.Faturalarin geg teslimi nedeniyle 6deme vadesinde olusacak gecikmelerden idaremiz
sorumlu tutulmayacaktir.

SUREKLI ISCi SEYDAHMET GUNEY

omusamsa@omu.edu.tr
0(362) 3121919 -2318
Fax : 0362 457 6010

| of 1




CRRT DiYALIiZ SOLUSYONU 5000CC
TEKNIK OZELLIKLERI

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

3. Soliisyon iyonik kompozisyonu igeriginde 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 kompartmanli olup, kolayca kirtlmali ve iyonik kompozisyon elde
edilmelidir.

)

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

6. Torba iizerinde son kullanma tarihi bulunmalidir.
7. Karismis soliisyon stabilitesi tedavi siiresi de dahil en fazla 24 saat olmalidir.

- 8. Uriinlerin miadi 18 ay olmalidir. Uriin teslimat: esnasinda SKT tarihine en az
6 ay miadi bulunmalidir.

9. Firma iiriiniin miadmin dolmasma 3(ii¢)ay kala kullanilmamug triiniin
degistirilmesini kabul ve taahhiit etmelidir.

10.5000 m!l’lik torba fiyati verilmelidir.
11. Uriiniin Saglik Bakanlig1 onayli UBB kaydi olmahdur.
12. Soliisyona ait kimyasal “iiriin giivenlik formu” bulunmalidur.

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



CRRT DIYALIZ SOLUSYONU 5000CC KALSIYUMSUZ
TEKNIK OZELLIKLERI

1. 5000 ml’lik steril torbalarda bulunmalidir.
2. Siirekli Renal Replasman tedavisi i¢in Diyaliz soliisyonu olarak kullanilmalidir.

3. Soliisyon igeriginde potasyum ve laktat bulunmal, hldroklonk asit (HCI)
bulunmamalidir,
Na: 140 mmol/L,
K : 4 mmol/L
Mg: 0,75 mmol/L,
Kloriir: 120,5 mmol/L,
Bikarbonat: 22 mmol/L,
, Glukoz : 6,1 mmol/L
Laktat: 3 mmol/L oranlarinda bulunmalidir.
Osmolarite: 296.4 mOsm/1

4. Klinik ihtiya¢ duyulmas: halinde sitrat antikoagiilasyon tedavisine uyumlu
iceriginde kalsiyum ve potasyum bulunmayan (soliisyon igerigi farkhhk

gosterebilir) soliisyonlarin temin edilecegi taahhiit edilmelidir. :

5. Torba 2 kompartmanli olmali ve kolayca kirilip iyonik kompozisyon elde
edilebilmelidir.

6. Torba lizerinde luer-lock ve spike (konnektor) ile baglant1 yapilabilecek 2 farkl
uygun baglanti yeri olmalidir.

7. Karigmis soliisyon stabilitesi tedavi siiresi de dahil en fazla 24 saat olmalidir.

8. Torba tizerinde son kullanma tarihi bulunmalidir.

' 9. Uriinlerin miad1 18 ay olmalidir. Uriin teslimat: esnasinda SKT tarihine en az
6 ay miadi bulunmalidir.

10. Firma iiriiniin miadinin dolmasina 3(ii¢) ay kala kullanilmamus {irtiniin
degistirilmesini kabul ve taahhiit etmelidir.

11.5000 mI’lik torba fiyat: verilmelidir.
12. Uriiniin Saglik Bakanligi onayli UBB kaydi olmalidir.

13. Soliisyona ait kimyasal “iiriin giivenlik formu” bulunmalidir.



CRRT DIYALIZ SOLUSYONU 5000CC KALSIYUMSUZ
| TEKNIK OZELLIKLERI

1. 5000 m!’lik steril torbalarda bulunmalidir.
2. Siirekli Renal Replasman tedavisi igin Diyaliz soliisyonu olarak kullanilmalidir.
3. Soliisyon igerigindre pdtasyum ve laktat bulunmali, hidroklorik asit (HCI)

bulunmamalidir.
Na- 140 mmol/L,

Mg: 0,75 mmol/L,
Kloriir: 120,5 mmol/L,
Bikarbonat: 22 mmol/L,
* Glukoz : 6,1 mmol/L
Laktit: 3 mmol/L oranlarinda bulunmahdlr
Osmolarite: 296.4 mOsm/1

4. Klinik ihtiya¢ duyulmasi halinde sitrat antikoagiilasyon tedavisine uyumlu
iceriginde kalsiyum ve potasyum bulunmayan (soliisyon igerigi farklhilik |

gosterebilir) soliisyonlarin temin edilecegi taahhiit edilmelidir.

5. Torba 2 kompartmanli olmali ve kolayca kirilip iyonik kompozisyon elde
edilebilmelidir.

6. Torba tizerinde luer-lock ve spike (konnektdr) ile baglanti yapilabilecek 2 farkli
uygun baglanti yeri olmalidir. -

7. Karigmus soliisyon stabilitesi tedavi stiresi de dahil en fazla 24 saat olmalidir.

8  Torba iizerinde son kullanma tarihi bulunmalidir.

9. Uriinlerin miadi 18 ay olmalidir. Uriin teslimat1 esnasinda SKT tarihine en az
6 ay miadi bulunmalidir.

10. Firma triiniin miadinin dolmasina 3(ii¢) ay kala kullanilmamis tirintin
degistirilmesini kabul ve taahhiit etmelidir.

11.5000 ml’lik torba fiyati verilmelidir.
12. Uriiniin Saglik Bakanligi onayli UBB kayd1 olmalidur.

13. Solusyona ait klmyasal “{iriin glivenlik formu” bulunmalidir. ———— e



SUREKLI RENAL REPLASMAN TEDAVI SETI (YETISKIN)
TEKNIK OZELLIKLERI

. Set pre-konnekte olmali, filtre ve set 6nceden birlestirilmis olarak aymi ambalaj
icinde olmali, taninmast i¢in hatlar renk kodlu olmalidir.

. Setler kolay kurulum yapilabilmesi i¢in Arter, Ven, Auk, Kan &ncesi (sitrat),
Diyalizat, Replasman hatti baglantisi yapilmis kartus halinde olmahdir. Ayrica
istenen diger ozellikler asagida siralanmugtir. '

a. 4 adet adet basing izleme podu bulunmalidir.

b. Set iizerinde heparin infiizyonu 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.

c. Venoz hatt1 iizerinde hava bdlmesi bulunmalidir.

d. Atk hatti iizerinde hastanin monitdrizasyon ekraninda gozlemilenen . EKG
_enterferasyonunu onlemek * icin elektrostatlk yuklerm yonetimini saglayan
desarjor halkas: bulunmalidir.

e. Setlerle ayr1 ayn prediliisyon, postdilisyon ve aym anda predlliisyon,
postdllusyon islemleri farkli oranlarda birlikte yapilabilmelidir.

f. Daha kolay torba baglantis1 yapilabilmesi igin her hattin ucunda konnektor
bulunmalidir.

g. Set icerisinde 1 adet 5000 ml kapasiteli atik torbasi olmalidir.

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

. Pediatrik ve diisiik viicut agirhifina sahip hastalarda kullanilmas: i¢in pre konnnekte
set ve filtre birbirine birlestirilmis setler bulunmalidir ve bu sete ‘ait membranin
volimii 30 ml’yi ge¢memelidir. Bu set ve membranlarla heparinli ve sitrat
antikoagiilasyonunda tim crrt tedavileri (Scuf,Cvvh,Cvvhd,Cvvhdf) yapilabilmeli,
farkli set ve filtreye ihtiya¢ duyulmamalidir. "

. Kullanici hatalarinin onlenebilmesi ve cihazin seti taniyabilmesi igin set iizerinde
barkod bulunmalidir.

. Filtre yiizey alami yetigkinler i¢in 0,9 m?’yi gegmemelidir. Yetiskin hasta agirligina
bagh farkli boyutta setler bulunmalidir ve talep edildifinde teslim edilecegi taahhiit
edilmelidir.

. Olas filtre tkanmalarinda hastanin hemodinamisinin etkilenmemesi igin set ve filtre
~ dahil ekstrakorporeal kan hacmi 155 ml’yi gegmemelidir.



7 Filtre iizerinde iiriiniin adi, son kullanma tarihi ve lot numaralar orijinal etiketinde
belirtilmelidir. Ayrica istenen Filtre calisma 0zellikleri agagida siralanmusgtir.

a. Membran biyouyumlu olmal, akrilonitril ve sodyum metalil siilfonat kopohmer
olmalidir. Bu ozellik iiriin kullanim klavuzu iizerinde ve filtre uzermde 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 hiz1 aralig1 75-400 rnl/daklka olmalidir.

d. Filtre kan dolum hacmi 66 ml, Fiber i¢ ¢ap1 (1slak) 240 pm, fiber duvar kahnhg1
50 um olmalidir.

e. Filtre ETO (etilen oksit) ile steril edilmis olmaldir. Sterlhzasyon yontemi
setlerin orijinal kutusundan gikan kullamim klavuzu tizerinde ve filtre iizerinde
bulunan etikette belirtilmelidir.

f. Filtreler 72 saate kadar tedaviye olanak vermelidir.

g. Membran, adsorbsiyon &zelligine sahip olmalidir.

8. Membran biyouyumlulugu (Mediatér eliminasyonu, Lokopeni ve Trombositopeni

konusundaki istiinliik, klirens etkinligi bakimundan dogal bobrege en yakin

+ membran olmal1, kompleman faktorlerinin ”C3a C5a” ehrmnasyonu) gahsmalarla
kan1tlanmal1d1r

9. Aym sette biitiin renal replasman tedavileri (SCUF,CVVH,CVVHD,CVVHDF)
uygulanabilmeli, tedavi esnasinda mod degisikligi yapilabilmeli, bir moddan
digerine gegmek icin set degisikligi, ayri bir set ihtiyaci. veya line yer degisikligi
gerekmemel1d1r L

10. Aym setle biitiin renal replasman tedavi modlarinda
(SCUF,CVVH,CVVHD,CVVHDF) heparinli, heparinsiz ve sitrat antikoagiilasyonu
gerceklestirebilmelidir. Sitrat antikoagiilasyonu tedavisi i¢in farkli set, filtre veya
ayr sitrat hatti gereksinimi olmamalidir. :

11. Sitrat antikoagiilasyonu tedavisinde, kalsiyum infiizyonunun CRRT cihaz1
iizerinden otomatik gonderilebilmesi igin alimi yapilacak set adeti kadar, 6zel
iiretilmig kalsiyum hatti steril ambalajinda ayr1 ve tekli paketlerde bedelsiz
verilmelidir. Bu kalsiyum hattinin en az uzunlugu 2500 mm, i¢ ¢ap1 0.59 mm
olmalidir. - -

12. Sette bulunan kani geri verebilmek ve tedaviye araverilmek istendiginde setin
icerisinden ¢ikan Y hatt1 ile filtre kendi igerisinde caligtirilabilmelidir.

13.Kanama riski yiiksek veya antlkoagulan kullanimu kontraendike olan hastalar igin
yiizeyi heparin grefti ile kaplanmus 6zel set bulunmali ve bu setlerle heparinli,sitratl
tiim renal replasman tedavileri (SCUF,CVVH,CVVHD,CVVHDF) yapilabilmeli,
tiim modlara islem sonlandirilmadan gecis yapilabilmeli ayrica setin endotoksin
adsorbe edebilme ve sitokinleri uzaklagtirma 6zelligi bulunmahdir. Gerektiginde bu
setlerin tedarik edilecegi taahhiit edilmelidir.
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