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Üniversitemiz Tlp Faküttesi Hastanemizin iÇ HASTALIKLARl AD.(DYBU) Kullanılmak üzere ihtiyacı o|an aşağıda cins ve
miktarIa belinilen malzemelere ihtiyaç vardlr.

Müesseseniz tarafından ilgili malzemelerin lemini mümktin ise birim fiyatı üzerinden teklif veriImesini rica ederim.
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l ENDOKSiN vE SiToKi\ ABsoRtsE EDEBiLEN IlEııoFiLTRASYoN
sf.T| OKSIltls

l0 adtt

,

J TEKr.* iK ŞARTNA}tESi EKTEDi R.

:t

* urünlcrin marka ve modclleri belirtileccktir.
*TekIif veren firmalar antetli formlarında firma bilgileri vergi

n u m a ras ı, mail,telefo n v.s. okunaklı
oımaııdrr.
*Urünün UBB-SUT kodu-Barkod nosu formda l,azılı olmalıdır.
TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE
cöxuEniı-ECEKTiR. NUMuNESi oLMAyAN
TEKLİFLER DEĞERLENDİRNtE Dl ŞI KALACAKTIR
siLiNTi VE KAzlİ-Tl ()LAN TEKLiFLER REDDEDiaiR

Il TEKLiF NrEKTUPLARl FiRl}ıA BAŞLiKLi KAĞiTLARiNA-ızilıc,lıc
c ZAl\lANiNDA vERi LMEYEN. AçıK ADRES, KAşE vE llltzA oLMAYAN

TEKLiFLER DEĞER LENDiRiLM Ez.
l) TEKLiF zARFLARi KAPALi oLMALi vE TEKLiF KoNUsU ZARFiN

üzERiNE YAZiLi oLMALİDİR.
E TEKLiF EDiLEN ÜRÜNLERiN, MARKASi vE AMBALAJ Ş

YAziLlllALiDiR.
EKLi

F TEKLiF EDiLEN üRüNLERiN. BıRiM FiYATi RAKAM vE YAzi iLE
YAziLMALiDi R.
YUKLENİCİ FiRMALARIN TEKLiFLERIYLE BiRLİKTE ADLi
SiCiL KAYIT BELGESiNi SUNMALARI ZORUNLUDUR
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ll isTEKLi FlRMALARıN T.c. sAĞLıK BAKaNaiĞ ı }ı ı,\
SisTEMiNE (üTs) KAYlTLl oLDUĞUNU TEşviK EDıci T.c.
slxliüLıĞıxıu iLGiLi wEB siTEsiNDEN ALlNAN KAYıT BELGEsiNi
exı-uııEsİ GEREKMEKTEDin. 1 ürs KAYlT zoRUNLULUĞU
oLIlrAirtANlSı HALiNDE BU BELGE ARANMAyAcAKTlR

ünüx uxip

)

ULUsAL BlLcı BANKASI,TARAFıNDAN ONAYLANMıŞ üRüN (BARKOD)
NUıtARASı ünüıüx üzERiNDE. üRüN KoDU vE BRANŞ KoDU ETiKET
vE MARKA ADı TEKLiF MEKTUPLAR|NDA YAzlLı oLACAKTrR.

TEKLiF EDiLEN TlBB ]llALzEl\t ELER HAzN T.c LAÇ vE TlBB c

K

TEKLiF ETMlş oLDuKLARı MALzEMELER iLE iLclLi, MALzEMENiN
EK_J LisTEsiNDE oLUP oLMADlĞıNl, ürrALzEüuENıN EK_J LısTEsiNDE
oLMAsl DURUNrUNDA sUT KoDUNU FiRMA oRJiNAL ANTETLi xıĞını
YAzARAK BiLDiRECEKLERDiR.

sI [-T LK i F ılli LA R Ysos LA EIC L\ KK RL lıl_ l, U AY Y L }lA Ş
Lo l) I LĞ ĞsA IL IK G,|, LU ııA TA lJE iL iĞ SUT üll K L\l ItEU i GE ltö E( )

L RİrALARıN TEKı-ir poiı-rı ünüıüıüx irtıllrÇısI vEva
lsı oLMADlĞl DURUMLARDA üRüNüN TEDARiKçi
N BAYisi OLDUĞUNU GösrERiR üTs KAYıTLl BELGESiNi

isTEKLi Fi
iTHALATÇ
FıRM AslNı
EK LE:!r Esi G ER EK ıl E KTEDiR.

}ı
sERı!ıAyELi işı-Erııeı-ın nürçe vE MUHASABE yöNETMELiĞiNiN 22.
NlADDf, Si HüKüMLERı UYGULANACAKTıR.

önıııg sıııısıııı vp cüıü NERN BEL RLENNtEsiNDE;

TEKLiF EDiLEN üRüNLERE ıir xeı-iıı gpıceıtnİıop BıRisi vE cE
BELGEsi vERıLıüı ELiDiR.

O NUMUNESi OLMAYAN FiRMALARIN TEKLİFLERi
DEGERLENDiRi LM EYEcEKTiR.

P TEKLiF EDiLEN üRüN rİyeıı,cnıü\ıx otĞEırı-pxoiniLM ESiNDE SUT
Fiü,ATLARl DiKKATTE ALlcAKTrR.

() PAR|ŞLER TEK PARTs R.ı)l HAL NDE TEsLiM EDiLMEL

TEKLıF EDiLEN ÜııÜx riynrı-lıINıN DEĞERLENoİniırııesiınt sur
riyıTıenı DiKKATTE ALıcAKTlR.

liOT: SOSYAL G vENLiK KURUMU BAŞKANLı l,]\IN 26.11.20!5 TA llL DUY URUSUNDA,
'Yatarak ledavide kullanılan ancık MEDULA sisteminde SUT kodlarına tanımlı olmayan hiçbir tıbbi malzemenin

0lll2n015 tarihinden itibaren sağlık hizmeti sunucuları taraftndan M EDULA §i§l€min€ hizmeı kaydının yapılamadığı, ilgili
firualarca eşleşıirme },apllma}ın veya 1,eni imal-ithal edilen ürünlerin, MEDULA sisıemine ıantmlanabilmesi için, ilgiIi
lirnıalarca adııra Kurunıuıı hazırlamış oIduğu Tlbbi Malzeme Başvuru Kılavuzunda belirtilen esaslara göre üriin eşl€ştirme
iŞlemlerini gerçekleştirmeleri zorunludur. İdaremizce; Eşleştirilen ürünlerin tamamen firmaların beyanı esas alıoarak
İtedula sistemine lıal'dedilmiş olmısı sebebi ile ysnlış eşleşlirme olduğunuıı herhangi bir tespit edilmesi halinde oluşan
zararlar firmalardan tazrnin €dilecekıir. idaremizce; bir tlbbi malzemenin hizmet kaydının yapıiabilmesi için ürünün, satın
alındlğı tırih itibrri}'le TİTUBB sisteminde 'Sağlık Bakanhğı (S.B, Durum)' durumunun ul,grn olın"r,, hastal.a kullanıldığı
ıariht€ de Medula sisıemind€ ıanımlı olm9sı gerekm€kı€dir.' Hususlarl belirtilmiştir.

İdaremizce islekli firmalarca sunulan teklifl€rin değerlendiriImesi içi, So§yal Güvenlik Kurumu Başkanlığı'nın
26.ı ı.20l5 tarihli duyurusunda belirtilen €saslar dikkaıe allr!arak teklinerin sunmaları,
Teklif nıek ıııolarının en pec 2 l/0112023 aünü mesai h itimine kadar E.ü.Doner Serına ısletmesi'ne bırakılması nı rica ederiz
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SUT KODU : HOl020

SİTOKiN Ve ENDOTOKSİN UZAKLAŞTIRJLABiLEN
HEPARiN KAPLI SEPSİS ADSORBSiYON TEDAVİ SETi

TEKNiK Özrı-ı-ixı-ınİ

l. set pre-konnekte olmalı, fıltre ve set önceden birleştirilmiş olarak aynı ambalaj
içinde olmalı, tanınması için hatlar renk kodlu 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 karışması riskini ortadan kaldırmak için hattın ucunda
sıvı geçisini tek yönlü gerçekleşmesini sağlayacak valf bulunmalıdır.

c. venöz hattı 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 bağlantısı yapılabilmesi için her hattın 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.

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

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

6. Filtre üzerinde ürünün adı, son kullanma tarihi ve lot numaraları orijinal etiketinde
belirtilmelidir. Ayrıca istenen Filtre çalışma özellikleri aşağıda sıralanmıştır.
a. Membran biyouyumlu olmalı, Akilonitril ve sodyum metalil sülfonat

kopolimer+Polietilenelmin+Yüzeyi Heparin Greftli (4500 + l500 lU/m2) olmalıdır.
Bu özellik ürün kullanım kılavuzu ve filtre üzerinde bulunan etikette
belirtilmelidir.

b. Membran, sitokin ve endotoksinleri (inflamatuar mediyatörlerin
adsorpsiyonı:./uzaklaştırma) tutabilme özelliğine sahip ve iç membran yüzeyi
kalıcı heparin greftli kaplı olmalı, bununla birlikte istenildiğinde ayrı bir filtreye
ihtiyaç duyulmadan sıvı ve üremik toksinlerin uzaklaştırılmasını 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 m|/dakika olmalıdır.
e. Filtre içindeki kan hacmi l05 ml, Fiber iç çapı (yaş) 240 ym, 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 saale kadar tedaviye olanak vermelidir.

7

8

Filtre, ilave bir set veya hat gereklirmeden yavaş akımlı ultrafiltrasyon (scuF)
modunda, herhangi bir solüsyon kullanılmadan sitokin ve endotoksinleri
(inflamatuar mediyatörlerin adsorpsiyonu) tutabilme özelliğinde çalışabitmelidir.

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

9. Aynı fi ltre/setle CRRT tedavisinde (SCUF,CVVH,CWHD.CVVHDF) heparinli,
heparinsiz ve sitrat antikoagülasyonu tüm modalitelerde gerçekleştirilebilmelidir.
Sitrat antikoagülasyonu tedavisi için farklı filtre/set veya ayrı sitrat hattı gereksinimi
olmamalıdır.

l0. Talep edildiğinde, sitrat antikoagülasyonu kuIlanımında kalsiyum infiizyonunun
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 tarafindan yayınlanan güncel "Tıbbi Cihaz Yönetmeliği''
kapsamındaki ürünler için, SGK UlusaI Bilgi Bankasına kayıtlı, onay|ı barkod
numarası birim bazında malzemenin etiketi üzerinde bulunmalı, adı geçen
yönetmelik kapsamı dışında yer alan malzemeler için kalite belgesinin .unr-ı.u.,
zorunludur.
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