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Van Gevas Devlet Hastanesi

Say1 ;. E-37150567-949
Konu : Dogrudan Temin Teklif Mektubu

iLGILI FIRMA

Hastanemizin ihtiyaci olan DIYALIZ TIBBI SARF MALZEME Alim isi 4734 Sayilh Kamu Ihale
Kanununun 22/d maddesi geregince dogrudan temin ile satin alinacak olup, K.D.V hari¢ birim
fiyatlarimizin Hastanemiz Satin Alma Birimine bildirilmesi hususunda arz/rica ederim.

IHTIYAC LISTESI
Sira | Malzemenin Adi Miktar | Birimi | Birim | Toplam Tutar
No Fiyau
1 HEMODIYALIZ ICIN ARTER-EVN SETI | 320 ADET

YETISKIN
2 BIKARBONATLI KONSANTRE ASIDIK(5 | 200 TAKIM
LT)-BAZIK HEMODIYALIZ
SOLUSYONU(6 LT) SETI

3 DIYALIZOR SELULOZ MEMBRAN 120 ADET
1.8-1.9 m?

Dikkat Edilecek Hususlar ve Alim Sartlar
Ek: Teknik Sartname
Son Teklif Verme Tarihi: 12.04.2021 Saat 13:30
|-Teklif edilen Fiyat KDV harig olacakur.
2- Mal/ Hizmet ve Yapim islerinde gerekli tiim nakliye islemleri yiiklenici firma tarafinfan kargilanacakur.
3. Alima Hile, desise, vait, tehdit, niifuz kullanma suretiyle fesat karigtiranlarin tespit edilmesi halinde vine 4734 sayil K1 Kanununun ilgili
hitkiimleri uygulanacakur.
4-Malzeme tesliminde teklifte belirtilen kalite ve marka esas alinacak, benzer, muadili vb. Malzemeler kabul edilmeyecektir.
5-Verilen stire igerisinde teslim edilmeyen teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.
6-Odeme Zaman:: Fatura muhasebe birimine intikal etmesini miiteakip 120 ( Yizyirmi) takvim giinii igerisinde (Muhasebe biriminin
nakit durumuna gore) ddeme yapilacakur.

Firma Kase-imza

Op. Dr. Kenan BAYRAKTAR
Bashekim

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmgur.
Belge Dogrulama Kodu: a8cb3750-9c8e-462-ba6d-d6ee¥7al8246  Belge Dogrulama Adresi: hllps‘.waw.lurkiyc.gov.lrlsaglik~bakanligi-cbys
Gevas Devlet Hastanesi Satinalma Birimi Bilgi igin: Ayhan CEVIK EiyaRe
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ARTER VEN SETi TEKNIiK SARTNAMESI

ARTER SETININ OZELLIKLERI ASAGIDAKI GiBi OLMALIDIR.

Arter seti ucunda infiizyon hatti ( priming spike ve hatt1 ) bulunmalidir. Bu hat yeterli uzunlukta ve klempli
olmalidir. Priming Spike ucu koruyucu kapakli olmalidir.

Priming Spike iizerinde hava alma deligi olmali, bu delik kapakl olmalidur. Priming Spike ele kolay oturmali,
islem esnasinda kullaniciya rahatlik saglamali, ele ac1 hissi vermemeli, kirilmamalidir.

Arter Yasti1 Biiyiik olmali, Kan gegisi esnasinda ¢okiintii olmamalidir.

Priming Spike ve arter yasti31 arasinda Enjeksiyon portu bulunmals, Enjeksiyon portu aparati iizerinde klempli
bir hat olmalidir.

Arter hattinda kullanilan klempler tek tirnakli ve rahat biikiilebilir olmalidir.

Arter yastig1 ile Pompa Segment hatti arasinda Arter izalator hatti olmaly, izalatérler sete takili ve sabit
olmamalidir.

Pompa Segment Capi 6,3X9,8 mm iiniversal olmalidir. Tiim cihazlara rahatca takilip ¢ikarilabilmelidir.
Pompa hatti bitiminde Heparin hatti olmalidir. Yeterli uzunlukta ve klempli olmahdir.

Arter Drip Chamber cihaza rahat takilip ¢ikartilabilmelidir. Tiim cihazlara rahatca takilip gikarilabilmelidir.

- Setler tek kullanimlik olmall, arter hatinin uzunlugu uluslararas set standartlarina uygun olmalidir.

. Setin baglant1 kaynaklari saglam olmalidir.

. Cihaza ve diyalizore baglant: noktalari koruyucu kapakli olmalidir.

. Arter hatt1 ayr1 kagit klemple “steril paketlerde™ ven hatti ile birlikte tek ambalaj igerisinde olmalidir.

VEN SETININ OZELLIiKLERI ASAGIDAKI GiBi OLMALIDIR

Diyalizor baglanti noktas ile Ven Haznesi arasinda enjeksiyon portu bulunmalidir. Enjeksiyon portu mavi
renkte olmalhidir.

Ven haznesi iizerinde, Ven Izalator hatti bulunmali, izalator hat iizerinde ve sabit olmamalidir.

Ven drip-chamberde piht1 tutucu siizge¢ bulunmalidir.

Ven setinde kullanilan klempler tek tirnak ve rahat biikiilebilir olmahdir.

Ven seti bitis ucunda bir sirkiilasyon adaptérii bulunacaktir.

Setler tek kullanimlik olmali, ven hattinin uzunlugu uluslararas set standartlarina uygun olmalidir.

Setin baglant1 kaynaklari saglam olmalidir.

Cihaza ve diyalizore baglanti noktalar1 koruyucu kapakli olmalidir.

Ven Hatt1 ayr1 kagit klemple steril paketlerde” Arter Hatti ile birlikte tek ambalaj igerisinde olmalidir.
Ven hatti iizerinde Klempli Atik Torbasi bulunmalidir. Atik torbasi baglanti noktasi koruyucu kapak olmalidir.

GENEL OZELIiKLER

1.

Diyaliz setleri iiniversal ve torbali olmali, (arteriyel ve vendz) ve iinitemizde kullanilmakta olan cihazlara
uyumlu olmalidir.

Arter-ven setleri steril olmalidir. Sterilizasyon ydntemi buhar, 1s1 ve ya 1sin yontemlerinden biri ile yapilmis
olmalidir.

Total kan hacmi 160 ml. {izerinde olmamahdir.

Set iizerindeki Izalatorler fiziki muayeneye tabi tutulacaktir. izalatdr cihaza zarar vermemelidir. izalatorlerde
herhangi bir sizinti olmasi halinde setler ihale dis1 birakilacaktir.

Atik torbasi set i¢erisinde olmahidir.

Set uglar: diyalizerlere uyumlu olmahdir.

Sterilizasyon tarihleri ambalaj iizerine tahrif edilmemis olarak bulunmalidir.

Sterilizasyon miadi teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmahdir.

Denemek igin hastaneye numune verilmelidir. Denenmeyen setler ihale disi birakilacaktir.

. Arter ven setlerinin Ulusal veya Uluslar arasi standarda uygunluk belgesi olmahdir
. Sartnameye uygun olmayan malzemeler degerlendirmeye alinmayacaktir.
. Paketin iizerinde setin referans numarasi, UBB barkod no, Lot, sterilizasyon sekli, tarihi ve son kullanim tarihi,

saklama kosullar, Drip Chamber 6l¢iisii, kan dolum hacmi, ile drip chamber gap1, Tiirkge kullanim talimati ve
diger uyarici igaretler yer almalidir.




BIKARBONATLI HEMODiYALIZ SOLUSYONU TEKNiK OZELLIKLERi

Bazik bikarbonatl konsantre soliisyon, asidik bikarbonatl konsantre solisyonla bir takim
olusturmalidir. Asidik ve bazik bikarbonatli soliisyonlar igin ayri ayri sayilar belirtilmistir. Soltsyonlar
merkezimizde kullanilan mevcut cihazlarla uyumlu olmalidir. Makinelerde 1 hacim asidik konsantre
ile 1.225 hacim bazik konsantre 32.775 hacim de iyonize su ile seyreltildiginde elektrolit
konsantrasyonlari asagidaki gibi olmalidir.

1. Grup 2. Grup 3. Grup 4. Grup
Sodyum (Na+) mEaq/L 138-140 138 - 140 138 -140 138 -140
Potasyum (K+) mEq/L 2 2 2 2
Kalsiyum (Ca++) mEq/L 1.25 1,50 1.75 1.25-1,50-1,75
Magnezyum (Mg++) mEg/L 05-1 05-1 0.5-1 05-1
Klor (Cl -) mEq/L 105-110 105-110 105-110 105-110
Asetat mEq/L 2-5 2-5 2-5 2-5
Bikarbonat (HCO3) mEgq/L 30-33 30-33 30-33 30-33
Ph 7,2-7,4 7,2-7,4 7,2-74 72-74
Dekstroz (Glikoz) mg/L 200
Aliminyum pg/ml <0,1 <0,1 <0,1 <0,1

1- Ambalaj sekli olarak polietilen bidonlarda asidik 5 It, bazik 6 It, kilitli kapakli olmali,asidik 5 It ve
bazik 6 It lik olarak 1 takim olmalidir.

2- Solisyonlarda kullanilan suyun Universite laboratuarlarinda yapilmig mikrobiyolojik su kltiri ve
endotoksin analiz sonuglari ihale dosyasinda belgelenmelidir.

3- Solusyonlarin Aliminyum icerigi gésteren analiz sonuglari ihale dosyasinda ibraz edilmelidir.

4- Yiklenici ve distribiitor firma sollsyonlardan dolayl hemodiyaliz cihazlarinda dogabilecek
zararlari kargilayacagina dair taahhiitnameyi ihale dosyasinda ibraz etmelidirler.

5- Bazik bikarbonat konsantresi her litrede 84 gr Sodyum bikarbonat icermelidir.

6- Firmalar 4 Grup soliisyonu iretebildiklerine dair kataloglarda ve taahhiitname ile garanti
etmelidir. Bu taahhitnameleri vermeyen firmalar ihale disi birakilacaktir.

7- Kurumumuzda bulunan cihazlara uyumlu olmalidir.

8- Uretici firmalar teknik sartnamelere bire bir uygunluk taahhiitnamesi yazip teknik sartnamelere
cevap yazacaklardir.

9- Soliisyonlar teslim tarihinde en az 2 yil miatl olmali.

10- Soluswnlar iﬂé@womze) su kullanilarak tretilmis olmal.
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11- Bidonlara ait TSE veya CE kalite belgesi olmali, belge ihale dosyasinda ibraz edilmelidir.

12- Solisyon bidonlarinin {izerinde Saglik Bakanligi ruhsat tarihi ve numarasi, Uretim tarihi, Son
kullanma tarihi, Uretici firma ismi, CE isareti agik olarak belirtilmis olmali.

13- Uretim hatasi bulunan veya herhangi bir nedenle kullaniimasi miimkiin olmayan solisyonlarin
degistirilmesi satici firma tarafindan firma antetli kagida diizenlenmis taahhiitname ile garanti
edilmeli.

14- Malzeme teslimi diyaliz merkezinin taleplerini kargilayacak sekilde partiler halinde istenecektir.

15- Teklif veren firmalar ubb ye kayith olacak ve teklif ettikleri tirtinlerin ubb kodlari ihale dosyasinda
ibraz edilecektir.

16- Kurumun ihtiyacina binaen degisik bir formulasyon talep edilebilir. Firmalar bunu taahhiit
etmelidir. Taahhiit vermeyen firmalarin teklifleri ihale disi birakilacaktir.

17- Numunelere gore degerlendirme yapilacaktir. Uygunluk verilmeyen numunelerin teklifleri
degerlendirme disi birakilacaktir.
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DIYALIZER TEKNiK SARTNAMESI

1. Diyalizer hallow fiber yapida Low Flux ve High Flux .kuru tip olmali, Islak diyalizer kurutulmus

olmamalidir.

2. Alinacak Diyalizerler asagida agikga belirtilmistir.
1,4-1,6 m* araligindaki Diyalizerin ................ Adet
1,7-1,9 m® araligindaki Diyalizerin ......... | Adet
2,0-2,2 m* araligindaki Diyalizerin ................ Adet

Diyalizerin membran materyali tam sentetik yapida olmalidir.
Diyalizer hizh bir sekilde biyo uyumluluk saglamalidir.

Diyalizer membram ve bilesenleri BPA icermemelidir.

S A

Diyalizer Beta—2 mikroglobulin absorbe edebilme 6zelligine sahip olmali, firmalar bunu evrak ile ispat
etmelidir. Ispat edemeyen firmalar ihale dis1 birakilacaktir.

N

Diyalizerin membran ¢ap1 180 — 215 pm, diyalizerin duvar kalinligi 35 — 40 mikron olmalidur.

8. Diyalizer En az 500 mm/Hg transmembran basinca dayanakli olmalidir. Bu degerler diyalizer iizerinde
katalog ve kullanim kilavuzlarinda agik¢a belirtilmelidir. Bunu gOsteremeyen firmalar ihale dis
birakilacaktir.

9. Diyalizerin sterilizasyon yontemi Isi, Isin veya Buhar Steril olmalidir. Sterilizasyon yontemi analiz
sertifikasini  sterilizasyonunu yaptigi firma tarafindan Tiirkge terciimesi ihale dosyasinda ibraz
edilmelidir.

10. Diyalizer Qg=300 ml/dk Qp=500 ml/dakikada invitro klirens degerleri asagidaki degerler araliklarinda
net olarak belirtilmelidir.

Qb (mL/min) 300

URE KREATINI  cospar  VITAMIN - ;uiiiN - MyoGLOBEN

= N B12

g mL/min mL/min mL/min mL/min mL/min mL/min

- =

g 1,4-1,6 m? > 260 > 230 > 220 > 150 > 90 > 80 > 70 > 40
1,7-1,9m? > 270 > 245 > 230 > 165 > 105 > 90 > 95 > 50
2,0-2,2m? > 275 > 260 > 240 > 180 >115 > 105 >115 > 60

11. Diyalizer KoA degerleri Q=300 ml/dk Qp=500
tizerinde olmalidir.

12. Diyalizerler teslim tarihinden itibaren en az 2(iki) y1l miatli olmalidir.

13. Diyalizerler steril ambalajinda olmalidir. Teknik bilgileri gésteren bilgi etiketi olmali, etiket iizerinde
sterilizasyon tiirii, gegerlilik siiresi, tarihi ve saklama kosullar1 belirtilmelidir.

ml/dakikada asagida belirtilen degerlerde veya

14. Diyalizerlerin saklama kosullar1 0 °C den 30 °C’ ye kadar olmalidir.

15. Diyalizere ait lretim hatasi bulunan veya herhangi bir nedenle kullanilmasi miimkiin olmayan
diyalizerler igin satici ve Distribiitér firma tarafindan degistirme taahhiitnamesi firmalarin bashkl
kagidina diizenlenerek garanti edilmelidir.

16. Ihale dosyasina katalog ve kullamim kilavuzlari konulmali, katalog ve kullanim kilavuzundaki klirens
degerleri bire bir aymi olmali; Firmalar tarafindan taahhiit edilmelidir. Kullanim kilavuzunda degerleri
yazilmayan diyalizerler i¢in verilen teklifler degerlendirme dis1 birakilacaktir.
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18. Diyalizerlerin Rezidiiel kan voliimleri 1 ml’ den az olmalidur.
19. Diyalizerlerin dis yapis1 kirllma ve ¢atlamalara kars1 dayanikli olmalidur.
20. Diyalizerler alerjik reaksiyonlara yol agmamalidir.

21. Diyalizerlerin hazirlanmasi i¢in 1000 ml den fazla seruma ihtiyag duymamali ve bu durum orijinal prospektiis ile
ispatlanmalidir

22. Diyalizerlerin degistirilme siiresi 30 giinden fazla olmamalidir.
23. Diyalizerlerin arter ven seti baglant1 yerlerinde koruyucu kapak olmalidir

24. Kurumumuzun ihtiyacina binaen alinacak diyalizerlerin tamami High Flux olacaktir. Distribiitér ve
Satic1 firma bunu taahhiit etmelidir.

25. Teklif edilen diyalizerlerin hepsi ayni1 marka olacaktir. Satici firmalar bunu taahhiit etmelidir.

26. Diyalizer membram maksimum 42°C (107,6 F)’da fonksiyon gérebilmelidir.

et Hastanes!
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