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Universitemiz Tip Fakiiltesi Hastanemiz Terapotik Aferez Unitesinde Kullanilmak iizere ihtiyaci olan agagida cins ve

miktarla belirtilen malzemelere ihtiyac vardir.

Miiesseseniz tarafindan ilgili malzemelerin temini miimkiin ise Yaklasik Maliyet tespitinde kullanilmak iizere birim

fiyati teklif verilmesini rica ederim.

Tacim DEMIRTAS
Isletme Miidiirii

SIRA
NO MALZEMENIN CiNSi Birim | Miktar | Birim fiyati TOPLAM FiYAT
Plazma Ceperatdr Filtresi ADET [300
Kan Saflagtirma Tubing Set ADET [300
Plazma Companent Ceparatérii ADET (300
GENEL
TOPLAM
TEKNIK SARTNAMESI EKTEDIR.
A | SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.
B | TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLKLI KAGITLARINA
YAZILACAK.
C | ZAMANINDA VERILMEYEN, ACIK ADRES, KASE VE iMZA
OLMAYAN TEKLIFLER DEGERLENDIRILMEZ.
D | TEKLIF ZARFLARI KAPALI OLMALI VE TEKLIF KONUSU
ZARFIN UZERINE YAZILI OLMALIDIR.
E | TEKLIF EDILEN URUNLERIN, MARKASI VE AMBALA) SEKLI
YAZILMALIDIR.
F | TEKLIF EDILEN URUNLERIN, BiRiM FIYATI RAKAM VE

YAZI ILE YAZILMALIDIR.




TEKLIF EDILEN TIBBi MALZEMELERIN TC. iLAC VE TIBBI
CIHAZ ULUSAL BiLGi BANKASI TARAFINDAN
ONAYLANMIS URUN (BARKOD ) NUMARASI URUNUN
UZERINDE, URUN KODU VE BRANS KODU ETIKET VE
MARKA ADI TEKLIF MEKTUPLARINDA YAZILI OLACAKTIR.
(VARSA)

ISTEKLI FIRMALAR; SOSYAL GUVENLIK KURUMUNUN
YAYINLAMIS OLDUGU SAGLIK UYGULAMA TEBLIGi (SUT)
HUKUMLERINE GORE TEKLIF ETMIS OLDUKLARI
MALZEMELER ILE ILGILI, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE
OLUP OLMADIGINI, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE
OLMASI DURUMUNDA SUT KODUNU FiIRMA ORJINAL
ANTETLI KAGIDA YAZARAK BiLDIRECEKLERDIR. (VARSA)

ODEME SIRASININ VE GUNUNUN BELIRLENMEISNDE;
DONER SERMAYELI ISLETMELER BUTCE VE MUHASABE
YMNETMELIGININ 22. MADDESI HUKUMLERI
UYGULANACAKTIR.

TEKLIF EDILEN URUN FiYATLARININ
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FIYATLARI DIKKATTE
ALICAKTIR.

NOT:SOSYAL GUVENLIK KURUMU BASKANLIGI’NIN 26.11.2015 TARIHLi DUYURUSUNDA,
‘Yatarak tedavide kullanilan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarina tamimh olmayan hi¢bir tibbi
malzemenin 01/12/2015 tarihinden itibaren saghk hizmeti sunucular: tarafindan MEDULA sistemine hizmet
kaydimin yapilamamag), ilgili firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen iiriinlerin,
MEDULA sistemine tamimlanabilmesi igin, ilgili firmalarca amla Kurumun hazirlanmis oldugu Tibbi
Malzeme Basvuru Kilavuzunda belirtilen esaslara gore iiriin eglestirme islemlerini gerceklestirmeleri
zorunludur. idaremizce; Eslestirilen iiriinlerin tamamen firmalarin beyani esas alinarak Medula sistemine
kaydedilmis olmasi sebebi ile yanhs eslestirme oldugunun herhangi bir tespit edilmesi halinde olusan zararlar
firmalardan tazmin edilecektir. idaremizce; bir tibbi malzemenin hizmet kaydinin yapilabilmesi icin iiriiniin,
satin alindig1 tarih itibariyle TITUBB sisteminde ‘Saglik Bakanhg: (S.B. Durum)’ durumunun uygun olmasi,
hastaya kullanildigi tarihte de Medula sisteminde tanimh olmasi gerekmektedir.’ Hususlar: belirtilmistir.
Idaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi igi, Sosyal Giivenlik Kurumu
Baskanhgi’nin 26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alinarak tekliflerin sunmalari
Teklif mektuplarinin en geg 22/11/2024 tarihi mesai bitimine kadar E.U.Déner Sermaye Isletmesi’ne birakilmasini
rica eder.




DOUBLE FILTRASYON SiSTEMi TEKNiK OZELLIKLERI

(1.2.3. KALEM MALZELER)

Setler 6zellikle dustik kilolu ve/veya hemodinamisi istikrarsiz ve/veya voliim degisikliklerine hassas
ve/veya onkotik basing farkliliklarini tolere edemeyen ve/veya ilag kleransinin kontra-endike oldugu
hastalarda, genellikle allo&oto immiin rahatsizliklara yol agan IgG, IgA, IgM ve bunlara bagli CIC
(circulating immune complex) ve hasta dolagimindaki mikro sirkilasyonu bozan yiiksek molekuiler
agirlikh proteinlerin etkin olarak dolagimindan uzaklastiriimasinda kullanilacaktir.

Sistemin drenajla arindirma ézelligi sayesinde hastanin giris 1gG ve IgM seviyelerinden ve yiiksek
vlcut agirigindan bagimsiz olarak hedeflenen IgG ve IgM ¢ikis degerlerine ulagabilmeli; IgG ve
IgM giris seviyeleri cok yiiksek olan hastalarda giris seviyesinden bagimsiz olarak en az %60
oraninda azaltilabilmelidir. Firma gerektiginde demonstrasyon ile iddia etti§i performans verilerini
ispatlamalidir.

Islemi gergeklestiren takim 3 moduilden/setten olugmalidir. Setlerden ilki hastanin plazmasini sekilli
kan elemanlarindan ayiracak: ikincisi kan ve plazmayi icerisinde gevirecek ve ayrilan plazmay
islenmek (izere plazma komponent separatériine taglyacak; Uglincusu ise plazmayi aritan/isleyen
plazma komponent separatorii olacaktir.

Bu setlerin kullanilacagi, bu is igin 6zel Uretilmis/tasarlanmis cihazlardan en az iki ( 2 ) tane, bakimi
ve kalibrasyonu teklif veren firmaya ait olmak tizere teslim edilen setler tuketilinceye kadar ticretsiz
kullanima sunulacaktir.

Teklif edilen toplam takim sayisi kadar takimi olusturan her par¢adan (3 modiil) esit miktarda
verilecektir.

Kurum teklif edilen sistemlere yonelik teknik ézelliklere uyumlulugu kontrol igin Grlin numunesi ve
uygulamali demonstrasyon isteyebilir. Demonstrasyon yapmayan veya teknik ézellikleri uyumlu
olmayan numuneler veya sistemler degerlendirmeye alinmazlar.

Teklif veren firmalar Grnlerin kullanildigi endikasyonlar hakkinda yeterli yayin sunmalidir. Yetersiz
yayin sunan, kanit duzeyi yetersiz bulunan trinler degerlendirmeye alinmazlar.

3 KALEM URUN (1.KALEM:PLAZMA FILTRESI ,2.KALEM: DOUBLE FiLTRASYON
TUP SETI, 3.KALEM:LIPID AFEREZ FILTRESI VE/VEYA LiPIiD KOLONU TEK
KULLANIMLIK)GRUP OLUP, TEKLIF VEREN FIRMALAR TUMUNE FiYAT VERMELIDIR.
KISMI TEKLIFLER KABUL EDILMEZ.

PLAZMA SEPERATOR FILTRESiI TEKNIK SARTNAMESI
(1.KALEM URUN)
1. Membranlar tam kan ile galismak uizere tasarlanmis olmalidir.
2. Filtre hemolize neden olmadan galismalidir.
3. Uriin steril olmalidir.
4. Urinin TP, Alb, IgG, IgA, IgM ve TC igin gegirgenlik yiizdesi yuksek olmalidir .
S. Teklif edilen Grun diger moduller/setler ile ve bunlarin kullanildigi cihazla uyumlu olmalidir.

Teklif edilen trtun, diger moduller ve bunlari nildig1 cihaz farkli marka olursa iretici
firmadan kombinasyonun uyumiu calistigina dair uyguniuk beyani vermelidir.

6. Urun CE belgeli olmalidir.




Filtrenin arizali gikmasi, cihazdan veya kullanicidan kaynaklanan ariza durumunda yenisi ile
Ucretsiz olarak degistirilmelidir.

Filtreler Gnitenin istedi dogrultusunda peyder pey teslim edilmelidir.
Filtre ile soltsyonlar birlikte verilmelidir.

1)
2)

6)

7)

9)

. Verilen filtrelerin miadlarinin dolumuna 2 ay kala yenisi ile degistiriimelidir.

KAN SAFLASTIRMA TUBING SETi TEKNiIK SARTNAMESI

(2.KALEM URUN)

Set "siirekli kan akimi” prensibi ve “gift damar” teknigi ile calismak Uzere tasarlanmis
olmalidir.

Set islemin (dolum, islem, drenaj, replasman, reinflzyon) otomatik gergeklesmesine
olanak saglayabilecek yapida olmalidir.

Set kan elemanlarini filtrasyon prensibi ile birbirlerinden ayiracak yapida olmall ve iglem
neticesinde sekilli kan elemanlarindan ayrilan plazma islenmek (zere plazma komponent
separatdriine géndermelidir.

Set ile gergeklestirilen islem tamamiyla otolog olmali ve islem esnasinda hastaya hacim
degisim/destek maksatli TDP, albumin gibi ajanlarin verilmesine gerek kalmamalidir.

Setin yapisi plazma komponent separatériiniin arindiriimasini aralikli ve surekli drenaj ile
yapmasina uygun olmalidir.

Set, plazma komponent separatériiniin belirlenen basing araliklarinda aralikli drenajla
arindirilmasina uygun yapida olmalidir.

Hemodinamisi istikrarsiz veya sinirda veya hassas olan hastalar icin sette islem sirasinda
otomatik degisim/destek sivisi (sentetik plazma genisleticiler vb) igin ayri hat olmalidir. Bu
sayede kullanici islem sirasinda olasi komplikasyonlarin éniine gecebilmelidir.

Set ile gergeklestirilen islemlerdeki ekstrakorporeal hacminin daha da azaltilabiimesi igin
setin yapisi plazma filtresinin fiber disi kompartimanindaki plazmanin seviyesini
azaltabilecek ve seviyesini ayarlayabilecek yapida olmalidir.

Set drenaj yapabilecek yapida olmalidrr.

10) Set ile gergeklestirilen islemlerde antikoagulan olarak heparin kullaniimasi icin set (izerinde

6zel heparin hatti olmalidir.

11) Set, hasta glvenligi igin asagdidaki parametrelerin sirekli kontroliine olanak taniyacak

baglantilara/portlara sahip olmalidir:
i. Arteryel basinci,
ii. Girig basinci,
iii. Vendéz basinci,
iv. Kan kagak detektéri,

v. Reinfusion hatti hava kabarcigi tesbiti




vi. Filtrat basinci
vii. 2inci filtre basinci,

12) Setin kan alma (arteryel) hatti basing portu kan higbir zaman cihaz senséri ile temas
etmemelidir.

13) Set, reinfuzyonda plazma filtresinin fiber disi kisminin ve plazma komponent

separatdrunun igindeki plazmanin replase ediimesine dolayisi ile reinflizyonuna olanak
taniyacak yapida olmalidir.

14) Setin arter & ven hatti ekstrakorporeal hacmi 100 ml'yi gegmemelidir.

15) Sistem gerektiginde katetere gerek kalmadan damar yoluyla g¢aligabilmelidir.
16) Set, steril olmalidir.

17) Setin timu CE belgeli olmalidir.

18) Setin arizali gikmasi, cihazdan veya kullanicidan kaynaklanan ariza durumunda yenisi ile

Ucretsiz olarak degistiriimelidir.

19) setler Unitenin istedi dogrultusunda peyder pey teslim edilmelidir.

20) set ile solusyonlari birlikte veriimeli.

21) Verilen setlerin miadlarinin dolumuna 2 ay kala yenisi ile degistiriimeli

22) Her bir tup set igin 1 adet 5000 tnite heparin tcretsiz veriimelidir.
23) Heparin verme sistemine uygun enjektér firma tarafindan temin edilmeli.

PLAZMA KOMPONENT SEPARATORU TEKNIK SARTNAMESI

(3.KALEM URUN)

1. Komponent separatér plazma ile galismak tzere tasarlanmig olmalidir. Bu husus kullanma
talimatinda acik olarak belirtiimelidir.

2. Komponent separatér plazma igerisindeki bir takim proteinlerin uzaklastirilmasi igin
Uretilmis olmalidir.

3. Komponent separatér steril olmalidir.

4. Komponent separatér periferden etkin olarak IgG, IgA ve IgM ve bunlara bagl CIC lerin
uzaklastiriimasi igin kullanilabilmelidir.
5. Komponent separatér membraninin tipine goére ortalama por ¢api 10 nm

6. Teklif edilen komponent separatér membrani biyo-uyumlu olmali, minimal reaksiyon (alerjik
vb) riski igermelidir; dolayisi ile hastada sedasyona ihtiyag kalmamalidir.

7. Teklif veren firma, klinigin intiyacina gére farkli endikasyonlarda gerekebilecek komponent
separatorleri teslim edilen diger komponent separatérlerle ticret fark: talep etmeksizin
degistirecegini taahhit etmelidir

8. Degistirilecek komponent separatérle, sistemin drenajla arindirma 6zelligi sayesinde
hastanin giris LDL seviyelerinden ve yiiksek viicut agirhgindan bagimsiz olarak hedeflenen
LDL ¢ikis degerlerine ulagabilmelidir. Boylece asin agir ve yiksek LDL girig seviyeli (>75
kg ve >600 mg/dl LDL gibi) hastalarda dahi bir kiir sonrasi rahatlikla <100 mg/dl LDL ve
<150 mg/dl total kolesterol degerlerine ulasilabilmelidir. Ayni sekilde trigliserid seviyesi ok
ylksek olan hastalarda da trigliserid seviyesi, hastanin giris seviyesinden bagimsiz olarak
en az %60 oraninda azaltilabilmelidir. Fir gerektiginde demonstrasyon ile iddia ettigi
performans verilerini ispatlamaladir. e
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Teklif edilen component separatérierinin Turkge brosurleri dosyada sunulmalidir.
Teklif edilen komponent separatérler CE belgeli olmalidir.

Setin arizali ¢ikmasi, cihazdan veya kullanicidan kaynaklanan ariza durumunda yenisi ile
Ucretsiz olarak degistiriimelidir.

Urtn Gnitenin istegi dogrultusunda peyder pey teslim edilmelidir.

set ile solUsyonlari birlikte verilmeli.

Verilen setlerin miadlarinin dolumuna 2 ay kala yenisi ile degistiriimeli

1.2.3.KALEM URUNUN KULLANILACAGI CIHAZIN TEKNIK OZELLIKLERI

. Cihaz,

DFPP (Double filtrasyon plazmaferezi),

iglemlerini otomatik yapabilmelidir

Cihazda kullanilacak setlerin arter & ven hatlari extracorporeal hacimleri 25 kg lik
gocuklarda islem yapilabilmelidir.

Cihazda iglemler sirasinda atik ve/veya replasman torbasi degistirilirken cihaz alarm
vermemeli ve degistirmeden 6tiirll hesaplarinda sasma olmamalidir.

Cihaz TMP1 (DFPP iglemlerinde) basing alt ve Uist alarm limitlerine ek olarak 6n uyan st
siniri giriimesine olanak saglamalidir. Bu sayede cihaz filtrenin zorlanmasi veya olasi
hemoliz ihtimaline karsi otomatik refleks gosterebilmelidir. Basincin 6n uyari Ust limitine
ulagmasi durumunda cihaz otomatik olarak plazma/kan ayirma oranini kullanici tarafinda
girilen nispette her alarm alindiginda dustrebilmelidir. Yine, kullanici tarafindan girilen
plazma/kan ayirma orani alt siniri girilebilmeli ve cihaz alarmlar neticesinde bu alt sinirda
asgari ayirma verimi ile calismaya devam edebilmelidir.

Cihaz DFPP iglemlerinde membranin yikanmasini siirekli veya kullanici tarafindan
ayarlanmis TMP basing limitine ulasiimasi durumunda yapabilmelidir.

DFPP islemlerinde drenaj modunda, drenaj torbasindaki hacim ve degisim torba hacmi
kullanici tarafindan girilen sinirlara ve katlarina ulastiginda cihaz kullaniciya uyari vermeli:
bu parametreler islem sirasinda ekrandan anlik degerleri ile takip edilebilmelidir.

Cihaz, ve DFPP iglemlerinde birinci filtrenin ic ve dis kisimlarinin antikoagulanli veya
antikoagulansiz dolum soliisyonu ile ayri ayri doldurulmasina ve dolum hacimlerinin ayri
ayri ayarlanmasina olanak saglamalidir.

Cihazin kan kagag dedektdrii olmalidir.

Cihazin kendi bataryasi olmali; herhangi bir elektrik kesintisi durumunda kan pompasinin
calismasina en az 15 dakika yetmelidir. Boylece bu gibi hallerde kanin geri verilebilmesine
olanak saglamalidir.

Cihazda arteryel, venéz, giris, filtrat ve 2inci filtre basinglarini 6lgen basing senséri
bulunmalidir.

Cihazda hasta glivenligi icin hava kabarcigi, kan ve kan kagak detektérleri bulunmalidir.
Cihaz, set kurulumu veya islem sirasinda bir alarm verdiginde ekranda sorunun nerede
oldugunu sekil & sema ve diger uyari yazilari ile sorunun nasil ¢ézillecegi dahil kilavuzu
gosterebilmelidir.

Cihaz, kullanicinin iglem sirasinda gergeklestirilen islemin bitlnunt tek bir ekranda tam
detaylar! ile izleyebilmesine olanak tanimalidir.

Cihazin heparin pompasi siringanin takili olup olmadigini tespit edebilmeli veya
tanitilabilmelidir.

Cihazin heparin pompasi bolus, siirekli ve hizli bolus uygulanmasina olanak saglamalidir.

Cihaz otomatik olarak dolum ve reinflizyon iglemini yapabilmelidir. JOv
Cihazda kullanilacak setlere takilacak filtreler istegie bagli olarak tercih edilip d|$€5{gqrft§ Ny
farkli bir markadan takilabilmelidir. 7 Oy o




18. Cihaz grafiksel kullanici arayiizii ve cihaz tizerindeki tus ve gosterge tanimlan Turkge
olmalidir.
19. Cihaz tekerlekli bir kaide tizerine oturtulmus ve mobil olmalidir.
20. Cihazin gerekli durumlarda kullaniciyi sesli olarak uyarmalidir.
Ven hattinda hava
Kan kagag! tespiti
Arter basinci limitlerin diginda
Ven basinci limitlerin diginda
Degistirme torbasi bos
Sivi dengesinde tutarsizlik
21. Cihazin dolum veya replasman veya iglem sirasinda kullanilan sivilar bittiginde uyari
vermelidir.
22. Cihaz, 220 V 50 Hz. sebeke gerilimi ile calisabilmelidir.
23. Cihaz CE belgesine sahip olmalidir.
24. Cihaz arizalandidinda 24 saat icerisinde teknik servis arizaya miidahale etmeli ariza 24
saat icerisinde giderilemediyse cihaz 48 saat icerisinde yeni cihazla degistirimeli.
25. Cihazda ariza kullanici kaynakli dahi olsa parga ve servis {creti talep ediimemelidir.
26. Cihaz ve cihazla beraber kullanilan setler ve filtreler kombinasyonu CE belgesine sahip
olmahdir.
27. Cihazin yazilimi Turkge olmalidir.
28. Ihaleye muracaat eden firmalar ihale tarihinden sonra 20 giin iginde sartnameye uygunlugu
gostermek amaciyla cihazin demonstrasyonunu yapmalidir.




