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Üniversitemiz Tıp Faküttesi Hastanemiz Teıapötik Aferez Ünitesinde Kullanılmak üzere ihtiyacı olan aşağıda cins ve
miklar|a belirtilen ma|zemelere ihtiyaç vardır.
Müesseseniz taraflndan ilgili malzemelerin temini mümkün ise Yaklaşık Maliyet tespitinde kullanllmak üzere birim
fiyatı teklif verilmesini rica ederim.

'taclm DEMiRTAŞ
İşletme Müdürü

slRA
No MAtzEMENlN clNsl Birim Miktar Birim fiYatl TOPLAM F|YAT

L Plazma Ceperatör Filtresi ADET 300

2 Kan Saflaştırma Tubing Set ADET 300

3 Plazma Companent Ceparatörü ADET 300

GENEL
ToPIAM

TEKNiK şARTNAMEsi EKrEDiR

A siLiNri VE KAzlNTl oLAN TEKLıFLER REDDEDiLiR

B TEKLiF MEKTUPLARl FiRMA BAştKtİ KAĞlTtARlNA
YAzlLAcAK.
ZAMANlNDA VERlLMEYEN, AçlK ADREs, KAŞE VE iMzA
oLMAYAN TEKLiFLER DEĞERLENDiRiLMEz,

D TEKLiF ZARFLAR| KAPAL| oLMALl VE TEKLiF KoNUsU
ZARFlN ÜzERiNE YAzlLl oLMALlDlR.

E TEKLiF EDiLEN ÜRÜNLERiN, MARKAsl VE AMsALAJ ŞEKLi
YAzlLMALlDlR.

F TEKLiF EDitEN üRüNL€RiN, BiRiM FiYATl RAKAM VE
YAzl iLE YAzlLMALlDlR.
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TEKLiF EDiLEN TlBBi MALZEMELERiN Tc. iLAÇ VE TlBBi
ciHAz ULUsAL BiLGi BANKAsl TARAFİNDAN
oNAYLANMlŞ ÜRÜN (BARKoD )NUMARAsl ÜRÜNÜN
üzERlNDE, üRüN KoDU VE BRANŞ KoDu ETiKET VE
MARKA ADl TEKLiF MEKTUPLARlNDA YAZlLl oLACAKTlR.
(vARsA)

K isTEKLi FiRMALAR; sosYAL GüVENLiK KURUMUNuN
YAYlNLAMlŞ otDuĞU sAĞLlK UYGULAMA TEBLiĞi (sUT)
HüKüMLERiNE GöRE TEKLiF ETMiş oLDUKLARl
MAuEMELER iLE iLGiLi, MALzEMENiN EK-3 LisTEsiNDE
oLUP oLMADlĞlNl, MALzEMENiN EK-3 LisTEsiNDE
OLMAS| DURUMUNOA SUT KODUNU FiRMA ORJiNAL
ANTETti KAĞlDA YAZARAK Bi LDiRECEKLERDiR. (VARSA)
öOEME slRAslNlN VE GüNüNüN 8ELiRLENMEisNDE;
DöNER sERMAYELi işLETMELER BÜTçE VE MuHASAsE
YMNETMEtiĞiNiN 22. MADDEsi HÜKÜMLERi
UYGULANAcAKTlR.

L

o TEKLlF EDlLEN URuN F lYATLA R lN lN
DEĞERLENDiRiLME5iNDE sUT FiYATLARl DiKKATTE
ALlcAKTlR.

NOT:SOSYAL GÜVENLiK KURUMU BAŞKANLl I,NIN 26.ı 1.20l5 TARiılLi DUYURUsUNDA,
'Yatarak ıedavide kullanllan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarına tanlmlt olmayan hiçbir ttbbi

malzcmenin 0l/l2l2lJl5 tarihinden itibaren sağlık hizmcti sunucuları tarafündan MEDULA §ist€mine hizmet
kaydının yapılamamağı, ilgili firmalarca eşleştirme yapılmayan veya yeni imal-ilh8l edilen ürünlerin,
MEDULA si§temine tantm lanabilmesi için, ilgili firmalarca anı|a Kurümun haz!rlanmış olduğu Tıbbi
Malzeme Başvuru Kılavuzunda belirtilen esaslara göre ürün eşleştirm€ işl€mlerini gerç€kleştirmeleri
zorunludur. İdaremizce; Eşteştirilen ürünterin tamımen firmaların beyanı esas alınarak Medula si§temine
kaydedilmiş oImasl sebebi ile yanlış eşleştirme olduğunün herhangi bir t€spit edilmesi halind€ oluşan zararlar
firmalardan tazmin edilecektir. idaremizce; bir tıbbi matzemenin hizmet kaydlnın yapılabi|m€si için ürünün,
§atın ahndlğı tarih itibariyle TİTUBB sist€minde 'Sağlık Bakantığı (S.B. Durum)' durumunun uygun olması,
hastaya kullanıldığı tariht€ de Medula sisteminde tanımlI olması gerekmektedir.' Hususları belirtilmiştir.

İdaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin değerlendiritm€si içi, Sosyal Güvenlik Kurumu
Başkanlığı'nın 26.11.20l5 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate ahnarak tekliflerin sunmalart

2lll/2ll21 tarihi mesai bitimine kadar E
rica eder.

I



DouBLE FiLTRAsyoN sisTEMi TEKNiK özeı-ı-ixı-eni

(1.2.3. KALEM MALZELER)

5. Teklif edilen ürün diğer modüller/setler ile ve bunları n kullanıldığı cihazla uyumlu olmalıdırTeklif edilen ürün, diğer modüller ve bunlarl nıldığı cihaz farklı marka olursa üretici

Setler özellik|e dUŞük kilolu ve/veya hemodinamisi istikrarsız ve/veya volüm değişikliklerine hassas
ve/veYa onkotik basınÇ farklılıklannı tolere edemeyen ve/veya ilaç [<leransının k-ontra-endike oıdugu
hastalarda, genellikle allo&oto immün rahatsızlıkljra yol açJn ıgG, lgA, lgM ve uunıİra uagıı cıc-
(circu|ating immune complex) ve hasta dolaşımındakİ mikro sirİuıas-yonu-uo.rn yuİseı moleküler
ağırlıklı proteinlerin etkin olarak dolaşımından uzak|aştırılmasında kullanılacaktırl

Sjstemin drenajla arındırma özelliği saye_sinde hastanın giriş lgG ve lgM seviyelerinden ve yüksek
vücut,ağırlığından bağımsız olarak hedeJlenen lgG ve lgM jıkİş değeİlerine ıİıaşauiımeıı; ıg-G ve
lgM giriş seviyeleri çok yüksek olan hastalarda giriş sev'iyes-indön u'rO,mr,. oİa-rlİl n İ)' v"ao
oranlnda azaltılabilmelidir. Firma gerektiğinde demonstrasyon ile iddİa ettiği performans verilerini
ispatlamalıdlr.

lŞlemi gerÇekleŞtiren takım 3 modülden/setten oluşmalıdlr. Setlerden ilki hastanın plazmaslnı şekillikan elemanlanndan ayıracak; ikincisi kan ve plazmayı içerisinde çevireceı< ve ayr,ı'"n pı".rrv,
iŞlenmek üzere plazma komponent separatörüne taşıyaiar; uçuniusu ise plazmayı aiıtan/işleyenplazma komponent separatörü olacaktır.

Bu.seİlerin kullanılacağl, bu iş için özel üretilmiş/tasarlanmış cihazlardan en az iki ( 2 )tane, bakımıve kalibrasYonu teklif Veren firmaya ait olmak üzere teslim edilen setıer tuı<etİlinceğ(aaar ucretsiz
kullanıma sunulacaktır.

Teklif edilen toplam takım saylsl kadar takımı oluşturan her parçadan (3 modül) eşit miktarda
verilecektir.

Kurum teklif edilen sistemlere yönelik teknik özelliklere uyumluluğu kontrol için ürün numunesi veuygulamalı demonstrasyon isteyebilir. 
_Demonstrasyon yapmayan veya teknik özellikleri uyumlu

9Tgyrn numuneler veya sistemler değerlendirmeye alİnmazlar.
Teklif Veren firmalar ürünlerin kullanıldğı endikasybnlar hakkında yeterli yayın sunmalıdır. yetersiz
yayln sunan, kanlt düzeyi yetersiz bulunan ürünler değerlendirmeye aınmiıar.

3 KALEM ÜnÜN çı.xeten:PLAZMA FıLTRES| ,2.KALEM: DouBLE FiLTRAsYoN
Tüp sETı, 3.KAiEM : Lipio erenei riiriEiı viıveie LıpiD iolöhü';;
KUIı-ANIML|K)GRuP 0LıJP, TEKLıF VEREN FıRMALAR TÜMÜNE F|YAT uERMEL1D!R.KsMi TEKLıFLER KABUL ED\LMEZ.

PLAzttiA SEPERATÖR FİLTRESİ TEKNiK şARTNAIü,Esi

(,l.K^LEM üRüN}

1. Membranlar tam kan ile çalışmak üzere tasarlanmış olmalıdır.

2. Filtre hemolize neden olmadan çalışmalıdır.

3. Ürün steril olmalıdır,

4. Ürünün TP, Alb, lgc, lgA, lgM ve TC için geçirgenlik yüzdesi yüksek olmalıdır.

firmadan kombinasyonun uyumlu çalıştığına d

6. Ürün CE belgeli olmalıdır.

r uygu k beyanı verme|idir.
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7. Filtrenin arızalı Çıkması, cihazdan veya kullanıcıdan kaynaklanan arıza durumunda yenisi ile
ücretsaz olarak değiştirilmelidir.

8. Filtreler ünitenin isteği doğrultusunda peyder pey teslim edilmelidir.
9. Filtre ile solüsyonları bir|ikte verilmelidir.
'l0. verilen fiitrelerin miadlarının dolumuna 2 ay kala yenisi ile değiştirilmelidir.

KAN SAFLAşT|RMA TuBiNG sETi TEKN|K şARTNAMESİ

(2.K.ALEM üRüN)

1) set "sürekli kan akımı" prensibi ve "çift damaı" tekniği ile çalışmak üzere tasar|anmış
olmalıdır.

2) set işlemin (do|um, işlem, drenaj, replasman, reinfüzyon) otomatik gerçekleşmesine
olanak sağlayabilecek yapıda olmalıdır.

3) Set kan elemanlarını filtrasyon prensibi ile birbirlerinden ayıracak yapıda olmalı ve işlem
neticesinde şekilli kan elemanlarından ayrılan plazma iş|enmek uzerc plazma komponent
separatörüne göndermelidir.

4) set ile gerçekleştirilen işlem tamamıyla otolog olmalı ve işlem esnasında hastaya hacim
değişim/destek maksatlı TDp, albumin gibi ajanlann verilmesine gerek kalmamalıdır.

5) Setin yaplsl plazma komponent separatörünün arındlrılmasını aralıkll ve sürekli drenaj ile
yapmasına uygun olmalıdır.

6) Set, Plazma komPonent separatörünün belirlenen basınç aralıklarında aralıklı drenajla
arındlrılmasına uygun yapıda olmalıdır.

7) Hemodinamisi istikrarsız veya sınırda veya hassas olan hastalar için sette işlem sırasında
otomatik değiŞim/destek sıvısı (sentetik plazma genişleticiler vb) için ayrı hat olmalıdır. Bu
sayede kullanıcı işlem sırasında olasl komplikasyonlarln önüne geçebilmelidir.

8) Set ile gerÇekleŞtirilen işlemlerdeki ekstrakorporeal hacminin daha da azaltılabilmesi için
setin yapısı plazma filtresinin fiber dışı kompartımanındaki plazmanln seviyesini
azaltabilecek ve seviyesini ayarlayabilecek yapıda olmalıdır.

9) Set drenaj yapabilecek yapıda olmalıdır.
't0) Set ile gerÇekleŞtirilen işiemlerde antikoagulan olarak heparin kullanılması için set üzerinde

özel heparin hattı olmalıdır.

1 1) Set, hasta güVenliği iÇin aşağıdaki parametrelerin sürekii kontrolüne olanak tanıyacak
bağlantılara/portlara sahip olmalıdır:

i. Arteryel basıncı,

ii. Giriş baslncl,

iii. Venöz basıncı,

iv. Kan kaçak detektörü,

v. Reinfusion hattı hava kabarc
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Vi. Filtrat baslncl

vii. 2inci filtre basıncı,
12) setin kan alma (arteryel) hattı basınç portu kan hiçbir zaman cihaz sensöru ile temas

etmemelidir.
13) set, reinfüzyonda plazma filtresinin fiber dışı kısmının ve plazma komponent

separatöIünün içindeki plazmanın replase edilmesine dolaylsı ile reinf'üzyonuna olanak
tanıyacak yapıda olmalıdır.

'14) Setin arter & ven hattı ekstrakorporeal hacmi .l00 ml'yi geçmemelidir,
15) sistem gerektiğinde katetere gerek kalmadan damar yoluyla çalışabilmelidir.
'16) Set, steril o|malıdır.

17) Setin tümü CE belgeli olmalıdır.

18) Setin arızalı Çıkması, cihazdan veya kullanıcıdan kaynaklanan arıza durumunda yenisi ile
ücretsiz olarak değiştirilmelidir.

19) setler ünitenin isteği doğrultusunda peyder pey teslim edilmelidir.
20) set ile solüsyonları birlikte verilmeli.

21) verilen setlerin miadlarının dolumuna 2 ay kala yenisi ile değiştirilmeli
22) Her bir tüp set için 'l adet 5ooo ünite heparin ücretsiz Verilmelidir.

23) Heparin verme sistemine uygun enjektör firma tarafından temin edilmeli.
PLAZIÜ'A KOMPONENT SEPARATÖRÜ TEKNiK ŞARTNAM ESi

(3.KALEM üRüN)

komponent separatör plazma ile çalışmak üzere tasarlanmış olmalıdır. Bu husus kullanma
talimatlnda açık olarak belirtilmelidir.

komponent separatör plazma içerisindeki bir takım protein|erin uzak|aştlrllmasl için
üretilmiş olmalıdır.

Komponent separatör steril olmalıdlr.

komponent separatör periferden etkin olarak lgG, lgA ve lgM ve bunlara bağlı clc lerin
uzaklaştırılması için ku llan ı labilmelidir.

5. Komponent separatör membranının tipine göre ortalama por çapı 
.lO nm

6. Teklif edilen komPonent Separatör membranı biyo-uyumlu olmalı, minimal reaksiyon (alerjik
vb) riski içermelidir; dolayısı ile hastada sedasyöna ihtiyaç kalmamalıdır.

7. Teklif veren firma, kliniğin ihtiyacına göre farklı endikasyonlarda gerekebilecek komponent
separatörleri teslim edilen diğe.r komponent separatörlerle ücret firkı taıep eımetsıJın
değiştireceğini taahhüt etmelidir

8. Değiştirilecek komponent separatörle, sistemin drenajla arındırma özelliği sayesindehastanın giriş LDL seviyelerinden ve yüksek Vücut ağ lrllğlndan bağımsız olarak hedeflenenLDL çlkış değerlerine ulaşabilmelidir Böylece aşırı ağır ve yüksek LDL giriş seviyeli (>75
kg ve >600 mg/dl LDL gibi) hastalard a dahi bir kür sonrası rahatlıkla <1 00 mg/dl LDL ve<150 mg/dl total kolesterol değerleri ne ulaşılabilmelidir. Aynı şekilde trigliserid seviyesi çokyükse k olan hastalarda da trigliserid seviyesi, hastanın giriş seviyesind en bağlms|z olarak
en az 0/o6o oranında azaltılabilmelidi

1

2

3

4

performans verilerini ispatlamaladır
r. Fir ge ktiğinde demonstr
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9. Teklif edilen component separatörlerinin Türkçe broşürleri dosyada sunulmalıdır.

10. Teklif edilen komponent separatörler CE belgeli olmalldlr.

11. Setin arızalı Çıkması, cihazdan veya kullanıcıdan kaynaklanan arıza durumunda yenisi ile
ücretsiz olarak değiştirilmelidir.

12. Ürün ünitenin isteği doğrultusunda peyder pey teslim edilmelidir.
't3. set ile solüsyonları birlikte verilmeli.

14. verilen setlerin miadlarının dolumuna 2 ay kalayenisi ile değiştirilmeli

1.2.3. KALEill ÜRÜNüN KuLLANlLAGAĞı cİxızııı TEKNiK özeı-ı-İxı-çni

1 . Cihaz,
DFPP (Double filtrasyon plazmaferezi),
işlemlerini otomatik yapabilmelidir

2. cihazda kullanllacak setlerin arter & ven hatlarl extracorporeal hacimleri 25 kg lık
çocuklarda işlem yapılabilmelidir.

3. cihazda işlemler sırasında atık ve/veya replasman torbası değiştirilirken cihaz alarm
_ vermemeli ve değiştirmeden ötürü hesaplarında şaşma olmamjlıdır.4. Cihaz TMP1 (DFPP iŞlemle_rinde) basınç alt ve uİt İlarm limitlerine ek olarak ön uyarı üst

sınırı girilmesine olanak sağlamalıdır. Bu sayede cihaz filtrenin ,oı"nmas, ,eya oı'ası
hemoliz ihtimaline karşı otomatik refleks gösterebilmelidir. Basıncın on uyrr, ıİsİ ıimitİne
ulaŞması durumunda cihaz otomatik olarİk plazma/kan ayırma oranını kullanıcı tarafında
girilen nispette her alarm alındığında düşürebilmelidir. yine, kullanıcı t"r"ı nJ"n öırĞnplazma/kan aylrma oranl a|t sınırı giri|ebilmeli Ve cihaz alarmlar neticesande ou aTt sınıroa

_ asgari aylrma verimi ile çallşmaya devam edebilmelidir.
5. cihaz DFpp işlemlerinde membranın yıkanmaslnl sürekli veya kulıanıcı taraflndan
^ 1v9|9lr,ş TMP basınç limitine ulaşılması durumunda yapabilmelidir.6 P|İP işlemlerinde drenaj modunda, drenaj torbasınoaii hacim ve değişim torba hacmi

kullanıcı tarafından girilen sınırlara ve katlanna ulaştığ|nda cinaz ı<uııa-nİcıyİ ,vrrİ ,"İr"ıl;
_ bu paramelreler işlem sırasında ekrandan anlık değeiieri ile takip edilebilm"ı,o1ı 

' -
7. cihaz, ve DFpp işlemlerinde birinci filtrenin iç ve diş kısımlarının antiıroiluıanıı ,eya

antikoagulansız dolum solüsyonu ile ayn ayri dolduiulmasına ve dolum hicimlerinh ayn
ayrı ayarlanmasına olanak sağlamalıdır.

8. cihazln kan kaçağı dedektörü olmahdlr.
9. cihazln kendi bataryasl olmalı; herhangi bir elektrik kesintisi durumunda kan pompaslnın

Çal|Şmaslna en az '15 dakika yetmelidir. Böylece bu gibi hallerde ı<anın ğerİ vJrıetım'""ine
olanak sağ|amalıdır.

10. cihazda arteryel, venöz, giriş, filtrat ve 2inci filtre basınçlarını ölçen baslnç sensöru
bulunmahdlr.

'1 1 cihazda hasta güvenliği için hava kabarcığı, kan ve kan kaçak detektörleri bulunmalıdır.lz. v.lnaz, set kurulumu veya işlem sırasında bir alarm verdiğinde ekranda sorunun neredeolduğunu şekil & şema ve diğer uyarı yazları ile sorunun-nasıl çözüleceği oiniı ı.iürĞ,gösterebilmelidir.
't3. cihaz, kullanıcının işlem sırasında gerçekleştirilen işlemin bütününü tek bir ekranda tümdetayları ile izleyebilmesine olanak tanİmalıdır.
14. cihazln.heparin pompasl şlrlnganln takllı olup olmadığını tespit edebilmeli veya

tan ıtılabilmelidir.
15. Cihazın heparin pompası bolus, sürekli ve
'l6. Cihaz otomatik olarak dolum ve reinfüzyon
17. cihazda kullanllacak setlere taklıacak fıltre

fa*h bir markadan takllabilmelidir.

hızlı bolus uygulanmasına olanak sağlamalıdır
işlemini yapabilmelidir.

oL
bağ|ı olarak tercih edilip dlş
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1 8. cihaz grafiksel kullanıcı arayuzü ve cihaz üzerindeki tuş ve gösterge tanımları Türkçe
olmalıd ır.

19. Cihaz tekerlekli bir kaide üzerine oturtulmuş ve mobil olmalıdır.
20. Cihazın gerekli durumlarda kullanıcıyı sesli olarak uyarmalıdır.

ven hattında hava
Kan kaçağı tespiti
Arter basıncı limitlerin dışında
Ven baslncl limitlerin dlşlnda
Değiştirme torbası boş
Sıvı dengesinde tutarsızlık

21. cihazın dolum veya replasman veya işlem sırasında kullanılan sıvılar bittiğinde uyarı
vermelidir.

22. Cihaz, 220 V 50 Hz. şebeke gerilimi ile çalışabilmelidir.
23. Cihaz CE belgesine sahip olmalıdır.
24. cihaz arızalandığında 24 saat içerisinde teknik servis arızaya müdahale etmeli aıza 24

saat içerisinde giderilemediyse cihaz 48 saat içerisinde yeni cihazla değiştirilmeli.
25. Cihazda arıza kullanıcı kaynaklı dahi olsa parça ve servis ücreti talep edilmemelidir.
26. Cihaz ve cihazla beraber kullanılan setler ve filtreler kombinasyonu CE belgesine sahip

olmalldlr.
27 . Cihazn yazılımı Türkçe olmal ıdır.
28. lhaleye müracaat eden firmalar ihale tarihinden sonra 20 gün içinde şartnameye uyguntuğu

göstermek amacıyla cihazın demonstrasyonunu yapmalıdır.
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