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                      KAYSERİ

Hastanemiz Satın alma Birimince aşağıdaki cins ve miktarı yazılı malzeme satın alınacak. 17/02/2020 günü saat 11:00 kadar tekliflerinizin verilmesini rica ederim.                   

                           Prof. Dr. İlhami ÇELİK



    Başhekim
                  

1- Hastane malı alıp almamakta serbesttir.

2- Beğenilmeyen mallar değiştirilir veya iade edilir.

3- Alınacak malzeme kalem kalem değerlendirilecektir.

4- Zamanında verilmeyen teklifler geçersiz sayılacaktır.

5- Tekliflerde marka belirtilecektir.

TEL  : 0 352 315 77 00  – 59279  

e-posta: kdhsatinal@hotmail.com
HASTANEMİZ   ECZANE TIBBİ SARF DEPOSUNDA KULLANILMAK ÜZERE;
	Sıra No
	Malın / İşin Cinsi
	Miktar
	Birimi
	Birim Fiyat
	Toplam Fiyat

	1
	KARDİYOPLEJİ SOLÜSYONU (GLUTAMAT ASPARTAT İÇEREN)
	50
	Adet
	
	

	Kdv Hariç Genel Toplam
	

	TEKLİFLERDE ; TEKLİF EDİLEN ÜRÜNE AİT BARKOD NUMARALARI MUTLAKA BELİRTİLECEKTİR.

	TEKLİFLERİNİZDE TEKNİK ŞARTNAMEYİDE KAŞELİ VE İMZALI OLARAK GÖNDERİNİZ ..


NOT: ŞARTNAMESİ EKTEDİR (LÜTFEN ŞARTNAMEYİ OKUYARAK FİYAT TEKLİFİNİZİ GÖNDERİNİZ …)
İHALE NUMARASI : ID –  1892 (Teklifinizde ihale numarasını belirtiniz lütfen)

VERİLEN TEKLİFLERDE İHALE NUMARASININ BELİRTİLMESİ ZORUNLUDUR.

NOT : ULUSAL BİLGİ BANKASI SİSTEMİNDE ÜRÜNLERE AİT SGK ONAYI VE ONAY TARİHİ BULUNMALIDIR. 

NOT: TEKLİFLERDE SUT NO’LARI BELİRTİLECEKTİR.

1. Teklif edilen ürünlerin Sağlık Bakanlığı ve Sosyal Güvenlik Kurumu bilgi bankasınca onaylanmış ürün numarası(Barkod) ve markası teklif mektuplarında belirtilecektir. UBB Kapsam dışı olan ürünler için kapsam dışı olduğuna dair beyan teklifle birlikte sunulacaktır.

2.T.C. İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasına ve SGK ödeme listesine  kayıt bildirim işlemi yapılmalı,ürünler için yapılan kayıtlarda “SAĞLIK BAKANLIĞI TARAFINDAN ONAYLIDIR.” İbaresi bulunacaktır. 

3. Teklif mektuplarında mutlak suretle teklif edilen ürünlerin markaları ve bayilik UBB no’ları teklif mektuplarında belirtilecektir.      

4. Teklif veren firmanın Distribütör ve/veya ana bayice UBB de tanımlanmış olması gerekir.

5. Tekliflere ilişkin şartnamelere http://kayserisehir.saglik.gov.tr/ihale ilanları sayfasından ulaşabilirsiz.(Şartnameli alımlar için)
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Alinacak soltsyonlar 1 It'lik torbalarda ve islem gérmemis ( modifiye edilmemis ) klasik
tipte Bretschneider HTK (Histidine-Tryptophan-Ketoglutarate) ¢ézeltisi olmalidir. Uriiniin
orijinal etiketi Uzerinde acik¢ca Bretschneider HTK (Histidine-Tryptophan-Ketoglutarate)
soliisyonu oldugu belirtiimelidir.

SolUsyon berrak olmali, sarimtirak goruntd ihtiva etmemelidir. Ambalajinda herhangi bir delik,
yirtik bulunmamali, gbzle gortlebilen partikil icermemelidir.

Soliisyonlar kullanim alaninda ki sterilizasyon hassasiyetinden dolayl ikinci  bir vakumlu
ekstra poset icerisinde yer almali ve her 1 litrelik sollisyon poseti, Grtinin isik ile temasini
onleyecek sekilde dizayn edilmis ( 1sik temasi sonucu sararma ve bozulmaya 6nlemek amaci
ile ) yirtilma, patlama vb etkenlere karsi korumall ayri ayri orjinal kutu ambalaj icerisinde
muhafaza edilmelidir.

Urtine ait orijinal trin prospektisu ihale dosyasi ile teslim edilmelidir.

Soliisyonlarin  koruyucu Ozelliklerini yitirmemsi icin saklama kosullart minimum +2,
maksimum: +8 C olmalidir. Ayrica urtinlerin uygun sicakliklarda muhafaza edilip, saklandigi
onayli akredite bir kurulus tarafindan yapiimis gtincel tarihli soguk hava depo Isi kalibrasyon
raporu ile belgelendirilecekdir.

Urtnun kullanim alanlarindaki hassasiyet ( Donér Organ Uzerinde vel/veya direk kalbe
uygulanacaktir ) nedeniyle alinacak Urtnun hasta Uzerindeki etkinliginin, kullanim
glvenirliginin ve de bilimsel desteklerinin teknik olarak incelenebilmesi icin teklif edilen marka
ve model {riine ait hem organ transplantasyon ve hem de kardiyoplejik kullanima dair kabul
gérmis uluslararasi 10’ar adet bilimsel yayin bolim doktorlari tarafindan degerlendiriimek
tizere Uniteye teslim edilecektir. ilgili Griine ait bilimsel yayin igerikleri tinite tarafindan incelenip
degerlendirildikten sonra Grtintn kullanimina karar verilecektir.

Urtinuin orjinal prospektiisiindeki endikasyonlari/kullanim alanlari bélumiinde Kardiyovaskdler
Cerrahi ameliyatlarinda kardiyopleji solisyonu olarak kullanilabilecegi ile Kalp, Bdbrek,
Karaciger, Akciger ve Pankreas nakillerinde koruma ve muhafaza amaciyla kullanilabilecegi
acikca belirtilmis olmalidir. Urtintin Kardiyovasktler Cerrahi Operasyonlarinda kardiyopleji
soliisyonu olarak kullanimi ile donér organlara iligkin kullanim sekli ve bu kullanimlara iliskin
gerekli uyari ve ayr|nt‘[laxrf§§}r|nt|h sekilde prospektis igerisinde anlatiimis olmalidir. ‘;ﬁ" ‘;Q





[image: image2.jpg]Urune iligkin Ulkemizde hem organ transplantasyonu hem de KVC ameliyatlarinda
kardiyoplejik kullanima iliskin diizenli olarak kullanim yapan en az 5Ser adet Universite veya
EQitim Hastanesi ayri ayri transplantasyon/kardiyoplejik kullanim aciklamasi ile beraber
referans listesi halinde teklif ile birlikte sunulacaktir.
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Alinacak Urtn igeriginde mevcut bulunan ilaclardan ( Mannitol ve Triptofan ) dolayi Urtine
uygulanan siki kontrol ve risk seviyesinin yani trin sinifinin, Sinif lll tip  de ( risk sinifi en
yuksek yuksek) oldugunu goésteren Saglik Bakanhgi onay! ( TITUBB kaydi ) teklifle beraber
satinalma Unitesine sunulacaktir.

10-Kullanim amacina yonelik olarak o¢zellikle KVC operasyonlarinda ki Potasyum ;
Sodyum ve Ph dengesinin dnemli bir faktdr olmasindan kaynakli bu ¢ degerin trin
etiketinde belirtiimis olan asagida mevcut deger araliginda olup olmadigini gésteren
ulkemizde mevcut bagimsiz ve uluslararasi akredite bir Universite laboratuvarindan
alinmis Analiz Raporu ihale komisyonuna sunulmalidir

Sodyum: 15 mmol/L (+/- Immol/L)
Potasyum:9 mmol/L(+/- Immol/L)

Ph : 6,90-7,20

11- Soguk iskemi sirasinda enzimatik aktivite artisinin énlenebilmesi icin solisyonun ozmololite
degeri fizyolojik aralikta olmalidir. Ozmololite degeri Urln orjinal etiketi Uzerinde acikca
belirtiimis olmahdir.

Ozmololite 270 - 290 mOsm/kg araliginda olmaldir.

12- Klasik tip Bretschneider HTK (Histidine-Tryptophan-Ketoglutarate) ¢ozeltisi iceriginde
kesinlikle koruma faktoriint olusturan Histidine, Tryptophan, Manitol ve Potassium hydrogen
2-Ketoglutarate maddeleri bulunmalidir. Sollisyonun iceriginde bu maddelerin mevcut
bulundugu trin orjinal etiketi Gzerinde de acikga mmol/l ( milimolllitre ) cinsinden belirtiimis
olup istenen miktarlar assagida gibi olacaktir.

Histidine 180.0 mMol,
Tryptophan 2.0 mMol,
Mannitol 30.0 mMol.

Potassium hydrogen 2-Ketoglutarate 1.0 mmol/|
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13- Klasik tip Bretschneider HTK (Histidine-Tryptophan-Ketoglutarate) cozeltisi icerisinde ‘ﬂi\\ﬁ

kl An|on (Anyon ) mlktan asag;da belirtildigi sekilde olmali v% aran orjmal etiketi Uzerinde bu“ Nt
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14- Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC) kapsaminda ithal tibbi cihazlar icin, yetkili
temsilcinin velveya ithalat¢inin adi veya ticari adi ve adresi Urln etiketi Uzerinde veya satis
ambalajinda yer almalidir.

15- Istekliler. teknik sartnameye madde madde karsilik gelecek sekilde marka, mensei
belirterek teknik sartnameye uygunluk belgesi duzenleyecekler bu belgeyi teklifleriyle
birlikte sunacaklardir.
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