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Universitemiz Tip Fakilltesi Hastanemizin IC HASTALIKLARI A.D.(DYBU) Kullamilmak iizere ihtiyaci olan asagida
cins ve miktarla belirtilen malzemelere ihtiyag vardir.
Miiesseseniz tarafindan ilgili malzemelerin temini miimkiin ise birim fiyati tizerinden teklif verilmesini rica ederim.

TACIM DEMIRTAS
Dén.Ser.Islt. Miid.
MALZEMENIN CINSI Miktari Birim fiyati
S.no
1 |ENDOKSIN VE SITOKIN ABSORBE EDEBILEN 10 ADET

HEMOFILTRASYON SETI (OKSIRIS)

SARTNAME LISTESI EKTEDIR.

NUMUNEST OLMAYAN FIRMALARIN TEKLiFLER]
DEGERLENDIRILMEYECEKTIR

A [ SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.

B | TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLIKLI KAGITLARINA
YAZILACAK.

C | ZAMANINDA VERILMEYEN, ACIK ADRES, KASE VE IMZA
OLMAYAN TEKLiFLER DEGERLENDIRILMEZ.

TEKLIiF ZARFLARI KAPALI OLMALI VE TEKLiF KONUSU
ZARFIN UZERINE YAZILi OLMALIDIR.

E | TEKLIF EDILEN URUNLERIN, MARKASI VE AMBALAJ SEKLI
YAZILMALIDIR.

F | TEKLiF EDILEN URUNLERIN, BIRIM FIYATIi RAKAM VE YAZI
ILE YAZILMALIDIR.

G | YUKLENICi FIRMALARIN TEKLIFLERIYLE BiRLIKTE ADLI SiCiL
KAYIT BELGESiNi SUNMALARI ZORUNLUDUR.

H [ ISTEKLI FIRMALARIN T.C. SAGLIK BAKANLIGININ URUN
TAKIP SISTEMINE (UTS) KAYITLI OLDUGUNU TESViK EDICI
T.C. BAKANLIGININ ILGILi WEB SITESINDEN ALINAN KAYIT
BELGESINI EKLEMESI GEREKMEKTEDIR. (UTS KAYIT
ZORUNLULUGU OLMAMAMSI HALINDE BU BELGE
ARANMAYACAKTIR)




I | TEKLIF EDILEN TIBBI MALZEMELERIN T.C. ILAC VE TIBBI
CIHAZ ULUSAL BiLGi BANKASI’TARAFINDAN ONAYLANMIS
URUN (BARKOD) NUMARASI URUNUN UZERINDE, URUN KODU
VE BRANS KODU ETIiKET VE MARKA ADI TEKLIF
MEKTUPLARINDA YAZILI OLACAKTIR.

K | ISTEKLI FIRMALAR; SOSYAL GUVENLIK KURUMUNUN
YAYINLAMIS OLDUGU SAGLIK UYGULAMA TEBLIGI (SUT)
HUKUMLERINE GORE TEKLIiF ETMIS OLDUKLARI
MALZEMELER iLE iLGILi, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE
OLUP OLMADIGINI, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE OLMASI
DURUMUNDA SUT KODUNU FIRMA ORJINAL ANTETLi KAGIDA
YAZARAK BILDIRECEKLERDIR,

L | ISTEKLI FIRMALARIN TEKLIF EDILEN URUNUNUN
IMALATCISI VEYA ITHALATCISI OLMADIGI DURUMLARDA
URUNUN TEDARIKCIi FIRMASININ BAYiSi OLDUGUNU
GOSTERIR UTS KAYITLI BELGESINI EKLEMESI
GEREKMEKTEDIR.

M | ODEME SIRASININ VE GUNUNUN BELIRLENMESINDE; DONER
SERMAYELI ISLETMELER BUTCE VE MUHASABE
YONETMELIGININ 22. MADDESI HUKUMLERI
UYGULANACAKTIR.

TEKLIF EDILEN URUNLERE AiT KALITE BELGELERINDE
BIRISI VE CE BELGESI VERILMELIDIR.

O NUMUNESI OLMAYAN FIRMALARIN TEKLIFLERI
DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.

P TEKLIF EDILEN URUN FIYATLARININ
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FiYATLARI DiKKATTE
ALICAKTIR.

O | SIPARISLER TEK PARTI HALINDE TESLIM EDILMELIDIR.

TEKLIF EDILEN URUN FiYATLARININ
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FiYATLARI DIKKATTE
ALICAKTIR.

NOT: SOSYAL GUVENLIK KURUMU BASKANLIGI’NIN 26.11.2015 TARIHLI DUYURUSUNDA,

‘Yatarak tedavide kullamlan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarina tanimhi olmayan hi¢bir tibbi malzememn
01/12/2015 tarihinden itibaren saghk hizmeti sunuculari tarafindan MEDULA sistemine hizmet kaydinin yapilamadig, ilgili
firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen iiriinlerin, MEDULA sistemine tanimlanabilmesi igin, ilgili
firmalarca adina Kurumun hazirlamis oldugu Tibbi Malzeme Basvuru Kilavuzunda belirtilen esaslara gore iiriin eslestirme
islemlerini gerceklestirmeleri zorunludur. Idaremizce; Eslestirilen iiriinlerin tamamen firmalarin beyani esas alinarak
Medula sistemine kaydedilmis olmasi sebebi ile yanlis eslestirme oldugunun herhangi bir tespit edilmesi halinde olusan
zararlar firmalardan tazmin edilecektir. idaremizce; bir tibbi malzemenin hizmet kaydinin yapilabilmesi i¢in iiriiniin, satin
alindig tarih itibariyle TITUBB sisteminde ‘Saghk Bakanhgi (S.B. Durum)’ durumunun uygun olmasi, hastaya kullamldlgl
tarihte de Medula sisteminde tanimli olmasi gerekmektedir.” Hususlari belirtilmistir.

Idaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi i¢i, Sosyal Giivenlik Kurumu Baskanllgl nin
26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alinarak tekliflerin sunmalari,

Teklif mektuplarinin en gec 03/05/2024 giinii mesai bitimine kadar E.U.Déner Sermaye Isletmesi’ne birakilmasini rica ederiz.

MAIL:erudsim@erciyes.edu.tr
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SUT KODU : HO1020

SITOKIN ve ENDOTOKSIN UZAKLASTIRILABILEN
HEPARIN KAPLI SEPSIS ADSORBSIYON TEDAVI SETI
TEKNIK OZELLIKLERI

1. Set pre-konnekte olmali, filtre ve set dnceden 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 hatt1 ve filtre baglantis1 yapilmis kartus halinde olmalidir.
Ayrica istenen diger ozellikler asagida siralanmistir.

a. 4 adet basing izleme podu bulunmalidir.

b. Set iizerinde heparin inflizyonu i¢in heparin hatti1 bulunmalidir. Basing kaynakli
heparin enjektoriine kan karigmasi riskini ortadan kaldirmak i¢in hattin ucunda
s1v1 gegisini tek yonlil gergeklesmesini saglayacak valf bulunmalidir.

c. Vendz hatti iizerinde hava bolmesi bulunmalidir.

d. Atik hatti lizerinde hastanin monitérizasyon ekraninda gézlemlenen EKG
enterferasyonunu onlemek icin elektrostatik yuklerin yonetimini saglayan
desarjor halkasi bulunmalidir.

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

f. Daha kolay torba baglantisi yapilabilmesi igin her hattin ucunda konnektor
bulunmalidur.

g. Setigerisinde 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.

3. Kullanici hatalarinin 6nlenebilmesi ve cihazin seti taniyabilmesi i¢in set iizerinde
barkod bulunmalidir.

4. Filtre yiizey alani yetigkinler i¢in 1,5 m?’yi gegmemelidir.

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

6. Filtre Gizerinde Uriintin adi, son kullanma tarihi ve lot numaralari orijinal etiketinde
belirtilmelidir. Ayrica istenen Filtre caligma 6zellikleri asagida siralanmastir.

a. Membran biyouyumlu olmali, Akrilonitrili ve sodyum metalil siilfonat
kopolimer+Polietilenelmin+Yiizeyi Heparin Greftli (4500 + 1500 IU/m2) olmalidir.
Bu oOzellik trtin kullanim kilavuzu ve filtre iizerinde bulunan etikette
belirtilmelidir.

b. Membran, sitokin ve  endotoksinleri  (inflamatuar  mediyatorlerin
adsorpsiyonu/uzaklastirma) tutabilme 6zelligine sahip ve i¢ membran yiizeyi
kalic1 heparin greftli kapli olmali, bununla birlikte istenildiginde ayri bir filtreye
ihtiya¢ duyulmadan siv1 ve iiremik toksinlerin uzaklastirilmasini saglamahdnb%
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¢. Maximum TMP 450/60 mm Hg / kPa, Kan basinct 500/66.6 mmHg/ kPa
olmalidir.

d. Tavsiye edilen kan akig hiz1 aralig1 100-450 ml/dakika olmalidir.

e. Filtre icindeki kan hacmi 105 ml, Fiber i¢ ¢api (yas) 240 pm, fiber duvar
kalinlig1 50 pm olmalidir.

f. Filtre ETO (etilen oksit) ile steril edilmis olmalidir. Sterilizasyon y&ntemi
setlerin orijinal kutusundan ¢ikan kullanim klavuzu iizerinde ve filtre {izerinde
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 solisyon kullanilmadan sitokin ve endotoksinleri
(inflamatuar mediyatorlerin adsorpsiyonu) tutabilme 6zelliginde ¢alisabilmelidir.

8. Aym filtre/setle, cihaz tizerinden 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 ge¢cmek igin set/filtre degisikligi,
ayr1 bir set/filtre ihtiyaci veya line yer degisikligi gerekmemelidir.

9. Ayni filtre/setle CRRT tedavisinde (SCUF,CVVH,CVVHD,CVVHDF) heparinli,
heparinsiz ve sitrat antikoagiilasyonu tiim modalitelerde gergeklestirilebilmelidir.
Sitrat antikoagiilasyonu tedavisi i¢in farkl: filtre/set veya ayri sitrat hatt1 gereksinimi
olmamalidir.

10. Talep edildiginde, sitrat antikoagiilasyonu kullaniminda kalsiyum inflizyonunun
CRRT cihazi tlizerinde bulunan enjektdr pompasi kullanilarak verilebilmesi igin 6zel
olarak tiretilmis en az 2500mm uzunlugunda i¢ ¢ap1 0.59 mm calcium line ayr1 ve
tekli steril ambalajinda set alim adeti kadar bedelsiz verilmelidir.

11. Sette bulunan kani geri verebilmek ve tedaviye araverilmek istendiginde setin
icerisinden ¢ikan Y hatti ile filtre kendi igerisinde ¢alistirilabilmelidir.

12.Saghik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel “Tibbi Cihaz Yonetmeligi”
kapsamindaki iriinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi Bankasina kayitli, onayli barkod
numarast birim bazinda malzemenin etiketi iizerinde bulunmali, adi gegen
yonetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler i¢in Kalite belgesinin sunulmasi

zorunludur. ng\




