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Üniversitemiz Tıp Fakültesi Hastanemiz Hemodiyaliz Ünitesinde Kullanılmak üzere İhtiyacı olan aşağıda cins ve miktarla belirtilen malzemelere ihtiyaç vardır. 

Müesseseniz tarafından ilgili malzemelerin temini mümkün ise Yaklaşık Maliyet tespitinde kullanılmak üzere birim fiyatı teklif verilmesini rica ederim.






             
                                                                                                           Tacım DEMİRTAŞ 

                                                                                                            İşletme Müdür V.

	SIRA NO
	MALZEMENİN CİNSİ


	Birim
	Miktar
	Birim fiyatı
	TOPLAM FİYAT

	1
	ASİT BİKARBONAT K2G CA:1.25 (8 LİTRELİK)
	ADET
	8000
	
	

	2
	ASİT BİKARBONAT K2 CA: 1.25 (8 LİTRELİK)
	ADET
	1000
	
	

	3
	BAZİK BIKARBONATLI HEMODİYALİZ SOLİSYONU(10LT)
	ADET
	9000
	
	

	4
	VENÖZ FİSTÜL İĞNESİ 15 G lik 
	ADET
	8000
	
	

	5
	ARTER FİSTÜL İĞNESİ 15 G lik 
	ADET
	8000
	
	

	6
	VENÖZ FİSTÜL İĞNESİ 17 G lik 
	ADET
	500
	
	

	7
	ARTER FİSTÜL İĞNESİ 17 G lik 
	ADET
	500
	
	

	8
	DİYALİZ MAKİNALARI İÇİN DEZENFEKTAN %20 SİTRİK ASİT
	ADET
	300
	
	

	9
	DİYALİZ MAKİNALARI İÇİN DEZENFEKTAN % 50 SİTRİK ASİT
	ADET
	300
	
	

	10
	TABLET TUZ
	KG
	10000
	
	

	11
	ARTER VEN SET YETİŞKİN
	ADET
	18000
	
	

	12
	DİYALİZOR HEMODİYALİZ YETİŞKİN (1.6-1.7 m2)
	ADET
	18000
	
	

	
	
	
	
	GENEL TOPLAM
	

	
	TEKNİK ŞARTNAMESİ EKTEDİR.
	
	
	
	

	A
	SİLİNTİ VE KAZINTI OLAN TEKLİFLER REDDEDİLİR.
	
	
	
	

	B
	TEKLİF MEKTUPLARI FİRMA BAŞLKLI KAĞITLARINA YAZILACAK.
	
	
	
	

	C
	ZAMANINDA VERİLMEYEN, AÇIK ADRES, KAŞE VE İMZA OLMAYAN TEKLİFLER DEĞERLENDİRİLMEZ.
	
	
	
	

	D
	TEKLİF ZARFLARI KAPALI OLMALI VE TEKLİF KONUSU ZARFIN ÜZERİNE YAZILI OLMALIDIR.
	
	
	
	

	E
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜNLERİN, MARKASI VE AMBALAJ ŞEKLİ YAZILMALIDIR.
	
	
	
	

	F
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜNLERİN, BİRİM FİYATI RAKAM VE YAZI İLE YAZILMALIDIR.
	
	
	
	

	I
	TEKLİF EDİLEN TIBBİ MALZEMELERİN TC. İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ ULUSAL BİLGİ BANKASI TARAFINDAN ONAYLANMIŞ ÜRÜN (BARKOD ) NUMARASI ÜRÜNÜN ÜZERİNDE, ÜRÜN KODU VE BRANŞ KODU ETİKET VE MARKA ADI TEKLİF MEKTUPLARINDA YAZILI OLACAKTIR. (VARSA)
	
	
	
	

	K
	İSTEKLİ FİRMALAR; SOSYAL GÜVENLİK KURUMUNUN YAYINLAMIŞ OLDUĞU SAĞLIK UYGULAMA TEBLİĞİ (SUT) HÜKÜMLERİNE GÖRE TEKLİF ETMİŞ OLDUKLARI MALZEMELER İLE İLGİLİ, MALZEMENİN EK-3 LİSTESİNDE OLUP OLMADIĞINI, MALZEMENİN EK-3 LİSTESİNDE OLMASI DURUMUNDA SUT KODUNU FİRMA ORJİNAL ANTETLİ KAĞIDA YAZARAK BİLDİRECEKLERDİR. (VARSA)
	
	
	
	

	L
	ÖDEME SIRASININ VE GÜNÜNÜN BELİRLENMEİSNDE; DÖNER SERMAYELİ İŞLETMELER BÜTÇE VE MUHASABE YMNETMELİĞİNİN 22. MADDESİ HÜKÜMLERİ UYGULANACAKTIR.
	
	
	
	

	O
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜN FİYATLARININ DEĞERLENDİRİLMESİNDE SUT FİYATLARI DİKKATTE ALICAKTIR. 
	
	
	
	


NOT:SOSYAL GÜVENLİK KURUMU BAŞKANLIĞI’NIN 26.11.2015 TARİHLİ DUYURUSUNDA, 

      ‘Yatarak tedavide kullanılan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarına tanımlı olmayan hiçbir tıbbi malzemenin 01/12/2015 tarihinden itibaren sağlık hizmeti sunucuları tarafından MEDULA sistemine hizmet kaydının yapılamamağı, ilgili firmalarca eşleştirme yapılmayan veya yeni imal-ithal edilen ürünlerin, MEDULA sistemine tanımlanabilmesi için, ilgili firmalarca anıla Kurumun hazırlanmış olduğu Tıbbi Malzeme Başvuru Kılavuzunda belirtilen esaslara göre ürün eşleştirme işlemlerini gerçekleştirmeleri zorunludur. İdaremizce; Eşleştirilen ürünlerin tamamen firmaların beyanı esas alınarak Medula sistemine kaydedilmiş olması sebebi ile yanlış eşleştirme olduğunun herhangi bir tespit edilmesi halinde oluşan zararlar firmalardan tazmin edilecektir. İdaremizce; bir tıbbi malzemenin hizmet kaydının yapılabilmesi için ürünün, satın alındığı tarih itibariyle TİTUBB sisteminde ‘Sağlık Bakanlığı (S.B. Durum)’ durumunun uygun olması, hastaya kullanıldığı tarihte de Medula sisteminde tanımlı olması gerekmektedir.’ Hususları belirtilmiştir.

       İdaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin değerlendirilmesi içi, Sosyal Güvenlik Kurumu Başkanlığı’nın 26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alınarak tekliflerin sunmaları 

Teklif mektuplarının en geç 09/02/2024 tarihi mesai bitimine kadar E.Ü.Döner Sermaye İşletmesi’ne bırakılmasını rica eder.

TEKNİK ŞARTNAME

KONSANTRE HEMODİYALİZ ÇÖZELTİSİ TEKNİK ÖZELLİKLERİ

1. Primer Ambalaj şekli:

Asit Bikarbonatlı konsantre hemodiyaliz çözeltisi: 8L, polietilen bidon, emniyet kilitli kapak Bazik bikarbonatlı konsantre hemodiyaliz çözeltisi 10L, polietilen bidon, emniyet kilitli kapak

2. Sekonder Ambalaj :Baskılı ürün etiketli

Etiket üzerinde ürüne ait Sağlık Bakanlığı ruhsat numarası veya üretim izni ve tarihi, üretim yeri, üretici firma ismi, seri numarası, üretim ve son kullanma tarihi açıkça belirtilmelidir.

3. Bidonlar kullanım süresince akıtma, sızdırma yapmamalıdır.

4. Teslim tarihinden itibaren raf ömrü en az 1 yıl olmalıdır.

5. Teklif veren firmalar en az 1 takım çözeltiyi ihale tarihinden en az 1 gün önce diyaliz ünitesine teslim etmelidir.

6. Ürünler İSO 9001 veya daha yüksek versiyon kalite belgesine sahip olmalıdır. CE belgeli ürünler tercih sebebidir. Gerekli görüldüğü takdirde, resmi kurum veya kuruluşlar tarafından çözelti ve reverse ozmoz (RO) suyunda yapılan aliminyum analiz sonuçları, komisyona sunulacaktır.

7. 1 litre asit konsantre hemodiyaliz çözeltisi ile 1.225 litre bazik bikarbonat konsantre hemodiyaliz çözeltisi 32.775 litre RO su ile seyreltildiğinde iyon konsantrasyonları:

	Na+
	(Sodyum)
	137-140 mmol/L

	K+
	(Potasyum)
	1.5-2 mmol/L*

	Ca++
	(Kalsiyum)
	1.25 (±%5) mmol/L

	Mg-
	(Magnezyum)
	0.375 -1 mmol/L

	Cl-
	(Kloriir)
	105-115 mmol/L

	CH3COO-
	(Asetat)
	2.00-6.00 mmol/L

	HC03
	(Bikarbonat)
	32.00-37.00 mmol/L


8. 8000 takım solüsyon içeriğinde glukoz (seyreltildiğinde 100 mg/dl) bulunmalıdır.

9. Son kullanma tarihi bitimine 3 ay kala bildirilmesi halinde solüsyonların yenisiyle değiştirilmesi firma tarafından taahhüt edilmelidir.

10. İhaleye katılacak firmalar şartnameye madde madde cevap vereceklerdir. Yukarıdaki teknik özelliklere uymayan ve istenilen belgeleri ibraz edemeyen firmaların teklifleri değerlendirmeye alınmayacaktır.

11. Asidik ve bazik konsantre hemodiyaliz solüsyonları takım olarak alınacaktır. Bu yüzden tekliflerin fiyatları asidik solüsyon + bazik solüsyon toplam fiyatı üzerinden değerlendirilecektir.

12. Eksik içeriği olan malzemelerin yenisi ile değiştirileceği taahhüt edilmelidir. Nakliyede oluşan hasar sorumluluğu firmaya aittir. Sorunlu ambalajların hemodiyaliz ünitemizde biriktirilip, teklif veren

firma tarafından değiştirileceği taahhüt edilmelidir (kapak kaçağı, sızıntı, nakliye hasarı, tortu oluşumu, renk değişimi v.b sorunlarda).

13. Solüsyonlar ünitenin ihtiyacına göre aylık periyotlarla hemodiyaliz ünitesi deposuna teslim edilmelidir.

14. Şartnameye uygun olduğuna dair cevap formu düzenlenecektir.

15. 20 takımının K konsantrasyonu 3 meg/L, 20 tanesinin ise 1 mqe/L olacaktır ihtiyaca göre istenecektir.

16. 350 takımının Ca 1.75 mmol/L,150 takımının Ca 1.50 mmol/L olacaktır ihtiyaca göre istenecektir.

FİSTÜL İĞNESİ SETİNİN TEKNİK ÖZELLİKLERİ

1. Tüp uzunluğu 15-25 cm olmalıdır.

2. Her iğnede klemp bulunmalıdır.

3. Tüm malzemeler steril ambalajlarda bulunmalı ve sterilizasyoıı şekilleri ve tarihi ile son kullanma tarihi (teslim anından itibaren en az iki yıl olmalı) ve seri lot numaraları ambalajda yazılı olmalıdır.

4. İğne ucu 15 ve 17 gauge ve 1.1/4 inç uzunluğunda ve döner başlıklı olmalıdır.

5. Arter için kullanılacak fıstül iğnesi sırt kenar deliği ihtiva etmelidir.

6. Tekliflerden sonra merkeze 5 çift iğne örneği denenmek üzere teslim edilmelidir.

7. Malzemelerin uluslararası kalite belgeleri (CE veya TÜV gibi) olmalıdır. Aracı kurumlar ise bu ihale için ruhsat sahibince aracı tayin edildiklerini belgeleyeceklerdir.

8. Teklif edilecek malzemelerin markası, tipi, modeli bildirilerek yukarıdaki özelliklere tamamen uygun olduğu bildirilmeli ve bir takım numune denenmek üzere Satın Alma birimine teslim edilmelidir. Malzeme denenecek ve bildirilen performans değerlerinin uygun olup olmadığı araştırılacaktır. Uygun görülmeyen malzemeler şartnameye uymamış kabul edileceklerdir.

9. Fistül
iğneleri ünitenin ihtiyacına göre 3 aylık periyotlarla gönderilmelidir.

HEMODİYALİZ MAKİNASI DEZENFEKTAN VE DEKALSİFİKASYON TEKNİK ÖZELLİKLERİ

1. Alınacak dezenfektan 5 litrelik polietilen bidonlar içerisinde olmalıdır.

2. Volumetrik karıştırma sistemli hemodiyaliz cihazlarında termokimyasal dezenfeksiyon ve dekalsifikasyon yapma özelliğine sahip olmalıdır.

3. Tek
adımda dezenfeksiyon ve dekalsifikasyon yapma özelliğine sahip olmalıdır.

4. CaC03 çözülmesini sağlamalıdır.

5. Kan kalıntılarının çözülmesini sağlamalıdır.

6. Ürün
etken maddesi %20 ve %50 sitrikasit monahidrat olmalıdır.

7. 37 derece ve üzeri sıcaklıklarda dekalsifıkasyonu sağlamalı, 60 derece'nin üzerindeki sıcaklıklarda virüsid (HIV,Hepatit B,C ve D' ye etkili), bakterisid ve fungisid etki yapmalıdır.

8. Ürün
CE belgesine sahip olmalıdır. Ürünün kapak rengi ve etiket rengi hemodiyaliz solüsyonlarından kolaylıkla ayırt edilebilecek şekilde olmalıdır.

9. Üretici
firma dezenfektandan kaynaklanan bir cihaz arızası olduğunda bunun maddi karşılığını ödeyeceğini taahhüt etmelidir.

10. Dezenfektanlar
ünitenin ihtiyacına göre 2 aylık periyotlarla gönderilmelidir.

11. Son kullanma tarihi bitimine 3 ay kala bildirilmesi halinde solüsyonların yenisiyle değiştirilmesi firma tarafından taahhüt edilmelidir.

TABLET TUZ TEKNİK ÖZELLİKLERİ

1. Kesinlikle
tortu bırakmayacak şekilde olmalıdır.

2. Ağır metal ve atık madde içermemelidir.

3. 3.25 kg' lık torbalar şeklinde diyaliz ünitesi deposuna teslim edilmelidir.

4. Kaya tuzundan tam rafine yöntemi ile tablet halinde üretilmiş olmalıdır.

5. Teklif dosyası ile birlikte 1 kg'lık numune teslim edilmelidir.

6. Ünitenin ihtiyacına göre tablet tuz 2 aylık periyotlar halinde üniteye teslim edilmelidir. 

ARTER-VEN SETİNİN TEKNİK ÖZELLİKLERİ
1. Takımlar içerisinde teslim edilen arteı-ven setlerinin ünitedeki tüm makinelere uyumlu (üniversal tip) olması gereklidir.

2. En az bir adet izolatör ven tarafında sabit bir şekilde bulunmalıdır.

3. Arter ucunda intravenöz spike(priming spike) ve ven sirkülasyon adaptörü bulunmalıdır.

4. Ven ve arter tarafında "drip chamber" bulunmalıdır.

5. Arter hattı üzerinde arter yastığı ve arter izolatörü bulunmalıdır.

6. Arter izolatörü pompa öncesi olmalıdır.

7. Arter hattında enjeksiyon portu bulunmalıdır.

8. Arter ve ven hattı üzerinde, basınç tüpü üzerinde ve arteryel yastıkta klempler bulunmalıdır.

9. Arter drip chamber üzerindeki kan giriş ve çıkışı yan yana olmamalı, karşılıklı (drip chamber'ın üst ve alt kısımlarında)olmalıdır.

10. Setler etilen oksit, gama yada buhar steril olmalıdır.

11. Arter
ve ven setleri ayrı ambalajda olabileceği gibi tek ambalajda da olabilir.

12. Tekliflerden sonra merkezimize 2 adet set örneği denenmek üzere teslim edilmelidir.

13. Steril ambalajlarda bulunmalı ve son kullanma tarihi (teslim anından itibaren en az iki yıl olmalı.), seri lot numaraları ambalajda yazılı olmalıdır.


14. Malzemelere ait uluslararası kalite belgeleri (CE belgesi) bulunmalıdır.

15. Setler ünitenin ihtiyacına göre aylık periyotlarla gönderilmelidir. 

16.Atık torbası bulunmalıdır.

DİYALİZÖR TEKNİK ÖZELLİKLERİ

1. Diyalizörler
sentetik olmalıdır.

2. Membranlar
"hollovv - fiber" tipinde olmalıdır.

3. Diyalizör
200 ml/dk kan akımı ve 500 ml/dk diyalizat akım hızında aşağıdaki verilere sahip olmalıdır.

a. Diyalizör yüksek etkinlikli olmalıdır. Ultrafıltrasyon hızı 10 ml/saat/ mmHg

altında olmamalıdır, 

b. Üre klirensi 180 ml/dk altında olmamalıdır.

c.  Kreatin klirensi 170 ml / dk altında olmamalıdır.

d.  Vitamin B12 klirensi 90 ml/dk altında olmamalıdır.

e. Fosfat klirensi 140 ml/dk'nın altında olmamalıdır.

4. Diyalizör membranı 500 mmHg'ye kadar transmembran basıncına dayanıklı olmalıdır.

5. Diyalizörün
yıkanması için kullanılan serum fizyolojik miktarı 1000 ml üstünde olmamalıdır.

6. Diyalizör sterilizasyonu gama veya buhar sterilizasyon olmalıdır. Sterilizasyon yöntemi analiz sertifikası bulunmalıdır.

7. Diyalizörlerin yüzey alanı 1.6-1.7 m2 aralığında olmalıdır.

8. Üretim hatası olan veya diyaliz işlemi sırasında kırılan, patlayan diyalizörler için firma değiştirmeyi taahhüt etmelidir.

9. Diyalizörlerin CE belgesi olmalıdır.

10. Teklif veren firmalar şartname hükümlerini sağladıklarını belgelemelidir.

11. Diyalizörleri
verecek olan firmanın yetki belgesi ve ithal izin belgesi olmalıdır.

12. Teklif veren firma teklif ettiği ürün için istediğinde en az bir Üniversite Hastanesinden referans almış olmalıdır.

13. Diyalizörler ünitenin ihtiyacına göre aylık periyotlarla gönderilmelidir. 

