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Üniversitemiz Tıp Fakültesi Hastanemizin iÇ HASTALıKLARI AD.(DYBU) Kullanılmak 0zere ihtiyacü olan aşağıda cins ve

lniktarla belirtilen malzemelere ihtiyaç vardır.
Müesseseniz taraindan ilgili malzeınelerin temini mOmkün ise birim fiyatı üzerinden teklif verilmesini rica ederim.

TACi]\t DENIiRTAŞ
Dön.Se r.İşlt. Ntüti.

S.lı1,
l\tALzEİlENiN ciNsi }l iklırı Birim fil,ıtı

I ENDOKSiN SiTOKiN ABSORBE EDEBİLEN HEMOFiLSTRASYON
SETi oKSiRis

l0 ıdet
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TEKLiFLE BiRLiKTE NUMUNE
cöNoEniı-ECEKTiR. NUM UNEsi oLMAyAN
TEKLiFLER DEĞERLENDiRME DtŞI KALACAKTIR
siLiN,ri VE KAZlN,tı oLAN TEKLiFLER REDDEDiLiR.

lt TEKLiF i\l EK,|,UPLAıtl FirıMA I}AŞLıKLl KAĞiTLARİNA YAzİLACAK.
ZA]\|..\NiNDA vERiL]\lE},EN, AÇıK ADRES, KAŞE vE iMzA OLMAYAN
TEKLiFLEIt DEĞ ERLENDiRiLı\r Ez.

TEKLiF zAıiFLAıti KAPALi OLMALi VE TEKLiF KoNUsU zARFiN
L zE Iüif. E YAziLi OLI| ALiDiıt.
TEKLiF EDiLEN ÜıtÜ§,LERiN, MARKASİ vE AMBALAJ ŞEKLİ
YAZi L1\1A LiDiIr.
TEKLiF EDıLEN üRüNLERiN. BiRıM FiYATi RAKAM vE YAzi ıLE
YAzi Ll\ıALi DiR.

(; YÜKLENİCİ I.iRMALARIN TEKLiFLERİYLE BİRLİKTE ADLİ
SİCiL KAYll, BELGESiNİ SUNMALARI ZORUNLUDUR.

isTEKLi t,iı,ı)lALA|i.ıii T.c. sAĞLıK tsAKANLıĞ|NIN üRüN TAKiP
sisTEııiİ-E (üTs) KAYıTLı oLDUĞUNU TEŞviK EDici T.c.
ttAKA\LlĞl\l]! iLciLi üvEB siTEsiı"DEN ALlNAN KAYlT BELGEsiNİ
EKLE}ıESi GEItEK}ıEKTEDİR. ( ÜTs KAYlT zoRUNLULUĞU
oLNtAj\ıA}lSı HALiNDE ı}U BELcE ARANMAYAcAKTIR)

_1

* urünlcrin ıııırkı r,e ırıırdclleri belirtilecektir.
*Tcklif vercn lirnıılır ıntelli fornılarında firma bilgileri vergi
nunrarısı,nııil,telelbn r,.s. okunıklı
olınalıdır.
*Ürünün tjl}t}-SUT koılu-l}ırkod nosu formda azılı olmalıdır.
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vE j\tARKA ADl TEKLiF i\lEKTUPLAR|NDA YAzlLı oLAcAKTlR.

TEKLiF EDiLE\ TluB llAZcLAÇ VE TIBBi}lALzE.\tELEla N T.c.

isTEKLi FıRNıALARi soSYAL GüvENLiK KURUMUNUN YAYlNLAMlŞ
oLDUĞU sAĞLlK UYGULAMA TEBLiĞi (sUT) HüKüMLERiNE GöRE
,rEKLiF ET]\ıiŞ oLDUKLAttı MALzEMELER iLE ıLGiLi, MALzEMENiN
EK-J LisTEsiNDE OLUP oLMADıĞıNı. MALzEMENiN EK-3 LiSTESiNDE
oLl\tAsı DUItUl\tUNDA SUT KoDUNU FiRMA oRJiNAL ANTETLİ KAĞıDA
t,AzAltAK BiLDiREcEKLERDiR,

iTHALATÇısı oL]\tADlĞl DURU1\lLARDA üRüNüN TEDARi KÇi
FiRrrAsıNııi BAYisi oLDUĞUNU GöSTERiR üTs xlyıııı BELGEsiNi
EKLEıl Esi c eırexıı cxıe uin.

illALATÇlsı vEYA\LEN üRüNlsTEKLl FlR}lALAltlN TEKL F EDl

)l
sEıtIıAYELi işıuı,ııuı-tır BüTÇE vE MUHAsABE YöNETMELiĞiNiN 22.

§tADDESi HüKü§l LEııi UYGULANAcAKTlR.

öDEi\ı[ sııtAslNıN vE c l(ERN NDE;UNUN l]EL lRLENNlEs

TEKLiF EDiLEN ül.ü)iLERE lir xıı-irı BELGELERiNDE BiRisi vE cE
BELcEsi v Eııiı-ıı ı ıiui ıı.

tı ıuıı u.ıesi ol}lAYAİ* Fi ıaırALAR| N TEKLi FLERı
uıt; ııılı-eıııi ıı,i ı-ıl tj\, ıa(,EKTi üı..

P TEKLiF e uiı-rı üırüı FiYATLARıNıN DEĞERLENDİRİLMESİNDE SUT
FiYATLARl DiKKATTE ALıcAKTlR.

pARfiliAai:,ı DE re sı-iıı goiı-ııeı-inin.SiPARiŞLEıı TEK

K

L

\

()

ı, TEKLiF EDiL[\ üııt,ı ri r,ırı-rırü N ı |,i DEĞ ERLENDiRiLürt EsiNDE SUT
FiYAl,LAıtı oixxırTe ALıcAKTIR.

NOT: SOS!,AL GÜVENLiK KURUMU BAŞKANLıĞı,NıN 26.r r.20l5 TAR llL DU},URUsUNDA.
,Yatırık tedılidc kullınılın aıcak MEDULA sisteminde SUT kodlarına tanımlı olm.}an hiçbir lıbbi malzemenin

0l/l2l20t5 tJrihinden iıibarclı srğı|k hizmeti sunucularl taraflndan illEDULA §i§temine hizmeı ka}dınln yapılamadığl, ilgili
llı,ıııulırcı cşltştiı,ıtıc 1ı;rılıııılın ı,cla 1eıi imal-ithal edilen ilrünlerin, MEDULA §i§temine tanımlanabilmesi iÇin, ilgi|i
l'il,|ıluıırçJ ıtlıııa Kuı-uınıııı hızlrlııııış olduğu Tıbbi Malzeme Başvuru Kılavuzundı belirtilen esaslara gör€ ürün eşleştirme
işlcıulcrini gerçeklcştirllıclcri zorunludur, iılaremizce; Eşleştirilen ürünlerin ıarlıamen lirmaların beyanl csa§ allnarak
llcdulı si§teınine kıl,deıIi|nıiş olııası sebebi ile yeılış eşleştirme olduğunun herhıngi bir tespil €dilmesi ha|inde oluşan
zırırlar firıııalardan tıztnin edileceklir. İ<laremizce; bir tıbbi malzemenin hizmet kaydının yapılabilmesi için ürünün, satın
ılııdlğı tırih iıibari!le TiTUı}B sisteminde'Sığlık Bakanlığı (s.B. Durum)'durumunun uygun olması, hastaya kullanıldığı
ıırihte de lıcdulı si§ltllıindç ıınlnlll olmasl gerekmektedir.' Hususları belirtiImiştir,

İdarcnıizcc i§tckli firn!ılarcı suıulan tekliOerin değerleııdirilme§i içi, Sos!,al Güvenlik Kurumu Başkanlığı'nın
]6.1 ı.20l5 lı rih li d u_\ u rtlsu ııdı belirtilen esaslır dikkate alınarak tekliflerin sun nıalırı,
|'cklil nıckıuolırınııı eıı peç l5/ l0/202{ pünü ınesai biıimine kadar E.Ü.Döner Sermave İsIetmesi'ne bırakı|masını rica ederiz.

}lAl L:crud§iııı@crci1 cs.ctlu.ır
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ULUSAL BiLci ıüANKAsl,TARAFlNDAN oNAYLANMIş ÜRÜN (BARKoD) 
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SUT KoDU : Hol020

SİTOKİN Ve ENDOTOKSiN UZAKLAŞTIRILABi LEN
HEPARİN KAPLI SEPSiS ADSORBSİYON TEDAVİ SETİ

TEKNiK özBı-ı,ixı-Eni

l set pre-konnekte olmalı, filtre ve set önceden birteştirilmiş olarak aynı ambalaj
içinde olmalı, tanınması için hatlar renk kodlu olmalıdır.

Bu özellik ürün kullanım
belirtilmelidir.

kılavuzu ve filtre üzerinde bulunan etikene

Filtre üzerinde ürünün adı, son kullanma tarihi ve lot numaraları orijinal etiketinde
belirtilmelidir. Ayrıca istenen Filtre çalışma özellikleri aşağıda sıralanmıştır.
a. Membran biyoulum[u olmalı, Akrilonitril ve sodyum metalil sülfonat

kopolimer+Polietilenelmin+Yüzeyi Heparin Greftli iosoo + l500 IU/m2) olmalıdır.

2. Setler kolay kurulum yapılabilmesi için Arter, Ven, Atık, Kan öncesi (sitrat),
Diyalizat, Replasman hattı ve filtre bağlantısı yapılmış kartuş halinde olmalıdır.
Ayrıca istenen diğer özellikler aşağıda sıralanmıştır.
a. 4 adet basınç izleme podu bulunmalıdır.
b. set üzerinde heparin infiizyonu için heparin hattı bulunmalıdır. Basınç kaynaklı

heparin enjektörüne kan kanşması riskini ortadan kaldırmak için hattın ucunda
sıvı geçisini tek yönlü gerçekleşmesini sağlayacak valf bulunmahdır.

c. venöz hatlı üzerinde hava bölmesi bulunmalıdır.
d. Atık hattı üzerinde hastanın monitörizasyon ekranında gözlemlenen EkG

enterferasyonunu onlemek icin elektrostatik yuklerin yonetimini sağlayan
deşarjör halkası bulunmalıdır.

e. setler ayrı ayrı predilüsyon, postdilüsyon ve aynı anda predilüsyon,postdilüsyon
işlemlerini farklı oranlarda yapabilmelidir.

f. Daha kolay torba bağlanüsı yapılabilmesi için her haftın ucunda konnektör
bulunmalıdır.

g. Set içerisinde l adet 5000 ml kapasiteli atık torbası olmalıdır.
h. Doğrudan veya dolaylı olarak kan ile temas eden herhangi bir sıvı yolunda

(Arter-Ven, Diyalizat, Replasman, Kan öncesi (Sitrat) hatları) DEHP Bis (2-
ethyl(hexyl)phthalate) bulunmamalıdır.

3. Kullanıcı hatalarının önlenebilmesi ve cihazın seti tanıyabilmesi için set üzerinde
barkod bulunmalıdır.

4. Filtre yüzey alanı yetişkinler için 1,5 m2'yi geçmemelidir.

5. Olası filtre tıkanmalarında hastanın hemodinamisinin etkilenmemesi için set ve filtre
dahil ekstrakorporeal kan hacmi l93 ml'yi geçmemelidir.

6

Membran, sitokin ve endotoksinleri (inflamatuar mediyatörlerin
adsorpsiyonüuzaklaştırma) tutabilme özelliğine sahip ve iç membrİn yüzeyi
kahcı heparin greftli kaplı olmalı, bununla birlikte istenildiğinde ayrı bir filtreye
ihtiyaç duyulmadan sıvı ve üremik toksinlerin uzaklaştınlmasını sağlamalıdır.
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SUT KODU : HOl020

c. Maximum TMP 450/60 mm Hg / kPa, Kan basıncı 500/66.6 mmHg kPa
olmalıdır.

d. Tavsiye edilen kan akış hızı aralığı l00-450 ml/dakika olmalıdır.
e. Filtre içindeki kan hacmi l05 ml, Fiber iç çapı (yaş) 240 pm, fiber duvar

kalınlığı 50 pm olmalıdır.
f. Filtre ETO (etilen oksit) ile steril edilmiş olmalıdır. Sterilizasyon yöntemi

setlerin orijinal kutusundan çıkan kullanım klavuzu üzerinde ve filtre üzerinde
bulunan etikette belirtilmelidir.

g. Filtreler 72 saaıe kadar tedaviye olanak vermelidir.

7. Filtre, ilave bir set veya hat gerektirmeden yavaş akımlı ultrafiltrasyon (SCUF)
modunda, herhangi bir solüsyon kullanılmadan sitokin ve endotoksinleri
(inflamatuar mediyatörlerin adsorpsiyonu) tutabilme özetliğinde çalışabilmelidir.

8, Aynı filtre/setle, cihaz üzerinden sadece akış değerleri ayarlanarak sitokin ve
endotoksin adsorbsiyonuna ilave olarak istenildiğinde bütün renal replasman
tedavileri (SCUF,CVVH,CVVHD,CVVHDF) uygulanabilmeli, tedavi esnasında
mod değişikliği yapılabilmeli, bir moddan diğerine geçmek için seVfiltre değişikliği,
ayrı bir seVfiltre ihtiyacı veya line yer değişikliği gerekmemelidir.

9. Aynı filtre/setle CRRT tedavisinde (SCUF,CVVH.CVVHD,CWHDF) heparinli,
heparinsiz ve sitrat antikoagü|asyonu tüm modalitelerde gerçekleştirilebilmelidir.
Sitrat antikoagülasyonu tedavisi için farklı filtre/set veya ayrı sitrat hattı gereksinimi
olmamalıdır.

l0. Talep edildiğinde, sitrat antikoagülasyonu kullanımında kalsiyum infuzyonunun
CRRT cihazı üzerinde bulunan enjektör pompası kullanılarak verilebilmesi için özel
olarak üretilmiş en az 2500mm uzunluğunda iç çapı 0.59 mm calcium line ayrı ve
tekli steril ambalajında set alım adeti kadar bedelsiz verilmelidir.

l l. Sette bulunan kanı geri verebilmek ve tedaviye araverilmek istendiğinde setin
içerisinden çıkan Y hattı ile filtre kendi içerisinde çalıştırılabilmelidir.

l2. Sağlık Bakanlığı tarafından yayınlanan güncel "Tıbbi Cihaz Yönetmeliği"
kapsamındaki ürünler için, SGK Ulusal Bi|gi Bankasına kayıtlı, onaylı barkod
numarası birim bazında malzemenin etiketi üzerinde bulunmalı, adı geçen
yönetmelik kapsamı dışında yer alan malzemeler için kalite belgesinin sunulması
zorunludur.
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