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Konu

TEKLIF MEKTUBU
"2 Kalem TIBBi MALZEME ALIMLARI GRUBU BOTGESI" Kamu lhale Kanunu'nun 22.
Tekliflerin en geg 27.01.2023 Tarih ve CUMA Giinil Saat 14:00'e kadar Hastanemiz

Hastanemizin ihtiyaci olan asagida cins ve miktan yazili bulunan
~™  Maddesi (d) bendine gére Dogrudan Temin Usulil ile satin alinacaktrr.
Dogrudan Temin Birimindeki gérevli personele teslim edimesi gerekmektedir.

Uzm.Dr. Serhat SAMANCI

Bilgilerinize rica ederim.
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E:E;a Birim fiyata esas is kaleminin ad: SUT Kodu UBB Kodu Birim Fiyati Miktar Toplam fiyati
1 |PLAZMAFEREZ SETI (TPE 2000) 8 ADET
CERRAHI SUTUR POLIGLAKTIN NO:4/0
2 |20 MM YUVARLAK 1:200 | ADET
Toplam Tutar

ASAGIDA SIRALANAN MADDELERIN GEREGININ YAPILMAMASI ELEME SEBEBIDIR.

1- Fiyatlar TL bazinda ve KDV harig verilecektir. Malzemeliiriin igin marka/model belirtilecektir.
2- Odemeler Déner Sermaye Saymanliginin Nakit Durumuna Gére Yapilacaktir.

3- Malzeme Teslim/ig Bitirme Siiresi Belirtilecektir.

4- Hastane Idaresi malzemeleri alip almamakta serbesttir.
5- Teknik Sartname Ektedir. NUmune/katalog/brogiir, teklif mektubuyla birlikte teslim edilecektir,

6- Alim, Dogrudan Temin ile Déner Sermaye Kaynakli Olacaktir.
7- Nakliye, ulagim, kargo, montaj ve galigir durumda teslimat firmaya aittir,

8- (Varsa)TiTUBB Kodlari ve SUT fiyatlan belirtilecektir.
iktari/miktarlari yazili mal / hizmetin birim fiyatlarinin KDV harig belirttigim fiyattan oldugunu

Hastanenizin ihtiyaci olan Yukarida cinsi ve m
taahhiit ederim.

Hastane Tel:0412 224 57 51 Dahili:(1125)
Firma Kage -Imza

Hastane Faks: 0412 223 64 28
E.Mar‘!:dch.dogrudantemin@sagﬁk,gov.tr



FILTRASYON YONTEMI ILE PLAZMA DEGISIM SETI (YETISKIN)
TEKNIK OZELLIKLERI

1. Set plazmayi ayiracak yapida olmali; islem neticesinde ayrilan plazmayr atacak ve yerine
hazirlanmis olan replasman sivisi verebilecek yapida olmahdur.

2. Set pre-konnekte olmaly, filtre ve set dnceden birlestirilmis olarak aym ambalaj iginde olmal,
taninmasi i¢in hatlar renk kodlu olmalidur. '

3. Setler kolay kurulum yapilabilmesi igin, Arter, Ven, Atik, Kan Sncesi (sitrat), Replasman hatt: ve
filtre baglantis: yapilmus kartug halinde olmalidir. Ayrica istenen diger ozellikler asagida
stralanmustir.

a. 4 adet basing izleme podu bulunmalidir. ‘

b. Set iizerinde antikoagiilan igin heparin hatti bulunmalidir. Basing kaynakls heparin enjektdriine
kan karigmasr riskini ortadan kaldirmak icin hattin ucunda svi gecisini tek yonlii
gergeklesmesini saglayacak valf bulunmalidir.

€. Set heparin kullanilamayacak hastalarda sitrat antikoagiilasyonu ile islem gergeklestirmeye

uygun olmalidir. Farkli set veya ayr1 sitrat hatt: gereksinimi olmamalidir.

d. Vendz hatt1 izerinde hava bslmesi bulunmalidir.,

e. Atk hatti {izerinde hastanin monitdrizasyon ekraninda gézlemlenen EKG enterferasyonunu
onlemek icin elektrostatik yuklerin yonetimini saglayan desarjor halkas: bulunmalidir.,

f. Daha kolay torba baglantisi yapilabilmesi igin her hattin ucunda konnektsr bulunmalidir.,

g Set igerisinde 1 adet 5000 ml kapasiteli atik torbas: olmalidir.,

h. Dogrudan veya dolayl olarak kan ile temas eden herhangi bir swv1 yolunda (Arter-Ven, Atik,
Replasman, Kan oncesi(Sitrat) hatlari) Bis (2-ethyl(hexyl)phthalate) (DEHP) bulunmamalidir.

Yetiskin, pediatrik membranlar bulunmalidir.

Kullanici hatalarinin Snlenebilmesi ve cihazin seti tantyabilmesi igin set {izerinde barkod

bulunmalidir.

Filtre ylizey alan yetigkinler i¢in 0,35 mz’yi geememelidir.

Set ve filtre dahil ekstrakorporeal kan hacmi 127 ml’yi gegmemelidir.

Filtre fizerinde Griiniin ad, son kullanma tarihi ve lot numaralar: orijinal etiketinde belirtilmelidir.

Ayrica istenen Filire galisma ozellikleri asagida siralanmistir.

a. Membran materyali Polipropilen olmalidir. Bu 8zellik tiriin kullanim kilavuzu tizerinde ve filtre
lizerinde bulunan etikette belirtilmelidir.

b. Tavsiye edilen kan akis hiz araligi 100-400 ml/dakika olmalidir.

~c. Filtre kan hacmi 41 ml £%10 olmalidir. Fiber i¢ cap1 (1slak) 330 pm, fiber duvar kalinligi 150

um olmalidir.

d. Filire ETO (etilen oksit) ile steril edilmis olmalidir. Sterilizasyon ydntemi setlerin orijinal
kutusundan gikan kullanim kilavuzu tizerinde ve filtre tizerinde bulunan etikette belirtilmelidir.

9. Sette bulunan kam geri verebilmek ve tedaviye araverilmek istendiginde setin igerisinden ¢ikan Y
hatt: ile filtre kendi igerisinde galistirilabilmelidir.

10. Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel “Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamindaki tiriinler
i¢in, SGK Ulusal Bilgi Bankasina kayitl, onayl barkod numarasi birim bazinda malzemenin etiketi
tzerinde bulunmali, adi gecen ydnetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler icin kalite
belgesinin sunuimasi zorunludur.

11. Gerektiginde firma tarafindan kullanim amagli 33°C — 43°C arasmnda ayarlama imkanma sahip
doniis hattinda bulunan kani 1sitabilen harici 1sitma sistemine sahip CRRT cihazi hasta tedavisinde
kullanilmak fizere temin edilmelidir.

12. Cihaz ultrafiltrasyon pompasi sayesinde saatte 5000 ml plazmay: filire ile hastanin kanmndan
uzaklastirabilecek &ézellikte olmalidir.

13. Cihazda antikoagiilasyon yéntemi olarak sitrat segimi yapilabilmeli, sitrat soliisyonunu kan akim
hizina oranla cihaz otomatik géndermelidir. Teklif verecek olan firmalar alinacak set ile ayni marka

- agagida teknik ozellikleri belirtilen en az 1 adet cihazs kullanima verecektir.

14. Cihaz SCUF, CVVH, CVVHD, CVVHDF, TPE (Plasma filtrasyon), HP (Hemoperfizyon)

uygulamalarim yapabilmeli, ayrica gelecek tedavi uygulamalarma (Coupled Filtrasyon giffi ) izin

verecek bicimde upgrade edilebilir olmalidir, /
18. Cihaz tizerinde 6 pompa olmalidir. Bunlar; A /
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Kan pompasi,
On kan pompas,
Replasman pompasi,
Diyalizat pompast,
Ultrafiltrasyon pompasi
Antikoagiilan pompasi
Cihazin istinde olmasi gereken pompalarm hizlar adult, pediatrik ve neonatal hastalar icin
kullanima uygun yapida olmali ve agafidaki deger araliklarinda ayarlanabilmelidir.
Kan pompast hizi 10-450 mi/min
On kan pompasi hiz1 10-8000 mi/h
Replasman pompasi hizi 50-8000 ml/h
Diyalizat pompasi hiz1 50-8000 mi/h
Ultrafiltrasyon pompasi hizi 10-10000 ml/h
Antikoagiilan pompasi hiz1 0,1-10 mi/h olmalidir.
Adult, pediatrik ve neonatal hastalar igin kullanima uygun - yapida olmalidir ve bunu
belgelendirmelidir. Cihaza set takildizinda cihaz seti tanimalidir.
Cihaz hasta giivenligi icin talalan sete gore(adult,pediatrik,neonatal setler) pompa hizlarmi
smurlandirmalidar.
Cihazin adult, pediatrik, neonatal hastalar i¢in farkli setleri olmalidir.
Cihazda kullanilacak setlerin materyali AN69, High Flow ultrafiltrasyon icin PAES membran ve
diisiik heparin dozu kullanim i¢in AN69 ST membran set segenekleri olmalidir.
Cihaz lizerinde olasi sorunlara kargi kullanictyr ikaz edici (151k ve sesle) alarm sistemi bulunmalidir.
Bunlar;
Hava kagag1
Kan kagag:
Filtre tikaniklig:
Kateter problemi, yanlis set, set baglantisi kesilmesi, torba dolu veya bos, giic kesintisi alarm
kategorileri olmalidir.

Cihaz kolay tagmabilir olmalidir. Agirhig1 en fazla 80 kg olmalidir.
Cihaz tizerinde 4 adet birbirinden bagimsiz gravimetrik &l¢lim prensibine sahip askili tart sistemi
bulunmalidir.Tek aski tarti kolu iizerinde agirhk Olelim yapip ve torba asan cihazlar kabul
edilmeyecektir.
Cihaza set yiiklendikten sonra biitiin renal replasman tedavi modlar
SCUF,CWH,CVVI—H),CVVHDF) uygulanabilmeli, bu tedavilere gecis cihazin ekram iizerinden
yapilabilmeli ve baska bir islem (ilave hat veya set) gerektirmemelidir.
Cihazda tedavi i¢in kullamlan torbalarin(n kan torbasi, diyalizat torbasi ve replasman torbasi) ne
zaman degistirilmesi gerektigini “’saat’® cinsinden,i¢inde ne kadar sivini kaldigim “’kg’* cinsinden
ekranindan takip edilebilmelidir.Cihaz ekranindan atik torbasinm kag dk veya saat sonra dolacag
goriilebilmelidir. .
Cihaz ekranindan tedavi i¢in pompa hizlar1 ve hastadan sivi cekme oranlari ayarlanabilmelidir. Bu
degerler anlik olarak cihaz tarafindan Slgiiliip ayarlanan ve gergeklesen seklinde istendigi zaman
cihazin ekranindan takip edilebilmelidir.
Cibazin Replasman, Diyalizat, Atik ve PBP(6n kan pompasi) tartilart olmalidir, Her bir tart1 0-1 lkg
siv1 tartabilme kapasitesinde olmalidir. Tartilara standart 5 ve 9 litrelik torbalar takilabilmelidir.
Hasta giivenligini garanti altina alabilmek i¢in cihaza hasta siv1 kayb: limiti girilebilmelidir.Bu limit
cihaz ekran1 lizerinden rakamsal olarak takip edilebilmelidir. '
Heparin pompasi 10ml, 20ml, 30ml ve 50m1’lik enjektorlerle kullanilabilmelidir.
Cihaz hastanin son 90 saatlik tedavi verilerini hafizasinda dakika dakika saklayabilmelidir. Sivi
akiglar1 ve basinglarla ilgili veriler grafiksel olarak geriye doniik izlenebilmelidir.
Bir tedavi siiresince meydana gelebilecek olaylar iig farkli olaylar ekraninda hafi
alinabilmelidir. Bu olaylar tarih, saat, dakika ve olaym tanimlanmas: seklinde olmalidir. Ci 4
5000 olay kaydedebilmelidir. /
Cihaz iizerinde 5 adet basi¢ izleme dedektorii bulunmalidir. Bunlar:
Kan gelig(access) basinc: dedektorii, /
Kan doniig(return) basine: dedektorii,
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- Cihazla uygulama sirasinda teknik bir problem ¢ikmas: halinde firma, en ge¢ 1 saat iginde

Filtre basing sensorii,

Atik(effluent) basmg dedektérii

Gelecekteki tedavilerde kullanilmak {izere dizayn edilen basing dedektdrii olmalidir.

Cihaz en fazla 1000ml siv1 ile prime islemini gergeklestirebilmeli ve prime siiresi segilen tedaviye
gore 6-11 dak olmalidur. '

Cihaz otomatik hava giderme sistemine sahip olmalidir, Tiim setleri izerinde hava giderme
chamber’i bulunmalidyr. : Wl

Cihaz déniis hattini siirekli izleysbilen ultrasonik bir hava dedektoriine sahip olmalidr.

Cihaz atik hattins siirekli izleyebilen kizil Stesi bir kan kacag1 dedektdriine sahip olmalidir,

Cihaz tiizerinde atik hattindaki elektrostatik parazitlerin giderilmesini saglayan bir desarjor
bulunmalidir. Bu sistem cihazin pompalarmin  {irettifi  parazitlerin, hastaya  ait
elektrokardiyogram(EKG) kayitlarimin etkilemesini engeller, '

Cihazin takilacak seti tanimlayabilmesi igin bir barkod okuyucusu bulunmalidir.

Cihaz tedavi sirasimda hasta giivenligi icin periyodik olarak otomatik selftest yapabilmelidir. Cihaz
bu testler calismaya basladiktan 10 dakika sonra baslayip her 2 saatte bir tekrarlamalidsr. Ayrica

kullanict isterse “*otomatik test’ tusu ile cihaza otomatik test yaptirabilmelidir.

Cihaz iizerine setler kolayca takilabilmelidir. Cihaz seti otomatik olarak pompalara
yiikleyebilmelidir. Setin iizerinde bulundugu kartus pompalarin tizerini kapatabilmelidir. Kartus
seffaf olmalidir. :

Cihaz ekrani tizerinde setin kurulumunu kolaylastiric: farkli renkli cizgiler bulunmalider.,

Cihazin renkli ve dokunmatik 12 inch TFT-LCD ekrani olmalidir. Ekranda kurulum, prime, hastaya
baglant: sekillerini resimlerle ve renk kodlamalariyla gostermelidir. Sivi akisi ve basing degerlerini
numerik, tablo ve grafiklerle renkli olarak gostermelidir. Meniiler anlasilir,kullanimi kolay ve
Tiirkge olmalidir. '

Cihaz tizerinde 2 adet kisma vanasi olmalidir. Bunlar yardimiyla set degisimi gerekmeksizin pre,
post, pre ve post dilisyon yapilabilmelidir.

Cihaz ekranindan hasta bilgileri ve tedavi ile ilgili degerler kolayca girilebilmelidir,

Cihaz ekranindan yardim meniisiine ulagilabilmelidir.

Cihaz ile birlikte kullanilacak srrt uygulama seti herhangi bir hat veya kit degismeksizin biitiin
SCUF, CVVH, CVVHD, CVVHDF tedavi modlar1 arasinda ge¢is saglayabilmelidir.

Cihaz, kullamlan diyalizat ve replasman sivilar: bitmeden once haber vermeli, sivilar bittiginde ve
atik torbasr doldugunda alarm vermeli ve kullaniciya soliisyonlar degistirmesi gerektigini
hatirlatmalidir. Bu islem sirasinda cihazda bulunan 6zel bir menii sayesinde yeni yerlestirilen
soliisyonlarm agirhiklart hesaplanmaktadir.

Cihazla birlikte cihazin ve aksesuarlarin caligmasim kullanicr tarafindan yapilmas: gereken basit
bakim ve kullanimi anlatan, orijinalinden uyarlanmis Tiirkge 1 (bir) adet dokiiman paketi
verilmelidir.

Cihazin kullanim: ile ilgili 5 (bes) cocuk yogun bakim ve 5(bes) adet yetiskin yogun bakim
merkezlerinden referans mektubu verilmelidir.

Cihaz 100-240V, 50 Hz sebeke elektrigi ile calismaktadir.

Firma cihazin kullanimi ve egitimi ile ilgili durumlarda 2 saat iginde miidahale edebilecek en az 2
adet teknik elemanm oldugunu, ve egitimin talep edilmesinden sonraki 24 saat icinde iicretsiz
hizmet verilecegini taahhiit etmelidir.

Firma her set kurulumunda cihaz basinda olacagini taahhiit etmelidir.

miidahale etmeyi taahhiit edecektir. 24 saat iginde giderilmeyen arizalar icin, firma en az benzer
ozelliklere sahip 2. bir cihazi, teknik problem giderilinceye kadar yine 12 saat icinde hastanede
birakilacagini taahhiit edecektir.

ps

Diptaly




CERRAHI SUTUR, POLIGLAKTIN, HIZLI EMILEBILEN

Temel Islevi:

1.

: —
%90 poliglikolik asid %10 laktik asitten cerrahi siitur olarak dizayn edilmis
ve absorbe olabilen siitur ile ayni Ozellikte bir hammadde ile kaplanmis

{polyglycolide-co-Llactide&calcium stearate.) olarak imal edilmis olmalidir.

Malzeme
| Tanimlama
Bilgileri:

Urtintin kullamim yeri ve amacina géire igneli ve ignesiz (baglama) tiirleri

olmaly, bu tiirlerin de farkl: ebat, boy ve gapta secenekleri sunulmalidir

Teknik
Ozellikleri;

10.

Igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme  Ozelligini  yitirmemeli,

kalinliklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve

‘Avrupa Farmakopesi standartlarina uygun olmalidur.

Atravmatik igneliler paslanmaz gelik alasimdan olmali, igne yiizeyinde
kararma olmamali ve igne i¢ ylizeyi diiz ve kanalsiz olmalidir,

Igneler, dokudan ¢ok rahat gegmeli, egilip bikiilmemesi, kirtlmamas: icin

: guq:lu olmalt ve yiiksek alagim ¢elikten imal edilmig olmalidir.

Kirllma ve biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel oram
(alasimindaki) %7 den fazla veya Krom orani (alagimindaki) %10'dan fazla
olmali ve bu 6zellik igne {ireticisi firma tarafindan noter onayl: terciime evrak
orijinali ile beraber ihale dosyasinda ibraz edilmelidir.

Igne, kalsifiye dokularda rahatlila kullamaimali, yiizeyi purtizsiiz olmali ve
igne keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devam ettirmelidir.

Igneler dikis stiresince dokudan rahat gecme Ozelligini yitirmemelidir.
Dokulardan kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan gecmelidir.
Cerrahi siituriin ignesinin govdesi dokulardan gecerken - portegiide stabil
kalacak, baska dokulara zarar vermeyi Onleyecek yapida dizayn edilmig
olmalidir.

Igne ve siitur ¢apt birbirine uyumlu olmal, bbylece igne siitur birlesme

noktas: dokulardan gegerken travma yaratmémahdlr.

Teknik
Ozellikleri:

11.

Igne ile siitur birlesim noktasimin baglantis: saflam yapilmali, birlegme
noktasindan ayrilma yasanmamali, siitur ylizeyi piiriizsiiz olmali, kolay
diigtim kaydirilmal, sittur dugtim giivenligi saglamali ve fizerine bakteri
verlesecek bosluklar olmamalidir,

12. Igne siitur birlesme noktasinda siitur muhteviyatim etkileyecek oranda

"
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CERRAMI SUTUR, POLIGLAKTIN, HIZLI EMILEBILEN

F mumlama olmamali ve siitur boyasi i¢ karton makaraya renk vermemelidir.

13. Igne dokudan gegtikten  sonra  siitur dokuya - takilip bliziismemeli ve
tiftiklenmemelidir,

14. Urtinlerin uzunluklar, kalinliklart ve mukavemetleri USP ve EP degerlerine
uygun olmaly, yiiksek gerilme glictine sahip olmalidir.

15. Stturiin tensil kuvveti baslangic olarak %100 olarak alindiginda 5-7 giin
(%45-50),10-14 giin (%0) doku destegi olmali ve viicuttan tamamen atilimy
en az 40-45 giin igerisinde olmalidir.

16. Igneler silikon kaph olmalydr.

17. Uriiniin ambalaji agildiktan sonra ifneye portegii yardimi ile kolayca
ulagilabilmeli, siitur paketten ¢ikarken diglim olmamali ve kivrimsiz |
¢ikabilmelidir.

18. Ambalaj siiturun kivrilmasing engelleyecek sekilde yapilmis olmal ve firtintin
ambalaj1 agildiktan sonra igneye portegii yardimi ile kolayca ulasilabilmelidir.

19. Stitur paketten ¢ikarken diiglim olmamali ve kivrimsiz ¢ikabilmelidir.

Genel 20. Kutularda en az 12 paket ile ambalajlanmig olmali, igerisinde birim
Hiikiimler:

ambalajdan kag adet oldugu belirtilmelidiz.

21. Birim ambalaj: veya kutu tizerinde imalatc: firmanm ticari adi veya kisa
adi, tiretim yeri, filament cinsi, son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot
numarasi, stitur kalinligs, siiturun uzunlugu ve diger Szellikleri goriilebilir,
okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtiimelidir. Her poset lizerinde metrik
sisteme gdre 6lgii ve USP karsilagy, iiriin katalog numarasi, {iriin tanitim,
rengi, yapis: ve sterilizasyon belirtilmis olmahdir.  Kutu ambalajin
lizerinde yazmas1 gereken bilgiler Tiirkce olmalidir.

22. Iplik ambalajinin kullanim esnasina kadar -sferﬂizasyonu bozulmayacak
sekilde su, nemden, 1s1dan, 1g1ktan korunmasi i¢in d1$7 ambalaj1; soyulabilir
nitelikte aliminyum folyo veya bir yizu seffaf diger yiizii su ve nem
gegirmeyen kagit, i¢ ambalaji; soyulabilir alliminyum folyo veya
blister/plastik/karton olmalidir.

23. Sterilizasyonu Etilen oksit vey

a g__ama ile yapilmis olma_1d1r
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