KOCAELI SAGLIK VE TEKNOLOJI UNiVERSITESI

DiYALiZ MALZEMELERI ALIMI

TEKNIiK SARTNAMESI

Madde — 1. isin Konusu

1.1. I bu sartname Kocaeli Saglik ve Teknoloji Universitesi Yenikdy Kampiisiinde yer
alan diyaliz malzemeleri alim1 i¢in Madde 2 de 6n goriilen sistemlerin kurulmasina

dair malzeme ve is¢ilik dahil hizmet alimi isidir.

1.2.  Bu teknik sartnamede kisaca Kocaeli Saglik ve Teknoloji Universitesi “IDARE”
ihaleye istirak etmek isteyen firmalar “ISTEKLI” ve iizerine ihale yapilip

sozlesme imzalayan istekli “YUKLENICI” olarak tenimlanacaktir.

Madde — 2. istenilen Uriinler

ISTENEN MALZEME Miktar Adet
PERITON DIYALiZ MAKETI 1 Adet
STERIL VENOZ KATETER KIiTi DiYALIZER 20 Adet
PERITON DIYALIZ KATATERI 20 Adet
PERITON TITANYUM ADAPTOR 20 Adet
DIYALiZ SOLUSYONLARI 20 Adet
HEMODIYALIZ KATATER GIRIS CIKIS SETI 20 Adet
HEMODIYALIZ GECICi KATATER 20 Adet
HEMODIYALIZ KALICI KATATER 20 Adet
FISTUL IGNESI 40 Adet
ARTER VEN SETI 40 Adet

Madde — 3. Teklif Kapsamu v Istenilen Ozellikler

A. PERITON DIiALiZ KATETERI

e Kateter 10 F olmalidir, kateter dis ¢ap13.3 mm olmalidir.

e Seticinde trocar olmalidir.




e Dren, polipropilen olmalidir. Dren20 cm uzunlugunda, ¢ok delikli olmali
ve 4 cm uzunlugunda delikli olmalidir.

e Enjeksiyon portlu baglanti uzatmasi olmali, baglanti hortumu {izerinde akis
hiz1 ayar klempi bulunmalidir.

e Set, steril paketlerde olmalidir.

B. ARTER - VEN SETI

e Nibro Surdial hemodiyaliz cihazina uyumlu olmali, Arter v even setinde
birer adet olmak iizere cihaza uyumlu 2 adet izolator setin i¢inde takili
hazir bulunmalidir.

e Arter ucunda intravendz spike adaptorii bulunacaktir. BVS teknolojisini
caligtiran kisim A/V setinde pompadan hemen sonar olmali ve bu
teknolojiyi sorunsuz bir sekilde ¢alistirmalidir.

e Arter trafinda heparin hatt1 (70-100 cm), ven tarafinda protamine hatti
bulunacaktir.

e Arter ven setinde sadece ven hattinda hazne bulunmalidir. Ven setinde
hava haznesi olmali, hazneler fleksible olmali, kdpiliklenmeyi ve
pihtilasmay1 azaltict bir sekilde tasarlanmis olmalidir. Ven setinde pihti
tutucu filter olmalidir. Haznelerde basing 6l¢gmek ve numune almak icin en
az 3 adet ¢ikis adaptorii olmalidir. Adaptorler iizerinde klempler olmalidir.

e Arter hatt1 izerinde arter yastig1 bulunacaktir. Arter seti lizerinde 1 adet
klemp ve infizyon yolu yer almalidir.

e Ven hattinda enjeksiyon portu bulunacaktir. Ven seti iizerinde 1 adet
klemp olmalidir. Ven seti ¢ikisinda bir adet torba bulunmalidir, ayrica
torbanin bagli kisimda yikamada serum atiklarinin toplamak i¢in klemp
olmal, klepler kilitli ve basmali olmalidir.

e Setin u¢larinda diyalizere ve fistiil ignelerine uyumlu emniyetli adaptor
olmalidir.

e Set gama veya beta sterilizasyonla steril edilmis olacaktir. Arter v even
setleri tek ambalajda olmalidir.

C. 2 LUMENLI ERISKIN FEMORAL GECICI HEMODIYALiZ KATATER

TEKNIiK SARTNAMESI
e Katater seti iki yollu, subclavian ve femoral damarlardan hemodiyaliz

veya aferez i¢in girisim saglamak amaciyla iiretilmis olmalidir.

e Femoral kateterin gévdesi poliiiretandan imal edilmis radyoopak ve
1stya duyarlt olmalidir. Kateter govdesi damar i¢cinde yumusayarak
icinde bulundugu damara uyum gostermelidir. Kateter baglant1 borular
femoral i¢in diiz olmalidir.

e Kateter cap1 11,5 Fr- 12Fr uzunlugu 16 Cm olmalidur.

e Kateter lizerinde cm ¢izgileri mutlaka bulunmalidir.

e Katater govdesi 180 derece kivrildiginda kink olmamalidir. Kink olup

olmadig test edilecektir. Diger sartlara uysa da kataterin kink olmast
red sebebidir.



. Fd

Nitinol Klavuz tel, fleksibl J uglu, tek el ile kullanilabilen ergonomik
0zel kilifta 0.038” capinda, 50 cm olmal1 ve uzunluk isaretleri
bulunmalidir.Nitinol oldugu ambalaj tizerinde belirtilmis olmalidir.
Kateterin hasta disinda kalan boliimii 12GA distal ve 12GA proximal
olmak {izere iki kisma ayrilmalidir.

Kateterde klavuz telin ¢ikarilmadan ilerlemesine imkan taniyan delikli
tip enjektor (Raulerson) bulunmalidir.

Kateter limenleri lizerinde arter ve ven i¢in akis hizlar1 yazil
olmalidir.

Katater seti asagidaki parcalardan olusmalidir. a. Bir adet 11.5f yada
12f enjeksiyon baslikli Politiretan Radyoopak katater. b. Bir adet
isaretli ¢ift amacli, advenserli klavuz tel c. Bir adet 11 bistiiri d. ki
adet damar dilatorii e. Bir adet intraducer igne f. Bir adet Sml lik
siringa g. Iki adet Heparin Kilit h. Bir adet seffaf sargi i. Bir adet dikis
seti.

Kateterin arter yolunda kirmizi , ven yolunda mavi renkte klemp
olmalidir.

Kateter etilenoksit (EO) ile steril edilmis olmalidir.

Kateter goriilebilir ambalajda olmalid

Hemodiyaliz i¢in uzun siireli damar yolu saglamak i¢in Internal jugular vene
uygulanabilir olmalidir. Diyaliz Kateteri 8F- 10F (+ 2 F) X 13-24 cm Split
Cath (iki ltimeni birbirinden ayrilabilir) olmalidir. Kateterin iki limeni
birbirinden ayrilabilir olmalidir. Kateter bu 6zelligi ile hastanin anatomisine
gore ayrilabilmelidir. Kateterin uglarinin ayrilabilir olmasi 6zelligi ile
resirkiilasyon ve tikanma orani en aza indirilmis olmalidir. Kateter iizerinde
cilt alt1 sabitlemeyi saglamak ve enfeksiyonlara kars1 bariyer olusturmasi
amaci ile bir adet cuff bulunmalidir. Kateter lizerinde arter yolu i¢in kirmizi
ven yolu i¢in mavi renkli birer klemp veya konnektdr bulunmalidir. Kateterin
uzatmalar1 lizerinde priming hacim isaretleri bulunmalidir. Kateterin yapildigi
malzeme Bioflex veya Karbotan veya Triniflex olmalidir. Kateter alkol ve iyot
tabanli dezenfektanlarla kullanildiginda zedelenmemelidir. Kateterin olustugu
kit seffaf ambalajla kapli olmalidir. Kateter kiti lizerinde kateter uygulamasi ve
kullanim1 hakkinda bilgi veren prospektiis bulunmalidir. Diyaliz Kateter Seti
tek bir ambalaj igerisinde kullanima sunulmus olup asagidaki malzemelerden
olugsmalidir; 1 adet ¢ift limenli cuffli kateter olmalidir. 1adet J tip Guide Wire
olmalidir. 2 adet vessel dilatorii olmalidir. 2 adet injection cap olmalidir. 1 adet
metal tunneling tool (trokar) olmalidir. 1adet peelaway sheath olmalidir. 1adet
Scalpel olmalidir. 1adet Adhesive Wound Dressing olmalidir. ikili steril, seffaf
ve orijinal ambalajinda olmalidir. Son kullanma tarihleri kit iizerinde
belirtilmelidir. Sterilizasyon siiresi ambar teslim tarihinden itibaren en az 3
(ti¢) y1l miyatli olmalidir. Yiiklenici firma, idarenin firmaya ii¢ ay dncesinde



bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni
ozellikteki yeni miatli olan {iriinler ile degistirmelidir

. Fistiil ignesi

Her iki sette de igne bitimi sabitleme kelebegi olmalidir. ( doner kelebek tercih
nedenidir.) Her iki sette de tirnak ayarli klemp ve pasolu kapak olmalidir. igne
uclari plastik koruyucu iginde olmalidir. igneler steril olmals, sterilligini steril
tarihinden itibaren 2 y1l korunmalidir. ignelerin paketleri iizerinde iiretim
tarihleri ¢ap, boy sterilizasyon sekli gibi teknik 6zellikleri belirtilmelidir.
Igneler tiim {iniversal setle uyumlu olmalidir. Fistiil ignesi 15-16- 17G
olmalidir. Miktarlar ihtiyaca gore diizenlenecektir. Arter ignesi tizeri delikli
olmalidir. Hemodiyaliz iinitesinden uygunluk belgesi olmalidir. Teklif edilen
iirlinlin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baglamak iizere en az 1 yil
olmalidir.

. Diyaliz Soliisyonlar1

Cozelti 1 :1,225 :32,775 R.O. su ile seyreltildiginde diyalizat iyon
konsantrasyonlart Na+ =138-140 mmol / It ; K+ =1,0-3,0 mmol / It ve Ca++
=1,25-1,75mmol / It degerleri arasi, Mg++ =0,5ml - 1,00 mmol / 1t aras1 ; CI
=105 - 115 mmol / It aras1; CH3COO =2- 10,0 mmol / 1t aras1 ; HCO3 =32-35
mmol / It aras1 olmalidir. Bazik bidon igerisindeki bikarbonat orani1 %8.4 liikk
olmalidir. Cozelti (10 1t lik asidik 10 veya 12 It lik bazik) bidonlarda hava
almayacak sekilde paketlenmis, berrak ve tortusuz olmalidir. Uygun saklama
kosullarinda 6zelligini kaybetmeden 1 yil saklanabilmelidir. Bidonlarin
iizerindeki etiketlerde, iiretici firma, solusyon igerikleri, ruhsat tarihi, imal
tarihi, son kullanma tarihi, seri numaralar1 olmalhidir. Cézelti 1 : 1,225 : 32,775
R.O. su ile seyreltildiginde osmolaritesi 280 - 300 miliosmol/L olmalidir.
Birinci maddede belirtilen diliie edilmis ¢ozeltideki iyon muhteviyatindan
baska, diger iyon konsantrasyonlar1 sabit kalmak kosulu ile Ca++ (kalsiyum):
1,0 - 1,75 mmol/L ve K+ (potasyum): 1,0 - 3,0 mmol/L gibi degisik iyon
konsantrasyonlari i¢ceren Asidik Konsantre temin edilebilmelidir. Hemodiyaliz
merkezinin ihtiyacina gore gerekli miktarlar periyodik olarak belirtilecektir.
Ayrica soliisyonlar glikozlu olacaktir. Soliisyonlarin Aliminyum igerigi
bagimsiz bir kurumdan alinan bir raporla belgelenmelidir. Teklif edilen iirtintin
son kullanma tarihi, teslim tarihinden baglamak iizere en az 1 y1l olmalidir.

. Titanyum Adaptor

Titanyumdan yapilmis olmalidir. Tek tek paketlenmis steril ambalajlarda
olmalidir. Periton diyaliz kateterine takildiktan sonra ¢ikmasina engel olacak
sekilde bir kilitleme halkas1 icermeli ve bu sekilde iki parcadan olusmalidir.
Uzerinde ice ve disa akis1 kontrol edecek mekanizma bulunmalidir. 2.64 mm-
3.30 mm i¢ ¢ap ve 4.88 mm - 5.08 mm dis ¢ap kalinliktaki kateterlere
takilabilmelidir. GENEL OZELLIKLER Teklif edilen iiriiniin ambalajinda
UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir. Teklif edilen



iirliniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baglamak {izere en az 2 yil
olmalidir.

. Dializor

1-Diyalizorler sentetik olmalidir.

2-Membranlar "hollow - fiber" tipinde olmalidir.

3-Diyalizor 200 ml/dk kan akimi ve 500 ml/dk diyalizat akim hizinda
asagidaki verilere sahip olmalidir.

a. Diyalizor yiiksek etkinlikli olmalidir. Ultrafiltrasyon hizi 10
ml/saat/ mmHg altinda olmamalidir.

b. Ure klirensi 180 ml/dk altinda olmamalidir.

c. Kreatin klirensi 170 ml / dk altinda olmamalidir.

d. Vitamin B12 klirensi 90 ml/dk altinda olmamalidir.
e. Fosfat klirensi 140 ml/dk'nin altinda olmamalidir.

4-Diyalizoér membrani 500 mmHg'ye kadar transmembran basincina
dayanikli olmalidir.

5-Diyalizoriin yikanmasi i¢in kullanilan serum fizyolojik miktar1 1000
ml iistiinde olmamalidir.

6-Diyalizor sterilizasyonu gama veya buhar sterilizasyon olmalidir.
Sterilizasyon yontemi analiz sertifikas1 bulunmalidir.

7-Diyalizorlerin ylizey alanlarina gore dagilimi asagida belirtildigi
sekilde olmalidir;

1.6-1.7 m2: 13. 000 adet

1.8-2.0 m2: 1.000 adet

8-Uretim hatasi olan veya diyaliz islemi sirasinda kirilan, patlayan
diyalizorler icin firma degistirmeyi taahhiit etmelidir.

9-Diyalizorlerin CE belgesi olmalidir.



10-Teklif veren firmalar sartname hiikiimlerini sagladiklarini
belgelemelidir.

11-Diyalizorleri verecek olan firmanin yetki belgesi ve ithal izin
belgesi olmalidir. 12-Teklif veren firma teklif ettigi {irlin i¢in
istediginde en az bir Universite Hastanesinden referans almis
olmalidir.

13- Diyalizérler iinitenin ihtiyacina gore bir y1l boyunca 2 aylik
periyotlarla gonderilmelidir.

i. Venoz Kateter

Seldinger ignesi; 21G ¢apinda, 35-50 mm uzunlugunda olmalidir.
Kateter, poliiiretan, radyoopak olmalidir. Kateter, cok ince
lubrikasyonlu yumusak uc¢lu olmalidir. Kateterin kolay okunabilir
uzunluk isaretleri olmalidir. 1ki lumenli kateter, 1,2+0,2 mm ¢apinda,
8 cm uzunlugunda, 4F olmalidir. Lumen ¢aplar1 22G olmalidir.
Kateterde, ayarlanabilir fiksasyon kanatlar1 olmalidir. Kateterin seffaf
uzanti hatlarinda klemp olmalidir. Kilavuz tel, fleksibl ve bir tarafi
diiz diger tarafi J u¢lu olmalidir, uzunluk isaretli olmalidir. Kateterin
uca acilmayan lumenlerinin ¢ikiglarindaki 6lii bosluklar silikonla
kapatilmis olmali, buralarda kan birikmesine ve enfeksiyon etkenleri
icin besiyeri olusturmasina neden olmamalidir. Kilavuz tel, 0,45-0,65
mm ¢apinda, 30-50 cm uzunlugunda olmalidir. Dilatator olmalidir.
Set icerisinde enjektor (3-5ml) olmalidir. Sivri uglu 11 numarali saph
steril bistiiri set icinde veya yaninda verilmelidir. Ambalaj lizerinde
son kullanma tarihi, lot no, iirlinlin icerigi hakindaki tiim bilgiler
belirtilmelidir. Uluslararasi Kalite Belgeleri ISO ve CE sertifikalarina
sahip olmalidir ve CE ambalaj lizerinde belirtilmelidir. Klavuz tel
ucu,ayrilabilen adaptor aparatla iki el ile kullanilarak dogrudan igne
ucunun i¢ine yerlestirmeye imkan veren adaptor icermelidir.

J. Diyaliz maketi

e peritoneal diyaliz modeli tibbi bakim i¢in 6zel olarak
tasarlanmistir

e Insan govdesi mankeni periton diyalizi gdstermek ve
uygulamak i¢in gergekei bir yontem sunar.

e Ostomi ve simiilatif stivinin standart konumu akacaktir



Madde — 4. ise Baslama Tarihi, Teslim Siiresi, Teslim Yeri ve Sartlari

4.1. Ise Baslama Tarihi: Sozlesmenin baslanmasina miiteakip ise baslanir.

4.2.  Teslim Siiresi: Sozlesme imzalanmasina miiteakip 4 hafta icerisinde teslim
edilecektir.

4.3.  Teslim Yeri ve Sartlari: idare’nin sahasina teslim edilecektir. Nakliye, montaj
ve sigorta ile ilgili her tiirlii masraf Yiiklenici’ye aittir.

4.4. Idarenin Sorumlulugu: Gelen malzemelerin Yiikleniciye hangi iiriiniin nereye
tasinacagi ile ilgili yerlerini gosterecektir.

4.5.  Yiiklenicinin Sorumlulugu: Madde 3 te belirtilen teknik 6zelliklere uygun
iiriinlerin kurulumunu yapip kullanima hazir vaziyette teslimi YUKLENICI’ye
kapsamindadir.

Madde — 5. istenen Belge, Bilgiler ve Numuneler
Istekli, teklif ettigi {iriinlerin 6zelliklerini belirten kataloglarini istenildiginde verecektir.
Madde — 6. Teklif ve Odeme Sartlar

Talep edilen iiriinlerin Yiiklenici firma tarafindan LABORATUVARA getirilip montaj ve
yerlerine alma islemlerinin tamamlanmasindan sonra kabulii ve 6demesi yapilacaktir.

Teklifler TL cinsinden verilecektir.
Madde — 7. Montaj,

Montaj; KOCAELI 1li, Basiskele / Yenikdy ilcesinde yapilacaktir.
Madde — 8. Kabul islemleri

Yiiklenici tarafindan teslim edilen iiriinlerin agsagida yazilan sartlar kapsaminda kontrol ve
muayene edilerek kabul edilecektir.

Muayene ve kabul islemlerinin “Mal Alimlar1 Denetim Muayene ve Kabul Islemlerine Dair
Yonetmelik™ hiikiimlerine gore yapilacaktir.

Uriinlerin teslimine miiteakip Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan gerekli kontroller
yapilarak uygun olmasi halinde teselliim islemi yapilacaktir.

Madde — 9. Garanti

Teslim edilen malzemeler kabul tarihinden itibaren 2 (Iki) y1l garantili olacaktir. Yiiklenici
Firma teknik servis destegi verebilmelidir.

Madde — 10. Diger Hususlar

e Gizlilik: YUKLENICI, tesis ile ilgili bilgiler ve dokiimanlar konusunda Gizlilik ilkesine
uyacaktir.



e Is Saghg ve Giivenligi: Is saglig1 ve giivenligi konusunda yasal cerceveler kapsamindaki
biitiin miikellefiyetler yiikleniciye aittir.

e Tutanaklar: Her tiirlii tutanak tarih ve sira numarasi verilerek idare-isletme tarafindan
onaylanacaktir.

e Hasar Bedelleri: Montaj esnasinda mevcut tesis ve ekipmanlara verilebilecek hasarlar
yiiklenici tarafindan bedelsiz olarak giderilecektir. Giderilmemesi durumunda Idarece
giderilerek bedeli tizerinden Yiikleniciden tahsil edilecektir.

Madde — 11. Teknik Sartnamenin Maddeleri
Is bu Madde dahil teknik sartname 11 (onbir) maddeden ibarettir.

IDARE YUKLENICI



