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Mersin Universitesi Hastanesince agagida cins, miktar ve dzellikleri belirtilen malzemelerin satin alinmasina ihtiyag duyulmustur, Proforma
faturamin asagidaki sartlara gére diizenlenerek Satin Alma Birimine gonderilmesini rica ederin.
1-Tekliflerin yazili olmas:.
2-Ihale dokiimaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtilmesi,
3-Teklif verilen malzemelerin KDV harig birim fiyatlari, KDV hari¢ toplam tutarlari, marka ve teslim siireleri, T.C. fla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
Uriin Takip Sistemine (UTS) kayith iiriinler igin barkod numaras, kapsam digi iiriinler icin kapsam disi oldugunun belirtilmesi/ yazilmas,
4-TL (Tirk Lirast) olarak fiyat verilip, birim fivatlarmin rakamla ve/veya yaziyla yazilmasi,
5-Uzerinde kazint, silinti, diizeltme bulunmamas,
6-Ad, Soyadi veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetkili kigilerce imzalanmig olmas:,
7-Teklif verilmeyecekse faks veya mail yoluyla cevap verilmesi,
8- Malzemeler ilgili firma yetkilisince depoya teslim edilecektir. Kurum bilgisi ve izni disinda kargo ile Yapilan malzeme, fatura, irsaliye teslimatlar
kesinlikle kabul edilmeyecektir.
9- Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparisine miiteakip teslim siirelerinin teklif mektubunda bildirilmesi zorunludur._Teslim siiresi ve opsiyon
suresi bildirilmeyen teklifler kesinlikle kabul edilmeyecektir,
10-Teklif edilen kalemlerden tibbi cihaz kapsaminda olan iriinler igin T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayith olmali ve
bu kayit bildirim islemlerini eksiksiz olarak tamamlamis olmalidir.
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
kayitlarini yapmis ve tamamlamis olmahidirlar
12-T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayitsiz, Saghik Bakanligi tarafindan onayli olmayan, T.C Sosyal Giivenlik Kurumu
Medula, sistemine kayitlarim tam olarak yapmamig olan kalem/kalemlere ait teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir
ONEMLI:
1) Yukarida sayilan maddeler de belirtilen sartlara u un olarak verilmeyen teklifler degerlendirmeve alinma acaktir,
2) SIPARIS TUTARI 100.000,00 TL ALTINDAKI MALZEMELER HASTANEMIZ DEPOSUNA KARGO YOLU iLE TESLIiM

EDILEBIiLECEKTIR.

irtibat Telefon: 0324 241 00 00 - 22570-22593-22598

Mail adresi: hastanesatinalma@mersin.edu.tr

Fiyat opsiyonu en az 45 giin olacakurr.

NOT: ilanlarimiz” https:/,’hastane.mersin.edu.tr/'tr/kurumsal—satin-alma-ilanlari/“ adresinde yaymlanmaktadir.

Biinyamin GULTEKIN
HASTANE MUDUR YRD.
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SUREKLI RENAL REPLASMAN TEDAVi SETi
(DUSUK VUCUT AGIRLIKLI HASTALAR iCiN)
TEKNIK OZELLIKLERIi \

1. Set pre-konnekte olmaly, filtre ve set onceden birlestirilmis olarak ayni ambalaj iginde

olmali, taninmas: i¢in hatlar renk kodlu olmalidir.

. Setler kolay kurulum yapilabilmesi igin Arter, Ven, Atik, Kan éncesi (sitrat),
Diyalizat, Replasman hatt baglantist yapilmus kartus halinde olmalidr. Ayrica
istenen diger 6zellikler asagida siralanmistir.

a. 4 adet basing izleme podu bulunmalidir.

b. Set lizerinde heparin inflizyonu icin heparin hatti bulunmalidir. Basing kaynakls
heparin enjektériine kan karismas: riskini ortadan kaldirmak i¢in hattin ucunda
S1v1 gegisini tek yonlii gergeklesmesini saglayacak valf bulunmalidir.

¢. Vendz hatti iizerinde hava bslmesi bulunmalidir.

d. Atk hatti {izerinde hastanin monitérizasyon ekranimda goézlemlenen EKG
enterferasyonunu onlemek icin elektrostatik yuklerin yénetimini saglayan desarjor
halkas: bulunmalidir.

e. Setler ayr1 ayr prediliisyon, postdiliisyon ve ayni anda predi]ﬁsyon,postdilﬁsyon
islemlerini farkli oranlarda yapabilmelidir.

f. Daha kolay torba baglantis1 yapilabilmesi igin her hattin ucunda konnektsr
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, Atik, Diyalizat, Replasman, Kan 6ncesi -Sitrat- hatlar1) DEHP (Bis (2-
ethyl(hexyl)phthalate) bulunmamalidr.

- Kullanic1 hatalarinin énlenebilmesi ve cihazin seti taniyabilmesi icin set iizerinde
barkod bulunmalidir,

- Filtre ylizey alam diigiik viicut agirhklr hastalar igin 0,2 m*’yi gegmemelidir.

. Olast filtre tikanmalarinda hastanim hemodinamisinin etkilenmemesi i¢in set ve filtre
dahil ekstrakorporeal kan hacmi 60 ml’yi gegcmemelidir.

. Filtre tizerinde {irtiniin ad1. son kullanma tarihi ve lot numaralar orijinal etiketinde

belirtilmelidir. Ayrica istenen Filtre calisma ozellikleri asagida siralanmugtir.

a. Membran PAES (Poliariletersiilfon) olmali ve yiiksek-voliim Hemofiltrasyon icin
kullanima uygun olmalidir. Bu ézellik irtin kullanim klavuzu iizerinde ve filtre
lizerinde bulunan etikette belirtilmelidir.

b. Maximum TMP ve kan basinc: 500/66,6 mm Hg / kPa olmalidir.

¢. Tavsiye edilen kan akis hizi araligi 20-100 ml/dakika olmalidir.

Dog. Dr. Mehmet ALAKAYA
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d. Filtre kan dolum hacmi 17 ml, Fiber i¢ ¢ap1 215 pum, fiber duvar kalinligi 50 pm
olmalidir.

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

f. Filtreler 72 saate kadar tedaviye olanak vermelidir.

7. Ayni sette biitin CRRT modalitelerini (SCUF, CVVH, CVVHD, CVVHDF)
uygulanabilmeli, tedavi esnasinda mod degisikligi yapilabilmeli, bir moddan digerine
geemek igin  set degisikligi, ayri bir set ihtiyact veya line yer degisikligi
gerekmemelidir.

8. Ayni setle biitiin CRRT tedavi modalitelerinde (SCUF , CVVH, CVVHD, CVVHDF )
heparin ve sitrat antikoagiilasyonu gergeklestirilebilmelidir. Digiik viicut agirlikly
hastalarda sitrat antikoagtilasyonu tedavisi igin farklr set veya ayri sitrat hatti
gereksinimi olmamalidir.

9. Talep edildiginde firma, kalsiyum inflizyonunun CRRT cihaz pompasi tizerinden
otomatik gdnderilebilmesi icin ozel uretilmis steril ambalajinda ayri ve tekli
paketlerde kalsiyum hattin1 bedelsiz vermelidir. Bu kalsiyum hattinin uzunlugu en az
2500 mm ve i¢ ¢ap1 0.59 mm olmalidir.

10.Sette bulunan kam geri verebilmek ve tedaviye ara verilmek istendiginde setin
igerisinden ¢ikan Y hatti ile filtre kendj igerisinde calistirilabilmelidir.




SUREKLI RENAL REPLASMAN TEDAVi SET] (PEDIATRIK)
TEKNIK OZELLIKLERj

1. Set pre-konnekte olmaly, filtre ve set Gnceden birlestirilmis olarak aynl ambalaj i¢cinde
olmali, taninmas; igin hatlar renk kodly olmalidir.,

2. Setler kolay kurulum yapilabilmesi igin Arter, Ven, Atik, Kan 6ncesi (sitrat),
Diyalizat, Replasman hatt; baglantisi yapilmis kartus halinde olmalidir. Ayrica
istenen diger dzellikler asagida siralanmigtir.

a. 4 adet basing izleme podu bulunmalidir.

b. Set tizerinde heparin infiizyony igin heparin hatt bulunmalidir. Basing kaynakl;
heparin enjektdriine kan karismast riskini ortadan kaldirmak igin hattin ucunda
SIv1 gegisini tek yonlii gergeklesmesini saglayacak valf bulunmalidir.

¢. Venoz hattr iizerinde hava bélmesi bulunmalidir.

d. Atk hatti {izerinde hastanin monitdrizasyon ekraninda gozlemlenen EKG
enterferasyonunu onlemek icin elektrostatik yuklerin yonetimini saglayan desarjor
halkasi bulunmalidyr,

€. Setler ayr1 ayri prediliisyon, postdiliisyon ve ayn; anda predilﬁsyon,postdiliisyon
islemlerini farkl oranlarda yapabilmelidir.

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

8- Set igerisinde 1 adet 5000 m] kapasiteli atik torbas; olmalidir.

h.  Dogrudan veya dolayls olarak kan ile temas eden herhangi bir sy yolunda (Arter-
Ven, Atik, Diyalizat, Replasman, Kan éncesj (Sitrat) hatlari) DEHP (Bis (2-
ethyl(hexyl)phthalate) bulunmamalidir.

3. Yetiskin ve diisiik viicut agirlikli hastalar i¢in membranlar bulunmalidir,

5. Filtre yiizey alan) pediatrik hastalar icin 0,6 m”’yi gecmemelidir.

6. Olas: filtre tikanmalarinda hastanin hemodinamisininj etkilenmemesi icin set ve filtre
dahil ckstrakorporeal kan hacmji 97 mI'yi gecmemelidir.
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SUREKLI RENAL REPLASMAN TEDAVI SETi (YETISKIN)
TEKNIK OZELLIKLER] ‘

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

. Setler kolay kurulum yapilabilmesi igin Arter, Ven, Atik, Kan oncesi (sitrat),
Diyalizat, Replasman hatt; baglantisi yapilmis kartus halinde olmalidir. Ayrica
istenen diger 6zellikler asagida siralanmigtir.

a. 4 adet adet basmg izleme podu bulunmalidir.

b. Set iizerinde heparin infiizyonu igin heparin hatti bulunmalidyr. Basing kaynakl
heparin enjektériine kan karismast riskini ortadan kaldirmak igin hattin ucunda
s1v1 gegisini tek yénlii gergeklesmesini saglayacak valf bulunmalidur.

¢. Venoz hatt1 {izerinde hava bdlmesi bulunmalidir.

d. Atk hatti i{izerinde hastanin monitérizasyon ekraninda gozlemlenen EKG
enterferasyonunu onlemek icin clektrostatik yuklerin yonetimini saglayan desarjor
halkas: bulunmalidir.

€. Setlerle ayr1 ayn prediliisyon, postdiliisyon ve aynt anda prediliisyon,
postdiliisyon islemleri farkl: oranlarda birlikte yapilabilmelidir.

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

g. Setigerisinde 1 adet 5000 mi kapasiteli atik torbast olmalidir.

h. Dogrudan veya dolayli olarak kan ile temas eden herhangi bir stv1 yolunda (Arter-
Ven, Diyalizat, Replasman, Kan &ncesi Sitrat hatlar1) DEHP (Bis (2-
ethyl(hexyl)phthalate) bulunmamalidir,

. Pediatrik ve diisiik viicut agirligina sahip hastalarda kullanilmas: igin pre konnnekte
set ve filtre birbirine birlestiriimis setler bulunmalidir ve bu sete ajt membranin
volimi 30 ml'yi gecmemelidir. Bu set ve membranlarla heparinli ve sitrat
antikoagiilasyonunda tiim crrt tedavileri (Scuf,vah,vahd,vahdf) yapilabilmeli,
farkls set ve filtreye ihtiya¢ duyulmamalidir.

- Kullanicr hatalarinin énlenebilmes; ve cihazin seti taniyabilmesi igin set iizerinde
barkod bulunmalidir.

. Filtre yiizey alam yetiskinler igin 0,9 m?’yi gegmemelidir. Yetiskin hasta agirhigina
bagli farkli boyutta setler bulunmahdir ve talep edildiginde teslim edilecegi taahhiit
edilmelidir.

. Olast filtre tikanmalarinda hastanin hemodinamisiniu etkilenmemesi i¢in set ve filtre
dahil ekstrakorporeal kan hacmi 155 ml’yi gegcmemelidir.
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7. Filtre {izerinde triiniin ady, son kullanma tarihi ve lot numaralar orijinal etiketinde
belirtilmelidir. Ayrica istenen F iltre calisma Gzellikleri asagida siralanmstir.

a. Membran biyouyumlu olmali, akrilonitril ve sodyum metalil siilfonat kopolimer
olmalidir. Bu ézellik iiriin kullanim klavuzu iizerinde ve filtre tizerinde bulunan
etikette belirtilmelidir.

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

¢. Tavsiye edilen kan akis hiz araly 81 75-400 ml/dakika olmalidir.

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

e. Filtre ETO (etilen oksit) ile steril edilmis olmalidir. Sterilizasyon y6ntemi setlerin
orijinal kutusundan ¢ikan kullanim klavuzu iizerinde ve filtre Gizerinde bulunan
etikette belirtilmelidir.

f. Filtreler 72 saate kadar tedaviye olanak vermelidir.

g Membran, adsorbsiyon ozelligine sahip olmalidir.

8. Membran biyouyumlulugu (Mediatér eliminasyonu, Lokopeni ve Trombositopeni
konusundaki Ustiinliik, klirens etkinligi bakimidan dogal bébrege en yakin membran
olmali, kompleman faktorlerinin  *°C3a, (C5a” eliminasyonu) calismalarla
kanitlanmalidir.

9. Aym sette biitiin rena] replasman tedavileri (SCUF,CVVH,CVVHD,CVVHDF)
uygulanabilmeli, tedavi esnasinda mod degisikligi yapilabilmeli, bir moddan digerine
geemek igin  set degigikligi, ayri bir set ihtiyact veya line yer degisikligi
gerekmemelidir.

10. Aynu setle biitiin renal replasman tedavi modlarinda
(SCUF,CVVH,CVVHD,CVVHDF ) heparinli, heparinsiz ve sitrat antikoagiilasyonu
gergeklestirebilmelidir. Sitrat antikoagiilasyonu tedavisi igin farkls set, filtre veya
ayri sitrat hatti gereksinimji olmamalidir.

11. Sitrat antikoagiilasyonu tedavisinde, kalsiyum inflizyonunun CRRT cihaz
tzerinden otomatik génderilebilmes; igin alimi yapilacak set adeti kadar, 6zel
tretilmis kalsiyum hatti steril ambalajinda ayri 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 hatts ile filtre kendi igerisinde calistirilabilmelidir.

13. Kanama riski yiiksek veya antikoagiilan kullanimi kontraendike olan hastalar igin
yuzeyi heparin grefti ile kaplannus 6zel set bulunmali ve by setlerle heparinli,sitratl
tim renal replasman tedavileri (SCUF,CVVH,CVVHD,CVVHDF) yapilabilmel,
tim modlara islem sonlandirilmadan gegis yapilabilmeli ayrica setin endotoksin
adsorbe edebilme ve sitokinleri uzaklastirma 6zelligi bulunmalidar. Gerektiginde bu
setlerin tedarik edilecegi taahhiit edilmelidir.

Dﬁc i.{- frﬁﬂ“:’!me% ALAKA"
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SUT KODU : HO1020

SITOKIN ve ENDOTOKSIN UZAKLASTIRILABILEN
HEPARIN KAPLI SEPSiS ADSORBSIYON TEDAVI SETI
TEKNIK OZELLIKLERi

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

2. Setler kolay kurulum yapilabilmesi igin Arter, Ven, Atik, Kan 6ncesi (sitrat),
Diyalizat, Replasman hatti ve filtre baglantis1 yapilmig kartus halinde olmalidir.
Ayrica istenen diger 6zellikler asagida siralanmustir.

a. 4 adet basing izleme podu bulunmal 1dir.

b. Set iizerinde heparin inflizyonu icin heparin hatt; bulunmalidir. Basing kaynakl:
heparin enjektoriine kan karigmasi riskini ortadan kaldirmak i¢in hattin ucunda
s1v1 gecisini tek yonli gergeklesmesini saglayacak valf bulunmalidir.

c. Vendz hatti tizerinde hava bdlmes;i bulunmalidur.

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

e. Setler ayn ayr1 prediliisyon, postdiliisyon ve ayni anda predilisyon,postdiliisyon
islemlerini farkli oranlarda yapabilmelidir.

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

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

h. Dogrudan veya dolayli olarak kan ile temas eden herhangi bir stv1 yolunda (Arter-
Ven, Diyalizat, Replasman, Kan &ncesi (Sitrat) hatlari) DEHP Bis (2-
ethyl(hexyl)phthalate) bulunmamalidir.

3. Kullanicr hatalarinin énlenebilmesi ve cihazmn seti taniyabilmesi igin set tizerinde
barkod bulunmalidir. ' :

4. Filtre yiizey alan1 yetiskinler igin 1.5 m®’yi gegmemelidir.

5. Olast filtre tikanmalarinda hastanin hemodinamisinin etkilenmemesi i¢in set ve filtre
dahil ekstrakorporeal kan hacmi 193 ml’yi gegmemelidir.

6. Filtre lizerinde {iriiniin adi, son kullanma tarihi ve lot numaralar orijinal etiketinde
belirtilmelidir. Ayrica istenen Filtre caligma 6zellikleri asagida siralanmustir.

a. Membran biyouyumlu olmali, Akrilonitril ve sodyum metalil siilfonat
kopolimer+PolietiIene11nin+Yiizeyi Heparin Greftli (4500 + 1500 [U/m2) olmalidir.
Bu ozellik iriin kullanim kilavuzu ve filtre tizerinde bulunan etikette
belirtilmelidir.

b. Membran, sitokin = ve endotoksinleri  (inflamatuar mediyatorlerin
adsorpsiyonu/uzaklastirma) tutabilme ozelligine sahip ve i¢ membran ylizeyi
kalicr heparin greftli kapls olmali, bununla birlikte istenildiginde ayn bir filtreye
ihtiya¢ duyulmadan sivi ve iiremik toksinlerin uzaklagtirilmasini saglamalidir.




SUT KODU : HO1020

¢. Maximum TMP 450/60 mm Hg / kPa, Kan basinci  500/66.6 mmHg/ kPa
olmalidir.

d. Tavsiye edilen kan akis hizi araligi 100-450 ml/dakika olmahdir.

e. Filtre igindeki kan hacmi 105 ml, Fiber i¢ ¢ap1 (yas) 240 um, fiber duvar kalinlig
50 um olmalidir.

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

g. Filtreler 72 saate kadar tedaviye olanak vermelidir.

7. Filtre, ilave bir set veya hat gerektirmeden yavas akimli ultrafiltrasyon (SCUF)
modunda, herhangi bir soliisyon kullanilmadan sitokin ve endotoksinleri (inflamatuar
mediyatorlerin adsorpsiyonu) tutabilme ozelliginde ¢alisabilmelidir.

8. Aym filtre/setle, cihaz iizerinden sadece akis degerleri ayarlanarak sitokin ve
endotoksin adsorbsiyonuna ilave olarak istenildiginde biitiin renal replasman
tedavileri (SCUF,CVVH,CVVHD,CVVHDF) uygulanabilmeli, tedavi esnasinda
mod degisikligi yapilabilmeli, bir moddan digerine gegmek icin set/filtre degisikligi,
ayri bir set/filtre ihtiyaci veya line yer degisikligi gerekmemelidir.

9. Aymn filtre/setle CRRT tedavisinde (SCUF,CVVH,CVVHD,CVVHDF) heparinli,
heparinsiz ve sitrat antikoagiilasyonu tiim modalitelerde gergeklestirilebilmelidir.
Sitrat antikoagiilasyonu tedavisi icin farkl filtre/set veya ayri sitrat hatti gereksinimi
olmamalidir,

10. Talep edildiginde, sitrat antikoagiilasyonu kullaniminda kalsiyum infiizyonunun
CRRT cihazi iizerinde bulunan enjektor pompast kullanilarak verilebilmesi i¢in 6zel
olarak tiretilmis en az 2500mm uzunlugunda i¢ gap1 0.59 mm calcium line ayri ve
tekli steril ambalajinda set alim adeti kadar bedelsiz verilmelidir.

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

12.Saghk Bakanligi tarafindan yayinlanan giincel “Tibbi Cihaz Yonetmeligi”
kapsamindaki iiriinler icin, SGK Ulusal Bilgi Bankasina kayitls, onayli barkod
numarasi birim bazinda malzemenin etiketi iizerinde bulunmali, ad1 gegen yonetmelik
kapsami disinda yer alan malzemeler i¢in kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.
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SMT1747 SUREKLi RENAL REPLASMAN TEDAVIi SETi (HEMOFILTRASYON,
HEMODIYAFILTRASYON) (Hemofiltre dahil)

SMT Temel | 1. Setler ile asagidaki tedavi modlar yapilabilmelidir;
Islevi: a. CVVH siirekli vend-vendz hemofiltrasyon
b. CVVHD siirekli vens-vendz hemodiyaliz
¢. CVVHDF siirekli veng-vendz hemodiyafiltrasyon
d. HV-CVVH yiiksek voliim hemofiltrasyon
e. SCUF yavas siirekli ultrafiltrasyon
SM malzeme | 2. Set lizerinde enjeksiyon portu bulunmalidir.
tamimlama 3. Filtre membranlan sentetik ve biouyumlu olmalidir.
bilgileri: 4. Diyalizat ve replasman hatlarinda birer adet olmak iizere kit igerisinde toplam
- iki adet 1s1tic1 torba bulunmalidir veya sette bulunan isitici torba hem diyalizat
hem de replasman sivisimi 1sitabilecek sistemde olmalidir veya temizlenen
kani 1sitmak amaciyla setlerle birlikte verilecek cihazlara entegre kan 1sitici
cihaz kurulabilmelidir.

5. Set ile birlikte 5-10 It atik torbasi verilmelidir.

6. Seticinde prime ve ultrafiltrat torbalari bulunmahdir veya prime ve ultrafitrat
torbasi olarak kullanabilecek torbalar set sayis1 kadar verilmelidir veya setin
icerisinden cikan ultrafiltrat torbasi prime torbasi yerine de kullanilabilmeli
ve ayni islemi yapabilmelidir.

7. Set lizerinde en az 3 adet basing izalatorii bulunmalidir.

8. Filtrenin tavsiye edilen akan akis araligi 50-400ml/dk olmahdir. Pediatrik
kullanim i¢in daha diisiik kan akis aralif1 istenebilir.

Teknik 9. Membran yiizey alam yetiskinler igin 0,7m*-2.2m” arahginda olmalidir.

Ozellikleri: Pediatrik kullanim i¢in daha diisiik yiizey alan istenebilir. Bu membranlarla
hemofiltrasyon tedavisi yapilabilmelidir. Maximum TMP 600mmHg veya
450/60 mmHg/kPa olmalidur.

10. Aym set ile yapilabilecek diger tedavi modlar ayrica belirtilmelidir.

11. Kaset pre ve post diliisyon islemlerine imkan vermelidir.

12. Filtreler ve setler 72 saate kadar tedaviye olanak vermelidir. m
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Teknik
Ozellikleri:

13,

Filtreler tikinama durumunda biitiin kitin ziyan olmamasi i¢in hatlardan
bagimsiz olmalidir veya kontaminasyon riskini diisiirmek igin prekonnekte

olarak set ve filtre 6nceden birlestirilmis olmalidir.

Genel

Hiikiimler:

14.

15.

16.

L
18.

19.

20.

Yetigkin, pediatrik, infant ve diisiik viicut agirlikli hastalara uygun
membranlar bulunmalidir ve hastane ihtiyacina gore teslimat yapilmahdir.
Setler taninabilmesi i¢in renk kodlu olmahdir. Firma setler prekonnekte
olmadiginda filtre sayisi kadar seti beraberinde vermelidir.

Set ve filtre steril olmalidir ve sterilizasyon yontemi paket {izerinde
belirtilmelidir.

Tedavi setine uygun cihaz hastaneye kurulacaktir.

Hastaneye teslim edilecek cihazlar hipotansif ve hipertansif hastalar i¢in
1siticist {izerinde olan veya 1sitict modiilii eklenmis Tiirkce menii ve kurulum
semasina sahip olmalidir.

Setten ve cihazdan ¢ikabilecek uygulama sorunlan, imalat hatalart ve
arizalarda gece ve hafta sonu dahil firma telefon ile ¢agrildigi andan itibaren
en fazla 12 saat i¢inde miidahale edecegini, en fazla 48 saat iginde arizay:
giderecegini veya yedek cihaz getirecegini taahhiit etmelidir.

CRRT tedavisinde 1 adet cihaz kullanima sunulmasi igin setlerden yeterli

sayida temin edilecektir.
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SMT1747 SUREKLI RENAL REPLASMAN TEDAVIi SETi (HEMOFILTRASYON,

HEMODIYAFILTRASYON) (Hemofiltre dahil)

SMT Temel
Islevi:

1.

Setler ile asagidaki tedavi modlari yapilabilmelidir;
a. CVVH siirekli ven6-vendz hemofiltrasyon
b. CVVHD siirekli vens-vensz hemodiyaliz
¢. CVVHDEF siirekli vens-vendz hemodiyafiltrasyon
d. HV-CVVH yiiksek voliim hemofiltrasyon
e. SCUF yavas siirekli ultrafiltrasyon

SM  malzeme | 2. Set lizerinde enjeksiyon portu bulunmalidir.

tanimlama 3. Filtre membranlar sentetik ve biouyumlu olmalidir.

bilgileri: 4. Diyalizat ve replasman hatlarinda birer adet olmak iizere kit icerisinde toplam
iki adet 1s1tic1 torba bulunmalidir veya sette bulunan isitici torba hem diyalizat
hem de replasman sivisini isitabilecek sistemde olmalidir veya temizlenen
kani 1sitmak amaciyla setlerle birlikte verilecek cihazlara entegre kan 1sitici
cihaz kurulabilmelidir.

5. Setile birlikte 5-10 It atik torbast verilmelidir.

6. Setig¢inde prime ve ultrafiltrat torbalar1 bulunmalidir veya prime ve ultrafitrat
torbasi olarak kullanabilecek torbalar set sayisi kadar verilmelidir veya setin
icerisinden ¢ikan ultrafiltrat torbasi prime torbasi yerine de kullanilabilmeli
ve ayni iglemi yapabilmelidir.

7. Set iizerinde en az 3 adet basing izalatorii bulunmalidir.

8. Filtrenin tavsiye edilen akan akis araligi 50-400ml/dk olmalidir. Pediatrik
kullamim i¢in daha diisiik kan akis aralig1 istenebilir.

Teknik 9. Membran yiizey alam yetiskinler igin 0,7m’-2.2m? araliginda olmalidir.
Ozellikleri: Pediatrik kullanim i¢in daha diisiik yiizey alan istenebilir. Bu membranlarla

hemofiltrasyon tedavisi yapilabilmelidir. Maximum TMP 600mmHg veya

450/60 mmHg/kPa olmalidir.

10. Ayni set ile yapilabilecek diger tedavi modlari ayrica belirtilmelidir.

11. Kaset pre ve post diliisyon islemlerine imkan vermelidir.

12. Filtreler ve setler 72 saate kadar tedaviye olanak vermelidir.




Teknik
Ozellikleri:

13,

Filtreler tikinama durumunda biitiin Kitin ziyan olmamas: i¢in hatlardan
bagimsiz olmahdir veya kontaminasyon riskini diisiirmek i¢in prekonnekte

olarak set ve filtre 6nceden birlestirilmis olmalidir.

Genel

Hiikiimler:

14.

15.

16.

17.

18.

19,

20.

Yetiskin, pediatrik, infant ve disiik viicut agirhkh hastalara uygun
membranlar bulunmalidir ve hastane ihtiyacina gore teslimat yapilmalidir.
Setler tanmabilmesi i¢in renk kodlu olmalidir. Firma setler prekonnekte
olmadiginda filtre sayis1 kadar seti beraberinde vermelidir.

Set ve filtre steril olmalhdir ve sterilizasyon ydntemi paket iizerinde
belirtilmelidir.

Tedavi setine uygun cihaz hastaneye kurulacaktir.

Hastaneye teslim edilecek cihazlar hipotansif ve hipertansif hastalar i¢in
1siticist lizerinde olan veya 1sitict modiilii eklenmis Tiirk¢e menii ve kurulum
semasina sahip olmalidir.

Setten ve cihazdan c¢ikabilecek uygulama sorunlari, imalat hatalar ve
arizalarda gece ve hafta sonu dahil firma telefon ile ¢agrildigi andan itibaren
en fazla 12 saat i¢inde miidahale edecegini, en fazla 48 saat icinde arizay:
giderecegini veya yedek cihaz getirecegini taahhiit etmelidir.

CRRT tedavisinde 1 adet cihaz kullamma sunulmasi igin setlerden yeterli

sayida temin edilecektir.




