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) _HAKKARI UNIVERSITESI | '
~ SAGLIK HIZMETLERI MESLEK YUKSEKOKULU
TIBBi HIZMETLER VE TEKNIKLER BOLUMU DiYALIiZ PROGRAMI TIBBI f'
MALZEME ALIMI TEKNIiK SARTNAMESI ;

Konu:
Bu teknik sartname, Hakkari Universitesi Saglik Hizmetleri Meslek Yiiksekokulu, Tibbi

Hizmetler Ve Teknikler Bsliimii Diyaliz Programi Egitim Laboratuvarinda kullanilacak
malzemelerin teknik 6zelliklerini konu alir.

Genel Istekler : ,
e Satin alinacak malzemelerin cinsi, tipi ve miktar: idari sartnamede belirtildigi gibi
olacaktir.

e  Egitim ile ilgili hususlar idari sartnamede belirtildigi gibi olacaktir.
e Kalite giivence ve iiriin kalite belgelerine iligkin hususlar idari sartnamede belirtildigi

gibi olacaktir.
»

Sira No Malzemenin Cinsi Ve Ozelligi Miktari |

1 Hemodiyaliz Kol Maketi 1 ) "

2 Hemodiyaliz Cihaza 1

3 Hasta Yatag { 1 r

4 Arter-Ven Seti 10 |

5 Arter-Ven Fistiil Ignesi 10 ‘

6 Low-Flux Diyalizor 10

7 Hemodiyaliz Makinalan I¢cin Dezenfektan 5

8 Bikarbonath Konsantre Hemodiyaliz 10

Cozeltisi

9 12 Kanall Ekg Cihaz 1

10 Hastabas1 Monitorii 1

11 Diyaliz Baskiilii 1

12 Periton Diyaliz Kateteri 5

13 Hemofiltre Katateri Cift Liimen 5

1. HEMODIYALIZ KOL MAKETi TEKNIiK SARTNAMESI

Maket, hemodiyaliz enjeksiyon uygulamalarina uygun olmalidir.

Maket, gergekgi goriiniime sahip olmalidir.

Maketin kullanimi kolay olmalidir. A\ sk ¢ :t |

Hastanin hemodiyalize hazirlanmasim gostermek i¢in uygun olmalidir. '

Makette yerlesik bir fistiil bulunmalidir. Sistem yapay kan ile basing altina r‘

alinarak, enjeksiyon esnasinda gergek bir geri gelme hissi vermelidir. |

Maketin deri ve damarlar1 opsiyonel olarak kolayca tedarik edilebilmelidir.

7 Maket ile beraber 1 sise vendz kan tozu, 1 sise arteryal kan tozu, 2 adet suni kan aktarma-
biriktirme torbasi verilmelidir.

8 Maket ile beraber orijinal sert tagima gantas1 verilmelidir.

9. Maketi kullanma egitimi verilmelidir.

N i g =

24




Evrak Tarih ve Sayisi: 27.12.2023-71183 A\ f%

2. HEMODIYALIZ CIHAZI TEKNiK SARTNAMESI ‘

A.TEKNIiK OZELLIiKLER

1.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17

18.

19

Teklif edilen cihaz/cihazlar (yonetmelik kapsaminda ise) T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasina kayitli ve Saglik Bakanlig1 tarafindan onayli olmalidur.

Teklif edilen cihazlar ulusal ve/veya uluslararasi kalite belgelerinden en {az birine
(TSE, FDA, CE vb.) sahip olmalidir.

Cihaz 220-230V ve 50-60 Hz ‘de galisacaktir ve +6, -%10 gerilim degisikliklerinden
etkilenmeyecektir.

Diyaliz ve dezenfeksiyon esnasinda harcadig: elektrik ve su miktar: belirtilecektir.
Cihazda 1s1 tasarrufu saglayacak “Heat exchanger” sistemi bulunmalidir.

Cihazin ekraninda veriler Tiirk¢e olmalidir.

Cihazin ekranindan tiim tedavi secenekleri kullanici tarafindan: kolayca
ayarlanabilmelidir.

Cihaz ekranli ve mikroiglemci kontrollii olup, dijital gostergelerle donatilmig
olmalidir. Ayrica kumanda paneli olmalidir. f“
Cihaz negatif basing sistemine gore ¢aligmalidir.

. Cihazda diyaliz tedavisi ile ilgili tiim parametreler, gekilecek: siv1, saatte¢ekilmek IA

istenen sivi miktar1 ve kalan siire ekrandan izlenebilmeli ve degistirilebilmelidir.

Istenen s1v1 ¢cekimi tamamlandiginda kullanic: sesli ve 151kl uyarilmalidir. | |

Cihaz ultrafiltrasyon miktarim1 0 ile 4000 ml/saat arasinda kesin ve net bir sekilde

vermeli, voliimetrik ultrafiltrasyon esasina gore galismali, UF miktar ile ¢ekilen sivi

esit olmal1 ve cihaz hacim kontrollu UF pompasi ve balancing chamber sistemine

sahip olmalidir.

Cihazda en az 5 adet UF Profilleri olmalidir. Bu profiller sayesinde hastaya degisik

tedaviler uygulayarak kontrollii sivi ¢ekimi yapilabilmelidir. Sivi geklml hacim

kontrollu olmalidir.

Cihaz Sequential Ultrafiltrasyon, ISO UF veya By-pass diyalizi olarak da amlan

Bergstrom diyalizi yapabilmelidir. Cihaz izole UF ‘yi yapabilmesi i¢in kullanici
hedeflenecek kilonun ne kadarini izole UF yapacagina karar verip programladiginda,

cihaz otomatik olarak by-pass’a gecip daha sonra by-pass’dan ¢ikarak tedaviyi
tamamlamalidir.

Cihazda Arter basinci, Ven basinci ve TMP basmcer 6lgiilebilmeli ve ekranda A
izlenebilmelidir. "
Cihaz Arter basinci, Ven basinci ve TMP basinci alarm limitlerini otomatik olarak 4
kurmalidir. Ayrica arter ve ven basmnct hareketlerini ekranda grafik olarakﬁ r‘\
goriintiilemelidir.

Cihaz yazili, 151kli ve sesli alarm vermelidir. Arter basinci, ‘Vendz basinci, TMP ,‘
basinci, hava dedektorii, kan dedektorii alarmi oldugunda kan pompasi durmalidir.
Cihazin kan pompasi hiz1 15 ile 600 ml/dk arasi, 5 ml/dk ’hk araliklarla + % 10
hassasiyetle ayarlanabilmeli ve dijital gostergeden izlenebilmelidir.

Cihazin kan pompasi segment gapt 2.0 ile 10.0 mm arasinda set ¢apina gore dijital
olarak ayarlanabilmelidir.

Cihaz elektrik kesilmelerinde tiim hasta verilerini en az 15 dk. siire ile hafizasinda
tutma oOzelligine sahip olmalidir. Ayrica pihtilasmay:r &nlemek igin cihazin kan
pompast ve ekstrakorperyal kan devreleri caligmalidir. Kan pompasi ve
ekstrakorperyal kan devrelerini galigtiran akii sistemi cihazin orjinal dizayninda
bulunmalidir.
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Cihazda ultrasonik hava dedektorii ve kamin rengine hassas optik ; dedektor
bulunmalidir.

Cihazda diyalizor membranindaki kan kagagini tespit edebilecek kan kacag: dedektorii
bulunmalidir. Kan kag¢agi durumunda, kan pompasi otomatik olarak durmalidir. Kan
kacag1 dedektorii, 0,25 lik hematokrit degerinde dakikada 0,5 ml. kan kagagina hassas
olmalidir.

Cihazda single-needle klik-klak sistemi standart olarak bulunmalidir. Normal diyaliz
esnasinda meydana gelebilecek fistiil tikanmalarinda Single-needle diyalizine
otomatik olarak gegilebilmelidir. \

Cihazin iizerinde mikroislemci kontrollu heparin pompasi bulunmalidir. Kullanilacak
enjektor hacmi 20,30 veya 50 ml olmalidir. Enjeksiyon hiz1 0,1 ile 10ml/saat arasinda
ayarlanabilmelidir. :

Heparin pompasi bolus yapabilme 6zelligine sahip olmalidir.

Cihazda kullanilacak setler tiniversal olmalidir.

Cihaz sete may1 doldurma islemini otomatik olarak prime konumunda yapmalidir.
Setlere mayi doldugunda cihaz prime konumundan dlyahze hazirlhik konumuna
otomatik olarak ge¢melidir.

Cihazin Ven drip chamber’ i elektrikli olarak doldurulup bosaltiimalidir.

Cihaz yiiksek gecirgenli membranlar kullanarak high-flux diyaliz tedavisi
yapabilmelidir.

Cihaz, hem asetat hem de bikarbonat diyalizi yapabilmelidir. Asetat d1ya1121nden
bikarbonat diyalizine herhangi bir ilaveye gerek duymadan gegilebilmelidir.

Cihaz toz bikarbonat kullanma 6zelligine standart olarak sahip olmalidir. |

Cihazin, diyalizat iletkenligi ve diyalizat 1s1s1 dijital gostergeden izlenebilmeli, limit
disina ¢ikildiginda cihaz alarm vererek diyalizat akisini otomatik olarak durdurmali ve
by-pass konumuna gegmelidir.

Cihaz voliimetrik diyalizat hazirlama sistemine gore hacim kontrollii olmalidir. Asetat
ve bikarbonat pompalar1 sayesinde iletkenlik 0.1 mS/cm araliklarla, 0.1 mS/cm
hassasiyetle ayarlanabilmeli ve dijital gdstergeden izlenebilmelidir. Ayrica cihaz
piyasada ruhsath olarak iiretilen konsantre soliisyonlar1 kullanabilmelidir. Degisik
soliisyonlar1 kullanabilmek i¢in cihazda formiilasyon degistirme 6zelligi olmalidur.
Cihazda standart sodyum ve bikarbonat degerlerini diyaliz esnasinda degistirebilme
ozelligi bulunmalidir. Ayrica monitdrden iletkenlik izlenebilmelidir.

Cihazda en az 5 adet degisik sodyum profilleri olmalidir. Bu sodyum profilleri
sayesinde hastaya ozel tedavi igin kontrollii sodyum uygulanmalidir. Aym zamanda
sodyum profili ile UF profili baglantili veya ayr1 ayr1 uygulanabilmelidir.

Cihazin diyalizat 1sis1 35°C ile 39 °C arasinda ayarlanabilmeli ve ekrandan
izlenebilmelidir. Cihazin diyalizat 1sis1 alarm limitleri otomatik olarak
ayarlanabilmelidir.

Cihazin diyalizat akis hiz1 300, 500, 800 ml/dk olmali, herhangi bir kalibrasyona ve
teknik ekipmana gerek kalmaksizin hazirlik konumunda ve diyaliz esnasinda kullanici
tarafindan kolayca degistirilebilmelidir.

Cihazda diyalizattaki endotoksinleri tutmak i¢in endotoksin filtresi bulunmalidir.
Cihazda termal, kimyasal ve termokimyasal dezenfeksiyon programlar1 bulunmalidir.
Termal dezenfeksiyonu en az 84°C’ de yapilmalidir. Dezenfeksiyon programlarinin
tiimii tam otomatik olmalidir.

Cihazin herhangi bir dezenfektan bagimliligi bulunmamalidir. Uygun standartlarda
tiretilmis dezenfektan maddeler kullanilabilmelidir.
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40. Cihaz kendi kendini test edebilme &zelligine sahip olmalidir. Test programi,
sistemdeki mevcut ariza ve kalibrasyon hatalarini tespit edip kullanicilari uyarmals,
elektronik, elektromekanik ve hidromekanik béliimlerin tamamini kapsamalidir.

41. Teklif edilen cihazin elektronik ve hidrolik boliimleri ayri ayr dizayn edilmis olup
elektronik boliim iistte, hidrolik boliim altta olmalidir. Hidrolik boliimde herhangi bir
su kacag riskine karsi elektronik boliime zarar vermemesi igin, hidrolik boliim ile
elektronik boliimiin aras1 kapali olmalidir. Gerektiginde elektronik bsliim ve hidrolik
béliim cihazdan kolayca ¢ikarilabilmelidir.

42. Cihazda merkezi bilgisayar baglantisina olanak saglayan RS 232 baglantisi1 olmalidir.

43. Cihaz Kt/v 6l¢me 6zelligine sahip olmalidir. ~

44, Cihaz tekerlekli ve kolayca haraket edebilmelidir. Ayrica cihazi sabitlemek igin kilit
sistemi olmalidir. ‘ r

B. TEKNIiK VE DESTEK HiZMETLERI A a

1. Cihaz/cihazlar idare tarafindan gosterilecek yere kurulacaktir. Bu yerin hazirlanmasi ve
cihaz/cihazlarin galisir duruma getirilmesi i¢in gerekli diizenlemeler yiiklenici tarafindan
yapilacaktir.

2. Satin alinan cihaz/cihazlar biitiin donanimu ile birlikte en az 2 (iki) yil garantili olacaktir.

3. Cihazin garanti siiresi iginde periyodik bakim, onarim ve kalibrasyonlar1 (yedek parga
dahil) icretsiz olarak yapilacaktir. Periyodik bakim ve kalibrasyonlar iireticinin veya ilgili
standartlarin tavsiye ettigi sekilde ve siklikta yapilacaktir. Arizalara bildirimi takiben 24
(yirmi dort) saat i¢inde miidahale edilecek; yedek par¢a gerekmeyen hallerde 48
(kirksekiz) saat i¢inde ariza giderilecektir (hafta sonu, resmi tatiller ve bayramlar haric).
Yedek parga gereken hallerde, 7 (yedi) is giinii i¢cinde aniza giderilerek cihaz/cihazlar
calisir hale getirilecektir. Ithalati kisith pargalar (belgelenecektir) i¢in bu siireler gegerli
degildir.

4, Teknik destek hizmetleri bu konuda egitim almis, bilgi ve beceriye sahip, sertifikali
kigilere yaptirilacaktir.

| ol
5. Cihazin calismasi ile ilgili yeni gelistirilen standart yazilimlar garanti siiresi iginde A '1
ticretsiz yiiklenecektir.
6. Sistem yillik en az %95 (yiizde doksan bes) hizmet siiresi i¢inde galistirilacaktir; arizali )h

gegen siirenin %5’1 (ylizde besi) asan kismi garanti siiresine eklenecektir.

7. Garanti siiresi bitiminden itibaren en az 10 (on) yil siire ile {icreti mukabilinde teknik *
destek hizmeti tedarik edilecegi taahhiit edilecektir.

8. Cihazin sartnameye uygunlugunun kontrol edilmesi i¢in istenildiginde demostrasyon
yapilacaktir.

C.EGIiTiM

Cihazin kurulmasim miiteakip yiiklenicinin yetkili elemanlar tarafindan cihazi/cihazlar
kullanacak personele en az 3 (ii¢) giin siire ile cihaz/cihazlarin kullamlmasi, kalite kontrolleri
ve teknik bilgileri igeren egitim verilecektir. Bu egitim, talep edilmesi halinde (garanti siiresi
icinde en fazla on giin) tekrarlanacaktir. Egitimle ilgili her tiirlii ara¢-gere¢ ve malzeme
yiiklenici tarafindan tedarik edilecektir

3. HASTA YATAGI TEKNiK SARTNAMESI ;

1. Teshis, gozlem, tedavi, rehabilitasyon ve yasam destek amagla hastanede ve evde yatan A‘ F‘{
hastalar i¢in tasarlanmig olmalidir.
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Ayak ucu ve sirt boliimii ayarlart DC motorlar ile yapilmalidir.

. Karyolada kullanilacak motorlar 9 V sarjli batarya destekli olmali boylece elektrik

kesintisinde ¢alistirilmasina olanak saglamalidir.

4. Karyolada kullanilan motorlar ve mekanizmalar sessiz ve sarsintisiz ¢alismalidir. y
5. Karyolada kullanilan motorlara ve pozisyonlara kumanda eden bir adet el kumandasi
bulunmalidir. | A‘ f’-‘{
6. Yatak tablasi dort pargali olmalidir.
7. Yatma yiizeyi, 4 ayn pargadan, kolay temizlenebilen, yatak platformuna sabitlenmis, ’“
yatagin hava almasi igin delikli karyola sasesine uygun renkte 1 mm kalinlikta sac
malzeme ile kaplanmalidir.
8. Karyola basliklari, kolay ¢ikarilip takilabilir ve kolay temizlenebilen, karyola sasesine
uygun renkte ABS plastik malzemeden olmalidir.
9. Yan korkuluklar karyolanin saginda ve solunda birer tane olmak iizere tek diigmeye
basilarak kolayca agilip kapanabilmeli birbirinden bagimsiz hareket edebilmeli, karyola
sasesine uygun renkte Aliiminyum malzemeden olmalidir.
10. Hasta Yatag: yaminda, hasta idrar torbasi igin aski kancalar1 bulunmalidir. :
11. Karyola konstriiksiyonunda kullanilan kutu profil kalinliklar1 2 mm.” den az olmamalidur.
12. Sirt kism1 otomatik kayma sistemine sahip olmalidir.
13. Diz hareketlerini motor yardimi ile yapabilme 6zelligi tasgimalidir. ‘
14. Karyolada gapraz kilitlenebilen, 360 derece dénebilen anti statik tekerlekler olmalidur.
15. Karyolanin 4 késesinde de bulunan askilik baglanti noktalarindan herhangi birinde serum 3
askilik bulunmalidir. ': '
16. Karyola konstriiksiyonunda elektrostatik toz boyali ¢elik malzeme kullanilmalidir. A‘ Mﬂ
17. Karyola 2 y1l garantili olmali ayrica 10 y1l siire ile yedek par¢a temini saglanabilmelidir.
\
4. ARTER-VEN SETI TEKNIiK SARTNAMESI | r
|
1. Setler tek kullanimlik olmali,
2. Setler steril olmal, sterilizasyon metodu ve tarihini belirtir bilgiler ambalaj tizerinde
olmali,
3. Raf émrii 3 y1l olmalidir.
4. Servisimizde bulunan cihazlara uygun olmali,
5. Arter setinde 50-80 cm’lik heparin hatt1 bulunmali,
6. Arter setinde kan pompasina denk gelen bdliimiin (pompa segmenti) ¢ap1 setin ambalaj1
lizerinde yazmalidir.
7. Arter haznesi kanin altan girisini saglayacak ve hemolize neden olmayacak sekilde
tasarlanmig olmali.
8. Setin pompaya takildig1 kisim takilma pozisyonunu belirlemek amaciyla renklendirilmis
olmal
9. Ven setinde enjeksiyon portu bulunmali, X
10. Arter ve ven setinde birer hava haznesi bulunmali, vendz taraftaki hava haznesi filtreli ‘
olmali, ‘ ,
11. Hem arter hem ven setinde, fistiil ignelerine ve diyalizere uyumlu olmak {izere emniyetli A ”‘

12.

13.

adaptérler olmali,
Tek el ile kullanilabilir, biikiilebilir ve tirnak ayarli olmak iizere arter ve ven hattinda en r\
az birer tane klemp bulunmali,

Her sette birer adet izalatér bulunmali,

)
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14. Teklif edilen iiriin T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na ( TITUBB ) kayithi
ve Saglik Bakanlig: tarafindan onayli olmalidir.

5. ARTER-VEN FiSTUL iGNESI TEKNiK SARTNAMESI

1. Fistiil igneleri tek kullanimlik olmals,

2. Fistiil igneleri steril olmali, sterilizasyon metodu ve tarihi ambalajinda belirtilmelidir.

3. Igne yiizeyi diizgiin ve piiriizsiiz, polisaj ve silikonizasyonu iyi olmal,

4. Fistil igneleri 15 G ve igne uglar agili kesim olmalidur.

5. Igne boylar1 2-3 ¢m, tiip boyu ise 15 cm olmals,

6. Arter fistiil ignesinde dinamik kan akimini saglamak ve ignenin damar duvarina |
yapismasini engellemek i¢in delik bulunmalidir

7. Ignelerdeki pozisyon kelebegi hareketli(Rotating) olmali, tiipler {izerinde tirnak ayarl
biikiilebilir klemp ve kapak olmali,

8. Plastik tiipler uygun materyalden yapilmis olup yeteri kadar esnek olmali,

9. Igne uglar1 uygun bir plastik muhafaza ile korunmali,

10. Igneler tiim arter-ven setlerine uyumlu olmali,

11. Teklif edilen iiriin T.C. Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na ( TITUBB ) kayitli ve
Saglik Bakanlig1 tarafindan onayli olmalidir.

6. Low-Flux Diyalizér Sartnamesi 1,4 — 1,5 m?

a) Membran materyali biyouyumlu tam sentetik ve kuru tip olmalidir.

b) Diyalizorler Low-Flux olmalidir.

¢) Sterilizasyon 1s1(buhar) veya gama olmali ve non pirojenik olmalidir. Ster111zasyon
gegerlilik tarihi iiretim tarihinden itibaren en az 3 yil olmalidir. |
d) Total membran yiizey alani 1,4 -1,5 m? aras1 olmali.

¢) Membran duvar kalinlig1 30-60 mikron arast, i¢ ¢ap1 180-220 aras1 olmal.

f) Maksimum transmembran basinc1 600 mmHg olmali.

g) Ultrafiltrasyon katsayis1 10 ml/mmHg.h ve lizerinde olmal.

h) QB: 200 ml/dak QD: 500 ml/dak ve QF: 0 ml/dak sartlarinda invitro klirens degerleri:
Ure Klirensi minimum 190 ml/dk ve iizerinde olmali.

Kreatinin Klirensi minimum 170 ml/dk ve {izerinde olmali.

Fosfat Klirensi minimum 150 ml/dk ve tizerinde olmall.

Vitamin B12 Klirensi minimum 90 ml/dk ve iizerinde olmali.

i) Diyalizoriin kan dolum hacmi maksimum 90 cc olmali.

j) Diyalizériin diyaliz tedavisine hazirlanmast i¢in ihtiyag duyacag: serum fizyolojik miktar:
1000 ml ‘den fazla olmamali ve ayrica yikama esnasinda heparin ihtiyact bulunmamalidir. Bu
durum orijinal prospektiis ile ispatlanmalidir.

k) Filtre verecek firma ileri tarihlerde yiizey alaninda degisim gerekliligi ortaya ¢ikmasi
halinde bu degisimi ivedilikle tereddiitsiiz yapacaktir.

1) Diyalizor T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na ( TITUBB ) kayith ve Saglik
Bakanlig1 tarafindan onayli olmalidir. :
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7. HEMODIYALIZ MAKINALARI iCiN DEZENFEKTAN TEKNiK SARTNAMESI A }

5 Lt. bidonlarda olmali . " r

Ca. Co (Kalsiyum Karbonat)’ 1n ¢6ziilmesini saglamali (37 C°)

Kan kalintilarinin ¢6ziilmesini saglamali

PH degeri 1.0-5.0 arasinda olmali

Volumetrik karigtirmada termokimyasal ve dezenfeksiyon yapma ozelligine sahip

olmali.

6. Kan ve kireg¢ sokiicii etkisi olmal.

7. 56 C°nin iizerinde viriisid (HIV,HBS.HCV) etkili olmali.

8. Bakterisit etkili olmali.

9. Fungosid etkili olmali.

10. Uriiniin CE, TUV, ISO 9001 belgelerinden biri olmali.

11. Polietilen bidonlarda olmali.

12. Renk ve koku veren katki maddeleri olmamali.

13. Toksik olmamali.

14. % 100 Bioindirgenebilirlik 6zelligine sahip olmali.

15. Uriintin kullanim belgesi ve son kullanma tarihi tizerinde olmali, kullanim siiresi
teslim tarihinden itibaren 12 ay olmali.

e oboo o

8. BIKARBONATLI KONSANTRE HEMODIYALiZ COZELTIiSI TEKNIK
SARTNAMES] | a

1.1. Primer Ambalaj Sekli: i

1.1.1.Asit Bikarbonath Konsantre Hemodiyaliz Cozeltisi: 5 L, polietilen bidon, emniyet
kilitli kapak olmalidir.

1.1.2.Bazik Bikarbonath Konsantre Hemodiyaliz Cozeltisi: 6 L, polietilen bidon, emniyet
kilitli kapak olmalidir.

1.2. Sekonder Ambalaj: Baskil iiriin etiketi

Etiket iizerinde; iiriine ait, {iretim yeri, {iretici firma ismi, seri numaras, {iretim ve son
kullanma tarihi agikga belirtilmelidir.

1.3. Bidonlar kullanim siiresince akitma — sizdirma yapmamalidir.
1.4. Teslim tarihinden itibaren raf dmrii en az 1 y1l olmalidir. »

1.5. 1 litre asit bikarbonatli konsantre hemodiyaliz ¢ozeltisi ile 1.225 litre bazik bikarbonat l pi
konsantre hemodiyaliz ¢ozeltisi 32.775 litre RO. su ile seyreltildiginde, iyon A 1
konsantrasyonlar asagidaki degerler arasinda olmalidir; /-«

* .

Na* (Sodyum) 138.00-140.00 mmol /L
K* (Potasyum) 1.00-2.00 mmol /L
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Ca* (Kalsiyum) 1.25-1.75 mmol /L ‘
Mg*™ (Magnezyum) 0.50-1.00 mmol /L

Cr (Klortir ) 108.00 — 113.0 mmol /L

CH;COO™  (Asetat) 2.00 — 3.00 mmol /L

CHO3 (Bikarbonat) 32.0—33.0 mmol /L

Glukoz 1.00 g/L

1.6.Diyaliz Soliisyonlari {initenin belirdigi miktarlarda, istek tarihinden itibaren en geg¢ 1 hafta
icinde teslim edilmelidir.

1.7.Ihaleye katilacak firmalar sartnameye bire bir cevap vereceklerdir. Yukaridaki teknik
ozelliklere uymayan firmalar teklifleri degerlendirmeye alinmayacaktir. [\\

1.8.Teklif edilen iirtin T.C. {lag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na { TITUBB ) kayith ve
Saglik Bakanlig: tarafindan onayli olmalidir. ;

9. 12 KANALLI EKG CiHAZI TEKNiK SARTNAMESI

1. Cihaz IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, IEC60601-2-25, EC11 standartlarinin gereklerine
uygun olarak tasarlanmig ve tiretilmis olmalidir.

2. Cihazin {izerinde en az 5,6 ing biiyiikliigiinde ve 640 X 480 piksel ¢oztniirltige sahip renkli
LCD ekrani olmalidir.

3. Cihazin kullanim meniisiiniin dili Tiirk¢e olmalidir.
4. Cihazda defibrilator desarjindan etkilenmeyecek koruma devresi bulunmalidir.

5. Cihaz en son teknolojiye gore mikroiglemci kontrollii olarak {iretilmis, EKG sinyalinin
analogdan dijitale ¢evrim orani en az 12 bit ¢oziiniirlikkte olmalidir.

6. Cihaz iizerinden EKG sinyal genligi 2.5, 5, 10, 20 mm/mV ve AGC olarak kullanici
tarafindan ayarlanabilmelidir. A‘

7. Cihaz batarya 6mriinii korumak i¢in otomatik olarak kapanabilir yapida olmali ve
1,5,10,30,dakika olarak segilebilmeli, kullanilmak istenmez ise kapali konuma alinabilmelidir.

8. Cihazda klavye 15181 batarya seviyesini korumak i¢in kullanici istedigine gore agik-kapali 5
konuma alinabilmelidir.

9. Cihaz 12 kanal EKG’yi ger¢ek zamanda ekranda gériintiileyebilmeli ve dahili termal
yazicisindan yazdirabilmelidir.

10. Cihazda derivasyon grubu Standart ve Cabrera olarak kullanici tarafindan secilebilmelidir.
11. Cihazda QRS sesi ve Tus sesi agik-kapali olarak kullanici tarafindan ayarlanabilmelidir.

12. Cihaz hasta bilgisini kendi belleginde saklayabilmeli, kayith hasta bilgileri cihaz
belleginden tekrar gikartilabilir olmalidir.
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13. Cihazda EKG rapor ¢ekimi 12x1, 6x2+1R, 6x2, 3x4+3R, 3x4+1R, 3x4 olarak kullanici
tarafindan

ayarlanabilmelidir.
14. Cihazda rapor metni kapali, basit, detayl1 olarak kullanic1 tarafindan ayarlanabilrﬁelidir.
15. Cihaz yazicis1 hem rulo kagit ile hemde Z katli kagit ile kullanilmalidar.

16. Cihazin AC Parazit Filtresi(Kapali-50-60 Hz), EMG Filtresi(Kapali-25,35,45 Hz),
Siiriikleme

Filtresi(Kapali-0.05-0.10-0.20-0.50 Hz) ve Algak Gegis Filtresi(Kapali-75-100-150 Hz)
olmak tlizere en az 4 adet filtresi olmalidir.

17. Cihazda yazici test 6zelligi olmalidir.

18. Cihaz degisken gsebeke gerilimlerine karg1 100-240V AC aras1 sebek"e elektrigi ile 50- r
60Hz sebeke frekanslarinda ve batarya ile de ¢aligabilmelidir. |

19. Cihaz iizerinde cihaz on/off, menii, yazdirma modu, sinyal genlik degeri, yazic1 start/stop
membran yapida tuslar: olmalidir.

20. Cihazda dahili Lithium-ion tip 11.1 V, 4400 mAh kapasiteye sahip tam sarjli batarya
bulunmalidir.

21. Cihazin batarya ile kullanim1 esnasinda kullanici, batarya sarj durumunu ekran {izerindeki
batarya gostergesinden takip edebilmelidir.

22. Cihazin agirhig1 en fazla 3.3 Kg olmali ve kullanici tarafindan kolayca taginabilmesi i¢in
kulpu olmalidur.

23. Cihaz iizerinde 1 adet COM, 1 adet USB, 1 adet RJ45 soket girisleri bulunmalidir. s
24. Cihazla Birlikte;

a. 10 Lead EKG Kablosu - 1 adet
b. Mandal ve Puar Takimi - 1 adet " r
¢. Gii¢ Kablosu

25. Cihazin CE belgesi bulunmalidir.

26. Teklif veren firmanin TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi bulunmali ve teklif verdigi
cihazin ad1 ve markas1 TSE Hizmet Yeterlilik Belgesinde bulunmalidir.

27. Teklif edilecek cihaz imalat ve fabrikasyon hatalarina kars1 en az iki (2) y1l garanti
kapsaminda olmalidir.

28. Teklif veren firmanin tibbi cihaz yonetmeligi, viicuda yerlestirilebilir aktif cihaz
yonetmeligi, viicut diginda kullanilan tibbi tan1 cihazlar1 ynetmeligi kapsaminda tibbi cihaz
satis, reklam ve tamitim yOnetmeligi geregince satis merkezi yetki belgesine sahip olmalidir.
Bu yetki belgesi ihale dosyasinda sunulmalidir.
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29. Cihazin kurulmasini miiteakip yiiklenicinin yetkili elemanlar tarafindan cihazi/cihazlar
kullanacak personelere cihaz/cihazlarin kullanilmasi, kalite kontrolleri ve teknik bilgileri
iceren egitim verilecektir.

10. HASTABASI MONITORU TEKNIK SARTNAMESI

1. Her monitérde, ¢ok kanal EKG, temel aritmi analizi, solunum, 2 kanal viicut 1s1s1, nabiz,
oksijen satiirasyonu (SpO2), non-invaziv arter basinci, 2 kanal invaziv kan basinci (IBP),
fizyolojik parametreleri ayni anda &l¢iiliip, cihaza opsiyonel olarak EtCO2 parametresi
eklenebilmeli ve standart parametrelerle ayni anda ekranda gésterilebilrr‘xelidir.

2. Monitor ekram renkli, en az 12 ing biiyiikliikte ve en az 800 x 600 piksel yiiksek
¢oziiniirliikte olmalidir.

3. Monitor ekraninda en az bes (5) dalga sekli ayn1 anda izlenmelidir. Olgiim sonuglari ayrica
sayisal olarak da ilgili dalga seklinin yaninda goriilmelidir. Istendigi takdirde, ekranda
gosterilen dalga sekli sayis1 arttirilabilmelidir.

4 Monitériin en az 30 dakikalik dahili tekrar sarj edilebilen bataryasi olmalidir. Batarya
stiresinin daha uzun olmas: tercih sebebi olabilir.

5. Hasta bas1 monitoriiniin, duvara sabitlenmesi i¢in tasima sistemi cihazla birlikte
verilecektir.

6. Cihazda yapilacak tiim degisiklikler software vasitasiyla yapilabilmelidir.

7. Cihaza, 10’1lu EKG kablosu takildiginda cihaz otomatik olarak teshis (Diag) moduna
gecebilmelidir. ‘
8. Cihazdaki mevcut tiim fizyolojik parametreler i¢in tabular ve grafik olarak trend kabiliyeti
olmalidur.

9. Grafik trend’lerin rahat okunabilmesi i¢in skalalar1 kullanici tarafindan ayarlanabilmelidir.
10. Cihazda &lgiilebilen tiim parametreler, aritmiler i¢in ayarlanabilir alt ve tist alarm limitleri
olmali ve bu degerler ekranda gériilen parametrelerin sayisal degerlerinin yaninda
goriilmelidir.

11. Monitdrde en son olusan en az 10 alarmin yer aldig1 bir alarm gegmisi tablosu olmalidur.
12. Kalp Atim Hiz1, EKG sinyali olmadi taktirde Arter ya da SpO2 sinyalinden 6lgiiliip
ekranda gosterilmelidir.

13. Her monitorde, Asistol, Ventrikiiler Tasikardi, Ventrikiiler Fibrilasyon, Bradikardi, gibi

aritmileri tanimlayabilecek temel aritmi programi olmalidir.

7




Evrak Tarih ve Sayisi: 27.12.2023-71183

14. Her bir EKG derivasyonunun ekrandaki goriinebilirligini kolaylastirmak igin dalga sekli
biiytikliik seceneklerine sahip olmalidir.

15. Cihaz respirasyon egrisini ve respirasyon hizin1 numerik olarak gésterebilmelidin 16.

Cihaz respirasyon hiz1 6l¢timiinti 4-120 solunum/dakika aralifinda en fazla +% 2 ya da +5 &l
solunum/dakika hatasiyla yapabilmelidir.

17. Cihaz en az 10 ile 45 C arasinda ve £1 C hassasiyetle 6l¢iim yapabil‘melidir.

18. Nabiz hiz1 6l¢timii 30-300 atim/dakika araliginda en fazla +5 bpm ya da +%5 hata ile
yapilmalidir.

19. Cihaz SpO2 o6l¢timiinii % 1 — 100 araliginda en fazla +% 3 hata ile yapmalidir ve:
hareketten etkilenmeyecek yazilim algoritmasina sahip olmalidir.

20. Non-invaziv kan basinci (NIBP) &lgiimiinde, hastanin sistolik, diastolik ve ortalama
basing degerleri ekranda goriilmelidir.

21. NIBP &lgiimleri, tek bir 6l¢tim, aralikli 6l¢iim ve devamli 6l¢tim modlarinda
yapilabilmelidir. Aralikli 6l¢tim modunda aralik zaman segilebilmelidir

22. Her modda NIBP &l¢iimiinii baglatip sona erdiren “Start/Stop” tusu ayrica olmalidir.
23. Apnea alarmi ayarlanabilecektir veya cihaz tarafindan otomatik olarak algilanacaktir. f]‘
Apne alarminin hangi aralikta ayarlanabildigi teklifte belirtilecektir

24. Monitér, IBP 6l¢iim yerlerini standard klinik etiketleriyle gésterebih’nelidir. (ART: Arter,
CVP : Santral Venoz Basing, PA : Pulmonar Arter , LAP :Left Atrium Pressure, ICP: Intra
kranial pressure gibi)

25. Cihaz invaziv kan basinci dalga sekillerini iist {iste hepsini ayr1 skalalarda ve renklerde
gosterebilmelidir.

26. Ekranda olgiilen IBP degerlerinin sistolik, diastolik ve ortalama degerleri, ilgili parametre
kutusunda sayisal olarak goriilmelidir.

27. IBP parametresinin 6l¢giim araligi 0 - 300 mmHg olmalidir.

28. Invaziv kan basinci transdiiserlerinden birisi ortam havasina agildiginda ve transdiiser
sifirlama diigmesine basildiginda sadece ortama agilan transdiiser sifirlanmalidir. Sifirlama

tek tusla kolayca yapilabilir 6zellikte olmalidir. Ai
29. Hastabasi1 Monitoriiniin, fizyolojik parametre alarmlar: ve aritmi alarmlar1 esnasinda,

otomatik olarak en az 24 saat EKG olayin siirekli hafizaya kaydetme fo‘nksiyonu olmalidir.

=
sy .
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30. Monitdrler 220 volt, 50 Hz sebeke ceryani ile ve fansiz sogutma sistemi ile ¢aligmalidir
31. Her cihazla birlikte iki adet 5 u¢lu EKG hasta kablosu verilecektir.
32. Her cihazla birlikte yetiskin i¢in reusable 1 adet rektal ve 1 adet de deri iistii 151 probu

verilecektir.

33. Her cihazla birlikte iki adet Pulse oksimetre ara kablosu ve yetiskin i¢in ¢ok kullanimlik
SpO2 parmak sensorii verilecektir.

34. Her cihazla birlikte yetiskin hastalar i¢in 2 farkli boyda ikiser adet ¢ok kullanimlik
tansiyon mangonu verilmelidir

35. Monitoriin, tek kullanimlik (disposable) invaziv kan basinci transdiiseri tireticisinin
saglayacag ara kabloya uygun girigleri olmali veya diger sistemlere uygun girisler yerinde ve
kolaylikla takilabilmelidir.

36. Cihazlar opsiyonel olarak ileride ticreti kargiliginda istendigi takdirde BIS (Bispectral
Index) 6l¢iimii yapabilmelidir.

37. Cihazin USB girisine harici bir klavye baglanarak hasta bilgileri, hastane ismi, doktor ismi A\
girilebilmeli, rapor yazilabilmeli ve hasta bilgileri (Rapor, Full disclosure, Trend ve tiim olay
tablo ve grafikleri) monitSrden USB bellek ile alinip herhangi bir PC (bilgisayar) ye
taginabilmeli ve arsivlenebilmelidir.

38. Hastabasi monitorleri; herhangi bir server veya merkezi monitdr sistemi olmaksizin kendi
aralarinda network kurulumuna imkan verecek donanima sahip olmalidir. Bir monitdrdeki
alarm durumu ve traseler, aym ag iizerinde bulunan diger bir monitér ekranina ¢agrilip
izlenebilmelidir.

39. Cihazin kurulmasini miiteakip yiiklenicinin yetkili elemanlar tarafindan cihazi/cihazlari
kullanacak personellere cihaz/cihazlarin kullanilmasi, kalite kontrolleri ve teknik bilgileri
igeren egitim verilecektir.

11. DiYALIiZ BASKULU

1. Tekerlekli sandalyedeki hastalarin tartimi igin 6zel olarak tasarlanmus, inig-¢ikis rampali I\]
platforma sahiptir.

2. Parlak yesil 151kl1 gdsterge ile kolayca okunabilir. %

3.Tartim agirhgini gostergede dondurur.

4. Opsiyonlar:
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— Ayakta tartilacak hastalarin da tutunabilmesi i¢in 2 seviyeli (50-70 ¢cm) tutma kolu
hazirlanabilir. {

—RS-232C ¢ikis1 lizerinden agirlik bilgilerini bilgisayar veya yaziciya aktarabilir. I
5.Kapasite:300 kg x 100 g
6.Dara alabilme
7.Hafiza kay1t 6zelligi
8.LCD ekran
9.0lgiiler: 102*105 cm

10.Cihazin kurulmasini miiteakip yiiklenicinin yetkili elemanlari tarafindan cihazi/cihazlar
kullanacak personelere cihaz/cihazlarin kullanilmasi, kalite kontrolleri ve teknik bilgileri
igeren egitim verilecektir.

12. PERITON DiALiZ KATETERI (PEDIATRIK) TEKNIiK SARTNAMESI
1. Kateter 10 F olmalidir, kateter dig ¢ap1 3.3 mm olmalidir, I\l
2. Set i¢inde trokar olmalidir,

3. Dren, polipropilen olmalidir, dren 20 cm uzunlugunda, ¢ok delikli olmali ve 4 cm
uzunlugunda delikli olmalidir, |

4. Enjeksiyon portlu baglanti uzatmasi olmali, baglanti hortumu {izerinde akis hiz1 ay
klempi bulunmalidir, A

5. Set, steril paketlerde olmalidir.

13. HEMOFILTRE KATATERI CiFT LUMEN TEKNiK SARTNAMESI
1.Kateter politiretan {iretilmis olmalidir.

2. Kateter 2 liimenli, dis ¢ap1 12F ve uzunlugu 20 cm olmalidir.

3. Kateterin gévdesi sert, distal ucu ise yumusak olmalidir.

4. Setin igerisinde bir ucu J, diger ucu diiz iki tarafli kilavuz tel, kilavuz telin tek elle
manipiile edilebilmesini saglayan plastik siiriicii, 18 G ponksiyon ignesi, 5 cc iginden kilavuz
tel gegebilen enjektdr ve ¢apr basamakli degigebilen dilatér bulunmalidir.

|
5. Ayrica setin iginde 20G igneye yiiklii 18 G vendz kaniil bulunmalidir. A

i
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