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(TEKN K ŞARTNAME EKTEDIR.)

TEKL FLE BIRLIKTE NUMUNE
cöN»rniı.nCEKTiR. NuMuNESi oLMAyAN
TEKLiFLER DEĞERLENDİRME DIŞI
KALACAKTIR

A SiLıNTi vE KAzıNT
lt TEKL F illEKTUPLARı F RMA BAşLiKL KA TLAR

YAziLAcA K.
c ZAMAN

oLMAY
DA E L}ı E Y E Ç K AD Ii Es. KAs E E ılzA

A T t] KL i FL E R t) [-Ğ E It LE ı.. Di Ri L ı! laz.
l) TEKLiF zARFLARi KAPALl oLMALi VE TEKLiF KoNUsU

zARFiN üZERlNE YAziLı oLMALiDiR.
t]

TEKL F ED LEN R ı..LElt N,B }lF YAT
iLE YAziLMALiDİR.

(; YUKLEN Cl FIRMALARIN TEKLIFLERİYLE BiRL KTE
ADLi siciL KAYIT BELGESiNİ SIINMALARI
ZORUNLUDUR.
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TEKLiF EDiLEN ünüxı-eniı, MARKAaIVE A"\rBALAJ ŞEKa[-
YAzi LM ALi DiR-

}, ıııxeıı vE yızi

isTEKLi FlRMALARıN T.c. sAĞLtK nexı x iiĞixi xTE.lJı



TAKip sisTEMiNı. tür§) xı@
T.C. BAKANLıĞlNlN iLGiLi wEB SiTESiNDEN ALtNAN KAvıT
BELGESiNi EKLEMESi GEREKMEKTEDin. 1 ürs xnvır
zoRUNLULUĞU OLMAMAMSt ıı,qıiıue BU BELGE
ARAN lll AYAcAKTl R)
rExı-ir e oİıEx TlBBi MALZEMELERıN T.c. iLAÇ vE TıBBi
ciırız uı-useı sıLc i BANKAsı,TARAFıNDAN oNAYLANM lŞ
üRüN (BARKoD) NuMARAsı üRüNüN üzERiNDE, ünüı xopu
VE BRANŞ KODU ETiKET vE MARKA ADı TEKLiF
MEKTUPLARıNDA YAzl Lı oLACAKTlR.
isTEKLi rinıtıııın; SOSYAL GüvENLİK KURUMUNUN
YAYINLAMıŞ oLDUĞU SAĞLlK UYGULAMA TEBı,İĞi (sur)
HüKüMLERiNE cöRE TEKLiF ETMıŞ oLDUKLARl
MALzEMELER iı-e iı.clı-i, ruıı-zeııeıiı e x_ı ı-isıesirroe
oLUP oLMADrĞrNl, MALzEMENİN EK_J LisTEsiNDE oLMASı
DURUMUNDA SUT KODUNU FiRMA ORJİNAL ANTETLİ KAĞİDA
YAzARAK BiLDiREcEKLERDiR.
iSTEKLi FıRMALARıN TEKLiF EDiLEN üRüNüNüN
iMALATçısı vEYA ıTHALATÇlsI oLMADıĞI DURUMLARDA
üRüNüN rtnanİxçi FiRMASıNıN BAYlSı OLDUĞUNU
GöSTERiR üTS KAYıTLı BELGESiNi EKLEMEsi
cEREKMEKTEDiR.
öDEME sıRAslNIN vE cüNüNüN BELi RLENNr EsiNDE; DöNER
SERMAYELı iŞLETMELER BüTçE vE MUHASABE
YöNETMELiĞİNıN 22. MADDEsi HUKüMLERi
UYG U LANAcAKTtR.
TEKLiF EDİLEN ÜRÜNLERE AiT KALiTE BELGELERİNDE
BiRısi vE cE BELcESi vERiLMELiDiR.

o ı-UMUNESi oLMAYAN FiRMALARıN TEKLiFLERı
DEGERLENDi Ri LM EY ECEKTiR.

P TEKLiF EDiLEN üRüN riYııılnıııı
DEĞERLENDiRlLMESlNDE SuT RlynTıını DiKKATTE
ALlcAKTıR.

() sipARişLER TEK pARTi HALiNDE rEsı-iı.ı poiı-ıııEı-ioin.
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TEKLiF EDİLEN ÜRÜN FiYATLARİNİN
DEĞERLENDİRiLMEsiNDE SUT FiYATLARl DiKKATTE
ALIcAKTl R.

IO1': SOSYAL G vEN L K KURUMU BAŞKANLl l,NlN 26,11.20l5 TAR 1lL DUYURUSUNDA,
'Yatarak ledaü,ide kullanılan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarına tanımlı olnıayan hiçbir t|bbi malzemenin

0l/l2l20l5larihinden ilibaren sağlık hizmeti sunucuları tarafından MEDULA sistemine hiznıet kaydının yapılamadığı, ilgili
nrmalarca eşleştirme yapllmayan veya veni imal-iıhal edilen ürünlerin, MEDULA sistemine tanımlanabilmesi için, ilgili
firmalarca adına Kurumun hazırlamış olduğu Tıbbi Malzeme Bsşvuru Kllavuzunda belirıilen esaslara gör€ ürain eşıeştirme
işlemlerini gerçekleşıirmeleri zorunludur. idaremizce; Eş|eşıirilen ürünlerin tamamen firmaların beı,anl esas alınarak
ltedula si§ıemine kaydedilmiş olmasl sebebi ile 1,anlış eşleştirme olduğunun herhangi bir ıespit edilmesi halinde oluşan
zararlar firmalardan lazmin edilecektir. idaremizce; bir tlbbi mslzemenin hizmet kaydının yapılabilmesi için ürünün, salln
allndığl tarih itibari},le TİTUBB §isteminde'Sığhk Bakınhğl (S.B. Durum)' durumunun uygun olmasl, hastala kullanıldığı
tarihte de llledula sisteminde tınlmlı olmasl gerekmektedir.'Hususları belirtilmiştir.

idaremizce istekli firmalarca sunulan tekliİlerin değerlendirilmesi içi, Sosl,al cü\enlik Kurumu Başkanlığl'nln
26,11.20l5 tırihIi dul,urusunda belirtilen esaslar dikk8te 8lln8rak aekıinerin §unmaları.
Tekli|mektuDlarının en seç l2109/2024 günü mesai bitimine kadar E.Ü.Doner
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sermave İsletmesi'ne bırakılmasını rica ederiz.
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PLAZM^ l ERiTRosiT DEĞiŞiM sETi TEKNiK şARTNAMEsi

1- set p|azma ve eritrosit değişimi işlemlerini 5antrifügasyon yöntemi ile yapabilme özelliğinde
olmalıdır.

2- Setlerin CE uygunluk belgesi olmalıdır.
3- setler ünitenin ihtiyac|na uygun şekilde aralIkll teslim edilmelidir.
4- setler teslim tarihinde itibaren en az 1 (Bir) yıl miatlı olmalıdır.
5- setler steril paketlerde olmalıdır.
6- sözleŞme süresince alınan ve miatlar| süresance tüketilmeyeceği idare tarafından anlaşılan

setler firmaya 3 (Üç) ay önceden haber vermek kaydı ile miktarı ne olursa olsun firma
taraflndan uzun miatll setler ile değiştirilecektir.

7- Tedavi sırasında cihaz, set ya da personel kaynaklı arıza nedeniyle kullanım dışı setler içan

firma tarafından aferez ünitesine daha önceden emanet Ve.ilen (10 adet Plazma Exchange
seti) setten karşıla nma|ıdır. Emanete Verilen setler bitince 10 adet set yeniden emanete
verilmelidir.

8- Setler ile birlikte gerekli olacak fistül ve ACD-A (set başına 2 adet) firma tarafından
sağlanma lıdır.

9- Firma, alınan setler batine kadar klinikte 4 adet cihaz bulundurmalıdır.
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PL^IM^ / ERiTRosiT oEĞişiM ciHAzl TEKNiK şARTNAMEsi

1- Firma, allnan setler bitene kadar klinikte 4 adet cihaz bulunduracaktır.
2- sitem, sürekli akım prensiba ile çalışacaktır.
3- Sistem, işelem sırasında donörün/hastanın boyu, kilosu, cinsiyeti parametrelerini kullanarak

toplam kan hacmini hesaplayacak ve ACD-A kullanımını otomatik olarak buna göre

belirleyecektir. İşlem esnasında hastaya giden ACD-A ekrandan takip edilmelidir.
4- sistem hasta hemotokriti değerinin giderilmesine olanak sağlayacak ve bu değer ile ayrlştlrma

arayüzünü otomatik olarak belirleyecektir.
5- Cihazda hasta sağlığı Ve takibi açlslndan maksimum AcD-A infüzyon hızını belir|eme seçeneği

bulunmalıdır.

6- Cihaz yazılımı, Türkçe olmalıdır.
7- Cihazdan beklenen özellikler, firma tarafından demo yapılarak üniteye sunu|malı ve

belgelendirilmelidir. Ayrıca sonuçların uygunluğu kurum tarafından değer|endirilecektir.
8- Cihaz üzerinde toplama ya da uzaklaştırma hatlarındaki eritrosit yoğunluğunu (hemoliz riski

dahili olmak üzere) denetleyen bir dedektör bulunacaktlr.

Prııf. [)r. A
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