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Firat Universitesi Hastanesi ihtiyaci malzeme/hizmet satin alinacaktir. Fiyat teklif asagida belirtilen tarih
ve saatte Déner Sermaye Satin alma Birimine bizzat, faks veya posta ile teslimini rica ederim.
1- Malzeme/hizmet tesliminin kag giinde yapilacaginin belirtimesi zorunludur. Belirtiimemesi durumunda siparig tarihinden itibaren
teslim stiresi 10 giin olarak kabul edilecektir. Teslimatta gecikme durumunda geciken her gin igin fatura tutarinin (KDV haric)
0,001 (Bindebiri) oraninda gecikme cezasi hesaplanarak tahakkuk tizerinden kesilecektir. Teslimat satinalma biriminin siparis
yazisina istinaden yapilacaktir.
2- Teklif opsiyonu en az 20 giin olmali ve Uriin markasi, belirtilecek ve teklif fiyatlari KDV hari¢ verilecektir ve KDV orani
belirtilecektir. Belirtimemesi durumunda KDV dahil kabul edilecektir. Ayrica idarenin 6ngordugu sartlar disinda, firma tarafindan
6deme glind vb. talepleri tekliflerinde belirtseler dahi, dikkate alinmayacaktir.
37ttMal teslimi hastane ambarina veya idarenin gosterecegi yere teslim edilecektir. Teslimat yerine kadar tum giderler saticiya
aittir.
4- Tibbi malzeme haricindeki Uriinlerde TSE markasi aranan maizemeler TSE belgeli olacaktir.
5- Teklif mektubunda silinti ve kazinti yapimayacaktir. Son teklif verme tarih ve saatinden sonra gelen teklifler
degerlendiriimeyecek olup, ancak idare gerek gordugu takdirde bu sureyi uzatabilir.
6- Firma alacaklarnn sadece banka ve finans kurumlarina harcama yetkilisinin (Baghekimlik Makami) izni ile devir ve temlik
yapabilir. (3.Sahislar ve firmalara temlik izni verilmemektedir.)Temlik 6ncesi uygunluk yazisi alinacaktir.
7- Tibbi malzeme, ilag ve kit alimiarinda Saghk Bakanhginin TITUBB veya UTS kaydt gereken Urtnlerin kayith olmasi halinde alim
yapilacaktir. Urinin imalatgi veya ithalatgisi olmadigi durumiarda ilgili saticinin bayi olduguna dair TITUBB kayit ve bildirimi
aranacaktir. Teklif mektubunda Firma Tanimiayici kodu, UBB kodu ve ayrica firmanin Kik de kaydi olacaktir. UBB kodu ve SUT kodu
gereken Grnlerin kodunun belitiimemesi ile KIK kaydi olmayan firmalarin teklifi degerlendirmeye alinmayacaktir. Sosyal Glivenlik
Kurumu negatif listesinde bulunan tibbi malzemeler alinmayacak, alinsa dahi negatif listeden g¢ikmadikga fatura bedeli
6denmeyecektir. KIK kaydinin yapilmamasi ve kaydin giincellenmemesi malzeme alindiktan sonra malzemenin negatif listeye
diigmesi gibi malzeme kaynakl kuruma ait SGK kesinti tutarlari ve kurum zararlarinin tamami ilgili firma tarafindan kargilanacaktir.
8- Saglik Uygulama Tebliginde yer alan tibbi malzemeler igin SUT kodu, Tebligde yer almayan malzeme olmas: durumunda bu
durum teklif mektubunda belirtilecektir.

9-Nitelikli malzeme alimiarinda sartnamede numune _istenmis_ise teklif disinda numune dodrudan ilgili béliime
gonderilecektir ve numune génderme ile iade masraflan saticiya ait olacaktir.

10- Firma tarafindan siparis edilen malzemenin teslim edilmemesi durumunda idare tarafindan kanun geregi ilgili mercilere
bildirim yapilarak, firma idarenin belirleyecegi sure igerisinde dogrudan temin alimlarina istirak edemeyecektir.

11- Siparis sonrasi teslimi yapilan mal/hizmet ahimlarinin teslimine miiteakip faturanin Kuruma ulastig: tarihten
itibaren (Faturanin Kuruma teslim tarihi fatura arkasina kayit diigiilecektir.) 235. giinde 6c‘ienecektir.
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Son Teslim Tarih & Saat : l 8 BASHEK\M YARDIMCISI
MALZEME/HIZMET LISTESI !
Sira N Malzeme Kodu Malzeme Cinsi Agiklama  Miktan Birimi Birim Fiyat KDV oram%
1 15003030299710 PLAZMA FILTRESI 190  ADET
2 15003030299709 PLAZMA AFEREZ TUBING SET © 7 190 ADET
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FILTRASYON YONTEMI iLE PLAZMA DEGISIMI

TEKNIK OZELLIKLER
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Setler hastalarda  fluasvon  vontemi ile plazma- degisimi  iglemi icin
kullanilacaktrr.

Islemi gerceklestiren takim 2 modiilden /setten olusmahidir. Setlerden ilki
hastanin plazmasini sckilli kan clemanlarindan filtrasyon ydntemi ile aymacak:
ikincisi kani icerisinde ¢evireeek. ayrilan plazmayi atacak ve yerine replasman
stvisiin verthmesint saglayacakur, |

Bu sctin kullanlacagr. bu iy i¢in dzel tretilmiy /tasarlannus cihazlardan en az
[(bir) tane. bakinu ve kalibrasyonu teklil veren {irmaya ait olmak Uzere teslim
edilen setler tiketilinceye kadar dicretsiz kullanima sunulacakur,

Istenilen toplam takim sayisi kadar takimi olugturan her pargadan (2 modiil)
esit miktarda vertlecekr.

Teklif edilen sistemlere yonelik teknik 6zelliklere uyumlulugu kontrol igin
irin numunesi ve c¢n az 2 hasta icin uygulamali demo yapilacakur.
Demonstrasyon yapmayan veya teknik dzellikleri uyumlu olmayan numuncler

veya sistemler degerlendirmeye alinmayacakur.




BIRINCI MODUL: PLAZMA DEGISIMI TUP SETI

[, Sct plazmayt aviracak vaprda olmah: islem neticesinde ayrilan plazmay: atacak ve
yerine hazilanimis olan replasiman sivisi verebilecek yapida olmalidir.
2. Set islemin  (dolum. islem. reinflizyon)  otomatik  gergeklesmesine  olanak
saglayabilecek yapida olmalidir.
3. Settemel olarak 2 Kisimdan/ par¢adan olugmahdir:
e Arter ve ven tip hatlarm igeren kasetli kisim.
e Isitma paneli ile Hltay dreny)/ replasman Wip setlerini igeren kisim
4. Set. kullanmicrya kultamm kolayvhigr agisindan set yiikleme sablonuna sahip olmali ve
sctieki baglantilar renk kodlu olmahidir,
5. Set ile gerceklestirilen islemlerde untikoagiilan olarak heparin kullanmilmast igin set
tizerinde 0zel heparin hatu olmalichr.
6. Setin vapisi hipotermi ve diisiik - sicakhikta proteinlerin presipitasyonuna  karg
replasman sivisiin aistitmasma iz vereeek sekilde olmahdir.
7. Sel hasta gitvenligi icin asagidaki parametrelerin stirekli kontroliine olanak taniyacak
baglantillara/ portlara sahip olmahidir.
e Arteryel basinei
e (iriy basinc
e Kan dedcktori
o Vendz kan basinet
o [Kan kagak dedektori
e Reinfusion hatti hava kabarcigr tesbiti
o Filtrat basincl

o [os replasman

8. Setin arteryel basing portu zar tpinde. havasiz olup kan higbir zaman cihaz sensorii ile
temas ctmemelidiv. Bu sayede olast pithtifasma engellenip setin islem 6mrii uzun
olmahidir.

9. Sctin - parcali/dengeli agirhik  skalasi sayesinde  sivi denge  kontrol  sistemi
konvansiyonel sistemlerden daha net sivi denge takibi saglamalidir.

10. Setin par¢ahi/dengeli agirhk skalast savesinde islem sirasinda atik torbasi veya
replasman  torbalarr istenilen  andaislem  durdurulmadan ve alarm  almadan

degistirilebilmehidir,
1. Sctin pargah/dengeli agirhk skalast sayesinde auk torbast veya replasman torbalarina

midahale  cthazin  agirhk  denge  hesaplarinr  etkilemeyecek  ve  hesabini

sasirtmavacak/bozmavacak vaprda olmahdir.

12. Setin yapist replasman ve atik plazma nispetinin %80-%120 arasinda %171k artislarla
ayarlanmasina izin verceck vapida ohmalidir.
I3, Setin arter-ven hatt ekstrakorporcal hacmi 70 ml'yi gegmemelidir. Ge}A\'ligindu
pediatrik islemler igin teklif edilecek setin ise 56 ml'yi gegmemelidir.’ \ .éﬁf*j
. . g
F4. Set. stenh olmahidir, ':/}{'a SN
o ) ) . o ’}Q(’\Q\c\
I3 Sceun timi CF beleel olmahidir, A ,\«;\*:&@:&;%@*
S




IKINCI MODUL : PLAZM A FILTRESI
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Membrantar tam kan ile ¢ahsmak tizere tasarlanmus ve polyethersulfone dan
dretilmis olmahdir.

Membranlarin viizey alam 0.45 m® + 0.05 m™: dolum hacmi kan Kompartmani i¢in
en fazla 55 ml plazma Kompartiman igin ise en fazla 130 ml olmah: toplam
Kan/plazma kompartmanlart haemi ise 185 ml'yi gegmemelidir. Gerektiginde
diiglik kilolu hastatar i¢in ticretsiz degigtivilerek verilecek membranlarin ise yizey
alani 0.3 m?* + 0.03 m®: dolum hacmi kan kompartmani igin en fazla 33 ml, plazma
kompartman i¢in ise en fazla 120 ml olmali; toplam kan/plazma kompartmanlari
hacmi 153 ml"yi ge¢memelidir.

Filtrenin ¢alisma kosullarmda max TMP" si <55 mmlg olmalidir.

Filtrenin plazma ¢ikig portar Tuer-tock tipinde olmalidir.

Teklifedilen tirtiin diger modiilier/setler ile ve bunlarin kullamldigi cihazla uyumlu
olmahidir. Teklil edilen triin. diger modiiller ve bunlarn kullanildigi cihaz farkl
marka olursa dretici firma kombinasyonun uyumlu ¢alisu@ina dair uygunluk

beyani vermelidir.




SETLERIN KULLANILACAGE CliiAZIN TEKNIK OZELLIKLERI
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Cstenildign an takibe olanak suglamast agisindan cihaz en az 300 saatlik islem

. Cihaz grahiksel kullamcr araviizii ve cihaz Gzerindeki tug

Cihaz. DEFPP ( double filtrasvon plazmalerez). CPFA (coupled plasma filtration
and adsorption). Plazma Lxchange. Plazma Adsorpsiyonu islemlerini otomatik
olarak yapmalidir.

Cihaz belirtilen biittin islemleri single needle (tek igne) yvapabilmelidir.

Cihazla diistik kilolu hastalarda kullamlan sctlerin/hatlarin ckstrakorporeal hacmi
en fazla 55 ml. eriskinlerde kullamifan setlerin/hatlarin ekstrakorporeal hacmi en
fazla 110 ml olmalidir.

Cihazda arter ve ven basmcin. liltrasvon dncesi giris ¢ikis basinglarint ve
transmembran filtre basinglarin dlgen 5 adet basing senséri bulunmalidir.
Cihazda 5 adet peristaltik pompa bulunmalidir. pompalardan bir tanesi kan
pompast olmali: diger pompalar segilen igleme gore islem  gereksinmelering
karstlamahidir.

Cihazda hasta gtivenligi icin hava kabarci@r ve hemoliz dedektdrleri bulunmahdir.
Cihaz. degistirme  sivisim. ultrafilrasyon  ve  diger  islemlerde  kullanilan
soliisyonlarin kontroliinii tart ile yapabilmelidir.

Cihaz. dokunmatik ekrana sahip olmali ve ekran basing durumunu, hatta
raporlarmi renkhi grafiklerle vosterebilmelidir.

Cihaz. basmglar graliksel gosterebilmelidir.

. Cihaz. ven ve arter basmcr. hava dedektori ve sivi askilary igin gérsel kullanic

alarmlarima sahip olmalidir.

- Cihazin <ivisitma tertibaty olmahdir ve bu isitma tertibau 37°C ve 41°C arasinda

stviyt isttabilmelidir.

. Cihaz da 10-50 ml arasida istenilen tipte heparin siringasi ile ¢alisan bir heparin

pompast bulunmahdir.

- Cihaz pre/post diliisvonlare tam otomatik veya varr otomatik yapabilmelidir. Tam

otomatik - pre-diliisyonda kullicmm highir yekilde  pre-diltisyon  orani/hiz
girmesine gerck kalmaksizim cihaz bu orami islem esnasinda an be an stirekli
degistirmek surcti ile otomatik ayvarlamali: vart otomatik pre-diliisyonda ise cthaz
kullanicr taralindan bastan eivilen oran nispetinde otomatik ¢ahsabilmelidir.

. Cihaz otomatik olarak dolum iglemini yapabilmelidir.

detavlarm haltizasinda otomauhk tutabitmelidir,
Cihazda kullamlacak sctlere wkitacak filtreler istege bagli olarak

disaridan farkl bir markadan takidabilmelidr.

olmahdir.
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Cihaz agirhi@ 40£3 kg olmali. tekerlekli bir kaide tizerine oturtulmus ve mobil

olmalidir.

- Cihazin tarti sistemi kapasitesi ve hassasiyeti normalde 0-18 kg£6 gr olmalidir.
- Cthazin heparin pompasinim bolus haemi 0-13 ml. siirekli doz hizi da 0-15 ml/saat

otmahidir,

Cthazin - kullamlan - sivi denge  dogrulugu.  degistirilen  hacmin % 0.2'sini

geememelidir,

- Cihazin kan pompast iz 30-230 mbidak ve plazma isleme kapasitesi de o-4 litre/

saat olmahdir,

Cihaz 220V 50 Tz, Sebeke gerilimi ile galismalichr,

Cihazda kullantlacak seter 4-30°C de muhalaza edilebilmelidir.

5. Seterin miadi 2 yil olmalidir. Miadinm dolmasina 1(bir) ay kalan setler firma

tarafindan yeni miadh setlerle degistiribmelidir.

o

SSetler kutuigerisinde  muhalaza  edilmelidic ve acilan her  kutu  miad

etkilememelidir.

Kullantlan setler ekstrakorporcal dolagim igin kullamlabilen biyouyumiu olmahidir,
hibbi cihaz Kapsamina giren driinler igin T.C Tlag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasi na(TITUBB) kayith olmasi ve saghk Bakanligi tarafindan onayli olmasi

gerekmektedir,

- Firma kullanima uygun olmayan. hatali. bozuk oldugu tespit edilen trint yenileri

tle ticretsiz olarak degistirecektir,

Firma teklil ettikleri cihazlar ile ilgili Terapttik Alerez Unitesinin uygun gordigi

stire ve nitelikte egitim verecegini taahhiit eumelidir.

- Medikal Cihazlar yetkili satici firmanim satis ve servisi 1ISO 9001:2008 belgesinin

kapsamnda olmalidir.

. Cihazda ariza oldugu takdirde en gee 24 saat iginde tamir ve bakim yapilabilmeli

bu stire i¢erisinde yerine yeni cihaz konulmalhidir.




