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Toplam

Sira No Mahn veya Hizmetin Cinsi Miktar Birim | Birim Fiyat Tutar

PLAZMA CEPERATOR

Fil TRESI(Plazma filtresi) acet A0

KAN SAFLASTIRMA TUBING

7 (]

i SET Adet 300
PLAZMA COMPANENT )

3 | CEPARATORU Adet 300

TOPLAM=

Kase-Imza

TEKNIK SARTNAMESI EKTEDIR.

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.

D | TEKLIF ZARFLARI KAPALI OLMALI VE TEKLIF
KONUSU ZARFIN UZERINE YAZILI OLMALIDIR.

E | TEKLIF EDILEN URUNLERIN, MARKASI VE AMBALA]J
SEKLI YAZILMALIDIR.




F| TEKLIF EDILEN URUNLERIN, BIRIM FIYATI RAKAM
VE YAZI ILE YAZILMALIDIR.

G | ODEME SIRASININ VE GUNUNUN BELIRLENMESINDE;
DONER SERMAYELI ISLETMELER BUTCE VE
MUHASABE YMNETMELIGININ 22, MADDESI
HUKUMLERI UYGULANACAKTIR.

NOT: idaremizee istekli firmalarca sunulan tekliflerin de@erlendirilmesi igin, tarih, kase ve imzah olarak
tekliflerin sunmsalan gerekmektedir.

Teklif mektunlarmin _en gec 16/08/2022 Sali giinii_mesai bitimine kadar E.U.Déner Sermave Isletmesi’ne
birakilmasini rica eder.




DOUBLE FILTRASYON SISTEMi TEKNIK OZELLIKLERI

(1.2.3. KALEM MALZELER)
Islemi gerceklestiren takim 3 modiilden/setten olusmalidir. Setlerden ilki hastanin
plazmasini sekilli kan elemanlarindan ayiracak; ikincisi kan ve plazmayi icerisinde
cevirecek ve ayrilan plazmayi islenmek lizere plazma komponentseparatdriine
tasiyacak; Uglncisl ise plazmayi aritan/isleyen plazma komponentseparatori
olacaktir.

Bu setlerin kullanilacagi, bu is icin 6zel Gretilmis/tasarlanmis cihazlardan en az iki ( 2
) tane, bakimi ve kalibrasyonu teklif veren firmaya ait olmak tzere teslim edilen setler
tiketilinceye kadar Ucretsiz kullanima sunulacaktir.

Teklif edilen toplam takim sayisi kadar takimi olusturan her pargadan (3 modul) esit
miktarda verilecektir.

Kurum teklif edilen sistemlere yonelik teknik 6zelliklere uyumlulugu kontrol igin driin
numunesi ve uygulamali demonstrasyon isteyebilir. Demonstrasyon yapmayan veya
teknik 6zellikleri uyumlu olmayan numuneler veya sistemler dederlendirmeye
alinmazlar.

Teklif veren firmalar trtinlerin kullanildidi endikasyonlar hakkinda yeterli yayin
sunmalidir. Yetersiz yayin sunan, kanit diizeyi yetersiz bulunan trinler
degerlendirmeye alinmazlar.

3 KALEM URUN (1.KALEM:PLAZMA FIiLTRESI ,2.KALEM: DOUBLE
FILTRASYON TUP SETi, 3.KALEM:LiPiD AFEREZ FiLTRESIi VE/VEYA LIiPIiD
KOLONU TEK KULLANIMLIK)GRUP OLUP, TEKLIF VEREN FIRMALAR TUMUNE
FIYAT VERMELIDIR. KISMI TEKLIFLER KABUL EDILMEZ.

PLAZMA SEPERATOR FILTRESI TEKNiIK SARTNAMESI
(1.KALEM URUN)

1. Filtrenin galisma kosullarinda hemolize neden olmadan calismalidir.

2. Urin steril edilerekambalajinda olmalidir.
3 Teklif edilen {iriin dijer madiiller/setler ile ve bunlarin kullanildi§r cihazla uyumlu

olmaldir. Teklif edilen trtn, diger moduller ve bunlarin kullanildigi cihaz farkli
marka olursa Uretici firmadan kombinasyonun uyumlu c¢alistigina dair uygunluk
beyani vermelidir.

4. Uriin CE belgeliolmalidir.

5. Filtrenin arizali c¢ikmasi, cihazdan veya  kullanicidan kaynaklanan ariza
durumunda yenisi ile Ucretsiz olarak degistirilmelidir.

6. Filtreler Unitenin istegi dogrultusunda peyder pey teslim edilmelidir. [\
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7. Filtre ile solusyonlari birlikte verilmelidir.

8. Verilen filtrelerin miadlarinindolumuna 2 ay kala yenisi ile degdistiriimelidir.

KAN SAFLASTIRMA TUBING SETi TEKNiIK SARTNAMESI

(2.KALEM URUN)

1. Set "slirekli kan akimi” prensibi ve “¢ift damar” teknigi ile calismak tzere
tasarlanmis olmahdir.
2.Set islemin (dolum, islem, drenaj, replasman, reinfizyon) otomatik

gerceklesmesine olanak saglayabilecek yapida olmalidir.
3. Set kan elemanlarini filtrasyon prensibi ile birbirlerinden ayiracak yapida olmali ve
islem neticesinde sekilli kan elemanlarindan ayrilan plazma islenmek tzere plazma
komponentseparatériine géndermelidir
4.Set ile gerceklestirilen islem tamamiyla otolog olmali ve islem esnasinda hastaya
hacim degisim/destek maksath TDP, albumin gibi ajanlarin verilmesine gerek
kalmamalidir.
5.Setin yapisi plazma komponentseparatoriinin arindirilmasini aralikli ve sirekli
drenaj ile yapmasina uygun olmalidir.
6.Set, plazma komponentseparatoriiniin belirlenen basing araliklarinda aralikli
drenajla arindirilmasina uygun yapida olmalidir.
7. Set ile gergeklestirilen islemlerde antikoagulan olarak heparin kullaniimasi igin set
Uzerinde 6zel heparin hatti olmalidir.
8. Set, hasta glvenligi icin asagidaki parametrelerin sirekli kontroliine olanak
taniyacak baglantilara/portlara sahip olmalidir:

i. Arteryel basinci,

ii._Girig basinci

iii. Vendz basincl,
iv. Kan kacak detektord,
v. Reinfusion hatti hava kabarcigdi tesbiti,
vi. Filtrat basinci
vii. 2inci filtre basinci,
9.Setin kan alma (arteryel) hatti basing portu kan hicbir zaman cihaz senséri ile

temas etmemelidir
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10.Sistem gerektiginde katetere gerek kalmadan damar yoluyla ¢aligsabilmelidir. Set,
steril olmahdir.

11.Setin tumu CE belgeli olmalidir.

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

13.setler Unitenin iste@i dogrultusunda peyder pey teslim edilmelidir.

14.set ile sollsyonlari birlikte verilmeli.

15.Verilen setlerin miadlarinindolumuna 2 ay kala yenisi ile degistirilmeli

16.Her bir tlip set icin 1 adet 5000 Unite heparin Ucretsiz verilmelidir.

PLAZMA KOMPONENT SEPARATORU TEKNIK SARTNAMESI

(3.KALEM URUN)

1.Komponent separatér plazma ile ¢alismak Uzere tasarlanmis olmalidir. Bu husus
kullanma talimatinda agik olarak belirtiimelidir.

2.Komponent separator plazma icerisindeki bir takim proteinlerin uzaklastiriimasi icin
uretilmis olmalidir.

3.Teklif edilen komponentseparatérmembranibiyo-uyumlu olmali, minimal reaksiyon
(alerjik vb) riski icermelidir; dolayisi ile hastada sedasyona ihtiya¢ kalmamalidir.

4. Teklif edilen componentseparatorlerinin Tlrkce brostrleri dosyada sunulmalidir.
5. Teklif edilen komponentseparatérler CE belgeli olmalidir.

6. Setin anizali ¢cikmasi, cihazdan veya kullanicidan kaynaklanan ariza durumunda

yenisi ile Ucretsiz olarak degistiriimelidir.

7_Uriin (initenin istegi dngmlhmunda peyder pey teslim edilmelidir

8.set ile sollisyonlar birlikte verilmeli.

9.Verilen setlerin miadlarinindolumuna 2 ay kala yenisi ile degistiriimeli




1.2.3.KALEM URUNUN KULLANILACAGI CiHAZIN TEKNIK OZELLIKLERI

1. Cihaz TMP1 DFPP iglemlerinde basing alt ve st alarm limitlerine ek olarak &n
uyari Ust siniri girilmesine olanak saglamalidir. Bu sayede cihaz filtrenin zorlanmasi
veya olasi hemoliz ihtimaline karsi otomatik refleks gésterebilmelidir. Basincin 6n
uyari tst limitine ulasmasi 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.

2. Cihaz DFPP igslemlerinde membranin yikanmasini strekli veya kullanici tarafindan
ayarlanmis TMP basing limitine ulasilmasi durumunda yapabilmelidir.

3. DFPP iglemlerinde 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. Cihazin kan kacagi dedektort olmalidir.

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

5. Cihazda arteryel, venoz, giris, filtrat ve 2inci filtre basinglarini dlgen basing sensoér
bulunmahdir

6. Cihazda hasta glivenligi icin hava kabarcidi, kan ve kan kagak detektdrleri
bulunmalidir.

7.Cihaz, set kurulumu veya islem sirasinda sorun oldigunda alarm vermelidir.

8.Cihaz, kullanicinin islem sirasinda gergeklestirilen islemin buttiinint ekranda tim
detaylari ile izleyebilmesine olanak tanimalidir.

9.Cihazin heparin pompasi siringanin takil olup olmadigini tespit edebilmeli veya
tanitilabilmelidir.

10. Cihazin heparin pompasi bolus, sirekli ve hizli bolus uygulanmasina olanak
saglamaldir.

11.Cihaz otomatik olarak dolum ve reinflizyon islemini yapabilmeli.
12. Cihaz tekerlekli bir kaide tzerine oturtulmus ve mobil olmalidir.

13.Cihazin gerekli durumlarda kullaniciyi sesli olarak uyarmaldir.




14. Cihazin dolum veya replasman veya islem sirasinda kullanilan sivilar bittiginde
uyari vermelidir.

15.Cihaz, 220 V 50 Hz. sebeke gerilimi ile ¢calisabilmelidir.
16.Cihaz CE belgesine sahip olmalidir.

17.Cihaz arizalandiginda 24 saat icerisinde teknik servis arizaya miudahale etmeli
ariza 24 saat icerisinde giderilemediyse cihaz 48 saat icerisinde yeni cihazla
degistiriimeli.

18.Cihazda ariza kullanici kaynakli dahi olsa parca ve servis Ucreti talep
edilmemelidir.

19.Cihaz ve cihazla beraber kullanilan setler ve filtreler kombinasyonu CE belgesine
sahip olmalidir.

20.Cihazin yazilimi Tarkg¢e olmahidir.




