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Malzcmeler kabul edilmeyeceklir,

içerisinde (Muhasebe biriminin

Kenan BAYRAKTAR
Başhekim

iLGiLi FİRMA

Hastaneınizin ihtiyacı olan DiYAü-iZ TüBBi SARF MAl.ZEME Alım işi 4734 SayıIı Kamu ihale

Kaııununun 22ld maddesi gereğince doğrudan temin ile satın alınacak olup, K.D.V hariç birim

tlyatlaIınlzın Ilastanemiz satın Alına Birimine bildirilmesi hususunda arlrica ederim.
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No

Malzemenin Adı Miktar t]irimi Birim
Fiyatı

Toplam Tutar

l ANoDiYALiZ iÇİN ARTER-E\4.] SETI
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j20 ADEl

s|rangoNATl-ı KONSANTRE ASIDIK(5
LT)-BAZiK HEMoDiYALiZ
SoLUSYoNU(6 Lr) SETi

200 TAKIM
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Dikkat Edııecek Hu§u§ıar ve Ahm Şarılırı
Ek] Teknik Şannaİıc
son rcklif Vem]c larihi: l2.04.202| saaı ı3:.30

l-Tcklifedilen Fiyaı KDV hariç olacaktır-

2- Mal/ Hizmet vc Yaplm işlerinde gerekli tiim nakliye işlemleri yüklenici firma tarafınfan ka§llanacakhr,

]_ Alıma tlilc, dcsisc, vait, üehdiı, nüfuz kullanma suretiyle t'esat karışhranıaIın tespi( edilmesi halinde yine 4734 sayılı Kl Kanununı,ın ilgili

hükümleri uy8ulanacakır.
.1-Malzcnıc leslimindc tcklilic betirtilen kalile vc marka c§as alInacak, benz€r, muadili vb,

5-Vcrilen süre içerisinde teslim edilmeyen tekliflcr degerlendirmeye alınmayacakür,

6_Ödeme Zamanı: Fafura muhasebe birimine intikal ğtme§ini mtlteakip |20 ( Yuzyirrni) takvim günil

nakiı durumuna göre) ödeme yapılaçaktür.
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A. ARTf, R sETıo,ıo, o^,ilİ:Hil::T:;"#il*
l. Arter_ seti ucunda infiizyon hattı ( priming spike ve hattı ) bulunmalıdır. Bu hat yeterli uzunlukta ve klempli

olmalıdır. Priming Spike ucu koruyucu kapaklı olmalıdır,
2. Priming SPike üzerinde hava alma_deliği olmalı, bu delik kapaklı olmalıdır. Priming Spike ele kolay oturma|ı,

işlem esnasında kullanıcıya rahatlık sağlamalı, ele acı hissi vermemeli, kırılmamalıiır.3. Arter Yastığı Büyük olmalı, Kan geçişi esnasında çöküntü olmamalıdır.
4. Priming SPike ve arter yastığı arasında Enjeksiyon portu bulunmalı, Enjeksiyon portu aparatı üzerinde klempli

bir hat olmalıdır.
5. Arter hattında kullanılan klempler tek tımaklı ve rahat büküIebilir olma|ıdır.
6. Arter Yastığı ile Pompa Segment hattı aıasında Arter İzalatör hattı olmalı, İzalatörler sete takılı ve sabit

oImamalıdır.
7. PomPa Segment Çapı 6,3X9,8 mm üniversal olmalıdır. Tüm cihazlara rahatça takıhp çıkanlabilmelidir.8. pompa hattı bitiminde Heparin hattı olmalıdır. yeterli uzunlukta ve klempli olmalıdlr.
9. Arter Drip Chamber cihaza rahat takıIıp çıkartılabilmetidir. Tüm cihazlara rahatça takılıp çıkarılabilmelidir.
l0, Setler tek kullanımlık olmalı, arter hatının uzunluğu uluslararası set standartlanna uygun olmaIıdır.
1l. Setin bağlantı kaynakları sağlam olmalıdır.
|2, Cihaza ve diyalizöre bağlantı noktaları korul,ııcu kapak|ı olmalıdır.
13. Arter hattı ayn kağıt klemple "steri| paketlerde" ven hattı ite birlikte tek ambalaj içerisinde olmalıdır.

B. vEN SETİNix Öznr,r,İxr,nnİ ışıĞmı,xi GİBİ OLMALIDn
l. Diyalizör bağlantı noktası ile Ven Haznesi arasında enjeksiyon portu bulunmalıdır. Enjeksiyon portu mavi

renkte olmalıdır.
2. ven haznesi üzerinde, ven İzalatör hattı bulunmalı, İzalatör hat üzerinde ve sabit olmamalıdır.
3. Ven drip-chamberde pıhtı tutucu süzgeç bulunmalıdır.
4. Ven setinde kullanılan klempler tek tımak ve rahat bükülebilir olmalıdır.
5. Ven seti bitiş ucunda bir sirkülasyon adaptörü bulunacaktır.
6. Setler tek kullanımlık olmalı, ven hattının uzunluğu uluslararası set standartlanna uygun olmahdır,
7. Setin bağlantı kaynaklan sağlam olmalıdır.
8. Cihaza ve diyaliz<ire bağlanh noktaları koruyucu kapaklı olmalıdır.
9. Ven Haftı ayrı kağıt klemple "steril paketlerde" Arter Hattı ile birlikte tek ambalaj içerisinde olmalıdır.
l0. Ven hattı üzerinde Klempli Atık Torbası bulunmalıdır. Atık torbası bağ|antı noktası koruyucu kapak olmalıdır.

GENEL ÖzELixLf,R
l. Diyaliz setleri üniversal ve torbah olmalı, (arteriyel ve venöz) ve ünitemizde kullanılmakta olan cihazlara

uyumlu olmalıdır.
2. Arter-ven setleri steril olmalıdır. Sterilizasyon yöntemi buhar, ısı ve ya ışın yöntemlerinden biri ile yapılmış

olmalıdır.
Total kan hacmi 160 ml. üzerinde olmamalıdır.
Set üzerindeki İzalatörler fiziki muayeneye tabi tutulacaktır. İzalatör cihaza nrar vermemelidir. izalatörlerde
herhangi bir sızıntı olması halinde setler ihale dışı bırakılacaktır.

5. Atık torbası set içerisinde olmahdır.
6. Set uçları diyalizerlere ulrımlu olmalıdır.
7. Sterilizasyon tarihleri ambalaj üzerine tahrifedilmemiş olarak bulunmalıdır.
8. Sterilizasyon miadı teslim tarihinden itibaren en az 2 yıl olmalıdır.
9. Denemek için hastaneye numune verilmelidir. Denenmeyen setler ihale dışı bırakıIacaktır.
10. Arter ven setlerinin Ulusal veya Uluslar arası standarda uygunluk belgesi olmalıdır
11. Şartnameye uygun olmayan malzemeler değerlendirmeye alınmayacaktır.
12. Pak€tin üzerindo setin referans numarası, UBB barkod no, Lot, sterilizasyon şekli, tarihi ve son kullanım tarihi,

saklama koşulları, Drip Chamber ölçüsü, kan dolum hacmi, iIe drip chamber çapı, Türkçe kullanım talimatı ve
diğer uyarıcı işaretler yer almalıdır.

3.
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BİKARBONATLI HEMODiYALiZ SOLÜSYOİIU TEKNiK ÖZELLİKLERİ

Bazik bikarbonatl| konsantre solüsyon, asidik bikarbonatlı konsantre solüsyonla bir tak|m
oluŞturmalıdır. Asidik ve bazik bikarbonatlı solüsyonlar için ayrı ayrı sayılar belirtilmiştir. solüsyonlar
merkezimizde kullanılan mevcut cihazlarla uyumlu olmalıdır. Makinelerde 1hacim asidik konsantre
ile 1.225 hacim bazik konsantre 32.775 hacim de iyonize su ile seyreltildiğinde elektrolit
konsantrasyonları aşağıdaki gibi olmalıdır.

Sodyum (Na+) mEq/L

Potasyum (K+) mF,o/L

Kalsiyum (ca++) mEq/L

Magnezyum (Mg++) mEq/L

Klor (Cl -l mEq/L

1. Grup

138 - 140

2

1.25

0.5-1

105 - 110

21

30-33

7,2 - 7,4

< 0,1

2. Gİup

138 - 140

2

1,50

0.5-1

105 - 110

2-5

30-33

?,2 - 7,4

< 0,1

3. Grup

138 - 140

2

1.75

0.5-1

105 - 110

2-5

30-33

7,2 - 7,4

< 0,1

4. Grup

138 _ 140

2

7.25-7,5o-7,75

0.5-1

105 - 110

2-5

30-33

7,2 - 7,4

2oo

< 0,1

A5etat

Bikaİbonat (Hco3)

Ph

Dekstroı (Glikoz)

Aliminyum

mEq/ı

mEq/L

mclL

pclml

1- Ambalaj şekli olarak polietilen bidonlarda asidik 5 lt, bazik 6lt, kilitli kapaklı olmalı,asidik 5 lt ve
bazik 5 lt lik olarak 1 takım olmalıdır.

2- Solüsyonlarda kullanılan suyun Üniversite laboratuarlarında yapılmış mikrobiyolojik su kültürü ve
endotoksin analiz sonuçları ihale dosyasında belgelenmelidir.

3- Solüsyonların Alüminyum içeriği gösteren analiz sonuçları ihale dosyasında ibraz edilmelidir.
4- Yüklenicive distribütör firma solüsyonlardan dolayı hemodiyaliz cihazlarında doğabilecek

zararlarl karşllayacağına dair taahhütnameyi ihale dosyasında ibraz etmelidirler.
5- Bazik bikarbonat konsantresi her litrede 84 gr Sodyum bikarbonat içermelidir.
6- Firmalar 4 Grup solüsyonu üretebildiklerine dair katalo8larda Ve taahhütname ile garanti

etmeIidir. Bu taahhütnameleri Vermeyen firmalar ihale dışı bırakılacaktır.
7- Kurumumuzda bulunan cihazlara uyumlu olmalıdır.
8- Üretici firmalar teknik şartnamelere bire bir uygunluk taahhütnamesi yazlp teknik şartnamelere

cevap yazacaklardır.
Solüsyonlar teslim tarİhinde en az 2 yll miatlı olmalı.9-

10_ ize) su kullanılarak üretilmiş olmalı.
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1ı.- Bidonlara ait TsE veya CE kaiite belgesi olmalı, belge ihale dosyasında ibraz edilmelidir.
12- Solüsyon bidon|arının üzerinde Sağlık Bakanlığı ruhsat tarihi ve numarası, Üretim tarihi, son

kullanma tarihi, Üretici firma ismi, CE işareti açık olarak belirtilmiş olmalı.
13- Üretim hatası bulunan veya herhangi bir neden|e kullanılması mümkün olmayan solüsyonların

deği§tirilmesi satlcı firma tarafından firma antet|i kağıda düzenlenmiş taahhütname ile garanti
edilmeli,

1ı1- Malzeme teslimi diyaliz merkezinin taleplerini karşılayacak şekilde partiler halinde istenecektir.
15- Teklif veren firmalar ubb ye kayıtlı olacak ve teklif ettikleri ürünlerin ubb kodları ihale dosyasında

ıbraz edilecektır.
15- kurumun ihtiyaclna binaen değişik bir formülasyon talep edilebilir. Firmalar bunu taahhüt

etmelidir. Taahhüt vermeyen firmalar|n teklifleri ihale dışı bırakılacaktır.
17- Numunelere göre değerlendirme yapllacaktır. Uygunluk verilmeyen numunelerin teklifleri

bıra kllaca ktlr.
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DiyALizER TEKNiK şARTNAMEsİ
l. DiYalizer hallow fiber yapıda Low Flux ve High Flux ,kuru tip olmalı, Islak diyalizer kurutulmuş

olmamalıdır.

2. Alınacak Diyalizerler aşağıda açıkça belirtiIrniştir.
1,4-1,6 m' aralığındaki Diyalizerin ................ Adet
1,7-1,9 m2 aralığındaki Diyalizerin ......... l20....... Adet
2,04,,2 m' aralığındaki Diyalizerin ................ Adet

3. Diyalizerin membran materyali tam sentetik yapıda olmahdır.

4. Diya|izsr hızlı bir şekilde biyo uyumluluk sağlamalıdır.

5. Diyalizer membran ve bileşenleri BPA içermemelidir.

6. DiYalizer Beta-2 mikroglobulin absorbe edebilme özelliğine sahip olmalı, firmalar bunu evrak ile ispat
etrnelidir. İspat edemeyen firmalar ihale dışı bırakılacaktır.

7. Diyalizerin membran çapı 180 - 2l5 pm, diyalizerin duvar kalınlığı 35 -{ mikron olmalıdır.
8. DiYalizer En az $ mm/lle transmembran basınca dayanakh olmalıdır. Bu değerler diyalizer iizerinde

katalog ve kullanım kılavuzlannda açıkça belirtilmelidir. Bunu gösteremeyen firmalar ihale dışı
bırakılacaktır.

9. DiYalizerin sterili7aqyon yöntemi Işr, !g veya Buhar Steril olmalıdır. Sterilizasyon yöntemi analiz
sertifikasınr sterilizasyonunu yaptığı firma tarafından Ttirkçe terciimesi ihale doİyasında ibraz
edilmelidir.

l0. DiYalizer Qn=300 mVdk Qr=5ng mVdakikada invitro klirens değerleri aşağıdaki değerler aralıklarında
net olaıak belirtilmelidir.

ll. Diyalizer KoA değerleri Qı=300 ml/dk gr=56n ml/dakikada aşağıda belirtilen değerlerde veya
iizerinde olmalıdır.

12. Diyalizerler teslim tarihinden itibaren en az 2(iki) vıl miatlı olmalıdır.

13. Diyalizerler steril ambalajında olmalıdır. Teknik bilgileri gösteren bilgi etiketi olmalı, etiket iizerinde
sterilizasyon tiirü, geçerlilik siiresi, tarihi ve saklama koşullan belirtilmelidir.

14. Diyalizerlerin saklama koşullan 0 0C den 30 0C' ye kadar olmalıdır.

15. Diyalizere ait tiretim hatası bulunan veya herhangi bir nedenle kullanılması miimkiin olmayan
diyalizerler için satıcı ve Distribütör firma tarafindan değiştirme taahhütnamesi firmalann başlıklı
kAğdına diizenlenerek garanti edilmelidir.

16. İhale dosyasına katalog ve kullanım kılavuzlaıı konulmalı, katalog ve kullanım kılavuzundaki klirens
değerleri bire bir aynı olmalı; Firmalar tarafından taahhüt edilmelidir. Kullanrm kılaıuzunda değerleri
yazllmayan diyalizerler için verilen teklifler değerlendirme dışı bırakılacaktır.

çıkan kullanım kılavuzlan Tiirkçe olmalıdır. /1/ ^ 
l, ,aa/6#
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YüzEY
ALANI

Qb (ml/min) 300

üRE KRE^Tİİ{İ FosFAT qTI- iıüuli MyoGLoBııı

nl/mln ml/min ml/min nrl/min ml/min ml/min

KAı{
DoLUM
HACMi

mL

KuF

mL/h/mm
Ho

'.A-1,6 
m2 > 260 > 230 > 220 > l50 >90 >80 >70 >40

1,7-1,9 rn' > 270 > 245 > 230 > 165 > 105 >90 >95 >50

2,0-2,2 m2 > 275 > 260 > 240 > l80 > 115 > 105 > 115 >60



18. Diyalizerlerin Rezidüel kan voltimleri 1 ml' den az olmalıdır.

19. Diyalizerlerin dış yapısı kırılma ve çatlamalara karşı dayanıklı olmalrdır.

20. Diyalizerler alerjik reaksiyon-lara yol açmamalrdır.

21. Diyalizerlerin hazırlanması için l000 ml den fazla seruma ihtiyaç duymamalı ve bu durum orijinal prospektiıs ile
ispatlanmalıdır

22. Diyalizer|ein değiştirilme stiresi 30 gi,inden fazla olmamalıdır.

23. Diyalizerlerin arter ven seti bağlantı yerlerinde korulucu kapak olmalıdır
24. Kurumumuzun ihtiyacına binaen alınacak diyalizerlerin tamamı High Flux olacaktır. Distribütör ve

satıcı firma bunu taahhüt etmelidir.

25. Teklifedilen diyalizerlerin hepsi aynr marka olacaktır. Satıcı firmalar bunu taahhüt etmelidir.

26. Diyalizer membraıu maksimum 42oC 007,6 F)'da fonksiyon görebilmelidir.
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