. T.C

"

. '3

L 1067

= e

NECMETTIN ERBAKAN UNIVERSITES] TIP FAKULTESI

.. ., :25/820 . ot e,
. ¢ GENEL CERRAH|-SERVIS]

HASTANESI

Fur

% - TEKLIF ISTEME FORMU
16 - ' 04.06.2025

L
&

“s. 7“GENEL CERRAHI'SERVISIIGIN 1 KALEM MALZEME ALIMI
+05.06.2025 10:00," ;" :

M X
o™
B
.
D
A

AHTIVAGLISTESE e 5 1, s v e s

3

‘{.,ISIra“NolMg[;emé-CEf;si .A

' A,glklania_lResm"K"d“' Miktarl:' Birimi l Birim Fiyati I Toplam Tutari

a=[_1-. JORGAN MUHAFAZA SOLUSYON

1000ML . T ] ] 1000 | apET | |

R i ; 2,

SAYILACAKTIR, ~ ©™

* “teslim édilecektir:

s 3 . B

'5;;

- “B.firmallann asil-teklifier kapali za
L oem Ve

8:T.C: Saglik BaKanhgr llag ve Tib

dialacaklar'tahsil edilecektir, .

“ya

unulmasi gerekmekte olup; U
tarafindan yering getiriimeyen’

barkodun-birebir aynisi,olmak zoru

nedenle MEDULA ve TITUBB sistel

m L

:;3:l§igmfag't'ngIif,aprpr'r’rﬁl"fa!iag;f‘figmé,‘_'a‘n'_t‘etzli;:‘Ragild’rrja taihybirim fiyat, toplam fiyat,, -
‘markast,imza -\ie'-fké_gelelf‘a_clk;bir' sekilde'y oo
.Fiyatlar KDV. siz olarak:verilecékti

« Vermeleri mecburidir. Faks-yolu-ile teklif gonderilebilir. .. - .
- .8.Firmalanni15 giiden,uzun ‘siren malzeme teslimatiarinda teslim suresini belirtmeleri:gerekmektedir.
« ~T:.Firmalarin tekliflerinde-UBB giktilart ve bayiilik-belgeleri bulindurmalar) mecburidir.

\. LIE
3
s

NOT;TEKNIK SARTNAMELER:SATIN:ALMADAN TEMIN-EDILEBILIR
fr v T 4 L 0 td N ’ K]

ST r

SAGIDA YER ALAN HUSUSLAR IDARI SARTNAME HUKOMLERINI OLUSTURMAKTADIR.
DOGRUDAN TEMIN ALIMLARINDA TEKLIF VEREN FIRMALAR IDARI'SARTNAMEDEKI:-HUSUSLARI KABUL ETMIS

el

“{ t;Profor j'ta_’;éq‘sflllam‘-‘sph teKlif teslim’saatinden énce Satnalma bifimine teslim edilecektir.
© 7. 2:Numiine istenmisse.yine son teklif teslim 'saatingie_;n,t_ince Satinalma. birimine

- T s

£

..... L P A 1O
azillmig olarak verilecektir, "~

R

. P, 1 .
(= Ay AR +

Ay ‘-'—".:‘;..'. . .-~,1‘ E
Yazmis sekilde “.:¢ L E

it iginde;dosya nuriarasi ve bslurmu

bi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) Bilgi Kaytt sistemine kayitli olmayan

-,veya_'jkpduiﬁbg[q;yeri_lmeyen;parkc}d&nqmaralan nedeniyle, Ulusal Bilgi Bankast-internet sitesi tizerinden

. qp‘(lﬁ_aj;ék"‘-k"c;"_ntr.,;‘_),l_[e;iqlé.lgu‘_l.la_n|I_ajnj’malzqmglene;'ili§§<in' ahm tarihi/ameliyat tarihi/fatura tarihinde UBB kaydi,
égljk“'Béajké‘hlggnfOna_yl, SGK onayi, tretici/ithalatgi ile-bayilik kaydi, EC/CE Sertifika gecerliligi oimadig icin
GK:tarafindan hastanemize, kesinti Uygulanmasi-halinde, ‘olusacak kurum zararkonu malzeme

,,,,, résquleni‘c‘iye;‘_fjglehmeyecekl',c'JIu_p,\ faturankesintiden.énce ‘ddenmesi halinde ise yiklenicinin

*"9,Malzeme teslim eden firmalarin Uriin Takip Sistemi (UTS) kapsaminda olan, tekil takip siireci
. baslatilmig veya sézlegme siiresi boyunca tekil takip siireci baslatilan tibbi malzemeler icin

: ii}%iin_;haf.reket,bil_gi'sini-; (verme bildirimini) idareye‘her teslimatta yapacaklardir. Muayene ve
teslim: asamasinda her faturada tibbi malzemelere ait iiriin.barkod n umarasi,

dot-numaras,,

rsa-seri numarasi yer‘almalr, verme bildirimi-agamasinda fatura numarastile bildirim- -
pumals,‘irsaliye no-ile bildirim yapiimamalidir. $6z konusu islemler satin al
~ bildirimi's uretiyle hastanenmiiz tarafindan Sosyal Giivenlik Kurumu?na fatura
‘zorunlu-olduﬁundan UTS bildirimleri ile ilgili Ihtiyac.duyulacak bilgi ve belgel

inan-ve kullanim
edilmesinde
erin idareye

TS bildirimi yapiimayan veya bu nedenlerle yiiklenici firma

iglemler'nedeniyle hastanemizin zarari s6z konusu olursa iigili

yiikleniciden tahsilayoluna gidilecektir:* ~ -
0:Malzeme teslimiride-her malzeme icin, miktan kadar yedek orjinal tretim barkodiar
animlayici barkod) teslim edilécekfir.y, dek olarak verilece

(malzeme
k barkgdlar, malzeme Uzerindeki orjinal

hdadir.~~ - )

:Dogrudan-Témin Birimi "qla_ijjé_lg:;:l'{a‘rgo‘ileﬁm'@ﬂvl_zgme:Ve.‘f‘atu‘r‘é-t‘esljmatl kabul-edilmemektedir. - ,
12,Sosyal Guvenlik Kuruniu‘tarafifidan yayinlanan diyurulara istinaden af
Aibbi' maziemelerin TITUBB sisteminde Saglik’ Bakanlid
tarihde de MEDULA sisteminde.tantmlr clmasi:

nlige (SB) durumunun uygun-olmast, hastaya kullanildigr
_ olmasi’,-taniml) sut koduyla eslestiriimis olmasi gerekmektedir.By
minde uy_g.un“olmayan‘ ve tanimlama iglemi yapilmayan tibbi malzeme

u . . i Sayfa 1

"t 7 ! v
N

LA




ORGAN KORUMA SOLUSYONU TEKNIK SARTNAME

I- Almacak soltisyonlar 1 It’lik torbalarda ve islem gdrmemis (modifiye edilmemis) klasik tipte
Bretschneider HTK (Histidine-Tryptophan-Ketoglutarate) ¢ozeltisi olmahdir. Uriiniin orijinal
etiketi tizerinde agik¢a Bretschneider HTK(Histidine-Tryptophan-Ketoglutarate) soliisyonu oldugu
belirtilmelidir.

Soliisyon berrak olmali. sarimtirak goriintii ihtiva etmemelidir. Ambalajinda herhangi bir delik,

yirtik bulunmamali. gozle goriilebilen partikiil igermemelidir.

3- Uriine ait orijinal iiriin prospektiisii numune ile birlikte ilgili boliime teslim edilmelidir.

Soliisyonlarin koruyucu 6zelliklerini yitirmemsi igin saklama kosullari minimum +2, maksimum:

+8 C olmahdir. Ayrica tirtinlerin uygun sicakliklarda muhafaza edilip, saklandigi onayli akredite bir

kurulug tarafindan  yapilmis giincel tarihli  soguk hava depo 1s1 kalibrasyon raporu ile
belgelendirilecekdir.

5- Uriiniin orjinal prospektiisindeki endikasyonlari/kullanim alanlari bdliimiinde Kardiyovaskiiler

Cerrahi ameliyatlarida kardiyopleji soliisyonu olarak kullanilabilecegi ile Kalp, Bébrek, Karaciger,

Akciger ve Pankreas nakillerinde koruma ve muhafaza amaciyla kullanilabilecegi agikga belirtilmis

olmahdir. Uriiniin Kardiyovaskiiler Cerrahi Operasyonlarinda kardiyopleji soliisyonu olarak

kullanimi ile dondr organlara iliskin kullanim sekli ve bu kullamimlara iliskin gerekli uyari ve
ayrintilar ayrintili sekilde prospektiis i¢erisinde anlatilmis olmalidir.

Almacak iirlin igeriginde meveut bulunan ilaglardan (Mannitol ve Triptofan) dolayt {iriine uygulanan

siki kontrol ve risk seviyesinin yani tirtin sinifimin, Simif 11 tip de (risk sinifi en yiiksek yiiksek)

oldugunu gosteren Saghk Bakanligi onayr (TITUBB kaydi) teklifle beraber numune teslim
asamasinda ilgili boliime sunulacaktir.

7- Soguk iskemi sirasinda enzimatik aktivite artisinin dnlenebilmesi i¢in soliisyonun ozmololite degeri
fizyolojik aralikta olmalidir. Ozmololite degeri iirlin orjinal ambalaji tizerinde agikga belirtilmis
olmalidir.

Ozmololite 270 - 290 mOsm/kg araliginda olmahdir.
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Klasik tip Bretschneider HTK (Histidine-Tryptophan-Ketoglutarate) ¢ozeltisi igeriginde kesinlikle
koruma faktdriinii olugturan Histidine, Tryptophan, Manitol ve Potassium hydrogen 2-Ketoglutarate
maddeleri bulunmahdir. Soliisyonun igeriginde bu maddelerin meveut bulundugu iiriin orjinal
etiketi tizerinde de agikga mmol/I (milimol/litre) cinsinden belirtilmis olup istenen miktarlar asagida
gibi olacakur.

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

Potassium hydrogen 2-Ketoglutarate 1.0 mmol/I

9- Klasik tip Bretschneider HTK (Histidine-Tryptophan-Ketoglutarate) ¢ézeltisi ierisinde ki Anion
(Anyon) miktari asagida belirtildigi sekilde olmali ve iiriin orjinal ambalaji iizerinde bu igerik agik¢a
belirtilmelidir.

Anyon: C1 50 mlq

10- Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC) kapsaminda ithal tbbi cihazlar igin, yetkili temsilcinin
ve/veya ithalatginin adi veya ticari adi ve adresi iiriin etiketi iizerinde veya satig ambalajinda yer
almalidir,

11- Teklif veren firmalar numune vermelidir.

12- Numune uzman ekip tarafindan denendikten sonra kesin karar verilecektir.

13- Malzemeyle ilgili tiim sorunlarda yiiklenici firma tarafindan ayni 6zellikteki malzemeyle
degistirme garantisi verilmelidir.
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