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IHTIYAG LiSTESI

Sira No Kodu Malzeme Cinsi Agtklama Miktari Birimi Birim Fiyati Toplam Tutari

1 03.025 PLAZMA KOMPONENT SEPARATORU 90,00  ADET

2 213020 PLAZMA FILITRESI. - 210,00 ADET -

3 21.302C1 KAN SAFLASTIRMA TUP SETI (IG CIC 90,00  ADET

4 03.021D0 ng;ici PLAZMA DEGISIM MEMBRANI "7 80,00 ~ ADET T — -

5 03.021A1 KAN SAFLASTIRMA TUP SET| SPD V.B 60,00  ADET -

6 150030399IMMUNADSORBSIYON KOLONU 120,00  ADET

7 150030399KAN SAFLASTIRMA TUP SETI B 120,00 ~ ADET -
(ADSORBSIYON V.B.) ) _ o

1- INTERNET ADRESIMiZ: www.ogu.edu.tr -—-- HASTANE-—- IHALE ILANLARI (saj kosede) ADRESINDEN IHALE ILANLARINA

ULASABILIRSINIZ.

2- TEKLIF YAZINIZDA MALZEMELERIN VE HIZMETLERIN TESLIM SURELER| BELIRTILECEK, VERECEGINIZ FIYATLAR YAZ! ILE DE
YAZILACAKTIR. VERILEN FIYATLAR TL CINSINDEN VE FIYATLAR KDV HARIG OLMALIDIR.

3- SIPARIS VERILEN MALZEMELERIN VE HIZMETLERIN BEDELLERI 150 GUNDE ODENECEKTIR.

4-ONAYLANMIS URUN NUMARAS| (BARKOD) OLMAYAN TEKLIFLER DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.AYRICA 31.12.2008 TARIH 27097
SAYILI RESMI GAZETEDE YAYINLANAN TEBLIGIN 13. MADDES! DISTIRIBUTOR VENVEYA ANABAYICE ALT BAYILERINDE UBB DE
TANIMLANMIS OLMASI GEREGI BAY| TANIMLAYICI NUMARAS! OLMAYAN FIRMALARIN MALZEMELER| TESLIM ALINMAYACAK VE
FATURALARI ISLEME ALINMAYACAKTIR.URUN KODLARI (BARKOD) BELIRTILMELIDIR.

5- TEKNIK SARTNAMEDE NUMUNE ISTENMES| DURUMUNDA NUMUNELER TEKLIF ILE BIRLIKTE TESLIM EDILECEKTIR.

6- TIBBI MALZEME ALIMLARINDA SAGLIK UYGULAMA TEBLIGINDE YER ALAN SUT KODUNUN VE UBB KODUNUN TEKLIF MEKTUBUNDA
VE FATURADA YAZILMASI ZORUNLUDUR.

7-KiK TARAFINDAN HAZIRLANAN EKAP (ELEKTRONIK KAMU SATINALMA PLATFORMU)SISTEMINE KAYIT YAPTIRMAYAN FIRMALARIN
ALIM SONUGLAR! ILE UBB KAYDININ HANGI FIRMA YAPTIRDIYSA (TEDARIKGI,BAYI, ALT BAYI)FIRMAYA AIT VERGI KAYIT NUMARASINI
TEKLIFINDE BELIRTMEYEN FIRMANIN ALIM SONUGLARI KIK ve SGK YA BILDIRILMEDIGINDEN TEKLIFLERI DEGERLENDIRMEYE
ALINMAYACAK VEYA FATURALAR! ODENMEYECEKTIR.

8-FIRMA TEKLIFININ EKINDE URUNUN GMDN KODUNUN ONAYLI OLDUGUNU VE POZITIF LISTEDE YER ALDIGI BELGE ILE SUNMALIDIR.
AKS|I TAKDIRDE BU BELGELERI SUNMAYAN VEYA NEGATIF LISTEDE YER ALAN VE ONAYSIZ OLAN URUNLERIN TEKLIFLERI
DEGERLENDIRMEYE ALINMAYACAKTIR.

9-SGK TARAFINDAN YAPILAN INCELEMELERDE TEKLIF ETTIGINIZ URUNE AIT UBB KODU ILE ETIKET ADI VENEYA GMDN
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KATEGORISINDE UYUMSUZLUKTAN DOLAY! VEYA BUNA BENZER BASKA UYGUNSUZLUKTAN DOLAY! YAPILAN TUM KESINTILER
YUKLENICI FIRMA TARAFINDAN KARSILANACAKTIR.10-YUKARIDA BELIRTILEN TEKLIF YAZIMIZIN TARIH VE NUMARASI TEKLIF
ZARFININ UZERINE YAZILMAS| GEREKMEKTEDIR.
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KOD : 03.025

MALZEME ADI : PLAZMA KOMPONENT SEPARATORU

1. Komponent separatér plazma ile galismak izere tasarlanmis olmalidir. Bu husus kullanma talimatinda acik
olarak belirtilmelidir.

2. Komponent separatérler ézellikle diigiik kilolu ve/veya hemodinamisi istikrarsiz ve/veya volim degisikliklerine
hassas ve/veya onkotik basing farkhliklarini tolere edemeyen ve/veya ilag kleransinin kontra-endike oldugu
hastalarda, genellikle allo&oto immiin rahatsizliklara yol agan IgG, IgA, IgM ve bunlara bagh CIC (circulating
immune complex) ve bazi virsleri (HCV, HBV, HIV, corona gibi) ve hasta dolagimindaki mikro sirkilasyonu
bozan yuksek molekuler agirlikli proteinleri etkin olarak dolagimindan uzaklastirabilmelidir.

3. Komponent separatér membrani ethylene vinyl alcohol copolymer'den mamul olmalidir ve mikemmel
antitrombojenisite géstermelidir. Teklif veren firma membranin koagulasyon ve fibrinilotik aktivasyon ve
trombosit aktivasyonu Gzerindeki etkileriyle ilintili dokiiman sunmalidir.

4. Teklif edilen komponent separatériintin farkli patojenlere/proteinlere yonelik farkli gegirgenlik katsayisina ve
karakteristigine sahip en az 4 farkl cesit tipi olmalidir.

5. Komponent separatdrin eriskin boyunun ylizey alani 2 m2 0,1 m2olmali; dolum hacmi de fiber i¢i i¢in en
fazla 155 mi, fiber disi icin en fazla 110 ml toplamda 265 ml den az olmalidir. Komponent separatériin digik
kilolu hasta ve pediatrik boylarinin ylzey alani Im2+0,05 m2 ve fiber i¢ci dolum hacmi en fazla 85 ml; fiber disi
dolum hacmi de en fazla 90 ml olmalidir. Fiber i¢ ve digi kompartmanlar toplami dolum hacmi en fazla 175 mi
olmalidir.

6. Komponent separatér gamma isini veya buhar ile steril edilmis olmalidir.

7. Komponent separatér periferden etkin olarak IgG, IgA ve IgM ve bunlara bagl CIC lerin uzaklastinimasi icin
kullanilabilmelidir. Sistemin IgG ve IgM igin gegirgenlik katsayilar (sieving coefficient) sirasiyla yaklasik %19 ve
%0 olmalidir.

8. Komponent separatér membraninin tipine gére ortalama por ¢apt 10 nm, 20 nm ve 30 nm olmalidir.

9. Teklif edilen komponent separatér membrani biyo-uyumlu olmal, minimal reaksiyon (alerjik vb) riski
icermelidir; dolayisi ile hastada sedasyona ihtiya¢ kalmamalidir.

10. Teklif veren firma teklif edilen komponent separatér membraniarina ait logaritmik skalali [%protein ret/geri
cevirme] ~ [molekuler adirlik] egrilerini sunmalidir. Tablolar (zerinde molekuler agirlik ekseninde referans
kullanim igin Alblimin, IgG, IgM ve LDL gibi ana proteinlerin yerleri gésterilmelidir.

11. Teklif edilen komponent separatori sistemin drenajla arindirma 6zelligi sayesinde hastanin giris IgG ve IgM
seviyelerinden ve ylksek vicut agirhgindan bagimsiz olarak hedeflenen IgG ve IgM ¢ikis degerlerine
ulagabilmeli; IgG ve IgM giris seviyeleri ¢ok yliksek olan hastalarda giris seviyesinden bagimsiz olarak en az
%865 oraninda azaltilabilmelidir.

12. Teklif veren firma, klinigin ihtiyacina gére farkli endikasyonlarda gerekebilecek komponent separatérleri
teslim edilen diger komponent separatorlerle tcret farki talep etmeksizin degistirecegini taahhit etmelidir.
Ozellikle LDL, Lp(a) ve Trigliserid'i etkin olarak uzaklastirmak icin degistirilecek komponent separatériin LDL,
Albumin, HDL ve Fibrinojen gegirgenlik katsayilan (sieving coefficient) sirasiyla yaklasik %2, %92, %83 ve %33
olmalidir; membran ortalama por ¢api 30nm olmalidir.

13. Degistirilecek komponent separatérle, sistemin drenajla arindirma 6zelligi sayesinde hastanin girig LDL
seviyelerinden ve yuksek vicut agirhigindan bagimsiz olarak hedeflenen LDL cikis dederlerine ulasabilmelidir.
Boylece asin adir ve ylksek LDL giris 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 dederlerine ulasilabilmelidir. Ayni sekilde trigliserid
seviyesi ¢cok yiksek olan hastalarda da trigliserid seviyesi, hastanin giris seviyesinden bagimsiz olarak en az
%65 oraninda azaltilabilmelidir. Firma gerektiginde demonstrasyon ile iddia ettigi performans verilerini
ispatlamaladir.
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14. Reoferez igin 6zel Uretilmis plazma komponent separatérlerinin prospektisiinde veya brosirinde reoferez
icin Uretildikleri agikga belirtiimis olmalidir. 15. Teklif edilen component separatérlerinin Turkge brostrleri
dosyada sunulmalidir. Uriin brosirlerinde rinlerin kullanilabilecegi endikasyon listesi ve hangi endikasyonlarda
hangi tip membranin kullanilacadi agikg¢a belirtiimis olmalidir.

16. Teklif veren firmalar Grinlerin kullanilacadi endikasyonlar (6zellikle Renal Tx rejeksiyonu, otoimmiin
nérolojik (MG, GB, MS, CIDP), ailesel hiperkolesterolomi, ASO, otoimmiin dermatolojik (PV, TEN, BP) ve relaps
Hep C gibi) icin A veya B tipi uluslararasi dergilerde yayinlanmig yeterli yayin sunmalidir. Yetersiz yayin sunan,
kanit dizeyi yetersiz bulunan Grinler degerlendirmeye alinmazlar.

17. Teklif veren firmalar teklif edilen Grtnlerin Tlrkiye'de kullanildiklari kurumun dengi merkezlerden en az 3
tanesinden referans vereceklerdir. Yeterli klinik deneyimi ve kullanimi olmayan, referans veremeyen veya
referanslari olumsuz dénen Grlinler dederlendirmeye alinmayabilirler.

18. Kurum teklif edilen sistemlere yodnelik teknik 6zelliklere uyumlulugu kontrol i¢in Grin numunesi ve
uygulamalt demonstrasyon isteyebilir. Demonstrasyon yapmayan veya teknik ézellikleri uyumlu oimayan
numuneler veya sistemler degeriendirmeye alinmazlar.

1. Komponent separatér plazma ile ¢alismak {izere tasarlanmis olmalidir. Bu husus kullanma talimatinda agik
olarak belirtilmelidir.

2. Komponent separatérler dzellikle diisik kilolu ve/veya hemodinamisi istikrarsiz ve/veya volim degisikliklerine
hassas ve/veya onkotik basing farkhliklarini tolere edemeyen ve/veya ilag kleransinin kontra-endike oldugu
hastalarda, genellikle allo&oto immUn rahatsizliklara yol agan IgG, IgA, IgM ve bunlara bagh CIC (circulating
immune complex) ve bazi virisleri (HCV, HBV, HIV, corona gibi) ve hasta dolasimindaki mikro sirklilasyonu
bozan yuksek molekiler agirlikh proteinleri etkin olarak dolagimindan uzaklastirabilmelidir.

3. Komponent separatér membrani ethylene vinyl alcohol copolymer'den mamul olmalidir ve mikemmel
antitrombojenisite gdstermelidir. Teklif veren firma membranin koagulasyon ve fibrinilotik aktivasyon ve
trombosit aktivasyonu Uzerindeki etkileriyle ilintili dokiman sunmalidir.

4. Teklif edilen komponent separatériinin farkli patojenlere/proteinlere yénelik farkli gegirgenlik katsayisina ve
karakteristigine sahip en az 4 farkl ¢esit tipi oimahdir.

5. Komponent separatériin erigkin boyunun yiizey alant 2 m2 +0,1 m2olmali; dolum hacmi de fiber igi igin en
fazla 155 mi, fiber digi i¢in en fazla 110 ml toplamda 265 ml den az oimalidir. Komponent separatériin diigiik
kilolu hasta ve pediatrik boylarinin ylizey alani Im2+0,05 m2 ve fiber i¢ci dolum hacmi en fazla 85 ml; fiber dig!
dolum hacmi de en fazla 90 ml olmalidir. Fiber i¢ ve dist kompartmanliar toplami dolum hacmi en fazla 175 ml
olmalidir.

6. Komponent separatér gamma i1sint veya buhar ile steril edilmis olmaldir.

7. Komponent separatér periferden etkin olarak 1gG, IgA ve IgM ve bunlara bagli CIC lerin uzaklastiriimasi igin
kullanilabilmelidir. Sistemin IgG ve IgM igin gegirgenlik katsayilan (sieving coefficient) sirasiyla yaklasik %19 ve
%0 olmalidir.

8. Komponent separatér membraninin tipine gére ortalama por ¢apt 10 nm, 20 nm ve 30 nm olmahdir.

9. Teklif edilen komponent separatér membrani biyo-uyumlu olmali, minimal reaksiyon (alerjik vb) riski
icermelidir; dolayisi ile hastada sedasyona ihtiya¢ kalmamaldir.

10. Teklif veren firma teklif edilen komponent separatér membranlarina ait logaritmik skalall [%protein ret/geri
cevirme] ~ [molekller agirlik] egrilerini sunmalidir. Tablolar Gizerinde molekuler agirhik ekseninde referans
kullanim i¢in Alblimin, I1gG, IgM ve LDL gibi ana proteinlerin yerleri gésteriimelidir.

11. Teklif edilen komponent separatdril sistemin drenajla arindirma 6zelligi sayesinde hastanin giris IgG ve igM
seviyelerinden ve yuksek viicut agirhigindan bagimsiz olarak hedeflenen igG ve IgM ¢ikis degerlerine
ulasabilmeli; IgG ve IgM girig seviyeleri cok ylksek olan hastalarda giris seviyesinden badimsiz olarak en az
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%65 oraninda azaltilabilmelidir.

12. Teklif veren firma, klinigin ihtiyacina gére farkli endikasyonlarda gerekebilecek komponent separatérleri
teslim edilen diger komponent separatérlerle Uicret farki talep etmeksizin degistirecegini taahhit etmelidir.
Ozellikle LDL, Lp(a) ve Trigliserid'i etkin olarak uzaklastirmak icin degistirilecek komponent separatértin LDL,
Albumin, HDL ve Fibrinojen gegirgenlik katsayilar (sieving coefficient) sirasiyla yaklasik %2, %92, %83 ve %33
olmalidir; membran ortalama por ¢apl 30nm olmalidir.

13. Degistirilecek komponent separatérie, sistemin drenajla arindirma 6zelligi sayesinde hastanin girig LDL
seviyelerinden ve ylksek vicut agirhgindan bagimsiz olarak hedeflenen LDL ¢ikis degerlerine ulagabilmelidir.
Boylece asin adir ve yiksek LDL giris seviyeli (>75 kg ve >600 mg/dl LDL gibi) hastalarda dahi bir kiir sonrasi
rahatlikla <100 mg/dl LDL ve <150 mg/dI total kolesterol degerlerine ulagilabilmelidir. Ayni sekilde trigliserid
seviyesi ¢cok yiiksek olan hastalarda da trigliserid seviyesi, hastanin giris seviyesinden bagimsiz olarak en az
%65 oraninda azaltilabilmelidir. Firma gerektiginde demonstrasyon ile iddia ettigi performans verilerini
ispatlamaladir.

14. Reoferez igin 6zel Uretilmis plazma komponent separatérlerinin prospektisiinde veya brosiirinde reoferez
icin Gretildikleri acik¢a belirtiimig olmalidir.

15. Teklif edilen component separatérierinin Tirkge brogurleri dosyada sunulmalidir. Urun brosirlerinde
Urinlerin kullanilabilecegdi endikasyon listesi ve hangi endikasyonlarda hangi tip membranin kulianilacag: agikca
belirtiimis olmalidir.

16. Teklif veren firmalar Urtnlerin kullanilacagi endikasyonlar (6zellikle Renal Tx rejeksiyonu, otoimmin
nérolojik (MG, GB, MS, CIDP), ailesel hiperkolesterolomi, ASO, otoimmiin dermatolojik (PV, TEN, BP) ve relaps
Hep C gibi) i¢cin A veya B tipi uluslararasi dergilerde yayinlanmis yeterli yayin sunmalidir. Yetersiz yayin sunan,
kanit diizeyi yetersiz bulunan Urlnler dederlendirmeye alinmazlar.

17. Teklif veren firmalar teklif edilen Grtnlerin Turkiye'de kullanildiklari kurumun dengi merkezlerden en az 3
tanesinden referans vereceklerdir. Yeterli klinik deneyimi ve kullanimi olmayan, referans veremeyen veya
referanslar olumsuz dénen Urlinler degerlendirmeye alinmayabilirler.

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

19.Uriin en az 2 yil miadh olarak Gretilmelidir ve teslim tarihinde en az 1 yil miadh olarak teslim edilmelidir.
20.Urtn numuneleri istenmesi durumunda ilgili birime teslim edilmelidir.(Numuneler orjinal ambalajinda
olmalidir).Istenildi§inde numune teslim etmeyen firmalarin teklifleri de§erlendirmeye alinmayacaktir.Gerektigi
taktirde numuneler acilip denenecektir.

21. Teslim edilecek Urin steril ise steril ambalajin tzerinde sterilizasyon tarihi olmalidir. Orijinal ambalaj ise
tzerinde Uretim, son kullanma vb. bilgiler olmalidir.
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1. Membranlar tam kan ile caligmak Uzere tasarlanmig ve etilen vinil alkol kopolimer ile kaplanmis polietilenden,
polistlfondan veya polipropilenden Gretilmis olmalidir.

2. Membranlarin ytzey alani 0,5 m2 + 0,05 m2; dolum hacmi kan kompartmani i¢in en fazla 60 mi plazma
kompartmani icin ise en fazla 80 ml olmali; toplam kan/plazma kompartmanlari hacmi 140 ml'yi gegmemelidir.
Gerektiginde dusik kilolu hastalar igin Gcretsiz degistirilerek verilecek membranlarin ise ylizey alan 0,2 m2 +
0,02 m2; dolum hacmi kan kompartmani igin en fazla 30 ml plazma kompartmani igin ise en fazla 40 ml olmali;
toplam kan/plazma kompartmanlar hacmi 70 ml'yi gegmemelidir.

3. Filtrenin galisma kosullarinda hemolize neden olmadan max TMP si <100 mmHg olmalidir.

4. Uriin gamma 1sin1 veya buhar ile steril edilmis olmaldir.

5. Uriin dolum ve kullanim kolaylidi i¢in 1slak tip membran olup izotonik ile doldurulmus olmaldr.

6. Urtin 50 ml/dak ile 200 ml/dak kan akis hizi arasinda ¢alisabilmen ve plazma/kan ayirma orani 1/3 e kadar
cikabilmelidir. Gerektiginde dustk kilolu hastalar igin verilecek membranla ise rahatlikla 15 mi/dak kadar disuk
kan akimi ile ¢caligabilmelidir.

7. Urtntn TP, Alb, IgG, IgA, IgM ve TC icin gegirgenlik yizdesi ¢ok yitksek olmahdir (>%95). Buna ySnelik
performans tablosu verilmelidir.

8. Teklif edilen Grlin diger moduller/setler ile ve bunlarin kullanildidi cihazla uyumlu olmalidir. Teklif edilen Griin,
diger moduiler ve bunlarin kullanildidi cihaz farkli marka olursa Uretici firmadan kombinasyonun uyumlu
cahstigina dair uygunluk beyani vermelidir.

9. Uriin en az 2 yil miadh olarak {retilmelidir ve teslim tarihinde en az 1 yil miadli olarak teslim edilmelidir.

10. Teklifle birlikte numune teslim edilmetidir. (Numuneler orijinal ambalajinda olmalidir.) Numune teslim
etmeyen firmalarin teklifleri degerlendirmeye alinmayacaktir. Numuneler denenecektir.

11. Urliniin hastanemizde son bir yil igerisinde kullanilan ve halen depoda mevcut bulunan rtn olmasi
durumunda numune istenmeyebilir. Bu durumda firma numune tutanadinda hangi b6luman kullandigini ve
{rintin marka, modelini yazih olarak bildirecektir.

12. Teslim edilecek Uriin steril ise orijinal steril ambalajinda olmalidir. Orijinal ambalajin tizerinde Uretim, son
kullanma, sterilizasyon tarihleri vb. bilgiler olmalidir.
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1. Set "sirekli kan akimi" prensibi ve "¢ift damar” teknidi ile calismak lzere tasarlanmig
olmaldir.

2. Set islemin (dolum, iglem, drenaj, replasman, reinflizyon) 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 iglenmek lizere plazma komponent
separatériine géndermelidir.

4. Set temel olarak 2 kisimdan/pargadan olugsmalidir:

- Arter ve ven tiip hatlarini igceren kasetli kisim,

- Ikili isitma paneli ile filtrat/drenaj/replasman tiip setlerini iceren kisim,

5. Set, aclk sistem olmali; gerektiginde farkli boy ve markada plazma filtreleri ve plazma
komponent separatéril istege bagl olarak tercih edilip takilabilmelidir.

6. Set, kullaniciya kullanim kolayhdi agisindan set yiikleme sablonuna sahip olmall ve setteki
baglantilar renk kodiu olmalidir.

7. Set ile gerceklestirilen islem tamamiyla otolog olmali ve islem esnasinda hastaya hacim
degisim/destek maksath TDP, albumin gibi ajanlann verilmesine gerek kalmamalidir.

8. Setin yapisi plazma komponent separatériiniin arindirilmasini aralikli ve surekli drengj ile
yapmasina uygun olmalidir.

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

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

11. Set, 1slak & kuru birakilmak istenilen ve/veya albimin gibi kritik Snemde kan
parametrelerine 6zel destek verilmek istenilen ve/veya hemodinamisi
istikrarsiz/sinirda/hassas vakalarda siirekli drenajla birlikte otomatik replasman destegi
yapmaya uygun olmalidir.

12. Set ile gerceklestirilen islemlerdeki ekstrakorporeal hacminin daha da azaltilabilmesi igin
setin yapisi plazma filtresinin fiber disi1 kompartimanindaki plazmanin seviyesini azaltabilecek
ve seviyesini ayarlayabilecek yapida olmalidir.

13. Set, plazma komponent separatériinii arindirmayi flush metodu ile yapamayip asiri
plazma ve protein kaybini engelleyecek, hasta hemodinamisini bozmayacak yani sadece
siirekli drenaj ile fiber icerisinden yapacak sekilde oimaldir.

14. Set, plazma komponent separatériiniin icerisini siirekli drenaj metodu ile arindirabilmel
bbylece plazma komponent separatérinin sirekli belirli basingta calismasini sadlayarak
komponent separatériniin ideal ¢caligsma kosullarina yakinsamasini ve performansini
maksimize etmesini saglamalidir.

15. Set ile gerceklestirilen igslemlerde antikoagulan olarak heparin ve ACD-A kullaniimasi igin
uygun olmahdir. Teklif veren firma bu iddiasini demo ile ispatlamalidir.
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16. Set ayrilan plazmanin plazma komponent separatériine girmeden ve islenen plazmanin
hastaya ddnmeden isitiimasina uygun yapida olmalidir. Plazma komponent separatériine
girmeden isitilan plazma ile plazma komponent separatériiniin optimal sartlarda calismasina
olanak saglanmali (distk HDL kaybi, soguk aglutinin vakalarda plazmanin ¢ékelmesine mani
olunmasi vb gibi) ve dénen plazmanin da isitiimasi ile hastada olasi hipoterminin veya soguk
plazmanin dénmesinden kaynaklanabilecek komplikasyonlarin éniine gegilebilmelidir.17. Set,
hasta glivenlidi icin asagidaki parametrelerin strekli kontroliine olanak taniyacak
baglantilara/portiara sahip olmalidir:

i. Arteryel basinci,

ii. Girig basincit,

iii. Kan detektori.

iv. Vendz basinci,

V. Kan kagak detektori,

vi. Reinfusion hatti hava kabarci§ tesbiti,

vii. Filtrat basinci

viii. 2inci filtre basinci,

18. Setin kan alma (arteryel) hatti basing portu zar tipinde olup kan hi¢bir zaman cihaz
sensori ile temas etmemelidir.

19. Set, reinflizyonda plazma filtresinin fiber digi kisminin ve plazma komponent
separatoriiniin igindeki plazmanin hava ile replase edilmesine dolayisi ile reinfiizyonuna
olanak taniyacak yapida olmalidir. Boylece, reinfiizyonda hastaya gereksiz izotonik
yUklenmesinin ve géllenmesinin 6niine gecilebilmelidir.

20. Setin arter & ven hatti ekstrakorporeal hacmi 75 ml'yi gegmemelidir.

21. Sistem gerektiginde katetere gerek kalmadan damar yoluyla calisabilmelidir.

22.Uriin en az 2 yil miadl olarak tretilmelidir ve teslim tarihinde en az 1 yil miadli olarak
teslim edilmelidir.

23.Urtn numuneleri istenmesi durumunda ilgili birime teslim edilmelidir.(Numuneler orjinal
ambalajinda olmalidir).Istenildiinde numune teslim etmeyen firmalarin teklifleri
dederlendirmeye alinmayacaktir. Gerektigi taktirde numuneler acilip denenecektir.

24. Teslim edilecek uriin steril ise steril ambalajin izerinde sterilizasyon tarihi olmalidir.
Orijinal ambalaj ise lGizerinde Uretim, son kullanma vb. bilgiler oimalidir.
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1. Teklif edilen selektif plazma separatoriintin farkl patojenlere/proteinlere yoénelik farkli
gecirgenlik katsayisina ve karakteristigine sahip en az 4 farkli gesit tipi olmalidir.

2. Membranlar genellikle karaciger yetmezliklerinde (mantar & ilac intoksikasyonlari, nakil
once/sonrasi destek) ve sepsiste rol oynayan medyatérlerin ve pro/anti-enflamatuvarlarin
etkin olarak dolagimindan uzaklastiriimasinda kullanilacaktir

3. Membranlar tam kan ile calismak izere tasarlanmis olmalidir.

4. Membranlar ethylene vinyl alcohol copolymer (EVAL) den iretilmis olmal ve mikemmel
anti- trombojenisite gdstermelidir. Teklif veren firmalar koagulasyon, fibrinilotik ve trombosit
aktivasyon verileriyle ilintili dokiiman sunmalidir.

9. Teklif edilen membranlarin tipine gére ortalama por caplari 10 nm, 20 nm ve 30 nm
olmalidir.

6. Teklif edilen membranlarin albumin'e kars sirasiyla ortalama %20, %26, %64 ve %73
gegcirgenligi olmaldir. Ayrica, teklif veren firmalar beher membran tipi icin 1gG, C3, C4,
Fibrinojen ve IgM icin gecirgenlik katsayilarini bildirmelidir.

7. Membranin segici plazma ayirma 6zelligi sayesinde iglemler sirasinda hastadan plazmanin
sadece uzaklastirnimak istenilen fraksiyonu ayrilip uzaklastirilirken ézellikle koagulasyon
unsurlar ve immiuinoglobulinleri dolagimda kalmalidir.

8. Teklif edilen Gruinlerin iglem sirasinda gegirgenlik performansinda diisiis olmamali ve
yeterli kleransa ulagmak icin takim ortalama 8 saatlik islem yapabilecek sekilde
tasarlanmig/iretilmis olmaldir. Teklif veren firma bu iddialarini zamana gére albumin
gegirgenlik katsayilarini ve transmembran basincinin (TMP) stabilitesini koruduguna dair veri
sunmahdir.

9. Kullanitan membranlarda repiasman sivisi olarak albumin soliisyonu veya taze donmus
plazma (TDP) + elektrolitik soltisyon kullanilabilmelidir. Membranin tipine gére hastanin giris
albumin seviyesinin %20 si, %26 si, %64 U veya %73 U nispetinde albumin solisyonlar
yeterli olabilirken; TDP igin 1:2, 3:2 veya 4:1 nispetindeki soliisyonlar yeterli olmalidir.

10. Membranlarin eriskin boylarinin ylizey alani 2m2 ve fiber ici dolum hacmi en fazla 155
ml; fiber digi dolum hacmi de en fazla 110 ml olmalidir. Fiber i¢c ve digi kompartmanlar
toplami dolum hacmi en fazla 265 ml olmalidir.

11. Membranlarin pediatrik boylarinin yiizey alani Im2 ve fiber i¢i dolum hacmi en fazla 85
ml; fiber digi dolum hacmi de en fazla 90 ml olmalidir. Fiber i¢ ve digi kompartmanlar toplami
dolum hacmi en fazla 175 ml olmalidtr.

12. Membranlarin i¢i steril su ile dolu olmall ve gama Isini veya buhar ile steril edilmis
olmalidir.

13. Urlnlerin Tlrkge brogirleri dosyada sunulmall ve Griinin kullanilabilecegi endikasyonlar
brosurlerde agikga belirtiimelidir.

14. Teklif veren firmalar Grtinlerin kullanildi§i endikasyonlar hakkinda yeterli yayin
sunmalidir. Yetersiz yayin sunan, kanit dizeyi yetersiz bulunan ariinler degerlendirmeye
alinmazlar.
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15. Teklif veren firmalar teklif edilen tranlerin Turkiye'de kullanildikiari kurumun dengi
merkezlerden en az 3 tanesinden referans vereceklerdir. Yeterli klinik deneyimi ve kullanimi
olmayan, referans veremeyen veya referanslari olumsuz dénen uriinler degerlendirmeye
alinmayabilirler.16. Kurum teklif edilen sistemlere yonelik teknik 6zelliklere uyumlulugu
kontrol i¢in Griin numunesi ve uygulamali demonstrasyon isteyebilir. Demonstrasyon
yapmayan veya teknik 6zellikleri uyumlu olmayan numuneler veya sistemler
degerlendirmeye alinmazlar.

17.Urlin en az 2 yil miadli olarak Uretilmelidir ve teslim tarihinde en az 1 yil miadl olarak
teslim edilmelidir.

18.Urlin numuneleri istenmesi durumunda ilgili birime teslim edilmelidir.(Numuneler orjinal
ambalajinda olmalidir).Istenildiginde numune teslim etmeyen firmalarin teklifleri
degderlendirmeye alinmayacaktir.Gerektigi taktirde numuneler acilip denenecektir.

19. Teslim edilecek Uriin steril ise steril ambalajin izerinde sterilizasyon tarihi olmalidir.
Orijinal ambalaj ise lizerinde uretim, son kullanma vb. bilgiler olmalidir.
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1. Set plazma fraksiyonunu ayiracak yapida olmali; islem neticesinde ayrilan fraksiyonu
atacak ve yerine hazirlanmis olan replasman sivisini verebilecek yapida olmalidir.

2. Set igslemin (dolum, islem, reinflizyon) otomatik gerceklesmesine olanak saglayabilecek
yapida olmalidir. _

3. Set pre veya post dilisyon modunda ¢alismaya uygun oimalidir. Islem sirasinda modlar
arasinda degisim yapmaya uygun olmaldir.

4. Sette replasman ve diyalizat icin mutlaka birbirinden bagimsiz 2 ayr baglanti hatti
olmalidir. Bu sayede islem sirasinda kullanici ihtiyaca gére ayri ézelliklere sahip diyalizat
kullanabilirken her igslemde hastanin durumuna 6zel hazirlanan ayri replasmani
kullanabilmelidir.

5. Set temel olarak 2 kisimdan/pargadan olugmalidir:

-Arter ve ven tip hatlarini igeren kasetli kisim,

-Ikili 1sitma paneli ile filtrat/drenaj/replasman tip setlerini iceren kisim

6. Set, kullanictya kullanim kolayh§i acisindan set yiikleme sablonuna sahip olmali ve setteki
baglantilar renk kodlu olmalidir.

7. Set ile gerceklestirilen islemlerde antikoagulan olarak heparin ve sitrat kullanilmasi igin
uygun olmahdir. Teklif veren firma bu iddiasini demo ile ispatlamalidir.

8. Setin yapisi hemodinamik stabiliteyi artirmak icin hem diyalizatin hem de replasman
sivisinin ayri ayri 1sitiimasina izin verecek sekilde olmalidir.

9.Set, hasta gilivenligi icin asadidaki parametrelerin siirekli kontroliine olanak taniyacak
baglantilara/portlara sahip olmalidir:

- Arteryel basincl,

- Girig basinci,

- Kan dedektérd,

- Vendz basincl, -

- Egzos basinci,

- Kan kacak dedektér,

- Reinfusion hatti hava kabarcigi tesbiti,

- Filtrat basinci

- Bos replasman

- Bos diyalizat,

10. Setin arteryel ve vendz hatti basing portu zar tipinde, havasiz olup kan hi¢bir zaman
cihaz sensorii ile temas etmemelidir. Bu sayede olasi pihtilagsma engellenip setin islem émri
uzun olmahdir.

11. Setin parcali & dengeli adirlik skalasi sayesinde sivi denge kontrol sistemi konvansiyonel
sistemlerden daha net sivi denge takibi saglamalidir. Bunu igin veri sunulmalidir.

12. Setin parcall & dengeli adirlik skalasi sayesinde islem sirasinda atik torbasi veya
replasman ve diyalizat torbalari istenilen anda islem durdurulmadan ve alarm almadan
degistirilebilmelidir.
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13. Setin parcall & dengeli agirlik skalasi sayesinde atik veya replasman ve diyalizat
torbalarina midahale cihazin agirlik denge hesaplarini etkilemeyecek ve hesabini
sasirtmayacak ve bozmayacak yapida olmalidir. 14. Eriskin setinin arter & ven hatti
ekstrakorporeal hacmi 75 ml'yi gegmemelidir.
15.Urtin en az 2 yil miadli olarak uretilmelidir ve teslim tarihinde en az 1 yil miadli olarak

teslim edilmelidir.

16.Urtin numuneleri istenmesi durumunda ilgili birime teslim edilmelidir.(Numuneler orjinal
ambalajinda olmalidir).Istenildiginde numune teslim etmeyen firmalarin teklifleri
degerlendirmeye alinmayacaktir.Gerektigi taktirde numuneler acilip denenecektir.

17. Teslim edilecek Urin steril ise steril ambalajin lizerinde sterilizasyon tarihi olmalidir.
Orijinal ambalaj ise Gzerinde Uretim, son kullanma vb. bilgiler olmalidir.
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1. Uriin plazmayla calismak (izere tasarlanmis olmalidir.

2. Uriin tek kullanimlik olmalidir. Rejenerasyona ihtiyaci olmamaldir.

3. Uriin kullanim ve dolum kolaylidi i¢in 1slak tip olmali ve sivi ile dolu olmalidir.

4. Bir seansa yetecek antikor tutma kapasitesi olmalidir. Performansina yénelik dokiiman
sunmalidir.

5. Oruin, plazmadan antikorlari ve bunlara bagll immiin-kompleksleri adsorbsiyon yéntemi ile
uzaklastirmalidir.

6. Adsorban materyal patojene goére triptofan immobilize polvinil alkol jel veya fenilalanin
immobilize polvinil alkol jel olabilir.

7. Urlin otoimmiin ve nérolojik kaynakl immiin hastaliklarin tedavisi igin tretilmis olmalidir.
8. Uriinler Multiple Skleroz (MS), Gullian-Barre (GB), Romatoid Artrit (RA), Sistemik Lupus
Eritematozus (SLE) veya Myasthenia Gravis (MG) tedavisinde kullaniimak zere Uretilmig
olmalidir. Uriinlerin kullaniimasi endike hastalik adlari prospektislerinde agikga yazilmig
olmalidir.

9. Uriiniin ekstrakorporeai hacmi en fazla 305 ml olmalidir.

10. Urlin gama 1sinI veya otoklavda steril edilmis olmalidir.

11. Uriinle birlikte kolondan kopabilecek partikiillere karsi ticretsiz partikil uzaklagtirma
filtresi verilmelidir. Filtre, etiien-vinil alkol kopolimeri kaplanmis polietilenden mamul olmal,
ylzey alani

0.07 m2+%10 olmall ve ekstrakorporeai hacmi en fazla 33 ml olmalidir.

12. Urlinle gergeklestirilecek islemler tamamen otolog olmalidir. islem sirasinda herhangi bir
kan veya kan tiirevi replasmanina gerek kalmamalidir.

13. Uriin ile gergeklestirilen islemlerde protein kaynakl alerji reaksiyonu gérillmemelidir.

14. Uriin ile gerceklestirilen islemlerde kan kaynakli bulasici riski olmamaldir.

15. Ozellike MG igin teklif edilen Griniin asetil kolin reseptorlenne(AChR) karsi antikorlara
ylksek segici afinitesi ve yliksek tutma kapasitesi olmalidir. Bu unsur Gr{in prospektiisiinde
veya brosuriinde agik olarak gésterilmelidir.

16. Oto-immiin rahatsizliklar i¢in teklif edilen Griiniin romatoid faktérlere ve anti-DNA
antikorlarina kargi yiiksek secici afinitesi ve yilksek tutma kapasitesi olmalidir. Bu unsur iriin
prospektiisiinde & brogiriinde acgik olarak gésterilmelidir.

17. Oto-immiin rahatsizliklar igin teklif edilen Griniin gerek IgG gerekse IgM'nin anti-ds DNA
ve anti-ss DNA antikorlarina karsi yliksek segici afinitesi ve ylksek tutma kapasitesi
olmaldir. Bu unsur Griin prospektisiinde & brogirinde acik olarak gosterilmelidir.

18. Teklif veren firmalar Urlinlerin kullanilacadi beher endikasyon icin A veya B tipi
uluslararasi dergilerde yayinlanmis yeterli yayin sunmaldir. Yetersiz yayin sunan, kanit
dizeyi yetersiz bulunan rlinler degerlendirmeye alinmazlar.

19. Teklif veren firmalar teklif edilen trtnlerin Trkiye'de kullanildiklar kurumun dengi
merkezlerden en az 3 tanesinden referans vereceklerdir. Yeterli klinik deneyimi ve kullanimi
olmayan, referans veremeyen veya referanslari olumsuz dénen Uriinler dederlendirmeye

HAZIRLAYANLAR 4 ONAYLAYAN
74
Prof. Dr. Ayten BILIR A
Anesteziyoloji ve Reanimasyon
A.D. Bagkani s LA Dog. Dr. Glirkan
Imzasi / Ay Baghekim
4 4 f
// Imzasi |

7 Sayfa1




T.C.
Eskisehir Osmangazi Universitesi Hastanesi

ISTEGI YAPAN BIRIM :

Sartname Numarasi : 44641 TEKNIK SARTNAME Sartname Tarihi  : 11.02.2025
Basim Tarihi : 01.12.2025

KoD :21.302A

MALZEME ADI : IMMUNADSORBSIYON KOLONU

alinmayabilirler.

20.Uriin en az 2 yil miadli olarak iretilmelidir ve teslim tarihinde en az 1 yil miadli olarak
teslim edilmelidir.

21.0rlin numuneleri istenmesi durumunda ilgili birime teslim edilmelidir.(Numuneler orjinal
ambalajinda olmalidir).Istenildiginde numune teslim etmeyen firmalarin teklifleri
dederlendirmeye alinmayacaktir.Gerektigi taktirde numuneler agilip denenecektir.

22. Teslim edilecek urtn steril ise steril ambalajin Gizerinde sterilizasyon tarihi olmalidir.
Orijinal ambalaj ise lizerinde Uretim, son kullanma vb. bilgiler olmalidir.
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1. Set "siirekli kan akimi" prensibi ve "¢ift damar” teknigi ile calismak (izere tasarlanmis
olmalidir,

2. Setiglemin (dolum, islem, reinflizyon) otomatik gerceklesmesine olanak saglayabilecek
yapida olmalidir. _

3. Set kan elemanlarini filtrasyon prensibi ile birbirlerinden ayiracak yapida olmali ve islem
neticesinde sekilli kan elemaniarindan ayrilan plazma islenmek izere immiinadsorbsiyon
kolonuna géndermelidir.

4. Set temel olarak 2 pargadan olugmalidir:

- Arten ve ven tiip hatlarini iceren kasetli kisim,

- Ikili 1sitma paneli, filtrat tlip setlerini iceren kisim,

5. Set, acik sistem olmali; gerektiginde farkli boy ve markada plazma filtreleri ve
immiinadsorbsiyon kolonlari istege bagh olarak tercih edilip takilabilmelidir. 7

6. Set, kullanicitya kullanim kolayligi acisindan set yiikleme sablonuna sahip olmali ve setteki
baglantilar renk kodlu olmalidir.

7. Set ile gerceklestirilen islem tamamiyle otolog olmali ve islem esnhasinda hastaya hacim
replase edici TDP, albumin gibi ajanlarin veriimesine gerek kalmamalidir.

8. Set ile gerceklestirilen islemlerde antikoagulan olarak heparin ve ACD-A kullaniimasi igin
uygun olmalidir. Teklif veren firma bu iddiasini demo ile ispatlamalidir.

9. Set, hasta glvenligi icin asadidaki parametrelerin sirekli kontroliine olanak taniyacak
baglantilara/portlara sahip olmalidir:

i. Arteryel basinci,

ii. Girig basincl,

iii. Kan dedektér,

iv. Vendz basinci,

v. Kan kacak dedektord,

vi. Reinfusion hatti hava kabarcidi tesbiti,

vii. Filtrat basinci

viii. Kolon basinci,

10. Setin kan alma (arteryel) hatti basing portu zar tipinde olup kan higbir zaman cihaz
sensori ile temas etmemelidir.

11. Set ile gerceklestirilen islemlerdeki ekstrakorporeal hacminin daha da azaltilabilmesi igin
setin yapisi plazma filtresinin fiber disi kompartmanindaki plazmanin seviyesini azaltabilecek
ve seviyesini ayarlayabilecek yapida olmalidir.

12. Set, reinflizyonda plazma filtresinin fiber disi kisminin ve plazma komponent
separatdérinin icindeki plazmanin hava ile replase edilmesine dolayisi ile reinfizyonuna
olanak taniyacak yapida olmalidir. Béylece, reinflizyonda hastaya gereksiz izotonik
ylklenmesinin éniine gecilebilmelidir.

13. Set ayrilan plazmanin kolona girmeden ve islenen plazmanin hastaya dénmeden
isitiimasina uygun yapida olmalidir. Béylece, kolonun optimal sartlarda ¢aligmasina olanak

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN

Prof. Dr. Ayten BILIR Y
Anesteziyoloji ve Reanimasyyé’ j
A.D. Bagkani . /

imi“/

Dog. Dr./Glrkan

(/

7 " Ssayfai




T.C.
Eskisehir Osmangazi Universitesi Hastanesi

ISTEGI YAPAN BIRIM :

$artname Numarasi : 40332 TEKNIK SARTNAME Sartname Tarihi : 11.02.2025
Basim Tarihi : 01.12.2025

KOD :21.302C

MALZEME ADI : KAN SAFLASTIRMA TOP SETi (ADSORBSIYON V.B.)

saglanmali ve hastada olasi hipoterminin veya soduk plazmanin dénmesinden
kaynaklanabilecek komplikasyonlarin éniine gecilebilmelidir. 14. Setin arter & ven hatt
ekstrakorporeal hacmi 75 ml'yi gegmemelidir.

15. Sistem gerektiginde katetere gerek kalmadan damar yoluyla calisabilmelidir.
16.Urlin en az 2 yil miadh olarak Uretilmelidir ve teslim tarihinde en az 1 yil miadl olarak
teslim edilmelidir.

17.0riin numuneleri istenmesi durumunda ilgili birime teslim edilmelidir.(Numuneler orjinal
ambalajinda olmalidir).Istenildiginde numune teslim etmeyen firmalarin teklifleri
degerlendirmeye alinmayacaktir.Gerektigi taktirde numuneler agilip denenecektir.

18. Teslim edilecek Urlin steril ise steril ambalajin Gizerinde sterilizasyon tarihi olmalidir.
Orijinal ambalaj ise Gizerinde Uretim, son kullanma vb. bilgiler olmahdir.
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