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SARF MALZEMELER

DIYALIZOR- 1,2 M2

DiYALIZOR- 1,4 M2

DIYALIZOR- 1,8 M2

DIYALIZOR- 2,1 VEYA 2,2

ARTERIOVENOZ SET O

FISTUL iIGNESI ARTER (16 NUMARA)

FISTUL IGNESI ARTER (17 NUMARA)

FISTUL IGNESI VEN (16 NUMARA)

FISTUL iIGNESI VEN (17 NUMARA)

BIKARBONATLI DiYALIZ SOLUSYONU ASIDIK-1,25 CA-2 K
BIKARBONATLI DIYALiZ SOLUSYONU ASIDiK-1,25 CA-3 K
BIKARBONATLI DIYALIZ SOLUSYONU ASiDIK-1,50 CA-2 K
BiKARBONATL! DiYALiZ SOLUSYONU BAZIK

MAKINE i DEZENFEKSIYON SOLUSYONU
HEMODIYALIZ CIHAZI FILTRESI

(UNITEDEKI CIHAZLARA UYUMLU OLACAK)
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DIYALIZOR TEKNIiK SARTNAMES]

1. Diyalizor Hollow-Fiber tipinde olmahdir.
2. Diyalizériin membran materyali, tam sentetik maddelerden yapilmis ve kuru tip

diyaliz6r olmalidir.

3. Diyalizoriin membranm kalinligi 8-60 mikron, i¢ c¢api 160-250 mikron arasinda
olmalidir.

4. Diyalizor 500-600 mmHg basinca kadar ve dis yapisi kirilma, ¢atlamalara kars
dayanikli olmalidir.

5. Diyaliz6r membrani'maksimum 42°C (107.6 F)’de fonksiyon gérebilmelidir.

6. Membran hizli bir sekilde bio uyumlulugunu gésterebilmelidir.

7. Diyalizériin ylizey alam simirlari (1.0-2.2 metrekare ) arasinda. Kuf degerleri low flux

icin 4-20 ml/h arasinda, high flux i¢in >20 ml/h olmahdir

8. Diyaliz6r biouyumlu bir nitelige sahip olmalidir. Bu agidan asagidaki ozellikleri

gostermelidir.
a. Protein absorbsiyonu olmamalidir
b. Kompleman aktivasyonuna yol agmamali.
c. Diisiik trombojenisiteye sahip olmalidir.

9. Diyalizér steril ambalajlarda olmah, sterilizasyon ve teknik o6zellikleri ambalaj
tizerinde belirtilmeli, sterilizasyon yontemi minimum hasta reaksivonuna yol a¢mas:
nedeniyle buhar veya inline buhar olmalidir. Is1 ve gama radyasyon da ikinci segenek
yontem olabilir.

10.  Diyalizér kan akimi 200-600 ml/dk, diyalizat akimi ise 300-800 ml/dk arasinda
fonksiyon gosterebilmelidir.

11.  Diyalizér biofonksiyonel nitelikte olmahdir. Bu ag¢idan ire. kreatinin, fosfor, B12
vitamini, in vitro klirens, Kuf degerlerinin QB=300 ml/dk kosullarinda, bilimsel olarak
kabul edilen degerler diizeyinde olmasi gereklidir.

12. Diyalizdérde bulunan kan giris-cikisi ve port giris-cikisinda  kapak olmas:
gerekmektedir. 4

13.  Diyalizdr teslim tarthinden itibaren en az iki y1l miadli olmahidir.

14.  Diyalizor tek kullanimlik olmalidir

15.  Istekliler tekliflerine diyalizorlerin teknik ozelliklerini ve diyalizor materyalinin
6zelligini gosteren brosiirii ekleyeceklerdir.

16. Miadi yaklasan tirtinlerin yenisi ile degistirilmesi gerekmektedir.

17. Uriine numune denenerek karar verilecektir. X@Q?‘ prof.Dr. Qrqus -
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ARTER/VEN SETI TEKNIK SARTNAMESI

1. Arter setinde kan pompasina gelen bolimiin ¢apr yetiskin i¢in 6-12 mm arasinda

olmalidir.

2. Arter ve ven setinde birer adet olmak tizere her set i¢in cihaza uyumlu 2 adet izolator

setlerle birlikte verilmelidir.

3. Arter ucunda intravendz spike ve sirkiilasyon adaptdrii bulunacaktir.
4. Arter tarafinda heparin hatti, ven tarafinda protamin hatti bulunacaktir.

5. Arter ve ven setleri farkli renkli olmalidir.

6. Arter hatt1 tizerinde 1 adet kirmiz1 klemp, infiizyon ve heparin yolu olmahidir.
7. Arter hatt1 iizerinde kan pompasi 6ncesinde arter basincini algilayan hat bulunmalidir.

8. Ven seti lizerinde 1 adet mavi klemp ve infizyon yolu yer almahdir. Vendz seti

{izerinde numune alma ve enjeksiyon i¢in silikon adaptor bulunmalidir.

9. Ven hatt1 lizerinde izolator bulunmali ya da set sayis1 kadar izolator steril bicimde ayri

paketlenmis olarak verilmelidir.

10. Yetigkin igin olan arter seti {izerinde arter yastigt veya kan pompasi Oncesi arter
basincim algilayan hat bulunmalidir. Arter yastigi hastanin kateter veya fistiiliinlin

yetersiz oldugu durumlarda kollobe olacak yumusaklikta olmalidir.

11. Arter-ven setinin her ikisinde de hava haznesi (dripchamber) olmahidir. Hazneler
fleksible olmali, kopiiklenmeyi ve pihtilagsmay1 azaltici bir sekilde dizayn edilmis
olmalidir. Haznelerde basing 6lgmek ve numune almak icin 2 adet ¢ikis adaptorii

olmalidir. Adaptorler tizerinde klempler olmalidir.
12. Ven drip chamber'inda piht1 tutucu filtre olmalidir.
13. Klempler biikiilebilir tirnak ayarli olmalidir.

14. Setin uglarinda diyalizere ve fistiil ignelerine uyumlu emniyetli adaptorler olmahdir.

15. Biitlin setler torbali olmalidir. Ven seti ucunda bosaltim torbas: en az 2 litre kapasiteli
ve klempli olmalidir. Torbalar asilabilir 6zellikte, sivi klempleri agip kapatmaya

dayanikli olmalidir.

16. Setler antialerjik sterilizasyon yontemi ile veya standart sterilizasyon yoOntemi ile

s:teril edilmis olmalidir. Kullanier tercihi dogrultusunda degisiklik gosterecektir.
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‘ FISTUL iIGNESI TEKNiK SARTNAMESI

1. Standart sterilizasyon yontemi ETO, antialerjik sterilizasyon yontemi ise
BUHAR veya GAMA olmalidir. Teslim tarihinden itibaren en az 1 yil siireli
steril edilmis olmahdir. Sterilizasyon tarihi ve yoOntemi orijinal ambalaj
tizerinde yazili olmalidir.

2. Igneler iyi silikonize olmalidir

3. Fistiil igneleri Unitelerin istegi dogrultusunda 15G, 16G, 17G veya 18G
araliinda segenekleri olmalidir. Igne uglart acili kesim, paslanmaz celik
yapida olmalidir.

4. Her iki fistiil ignesinde de damar girigini kolaylastirmak i¢in pozisyon ve tespit
kelebegi olmalidir.

5. Arter ven fistlil ignelerinin ambalajinda yirtilma vb. durumlarda steriliteyi
bozacak medikal kagit kullamlmamali, ignelere ait ambalajin tamamu
polietilen seffaf malzemeden yapilmis olmalidur.

6. Her iki fistiil ignesinde de igne boylari 2 - 3cm araliginda, fistil igneleri tiip
uzunlugu 15- 30cm olmali, ayarl klemp ve kapakh olmalidir. Klempler sert
olmamalidir.

7. Arter i¢in kullamlacak fistiil ignesi kenar delikli olmalhidir.

8. Arter ignesi kirmizi, ven ignesi mavi renkli klempli olmalidir.

9. Arter ven igneleri; piirlizsiiz, apirojen, nontoksik ve atravmatik yapida
olmalidir.

10. Arter ve ven fistill uclar1 360 derece kendi etrafinda donecek sekilde olmalidir.

11. Fistiil igneleri ayr1 ayrn paketlerde olmalidir.

12. Fisttl igneleri tiim tiniversal setlerle uyumlu olmalidir.

13.Miadi yaklasan iiriinlerin yenisi ile degistirilmesi gerekmektedir.




LH-2 Yalem
17. Ven setin iizerinde bulunan ven haznesinin kan giris ucu 2cm den fazla olmamalidir.

(Hazne igindeki kan giris ucu)
18. Total kan seti hacmi yetiskin arter ven seti i¢in 161 ml tizerinde olmamalidir.

19. Setler yetiskin i¢in 400 ml/dk kan akimim saglamalidir.

20. Setlerde kirilma, kopma olmamali, fleksible olmalidr.
21. Setlere ait bilgiler bir brogiirle kullanici servise verilmelidir.
22. Arter ven setleri ikisi aym ambalajda olmahidir.

23. Setin Standart sterilizasyon yontemi ETO, antialerjik sterilizasyon y&ntemi ise
BUHAR veya GAMA olmahdir. Teslim tarihinden itibaren 2 yil siireli steril edilmis

olmalidir.

24. Seffaf ve orijinal ambalajinda olmalidir. Ambalajin lizerindeki etikette iirtin cins ve
ozellikleri, iiriin kod numarasi, sterilizasyon y6ntemi ve tarihi, tirliniin son kullanma

tarihi, gerekli uyarilar yazilmalidir.

25. Set tek kullanimlik olmalidir ve Universal (her cihaza uyumiu) olmalidir.

26-Miad: yaklagan tiriinlerin yenisi ile degistirilmesi gerekmektedir.

2430 T Fak _
fe Mastadilar ve Nefrolojl
i, Tes, No: 11 2809




10-13 \olem . o o _
BIKARBONATLI KONSANTRE HEMODIYALIZ COZELTISI TEKNIK

SARTNAMESI

1. Bikarbonath diyaliz soliisyonlar1 Asidik ve Bazik olmak tizere iki kisimdir.

a. Asit Bikarbonatli Konsantre Hemodiyaliz ¢ozeltisi: 5-10 L.steril polietilen bidon,
emniyet kilithi kapak olmahdir (glukozlu veya glukozsuz olacak, istemi hasta
durumuna gére diyaliz sorumlu hekimi belirleyecektir).

b. Bazik Bikarbonath Konsantre Hemodiyaliz ¢ozeltisi: 6-10 L.steril polietilen
bidon, emniyet kilitli kapak.

2. Bir litre asidik 1.225 litre bazik hemodiyaliz soliisyonu ve 32.775 litre R/O su ile
~ diliie edilerek elde edilen karisimin litresindeki kimyasal degerler belirtilen aralikta
| olmalidir.

3. Baskil: tiriin etiketi:

a. Etiket lizerinde; iirline ait, Saglik Bakanlig1 ruhsat numaras: ve tarihi, iiretim yeri,
tretici firma ismi, seri numarasi, iiretim ve son kullanma tarihi agik¢a
belirtilmelidir.

4. Bidonlar kullamm siiresince akitma-sizdirma yapmamali, kirilma ve catlamalara kars:

dayanikli olmalidir.

5. Teslim tarihinden itibaren raf 6mrii en az bir yil olmalidir.

6. Tim soliisyonlarin Saghk Bakanlifinca firetim izin belgesi veya ithal izin belgesi

olmali.

. 7. Hemodiyaliz initesi istedigi zaman, firma soliisyonlarla birlikte potasyum ve
| kalsiyum takviyesi i¢in polietilen siselerde gereken oranlarda ve gereken adet kadar
ticretsiz teslimat yapmahidir.

8. Soliisyon Molekiil Degerleri:

Na (Sodyum) 135-145mmol/lt

K (Potasyum) 1-4mmol/lt

Ca (Kalsiyum) 1.25-1.75 mmol/lt
Mg (Magnezyum) 0.50-0.75

ClI (Klor) 105-110 mmol/It

HCO;3 (bikarbonat) 32-38 mmol/lt
Glukoz 100-200 mg/di

9. Miad: yaklasan iiriinlerin yenisi ile degistirilmesi gerekmektedir.

cnenadEED
i RLTUNERES
A .4 makiltes
J."‘. raki .
e viasegangsfNefiolol
[od P2 Gyt

P e



L \eaNera

DEZENFEKTAN SOLUSYONU TEKNiK SARTNAMESI

1. Dezenfektan soliisyonu 5 It bidonlarda ve formiilasyon igerigi asagidaki gibi olmalidir;

o N W

Citrik Asit (C6H807H20):%21

Malik Asit:%2.5

Laktik asit:%2.5

R/O su ile 1/25 oraninda diliie edilebilir ve diliie edilmis solisyon hemodiyaliz
cihazlarinin dezenfeksiyon pipetinden emdirilerek kullanilabilmelidir.

Dezenfektan voliimetrik sistemle calisan hemodiyaliz cihazlarinda termokimyasal
dezenfeksiyon ve dekal‘siflkasyon (kalsiyum karbonatin pargalanmasi) amaciyla da
kullanilabilir olmalidir.

Dezenfektan 56°C' nin {izerindeki 1silarda bakterisit, hepotaviriisid, virlisid ve
fungusidler iizerinde de etkili olmalidir.

Cevre dostu ve %100 bio-indirgenebilirlik 6zelligine sahip olmal.

Renk ve koku veren madde icermemelidir.

pH degeri 1-5 olmalidar.

Soliisyon diyaliz cihazlarnm hidrolik hattina ve pargalarina zarar vermemeli, zarar
vermesi durumunda parga maliyeti soliisyon firmasi tarafindan karsilanmalidir.
Uretim hatasi bulunan Veya herhangi bir nedenle kullanilmasi miimkiin olmayan

soliisyonun ficretsiz degistirilmesi satic1 firmaya aittir.
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DIYALIiZAT FILTRESI TEKNIK SARTNAMES]

fa—

. Uriin diyaliz iinitemizde kullamlan diyaliz cihaz serisinde kullanilabilir olmalidir.

[\

. Kullanilan filtre en fazla 100 islem yapabilir olmalidir.

W

. Uriin i¢in sterilizasyon metodu buhar olmalidir.

S

. Uretildigi tarihten itibaren miadi 3 sene olmalidir.

5. Membran meteryali Polysulfone olmalidir

(o)

. Filtrenin yapildig1 kapama materyali poliliretan olmalidir.

~J

. Filtrenin yapildig1 kaplama materyali polipropilen olmalidir.

8. Kullanilacak olan filtrenin filtrasyon hiz1 3,75 1/dk /bar- en fazla 2 bar olmalidir.

9. Filtrede olan maksimum filtrasyon basinc1 2 bar olmalidir.

10. Uriiniin yiizey alam 2.2 m2 olmalidr.

11. Kullanilacak olan filtrede bakteri ve endotoksin tutulumu belli bir seviyede olmali
ve ultra saf diyaliz sivis1 saglanmahdir. Mikrop tutulumu >1010 ve Endotoksin
tutulumu > 106 olmalidir.

12. Teklif edilen tiriin T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na ( TITUBB )

kayith ve Saglik Bakanlig tarafindan onayh olmalidir
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KSU SUA HASTANESI BASHEKIMLIGINE

Hastanemiz biinyesinde bulunan Hemodiyaliz Unitesinin kullandig sarf malzemelerin
sartnameleri, malzeme listesi ve bir yillik kulanim miktarlari Ek’te sunulmustur. Ek’te bulunan
malzemelerin tedarik edilmesi hususunda;

Geregini bilgilerinize arz ederim.

Prof.Dr.0zkan GUNGOR
Nefroloji Bilim Dah Baskani

Ek:

1-Sarf Malzeme Listesi,

2-Diyalizor Teknik Sartnamesi,

3-Arter/Ven Seti teknik Sartnamesi,

4-Fistiil ignesi Teknik Sartnamesi,

5-Bikarbonatli Konsantre Hemodiyaliz C6zeltisi Teknik Sartnamesi,
6-Dezenfektan Sollisyonu Teknik Sartnamesi,

7-Diyalizat Filtresi Teknik Sartnamesi,
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