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Plazma Filtresi, Tüp Seti ve Aferez Cihazı Teknik Şartnamesi;

1. Filtre tam kandan çalışmak için iiretilmiş olmahdr.

2. Filtre 0.6 m2 hacim alanına sahip olmalıdr. Gerektiğinde farklı ağırlıkta olan hastalarda
ku]lanmak üzere 0.05m2, 0.10m2,0.20m2, 0.40m2, 0.70m2, 1.0m2 hacimi plazma filtreleri
bu]unmalıdır ve firma istenildiği takdirde bu filtreleri teslim etmelidir.

3. 0,6m2lik plazma fi]nenin membran duvar kalınhğı 85pm, Membran iç çapı 300 pm, drş çapı
470 pm olmalrdır. Her bir membran uzunluğu 225 mm olmalıdır.

4. Fitrenin taşryrcr malzemesi polikarbonat , membranr versati]e-PEs (Polyethersulfone),
pottingi poliitetan olmalrdır.

5. Filtre Luerlock bağlanolr olrna]ıdır.

6. Filtre beta ışınlan ile steril edilmiş olmalıdır.

7. Filtrelerin kan prime hacim]eri 0.6m2 filue için 54.1 ml, 0.05m2 için 4.4ml, 0.10m2 için
11ml, 0.20m2 için 15.6ml, 0.40m2 için 36.1 m-l, 0.70m2 için 62.2m1, 1.0m2 için 88.3ml
olma]ıdır.

8. Plazma filnesinin TMP(Trans Membran Basıncı) Max. 10O mmHg olmalıdrr.

9. Fi]tre kuru tip olmalı, yıkama gerektirmemelidir. lO-Fi]trenin içindeki membran materyali
PES (polyeüersulfone) olmahdır.

10. 0.6m2 plazma filtrenin kan akrş tuzı 240 mVdakika; plazma ahş lıızı %10-20 olmahdır.

11. Filtre CE belgeli,ÜIS ve SGK kayıü olmalıdır.

Tüp Seti:

1. Tüp setleri kaset tipi olma]r ve cihaza kurulumu kolay olmalıdır.

2. Tüp setleri tek tek steril paketlenmiş olmalıdrr.

3. Set iÇerisinde ilgili hatlar üzerinde renk ile kod]anmrş arter, ven, filtıe ve plazma basınç
sensörleri bulunmalıdrr.

4. Setler, YetiŞkin hastalar için üretilmiş o]ma]ıdrr. Setlerin extracorporeal hacmi 70ml
olmalrdır. Gerektiğinde pediatirk hastalarda kullanmak üzere Pediatrik tiip setleri de temin
edilebilme]idir. Pediatrik tüp setlerin extracorporea] hacmi 50 ml olma]rdır.

5. işlem esnasında ttip setinin arter losmında ek srvı vermek için ek hat bulunmahdrr.

6. Tüp setinin içinde bulunan e olası pıhtı oluşmasr drrrumunda hastaya zarar
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7. Erişkin ve pediatrik hastalarda ku]]anılmak üzere iki a}Tı tüp set bulunmalrdrr. Erişkin tüp
setinin extıacoIporeal vo]ümü 70 ml, pediatrik tüp setinin extracorporeal volümü en fazla 50
m] olma]ıdır.

8. Tüp sederi merkezimize kurulacak cihazlar ile uyumlu olmahdır.

9, Tüp setleri plazma değişimi işlemi için özel tasarlanmrş olmalıdrr.

10. Tüp seüer, CE be|geli, ÜlS ve SGK kayıtlı olmalıdlr.

Cihaz:

1. Setlerin kullanılacağı cihaz i]e aşağıda yazılı işlemler yapılabilmelidir.

a-SCUF
b-C\ryH
c-CwHD
d-C\l/HDF
e-TPE (Terapöük Plazma Değişimi)
f-Hemoperfusion (HP)
g_ECCO2R h-ECCo2R+HD

2. Merkezimize kuııı]acak cihaz Türkçe menü ve daha önce
kullanılmamış olmalıdır.

başka bir merkezde hiç

3. Set]er ile birlikte 1 adet aferez cihazr merkezimize kuru]ma]ıdır.

4. cihaz, bütün iş]errt]eri hastada mevcut olan katater veya damaryolu ile yapabilmelidir.

5. Cihaz, kullanımı ve taşımasr kolay, tekerlekli, ergonomik bir yapıya sahip olrnalrdır. Cihaz
ekanında tedavi seçenekleri ve diğer bütün ayarlamalan yapılabilmelidir.

6. Cihazda 3 adet tartı olma]ıdır. Bu tartı]ar Sitrat, Replasman ve Ank hattl için olmalıdır.

7, Cihazda 4 adet basınç sensörü bulunmalıdır. (Arter, Filtre Öncesi, Ank ve Venöz basınçları
için) Bu sensör]erden Arter, Filne Öncesi ve Atık sensörleri DoME tip olmalı bu sayede
kan i]e cihazın temasr engellenmelidir ve cihazrn içine sıvı kaçma riski ortadan
kaldınlmalıdır.

8. Cihazda kan, filtlat, diyalizat, replasman, ştrnga ve sitrat olrnak üzere 6 adet pompa
bulunmalrdrr. Pompalar aşağıda yazıh arüklarda çalrşmaya uygun olmalıdır.

a-Kan pompası akrş hrzı l-4O0ml/dakika
b-Filtrat pompası akrş hızı 10-12.000 mVsaat
c-Diyalizat pompası akış hızı 10-12.000 m]/saat
d-Replasman pompası akış tırzı 10-12.0OO mYsaat
e-Şuınga pompası akrş hızı 0,1-].50 mVsaat (şırınga pompası 20,30 ve 50 rrı]']ik şırıngalar
ile çahşabilmelidir)
f-Sitrat pompasr akrş }uzı 1-1000 mVsaat

9. Cihazda hasta güvenliği için kan ktörü ve hava detektörü bu]unmalıdır.
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10. Cihazda 10,4 inch'lik dokunmaük ekan bulunma]ıdır. Elaan hasta yatak başında çeşitli
açılardan görüntiiyü sağlamak için 180 derece döndürülebilir, 100 derece eğilebilir
olmahdır.

11. Cihaz otomatik olarak prime işlemini yapabilmelidir ve işlem esnasında tekrar prime yapma
ihtiyacı doğduğu durum]ar işlem esnasında prime yapmak için cihazda Ara Prime modu
olmahdır.

12. Cihazda otomatik venöz hazne ayarı bulunmalıdır. Bu sayede zaman ahcı elle ayarlamaların
ve venöz hazne kaynakJr tedavi kesintilerinin önüne geçilmelidir.

13. Cihazda dahili olarak Diyalizat ve Replasman Sıusı ısıtrcrsr bu]unmahdrr.

14. Cihazda dahili güç ünitesi bulunmalrdır. Bu güç dewesi elektrik kesintisi durumunda 15
dakika karı pompasmın çalrşmasına olanak sağlamahdır.

15. Cihaz citrat ve heparin ile işlem yapmaya uygun olmalıdır.

16, Cihazda akrllı torba a]arm sisterni o]maiıdır. Bu sayede srvr torba]arrnın veya cihazın
hareketinden kalııaklanan alarmlar minimum seviyeye indirilmelidir.

17. Hastaneye kuru]acak olan cüaz]arda herhangi bir arrza olmasr durumunda bakrm,
kalibrasyon ve yedek parça desteği firma tarafindan 24 saat içerisinde sağlanmahdır.
Firmanrn bakrm, kalibrasyon ve teknik serüs hizmetleri için teklif ettiği markayı kapsayan
TSE onaylı Hizmet Yeterli]ik Belgesi bu]unmalrdır. Firma bu belgeyi ihale dosyasında
sunmalıdır. Eğer arza giderilemeyecek durumda ise firma arrzalr cihazr 24 saat içerisinde
yenisi ile değiştirmeiidir. Bu sayede hastalara verilen sağl* hizmeti kesintiye
uğramamalıdır.

l8. Cihazlar CE be|geli o]ma]ı ve ÜTS'ye kayıtlı olmalıdır.

(0ı,l

'R
A§IA}l ı § l

0lı. tgs. İ0: !16049

ir

12 $ :l}2
6,


