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Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi
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Konu : 2 kalem maizeme alimi

Talep Eden Birim : Servis Depolari / Organ Ve Doku Nakli Birimi

Son Teslim Tarih & Saat : 15/03/2024  17:00:00 ilan Tarihi . 13/03/2024

Saglik Aragtirma ve Uygulama Merkezimiz igin asagida cins ,miktar ve 6zellikleri belirtilen malzemelerin satin alinmasina
intiyag duyulmustur. Proforma faturanin asagidaki sartiara gére diizenlenerek, belirtilen tarih ve saate kadar Satin Alma
Biirosuna génderilmesini rica ederim.

yazili olmasi,

maninin tamamen okunup kabul edil in belirtilmesi,

3-Teklif verilen malzemelerin teslim siireleri, barkod numarasi,markalar ve ambalaj sekillerinin yazitmasi,

4-TL(Turk Lirasi) olarak fiyat verilip ,birim fiyatlarinin rakamia ve yaziyla yaziimasi

5-Uzerinde kazinti,silinti, diizeltme bulunmamast,

6-Ad ,soyad veya ticaret unvani yaziimak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmis olmasi,

7-Teklif veriimeyecekse FAKS mesajinin bir agiklama ile génderilmesi ,

8-Tekiif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparigine miiteakip teslim sirelerinin teklif mektubunda bildiritmesi
zorunludur. Teslim Siresi ve Opsiyon Siresi bildiriimeyen teklifler kabul edilmeyecektir.

Onemii 9-Teklif edilen her kalemin UBB kodu teklifte yer alacaktir.

UBB kodu.T.C. Hag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) ve/veya Urtin Takip Sistemi (UTS)'ye kayitli ve bu
kayit teklif tarihi itibariyle gegerli olmalidir. Aima grkilan her kalem /kalemler igin ayri ayri TITUBB' da/ UTS'de Saghk
Bakaniig: tarafindan onayli oldugunun gdsteriimesi ve tedariki firma ve bayi konumunda olma garti aranacaktir.
TiITUBB/UTS ye kayith, firma, bayi konumunda olmayan ve Saghk Bakanligs tarafindna onayh olmayan kalem/kalemlere
ait teklif degerlendirmeye alinmayacaktir.

Onemli 10-Teklif edilen her kalem icin ayr ayn teklif tarihi itibariyle teklif vermeye yetkili ithalatgi, tedariki veya bayi

olduklarini ggsterir . Ulusal Bilgi Bankas! internet sitesinde alinmig, Ana Bayi B! Formunu teklif zarfi iginde
sunacaklardir.
=*JRUNLERIN UZERINDE (HER BIR ADET ) BARKOD NUMARASI OLACAKTIR.
**IHALE YASAKLISI FIRMALARIN TEKLIF DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.
Fiyat opsiyonu en az 45 giin olacaktir.
*FIRMALAR KEND{ PROFORMA FATURALARI ILE TEKLIF VERECEKTIR.
*FIRMALAR VERGI NUMARALARINI ACIKCA BELIRTECEKTIR.
TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE GETIRILECEKTIR.
ODEMELER MAL MUAYENE KABULUNDEN 180 GUN ICINDE YAPILACAKTIR.
E-POSTA :hastanesatinalma@gazi.edu.tr
Sayfa |

IHTIYAC LISTESI

_ S.No _ Z.KE_:‘ Mal Ac

It
_

_ Miktar Birim _

1 J01-011964 | ORGAN MUHAFAZA SOLUSYONU-UW (1 LT.LiK) 5 | ADET
2 J01-074892 | ORGAN MUHAFAZA VE PERFUIZYON SOLUSYONU. 5 | ADET
Memig COBAN
HASTANE MUDUR YRD
Opsiyon
Teslimat

Ek

www.ihsis.gazi.edu.tr
Sarmame Ekli Dosyada Sunulmaktadsr.
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UW ORGAN KORUMA SOLUSYONU
TEKNIK SARTNAME

Uriinlerin depolama sikintis1 yasanmamasi i¢in iiretim miadi minumum 2 sene olmali ve
linitemize teslim edilen malzemeler en az 18 aylik raf 6mriine sahip olmalidir.

Soliisyon igeriginde kesinlikle Polyethyleneglycol ( PEG ) kimyasal igerigi
bulunmamalidir.

Soliisyonlar +2 / +25C lik oda sicakhigi kosullarinda soguk zincir muhafaza
gerektirmeden saklanabilir olmalidir..

Organ Koruma Sollisyonunda gozle goriilebilen partikiiller bulunmamali sogutma islemi
sonrasi kristallesme kesinlikle yasanmamalidir.

Soliisyonun ambalajinin tizerinde son kullanma tarihi ve lot numarasi agik¢a yazili
olmalidir.

Soltisyonun dig ambalajinda herhangi bir delik, yirtik bulunmamalidar.

Uriinler halen en az 10 ( On ) Universite ve Egitim Hastanesinin Organ Nakil Merkezi
tarafindan sorunsuz sekilde kullaniliyor olmalidir. Uriinlerin kullanildigi bu merkezlere
iligkin referans listesi teklifle birlikte sunulmalidir.

Teknik sartname maddelerine birebir uyulduguna dair teknik sartnameye cevap yazist
yazilarak teklifle beraber sunulmalidir. Teknik sartname maddelerine uymadig tespit

edilen tirlinler degerlendirmeye alinmayacaktir,

1 It’lik Koruma Soliisyonu igeriginde ;

Poli (0-2-hidroksimetil) nisasta 0.40 - 0.50 MS" (Pentafraksiyon*) 500 g/l
Laktobiyonik Asit (Lakton olarak) 3583 g/l
Potasyum Hidroksit 5.61 g/l
Adenosin 1.34 g/l
Allopurinol 0.136 g/l
Potasyum Dihidrojen Fosfat (monobasic) 3.4 g/l
Magnezyum Siilfat x 7H20 1.23 g/l
Raffinoz x 5H20 17.83 g/l
Gliitathiyon 0922 g/l

Sodyum Hidroksit Adjustto Ph 7.4

Ihtiva etmelidir




KLASIK TiP BRETSCHNEIDER HTK SOLUSYONU TEKNIK SARTNAME

1-

10-

Alinacak sollsyonlar 1 Itlik torbalarda ve islem gérmemis ( modifiye edilmemis ) klasik
tipte Bretschneider HTK (Histidine-Tryptophan-Ketoglutarate) ¢ézeltisi olmalidir. Uriiniin
orijinal etiketi Uzerinde agikga Bretschneider HTK (Histidine-Tryptophan-Ketoglutarate)
solusyonu oldugu belirtiimelidir. ‘

Sollsyon berrak olmali, sarimtirak gériinttl ihtiva etmemelidir. Ambalajinda herhangi bir delik,
yirtik bulunmamal, gozle gérulebilen partikil icermemelidir.

Solusyoniar kullanim alaninda ki sterilizasyon hassasiyetinden dolayr ikinci bir vakumiu
ekstra poset icerisinde yer aimali ve her 1 litrelik soliisyon poseti, Urlnln gtk ile temasini
onleyecek sekilde dizayn edilmis ( 1sik temas! sonucu sararma ve bozulmaya énlemek amaci
ile ) yirtilma, patlama vb etkenlere kargi korumali ayri ayn orjinal kutu ambalaj igerisinde
muhafaza edilmelidir.

Urtine ait orijinal trtn prospektiisi ihale dosyasi ile teslim edilmelidir.

Solusyonlarin  koruyucu &zellikierini  yitirmemsi icin saklama kosullart minimum +2,
maksimum: +8 C olmalidir. Ayrica Uriinlerin uygun sicakliklarda muhafaza edilip, saklandigi
onayli akredite bir kurulus tarafindan yapilmis gincel tarihli soguk hava depo isi kalibrasyon
raporu ile belgelendirilecekdir.

UrtnGn kullanim alanlarindaki hassasiyet ( Donér Organ Uzerinde velveya direk kalbe
uygulanacaktir ) nedeniyle alinacak Urntn hasta Uzerindeki etkinliginin, kullanim
guvenirliginin ve de bilimsel desteklerinin teknik olarak incelenebilmesi icin teklif edilen marka
ve model Urline ait hem organ transplantasyon ve hem de kardiyoplejik kullanima dair kabul
gérmis uluslararasi 10’ar adet bilimsel yayin bslum doktorlar tarafindan degerlendirilmek
Uzere Uniteye teslim edilecektir. ligili urtine ait bilimsel yayin igerikleri Gnite tarafindan
incelenip degerlendirildikten sonra Grtintin kullanimina karar verilecektir.

Urtintn orjinal prospektustndeki endikasyonlari/kullanim alanlari bsliumunde Kardiyovaskuler
Cerrahi ameliyatlarinda kardiyopleji soltsyonu olarak kullanilabilecegi ile Kalp, B&brek,
Karacider, Akciger ve Pankreas nakillerinde koruma ve muhafaza amacityla kullanilabilecegi
acikga belirtimis olmalidir. Urinun Kardiyovaskuler Cerrahi Operasyonlarinda kardiyopleji
solUsyonu olarak kullanimi ile donér organlara iligkin kullanim sekli ve bu kullanimlara iliskin
gerekli uyari ve ayrintilar ayrintili sekilde prospektis igerisinde anlatilmis olmalidir.

Urtine iliskin Ulkemizde hem organ transplantasyonu hem de KVC ameliyatlarinda
kardiyoplejik kullanima iligkin diizenli olarak kullanim yapan en az 5er adet Universite veya
Egitm Hastanesi ayri ayri transplantasyon/kardiyoplejik kullanim agiklamasi ile beraber
referans listesi halinde teklif ile birlikte sunulacaktir.

Alinacak arun igeriginde mevcut bulunan ilaglardan ( Mannitol ve Triptofan ) dolay! Griine
uygulanan siki kontrol ve risk seviyesinin yani trtin sinifinin, Sinif Il tip de (risk sinifi en
ylksek ylksek) oldugunu gésteren Saglik Bakanli§i onayi ( TITUBB kaydi ) teklifle beraber
satinalma Unitesine sunulacaktir.

Kullanim amacina yonelik olarak 6zellikle KVC operasyonlarinda ki Potasyum ;
Sodyum ve Ph dengesinin énemli bir faktér olmasindan kaynakli bu ¢ degderin Urin
etiketinde belirtilmis olan asagida mevcut deger araliginda olup olmadigini gésteren
Ulkemizde mevcut badimsiz ve uluslararasi akredite bir Gniversite laboratuvarindan
alinmig Analiz Raporu ihale komisyonuna sunulmalidir

Sodyum: 15 mmol/L (+/- 1mmol/L)
Potasyum:9 mmol/L(+/- 1mmol/L)
Ph: 6,90-7,20




11- Soguk iskemi sirasinda enzimatik aktivite artisinin dnlenebilmesi igin solisyonun ozmololite
degeri fizyolojik aralikta olmalidir. Ozmololite degeri trin orjinal etiketi Uzerinde agikca
belirtilmis olmalidir. ,

Ozmololite 270 - 290 mOsm/kg arali§inda olmalidir.

12- Klasik tip Bretschneider HTK (Histidine-Tryptophan-Ketoglutarate) gozeltisi iceriginde
kesinlikle koruma faktérunt olusturan Histidine, Tryptophan, Manitol ve Potassium hydrogen
2-Ketoglutarate maddeleri bulunmalidir. Solusyonun igeriginde bu maddelerin mevcut
bulundugu trtin orjinal etiketi Uizerinde de agikca mmol/l ( milimol/litre ) 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/l

13- Klasik tip Bretschneider HTK (Histidine-Tryptophan-Ketogiutarate) cozeltisi icerisinde
ki Anion ( Anyon ) miktari asagida belirtildigi sekilde olmali ve trtn orjinal etiketi izerinde bu
icerik agikga belirtiimelidir.

Anyon : Cl 50 mEq

14- Tibbi Cihaz Yénetmeligi (93/42/EEC) kapsaminda lIthal tibbi cihaziar igin, vyetkili
temsilcinin ve/veya ithalatginin adi veya ticarl adi ve adresi Urtn etiketi Uzerinde veya satis
ambalajinda yer almalidir.

15- Miad! yaklasan urtnler igin, 90 glin 6ncesinden firmaya yazili olarak bildirilecek ve miadi
yaklasan malzemeler bir defaya mahsus olmak Uzere yeni miatli Granler ile degistirilecektir.

16- Istekliler, teknik sartnameye madde madde karsilik gelecek sekilde marka, mensei

belirterek teknik sartnameye uyguniuk belgesi duzenleyecekler bu belgeyi teklifleriyle birlikte
sunacaklardir.




