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                      KAYSERİ

Hastanemiz Satın alma Birimince aşağıdaki cins ve miktarı yazılı malzeme satın alınacak. 23/11/2020 günü saat 14:00 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  – 59251-59253- 6872
e-posta: kdhsatinal@hotmail.com
HASTANEMİZ   HEMODİYALİZ CİHAZLARINDA KULLANILMAK ÜZERE;
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	Hemodiyaliz Cihazları Su Arıtma Sistemi İçin Yıllık Periyodik Bakım Onarım Hizmeti Alımı
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Teklif edilen Grtin, steril ambalajinda ve tek kullanimlik(disposable) olmalidir.

Teklif edilen (riin, biitiin luerlock baglantili damar yolu giris araclari ve transfer setleri

(sekonder set) ile kullanima uyumlu olmalidir.
teklif edilen Grin, IV pushe uygulamalarda ve port lizerinden ilac uygu
kullanilabilir kapali sistem ilag transfer cihazi yapisinda olmali béylece toksik o
glivenli bir sekilde uygulanmasini saglamalidir.
Teklif edilen Griin, mikrobiyolojik kontaminasyonu 6nleyerek hastalari enfeks
koruyacak yapiya sahip olmalidir.
Teklif edilen drin, kapali sistem ilag transfer cihazi tanimina uygun olar:
bozulmamasi icin enjektor adaptorii ile ilacin transferi asamasinda ara baglantiyi s
olasi risklere karsi kilitlenme 6zelligine sahip olmalidir.

Teklif edilen drin, tehlikeli ilaclarin hazirlanmasi ve transferi asamasinda dis
bulastirmayacak ve kontaminasyonu 6nleyecek yapida olmalidir.

Teklif edilen Grin, Gizerinde bulunan membran sayesinde cevresel kontaminasyo
ve ila¢ bulasina sebep olmamalidir.

Teklif edilen Griin, Gretim tarihinden itibaren 5 yil miyadli olmalidir.
Teklif edilen Grin, tehlikeli ilaglarin hazirlanmasi sulandirilmasi ve transferi asama

ile etkilesime girmeyecek hammadde kullanilarak iiretilmis olmalidir. Polikarba

BPA icermemelidir.
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Teklif edilen Griiniin TITUBB kaydinda GMDN kodu siniflamasinda tehlikeli ilaglarin

hazirlanmasi ve transferinde kullanilabilir oldugu tanimlanmis olmali.

Teklif edilen Grinln ne ile steril edildigi, lot numarasi, driin ile ilgili bilgiler paket tizerinde

acikca belirtilmelidir.

Teklif edilen lriin tim dezenfeksiyon triinleri ile kullanilabilir olmalidir.
Ulusal ve uluslararasi rehberlerde, kapali sistem transfer cihazi ile tanimlana
bulaslarin sisteme girisini ve tehlikeli ilaglarin ya da buharlarinin sistem disina cikis
olarak engelleyen (sivi sizdirmayan, hava gecirmeyen) cihazlardir.
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Teklif edilen drlin, hazirlama ve uygulama sirasinda gerekli olan diger aparatlarla uyumiu

olmali, kapali sistem bittinliigiinii koruyarak ilag transferine olanak saglamalidir.

Teklif edilen Grln, klinik tarafindan denenerek sivi aerosol, buhar sizintisiyla ilgili kontrol

testleri yapilacak, ilac ile gecimliligi ve ilag glvenligi acisindan degerlendirilerek klinikten

uygunluk onayi alinacaktir. Uriinle ilgili 10 adet numune talep edilecek, numuneler klinikte

denendikten sonra karar verilecektir.
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	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 –  2573 (Teklifinizde ihale numarasını belirtiniz lütfen)
2021 YILI İTİBARİYLE 1 YILLIK BAKIM SÖZLEŞMESİ YAPILACAKTIR.
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) 
[image: image2.jpg]T.C
KAYSERI VALILIGi
il Saghk Miidiirliigii
Kayseri Sehir Hastanesi

SU ARITMA SISTEMLERININ YILLIK BAKIM VE ONARIM
TEKNiIK SARTNAMESI

Konu: 2021 yili sonuna kadar Kayseri Sehir Hastanesi’ndeki 2 adet su aritma sistemini
kapsar.

Hemodiyaliz Cihazlar:1 Su Aritma Sistemi

Sistemlerin Koruyucu Bakimi ve Ariza-Onarim Bakimi hizmetini kapsamaktadir. Her bir su
aritma sistemi i¢in ayda 1 (bir) olmak iizere, bir yilda 12 (on iki) defa Yillik Periyodik Bakim
ve Onarimi yapilacaktir.

Bakim — Onarim : Sistemde meydana gelebilecek arizalari onlemek ve sistem performansini
artirmak, ariza olasih@ini azaltmak sistemin ¢mrinii uzatmak, etkin galigmasini saglamak
amaciyla firma tarafindan sistemin yapisina uygun olarak onceden belirlenmis araliklarla
periyodik olarak temizleyici, koruyucu ve diizeltici nitelikte ve gerektiginde parca degistirmeyi
(monte etmeyi) de kapsayan her turli girisim ve kontroldir. Gerekirse yiiklenici arizal
oldugunu diisindiigi pargayr kendi imkanlariyla Ucretsiz bir sekilde deneyerek arizay1
netlestirmelidir.

Yedek Parca: Sistemde arizanin giderilmesi, performansin artirilmasi, tam kapasite ¢aligmast
icin degistirilmesi zorunlu olan her turlii pargay: ifade eder.

1- Bakim-Onarim firma tarafindan idarenin herhangi bir yazili veya sozli istegi olmaksizin
ayda 1 (bir) kereden az olmamak iizere yapilacaktir. Firma yaptirdigi her bakim igin rapor
tutacak ve bu raporun 1 (bir) niishasini diyaliz birimine teslim edecektir.

2- Firma referans gosterebilmeli ve su sistemleri tizerine uluslararasi firmadan Yetkili Teknik
Servis unvanina sahip olmali ve teklifte beraber sunulmalidir.

3- Bakim — onarim isini tstlenecek olan firma 1S09001:2008, 1SO14001, ISO 18001 Kalite
yonetim belgelerine ve TSE 12426 Hizmet Yeterlilik Belgesine (su aritma sistemleri ile ilgili)
sahip olmalidir.

4- Bakim — onarim islemini gergeklestirecek olan teknisyenler cihazin ireticisi uluslararasi
firma tarafindan su sitemleri iizerine egitim almig sertifikali personel olmalidir. Sisteme
miidahale edecek her teknisyenin yaka karti olmahdir. Egitim sertifikalar1 giincel olmali ve
bunu belgelerle kanitlamalidir.
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[image: image3.jpg]5- Firma, idarenin istegine bagli olarak periyodik bakimlarin diginda ek olarak, sistemin tiimi
veya bir boliimii i¢in bakim islemlerinin timini veya bir bolimand ek bir icret talep
etmeksizin yapacaktir.

6- Periyodik bakimlarin saati firmanin onerisi ile diyaliz birimi tarafindan kararlastirihr.
Periyodik bakimlar diyaliz birimindeki teknik personellerin gozetiminde islemlerini yapacaktir.
idare istedigi takdirde bakimlar galisma saatleri diginda da ek bir icret istemeksizin
yapilacaktir.

7- Firma sozlesme siresi i¢inde yilda en az bir kez MDD (Medical Device Directive)
standartlarina gore yillik bakim yapmak zorundadir. Yillik bakim igin ayri bir form tutulacak
ve formda SDI ol¢imi, Kagak Akim Olgiimii, Koruyucu Toprak Direnci olgiimi yapilarak
kaydedilecektir Cihazin dizenli ¢aligmasi igin gerekli parametreler formda belirtilecek
checklist seklinde isaretlenecektir. Olgiim yapilacak cihazlar kalibrasyonlu olmali ve giincel
kalibrasyon sertifikalari teklifle beraber sunulmalidir.

8- Firma aylik periyodik kontrollerde; iletkenlik, PH, sertlik klor, sicaklik 6lgtimlerini ham su
ve saf su i¢in ayri ayri yaparak teknik servis formuna kaydedecektir. Sistemdeki tnitelerin
yikama kontrolleri yapilarak gerekli ayarlamalar yapiimalidir. RO cihazinin basing ayarlari
kontrol edilerek sistemin en ist performansta galigmasi saglanacaktir. Cihazin Gretim ve atik
debileri kontrol edilerek teknik servis formuna kaydedilecektir. Olgiimlerin yapildig: cihazlar
kalibrasyonlu olmali ve giincel kalibrasyon sertifikalari teklifle beraber sunulmalidir.

9- Firma her 3 ayda bir diyaliz hatt: dezenfeksiyonunu hastane ve firmanin ortak belirleyecegi
dezenfektan ile iicretsiz olarak yapacaktir. Firma dezenfektan teminin kendisi yapacaktir.
Dezenfektanin igerigini ve ozelliklerini belirten teknik brosur idareye verilecektir.

10- Onarim islemlerinin firma tarafindan baslatilmasi igin gereken sire, ariza bildiriminin,
diyaliz  birimi  tarafindan  sozli ~ veya  yazili  olarak  firmanin teknik
servisine/biirosuna/sorumlusuna bildirildigi saatte baslar.

11- Firmanin disardan aldigi hizmetten (taseron firmanin yaptigi isler) ve/veya gegicl
elemanlarin yapacaklari tam islerden ve sonuglardan firma sorumlu olacaktir. Idare tgtncu
kisileri muhatap almayacaktir.

12- idare firmadan sozlesme siiresi iginde herhangi bir zaman, yeterli gormedigi elemanlarin
degistirilmesi ve/veya sayilarin artirilmasini isteyebilir. Bu durumda idareden higbir sekilde ek
tcret istemeyecektir.

13- Firma cihazlarin bakimlari esnasinda yapilan iglemleri ve kalite kontrol 6l¢giim sonuglarini
(yapilan ol¢iimlerle ilgili retici firmanin belirledigi limitleri) rapor igerisinde belirtmelidir.
Birime her bakimin ve arizanin sonunda teslim etmekle yikiimliudar.

14- Bakim-onarim esnasinda degismesi gerekli goriilen yedek pargalar firma tarafindan
idarenin onayina sunulduktan ve idarenin onayi alindiktan sonra degistirilir ve sadece
degistirilen yedek pargalar igin ayr bir fatura tanzim edilir. Firma tarafindan temini
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[image: image4.jpg]gergeklestirilen yedek parcalar igin is¢ilik, nakliye ve montaj firma tarafindan ucretsiz
gerceklestirilir.

15- Firma tarafindan temin edilen ve montaji yapilan yedek pargalar kullanim hatalar haricinde
firma tarafindan en az 1 (bir) yil garanti altinda olacaktir.

16- idare bakim ve onarim sirasinda firma teknik elemanlarinin sdzlesme kapsamasindaki
sisteme girme yetkisi verecek ve ¢alisma sahasi saglayacaktir.

17- Firma bakim-onarim sozlesmesi igin malzemesiz ve yalniz is¢iligi kapsayacak sekilde
idareye teklif verecektir.

18-Bir adet UV lambanin degisimi tcretsiz yapilacaktir.

19- llgili sartnamede belirtilen sistem kullanilamaz hale geldigi raporlandiginda(H.EK e
ayrilma ve saglik tesisi biinyesinden disar1 génderildiginde) teklif mektubunda belirtilen birim
fiyat iizerinden prosedir gerekmeksizin tek tarafli olarak Hastane Yoneticiligi firmaya bildirim
yaparak ayrilan cihazin ticretini hizmet hak edisinde diisecektir.

20- Tibbi cihaz icin yillik ¢ahsirlik zamami %95 in altina digmemelidir. Bu sireye
ulasilamamas: halinde, ulagilamayan her siire igin bakim ve onarim zamanina iki kat sire
eklenecektir. Uptime siiresi 365 giin tizerinden hesaplanacaktir. Down time stresi arizanin
firmaya bildirilmesiyle baglayacak, onarim tamamlanip cihazin faal halde teslim edilmesi ile
sona erecektir.

21- Herhangi bir ariza vuku buldugu zaman, idare durumu firmaya yazili veya telefon ile
bildirecektir. Bu bildirimden en ge¢ 24 (yirmidort) saat igerisinde arizali cihaza miuidahale
edilecek ve parga gerekmemesi durumunda ariza en geg 24 (yirmi dort) saat iceresinde
giderilmis olacak ve cihaz faal duruma getirilmis olacaktur.

22- Ihtiya¢ duyulmast halinde (arnza vb.) firmaya tel, mail, fax yoluyla yapilabilecektir firma
iletisim bilgilerini Kayseri Sehir Hastanesi Diyaliz Birimi ve Biyomedikal Birimine sozlegmeyi
imzaladiktan sonra teslim etmekte yukimlidir.

23- Firma saghk hizmetinde aksamalara sebebiyet vermemek adina ihtiyag duyulmasi halinde

upgrade, update islemlerini gergeklestirecek ve gerekli 6zeni gostererek bahse konu islemleri
tcretsiz gerceklestirilecektir.
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