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Mersin Universitesi Hastanesince asagida cins,miktar ve ozellikleri belirtilen malzemelerin satin alinmasina ihtiyag duyulmustur. Proforma
faturanin asagidaki sartlara gore diizenlenerek Satinalma Birimine gonderilmesini rica ederim.
1-Tekliflerin yazilt olmasi,
2-ihale dékiimaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtilmesi,
3-Teklif verilen malzemelerin kdv harig birim fiyatlari, kdv harig toplam tutarlari, marka ve teslim siireleri, T.C. ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
Uriin Takip Sistemi 'ne UTS) kayith iiriinler i¢in barkod numarasi, kapsam disi iiriinler icin kapsam dis1 oldugunun belirtilmesi/ yazilmasa,
4-TL (Tirk Lirast) olarak fiyat verilip,birim fiyatlarinin rakamla ve/veya yaziyla yazilmasn,
5-Uzerinde kazinti silinti,diizeltme bulunmamas,
6-Ad.Soyad veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmis olmasi,
7-Teklif verilmeyecekse faks veya mail yoluyla cevap verilmesi,
8- Malzemeler ilgili firma yetkilisince depoya teslim edilecektir. Kurum bilgisi ve izni disinda Kkargo ile yapilan malzeme,fatura,irsalive
teslimatlar kesinlikle kabul edilmeyecektir.
9- Teklit verilen malzemelerin, idarenin kesin siparisine miiteakip teslim siirelerinin teklif mektubunda bildirilmesi zorunludur, Teslim siiresi ve opsiyon
stiresi bildirilmeyen teklifler kesinlikle kabul edilmeyecektir.
10-Teklif edilen kalemlerden tibbi cihaz kapsaminda olan riinler igin  T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayith olmali
ve bu kayit bildirim islemlerini eksiksiz olarak tamamlamis olmahdir.
11-Geri 6deme kapsaminda olan iiriinlerin T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne ve T.C Sosyal Giivenlik Kurumu medula sistemine
kayitlarmi yapmis ve tamamlamis olmalidirlar
12-T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayitsiz, Saglik Bakanlig1 tarafindan onayl olmayan, T.C Sosyal Giivenlik Kurumu
medula sistemine kayitlarini tam olarak yapmamis olan kalem/kalemlere ait teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir
Onemli : Yukanida savilan maddelerde belirtilen sartlara uygun olarak verilmeyen teklifler degerlendirmeve alinmavacaktir,
irtibat TLF: 0324 241 00 00 - 22570-22593-22598 '
Mail adresi: hastanesatinalma@mersin.edu.tr
Fiyat opsiyonu en az 45 giin olacaktir.
NOT : ilanlarimiz” https:/hastane.mersin.edu.tr/tr/kurumsal-satin-alma-ilanlari/” adresinde yayimlanmaktadir.
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SUREKLI RENAL REPLASMAN TEDAVI SETI (YETISKIN)
TEKNIK OZELLIKLERI

1. Set pre-konnekte olmali, filtre ve set dnceden birlestirilmis olarak ayn: ambalaj
icinde olmali, taninmasi i¢in hatlar renk kodlu olmalidir.

2. Setler kolay kurulum yapilabilmesi i¢in Arter, Ven, Atik, Kan oncesi (sitrat),
Diyalizat, Replasman hatti baglantis1 yapilmis kartus halinde olmahdir. Ayrica
istenen diger 6zellikler asagida siralanmistir. ;
a. 4 adet adet basing izleme podu bulunmalidir.

b. Set iizerinde heparin infiizyonu i¢in heparin hatti bulunmalidir. Basing kaynakh
heparin enjektorune kan karigmasi riskini ortadan kaldirmak igin hattm ucunda
s1vi gegisini tek yonli gergeklesmesini saglayacak valf bulunmalidir.

c. Vendz hatti izerinde hava bolmesi bulunmalidir.

d. Atik hatti ilizerinde hastanin monitdrizasyon ekraninda gdzlemlenen EKG
enterferasyonunu onlemek icin elektrostatik yuklerin yonetimini ‘saglayan
desarjor halkasi1 bulunmalidir.

e. Setlerle ayrn ayn predilisyon, postdilisyon ve aymi anda predilusvon
postdiliisyon iglemleri farkli oranlarda birlikte yapllabllmehdlr i '

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

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

h. Dogrudan veya dolayli olarak kan ile temas eden herhangi bir s1vi yolun dd
(Arter-Ven, Diyalizat, Replasman, Kan o&ncesi (Sitrat) hatlar) Bis* (2
ethyl(hexyl)phthalate) (DEHP) bulunmamalidur. o

3. Pediatrik ve dusiik viicut agirligina sahip hastalarda kullanilmas 1 191n pre kon nnthc
set ve filtre birbirine birlestirilmis setler bulunmalidir ve bu sete ait' membranin
volimii 30 ml’yi ge¢memelidir. Bu set ve membranlarla heparinii ve sitrat
antikoagiilasyonunda tiim crrt tedavileri (Scuf,Cvvh,Cvvhd vahdf) yapilabllmch
farkli set ve filtreye ihtiyag duyulmamalidir.

4. Kullanic: hatalarinin 6nlenebilmesi ve cihazin seti taniyabilmesi igin set tizerinde
barkod bulunmalidir.

IREEVE

5. Filtre yiizey alan1 yetiskinler igin 1,5 m?’yi gegmemelidir. Yetiskin hasta 'agr;u'hgu{'ﬁ
bagh farkli boyutta setler bulunmalidir ve talep edildiginde teslim edilecegi taahhiit
edilmelidir.

6. Olasi filtre tikanmalarinda hastanin hemodinamisinin etkilenmemem 1(;1h se; »e ﬁitre
dahil ekstrakorporeal kan hacmi 193 ml’yi gegmemelidir.
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7. Filtre tizerinde triiniin ad1, son kullanma tarihi ve lot numaralar1 orijinal ehketmc
1
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behrtllmelldlr Ayrica istenen Filtre calisma 6zellikleri asagida siralanmustir.
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a. Membran biokompatble olmali, akrilonitril ve sodyum metalil siilfonat
kopolimer olmalidir. Bu 6zellik {irlin kullanim klavuzu iizerinde ve filtre
tizerinde bulunan etikette belirtilmelidir.

b. Maximum TMP 450/60 mm Hg / kPa, Kan basinic1 500/66. 6 mm Hg / kPa
olmalidir.

c. Tavsiye edilen kan akis hiz1 aralif 100-450 ml/dakika olmalidir.

d. Filtre kan dolum hacmi 105 ml, Fiber i¢ ¢ap1 (1slak) 240 pm, fiber duvar kalinli§
50 um olmalidir.

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

f. Filtreler 72 saate kadar tedaviye olanak vermelidir. - v

8. Membran biyouyumlulugu (Mediator eliminasyonu, Lokopeni ve ‘Tfo;flbd"si’tdp%ﬁi
konusundaki {stiinliik, klirens etkinligi bakimindan dogal bobrege en yakin
membran olmali, kompleman faktorlerinin *’C3a, C5a’’ eliminasyonu) g‘allémalarla
kamtlanmalidir,

9. Aymi sette biitiin renal replasman tedavileri (SCUF,CVVH,CVVHD,CVVHDE)
uygulanabilmeli, tedavi esnasinda mod degisikligi yapilabilmeli, bir moddan
digerine gegmek i¢in set degisikligi, ayr1 bir set ihtiyact veya line yer deglslkhg‘x
gerekmemelidir. L

10. Ayni setle biitiin renal replasman tedavi modlarinda
(SCUF,CVVH,CVVHD,CVVHDF) heparinli, heparinsiz ve sitrat antlkoagulasyonu
gerceklestirebilmelidir. Sitrat antikoagiilasyonu tedavisi igin farkli set fﬂtxe Vi yd
ayri sitrat hatt1 gereksinimi olmamalidur. S e U

iR ;:j. 14X

11.Sitrat antikoagiilasyonu tedavisinde, kalsiyum infiizyonunun CRRT cihaz
tizerinden otomatik gonderilebilmesi i¢in alimi yapilacak set adeti kadar, 6zel
iretilmis kalsiyum hatt1 steril ambalajinda ayr1 ve tekli paket}efde bedelqm
verilmelidir. Bu kalsiyum hattinin en az uzunlugu 2500 mm, 1@ c;apl 0 29 n}rﬂ
olmalidir. ;

12.Sette bulunan kani geri verebilmek ve tedaviye araverilmek istendiginde setin
icerisinden ¢ikan Y hatt: ile filtre kendi igerisinde galistirilabilmelidir. st

13.Kanama riski yiiksek olan hastalar igin yiizeyi heparin grefti ile Kaplanmr§ z¢l et
bulunmali ve bu setlerle tim renal replasman tfcdawleri
(SCUF,CVVH,CVVHD,CVVHDF)  yapilabilmeli,  tim  modlara iglem
sonlandirilmadan gegis yapilabilmeli, ayrica setin endotoksin adsorbe edebﬂme Ve
sitokinleri uzaklagtirma &zelligi bulunmalidir. R

it &

i rsiTESL |
i\\“ \'\.“;hl
AKTN SEN



SUREKLI RENAL REPLASMAN TEDAVI SETI (YETISKIN)
TEKNIK OZELLIKLERI

. Set pre-konnekte olmali, filtre ve set 6nceden birlestirilmis olarak ayni ambalaj
iginde olmali, taninmasi igin hatlar renk kodlu olmalidir.

- Setler kolay kurulum yapilabilmesi icin Arter, Ven, Atik, Kan oOncesi (sitrat),
Diyalizat, Replasman hatti baglantis1 yapilmig kartus halinde olmalidir. Ayrica
istenen diger 6zellikler asagida siralanmistir.

a. 4 adet adet basing izleme podu bulunmalidir.

b. Set tizerinde heparin infiizyonu i¢in heparin hatt: bulunmalidur. Basing kaynakl
heparin enjektoriine kan karismasi riskini ortadan kaldirmak i¢in hattin ucunda
s1v1 gegisini tek yonlii gergeklesmesini saglayacak valf bulunmalidir.

c. Vendz hatt1 lizerinde hava bélmesi bulunmalidir.

d. Atik hatti {izerinde hastanin monitérizasyon ekraninda gozlemlenen EKG
enterferasyonunu onlemek icin elektrostatik yuklerin yonetimini saglayan
desarjor halkasi bulunmalidir.

¢. Setlerle ayr1 ayn predilisyon, postdilisyon ve aym anda prediliisyon,
postdiliisyon islemleri farkli oranlarda birlikte yapilabilmelidir.

f. Daha kolay torba baglantis1 yapilabilmesi i¢in her hattmn ucunda konnektsr
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, Diyalizat, Replasman, Kan oncesi Sitrat hatlar1) DEHP (Bis (2-
cthyl(hexyl)phthalate) bulunmamalidir.

. Pediatrik ve diisiik viicut agirligina sahip hastalarda kullanilmas: igin pre konnnekte
set ve filtre birbirine birlestirilmis setler bulunmalidir ve bu sete ait membranin
voliimii 30 ml’yi gegmemelidir. Bu set ve membranlarla heparinli ve sitrat
antikoagiilasyonunda tiim crrt tedavileri (Scuf,Cvvh,Cvvhd,Cvvhdf) yapilabilmeli,
farkli set ve filtreye ihtiya¢ duyulmamalidir.

. Kullanier hatalarinin 6nlenebilmesi ve cihazm seti taniyabilmesi i¢in set lizerinde
barkod bulunmalidur.

- Filtre ytzey alani yetigkinler i¢in 0,9 m2’yi gegmemelidir. Yetiskin hasta agirligina
bagli farkli boyutta setler bulunmalidir ve talep edildiginde teslim edilecegi taahhiit
edilmelidir.

. Olas filtre tikanmalarinda hastanin hemodinamisinin etkilenmemesi igin set ve filtre
dahil ekstrakorporeal kan hacmi 155 ml’yi ge¢memelidir.

S lirtiniin adi, son kullanma tarihi ve lot numaralari orijinal etiketinde
ayrica istenen Filtre calisma 6zellikleri asagida siralanmustr.




a. Membran biyouyumlu olmali, akrilonitril ve sodyum metalil siilfonat kopolimer
olmalidir. Bu dzellik iiriin kullanim klavuzu {izerinde ve filtre iizerinde 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 hiz1 aralig1 75-400 ml/dakika olmalidir.

d. Filtre kan dolum hacmi 66 ml, Fiber ig ¢cap1 (1slak) 240 pm, fiber duvar kalinlig
50 pm olmalidir.

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

f. Filtreler 72 saate kadar tedaviye olanak vermelidir.

g. Membran, adsorbsiyon ézelligine sahip olmalidir.

8. Membran biyouyumlulugu (Mediator eliminasyonu, Lokopeni ve Trombositopeni
konusundaki tstiinliik, klirens etkinligi bakimindan dogal bobrege en yakin
membran olmali, kompleman faktdrlerinin *’C3a, C5a’’ eliminasyonu) ¢aligmalarla
kanitlanmalidir.

9. Ayni sette biitiin renal replasman tedavileri (SCUF,CVVH,CVVHD,CVVHDF)
uygulanabilmeli, tedavi esnasinda mod degisikligi yapilabilmeli, bir moddan
digerine gegmek icin set degisikligi, ayr1 bir set ihtiyaci veya line yer degisikligi
gerekmemelidir.

10. Ayn1 setle biitiin renal replasman tedavi modlarinda
(SCUF,CVVH,CVVHD,CVVHDF) heparinli, heparinsiz ve sitrat antikoagiilasyonu
gerceklestirebilmelidir. Sitrat antikoagiilasyonu tedavisi i¢in farkl set, filtre veya
ayri1 sitrat hatt1 gereksinimi olmamalidir.

11.Sitrat antikoagiilasyonu tedavisinde, kalsiyum inflizyonunun CRRT cihazi
iizerinden otomatik gonderilebilmesi i¢in alinm yapilacak set adeti kadar, 6zel
iiretilmis kalsiyum hatt1 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 kam geri verebilmek ve tedaviye araverilmek istendiginde setin
icerisinden ¢ikan Y hatti ile filtre kendi igerisinde ¢alistirilabilmelidir.

13.Kanama riski yiiksek veya antikoagiilan kullanimi kontraendike olan hastalar i¢in
yiizeyi heparin grefti ile kaplanmg 6zel set bulunmali ve bu setlerle heparinli,sitratli
tiim renal replasman tedavileri (SCUF,CVVH,CVVHD,CVVHDF) yapilabilmeli,
tim modlara islem sonlandirilmadan gecis yapilabilmeli ayrica setin endotoksin
adsorbe edebilme ve sitokinleri uzaklastirma 6zelligi bulunmahdir. Gerektiginde bu
setlerin tedarik edilecegi taahhiit edilmelidir.

o



SUREKLI RENAL REPLASMAN TEDAVI SETI (PEDIATRIK)
TEKNIK OZELLIKLERI

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

2. Setler kolay kurulum yapilabilmesi i¢in Arter, Ven, Atik, Kan Oncesi (sitrat),
Diyalizat, Replasman hatti baglantis1 yapilmis kartus halinde olmalidir. Ayrica
istenen diger Ozellikler asagida siralanmstir. _ :

a. 4 adet basing izleme podu bulunmalidir.

b. Setlizerinde heparin infiizyonu i¢in heparin hatt1 bulunmalidir. Basing kaynakh
heparin enjektorine kan karigsmasi riskini ortadan kaldirmak i¢in hattin ucunda
s1v1 gegisini tek yonlii ger¢eklesmesini saglayacak valf bulunmalidir.

c. Venoz hatt1 iizerinde hava bolmesi bulunmalidir.

d. Atik hatti lzerinde hastanin monitdrizasyon ekraninda gdzlemlenen EKG
enterferasyonunu onlemek icin elektrostatik yuklerin yonetimini saglayan
desarjor halkasi bulunmalidir.

e. Setler ayr1ayri prediliisyon, postdiliisyon ve aynt anda predllusyon pos ulusyor\
islemlerini farkl oranlarda yapabilmelidir. s

f. Daha kolay torba baglantis1 yapilabilmesi i¢in her hattin ucunda konnek(st
bulunmalidir.

g. Setigerisinde | adet 5000 ml kapasiteli atik torbas1 olmalidir.

h. Dogrudan veya dolayli olarak kan ile temas eden herhangi bir ‘Sivi VOlU]lQa
(Arter-Ven, Atik, Diyalizat, Replasman, Kan 6ncesi (Sitrat) ha’rlalﬂ DEHP(B‘JS
(2-ethyl(hexyl)phthalate) bulunmamalidir.

3. Yetigkin ve diisiik viicut agirlikli hastalar igin membranlar bulunmahdir. 19e

4. Kullanic1 hatalarinin 6nlenebilmesi ve cihazin seti taniyabilmesi i 1(;111 set uzermae
barkod bulunmalidir. g o

5. Filtre ylizey alan1 pediatrik hastalar i¢in 0,6 m?’yi gegmemelidir.

6. Olast filtre tikanmalarinda hastanin hemodinamisinin etkilenmemesi i zgm set ve fllue
dahil ekstrakorporeal kan hacmi 97 ml’yi gegmemelidir. : s -

7. FEiltre lizerinde lrliniin adi, son kullanma tarihi ve lot numaralarn ormn al eukehnde
plimh’ne\hdlr Ayrica istenen Filtre ¢alisma 6zellikleri asagida snralammstu
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a. Membran biyuyumlu olmali, akrilonitril ve sodyum metalil siilfonat kopolimer
olmalidir. Bu 6zellik iiriin kullanim klavuzu tizerinde ve filtre izerinde bulunan
etikette belirtilmelidir.

b. Maximum TMP 450/60 mm Hg / kPa, Kan basinict 500/66. 6 mm IIg/ kP’l
olmalidir.

c. Tavsiye edilen kan akis hiz1 aralifi 50-180 ml/dakika olmalidir. ,

d. Filtre kan dolum hacmi 42 ml, Fiber i¢ ¢cap1 (1slak) 240 pm, fiber duvar kalinlif
50 pm olmalidir.

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

f. Filtreler 72 saate kadar tedaviye olanak vermelidir. d e

8. Membran biyouyumlulugu (Mediatdr eliminasyonu, Lokopeni ve' T rm'ribb"s’itoﬁeﬁ"i
konusundaki stlinliik, klirens etkinligi (diflizyon, konveksiyon ve adsorbsxyon)
bakimindan dogal bobrege en yakin membran olmali, kompleman faktorlermm

’C3a, C5a’’ eliminasyonu) ¢aligsmalarla kanitlanmalidir.

9. Ayni sette biitiin renal replasman tedavileri (SCUF,CVVH,CVVHD,CVVHDF)
uygulanabilmeli, tedavi esnasinda mod degisikligi yapilabilmeli, bir moddan
digerine gegmek i¢in set degisikligi, ayr1 bir set ihtiyaci veya line yer deg1$11<11g1
gerekmemelidir.

10. Ayni setle biitiin renal replasman tedavi modlarinda
(SCUF,CVVH,CVVHD,CVVHDF) heparinli, heparinsiz ve sitrat antlkoagulasvonu
gergeklestlrebllmehdlr Pediatrik hastalara uygun sitrat antlkoagulaqyonu Tcda J'ibi
i¢cin farkli set veya ayri sitrat hatt1 gereksinimi olmamalidir. ‘1 v

S

11.Talep edildiginde firma, kalsiyum infiizyonunun CRRT cihaz1 izerinden otomatik
gonderilebilmesi i¢in 6zel iretilmis steril ambalajinda ayri ve tekli paketlerde it il
kalsiyum hattini bedelsiz vermelidir. Bu kalsiyum hattinin en az uzunlu gu 25 00 mmy,
i¢ ¢ap1 0.59 mm olmalidir. kP 5“, giii

12. Sette bulunan kani geri verebilmek ve tedaviye araverilmek istendiginde setin
igerisinden ¢ikan Y hatti ile filtre kendi i¢erisinde ¢alistirilabilmelidir.

13.Kanama riski yiiksek veya antikoagiilan kullanim1 kontraendike olan’hastalatigin
yiizeyi heparin grefti ile kaplanmig 6zel set bulunmali ve bu setlerleheparinli,sitrath
tim renal replasman tedavileri (SCUF,CVVH,CVVHD,CVVHDEF) yapilabilmeli,
tim modlara islem sonlandirilmadan gegis yapilabilmeli ayrica setin endotoksin
adsorbe edebilme ve sitokinleri uzaklagtrma 6zelligi bulunmalidir. Gerektigmde bu
setlerin tedarik edilecegi taahhtt edilmelidir.
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