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Sagitk Aragtirma ve Uygulama Merkezimiz igin asagjida cins ,miktar ve 6zeliikleri b
ihtiyag duyulmusgtur. Proforma faturanin asagidaki sartiara gére diizenlenerek, be
Biirosuna génderilmesini rica ederim.

ilen malzemelerin satin ahnmasina
len tarih ve saate kadar Satin Alma

1- Tekliflerin yazil olmasi, .
2- ihale dokiilmaninin tamamen okunup kabul edildiginin belitiimesi, Opsiyon
3-Teklif verilen malzemelerin tesiim siireleri, barkod numarasi,markalar ve ambalaj sekillerinin yaziimasi, .
4-TL(Tirk Liras) olarak fiyat ve Jbirim fiyatianinin rakamla ve yaziyla yaziimasi Teslimat
5-{Jzerinde kazmnty, , diizeltme bulunmamas:,
6-Ad ,soyad veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetkili kigilerce imzalanmig olmast, Ek
7-Teklif verilmeyecekse FAKS mesajinin bir agiklama ile génderitmesi

8-Tekiif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparisine milteakip teslim sirelerinin teklif mektubunda bildiriimesi
zorunludur. Teslim Stresi ve Opsiyon Siiresi bildiriimeyen tekiifler kabul e Imeyecektir.

www.ihsis.gazi.edu.&r
Sartname Ekli Dosyada Sunulmakiadir.

Onemli 9-Teklif edilen her kalemin UBB kodu tekifte yer alacaktir,

UBB kodu.T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBBY) velveya Uriin Takip Sistemi (UTSyye kayitii ve bu
kayit teklif tarihi itibariyle gecerli olmalidir. Aima gikilan her kalem /kalemler icin ayrt ayri TITUBB' da/ UTS'de Saghk
Bakanligt tarafindan onayl oldugunun gésteriimesi ve tedariki firma ve bayi konumunda olma sarti aranacaktrr.
TITUBB/UTS ve kayith, firma, bayi konumunda olmayan ve Saglik Bakanhig: tarafindna onaylt olmayan kalem/kalemlere
ait teklif degeriendirmeye almmayacaktir.

Onemli 10-Teklif edilen her kalem icin ayri ayn teklif tarihi itibariyle teklif vermeye vyetki thalatct, tedarikgi veya bayi
olduklarini gdsterir , Ulusal Bilgi Bankas! internet sitesinde alinmis, Ana Bayi Bilgi 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 KENDi PROFORMA FATURALARI ILE TEKLIF VERECEKTIR.
“FIRMALAR VERGI NUMARALARINI AGIKCA BELIRTECEKTIR.

TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE GETIRILECEKTIR. o

ODEMELER MAL MUAYENE KABULUNDEN 180 GUN iCINDE YAPILACAKTIR.
E-POSTA :hastanesatinaima@gazi.edu.ir
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KLASIK TiP BRETSCHNEIDER HTK SOLUSYONU TEKNiK SARTNAME X

1- Alinacak solusyonlar 1 Itlik torbalarda ve iglem gérmemis ( modifiye edilmemis ) klasik
tipte Bretschneider HTK (Histidine-Tryptophan-Ketoglutarate) ¢ézeltisi olmalidir. Urtintn
orijinal etiketi Uzerinde agikga Bretschneider HTK (Histidine-Tryptophan-Ketoglutarate)

soliisyonu oldugu belirtiimelidir.

2- Solusyon berrak olmali, sarimtirak gériintil intiva etmemelidir. Ambalajinda herhangi bir delik,
yirtik bulunmamali, gézle goérilebilen partikl igermemelidir.

3- Soliisyonlar kullanim alaninda ki sterilizasyon hassasiyetinden dolayt ikinci bir vakumlu
ekstra poset igerisinde yer almali ve her 1 litrelik sollisyon poseti, Grinin 1sik ile temasin
onleyecek sekilde dizayn edilmis ( 151k temasi sonucu sararma ve bozulmaya énlemek amaci
ile ) yirtilma, patlama vb etkenlere karsi korumali ayri ayri orjinal kutu ambalaj icerisinde
muhafaza edilmelidir.

4- Urine ait orijinal Uriin prospektist ihale dosyasi ile teslim edilmelidir.

5- Solusyonlarin koruyucu oézelliklerini  yitrmemsi icin saklama kosullart minimum +2,
maksimum: +8 C olmalidir. Ayrica Uriinlerin uygun sicakliklarda muhafaza edilip, saklandig
onayh akredite bir kurulus tarafindan yapilmis guncel tarihli soguk hava depo Isi kalibrasyon
raporu ile belgelendirilecekdir.

6- Uruntn kullanim alanlarindaki hassasiyet ( Donér Organ Uzerinde velveya direk kalbe
uygulanacaktir ) nedeniyle alinacak Urinin hasta Uzerindeki etkinliginin, kullanim
glvenirliginin ve de bilimsel desteklerinin teknik olarak incelenebilmesi igin teklif edilen marka
ve model iriine ait hem organ transplantasyon ve hem de kardiyoplejik kullanima dair kabul
gérmis uluslararasi 10’ar adet bilimsel yayin bélum doktorlari tarafindan degerlendirimek
lzere Uniteye teslim edilecektir. ligili Grine ait bilimsel yayin igerikleri Unite tarafindan
incelenip dederlendirildikten sonra Granln kullanimina karar verilecektir.

7- Uriniin orjinal prospektisindeki endikasyonlari/kullanim alanlart béluminde Kardiyovaskuler
Cerrahi ameliyatlarinda kardiyopleji soliisyonu olarak kullanilabilecegi ile Kalp, Boébrek,
Karaciger, Akciger ve Pankreas nakillerinde koruma ve muhafaza amaciyla kullanilabilecedi
acikca belirtilmis olmalidir. Uriinin Kardiyovaskiler Cerrahi Operasyonlarinda kardiyopleji
soliilsyonu olarak kullanimi ile donér organlara iligkin kullanim sekli ve bu kullanimlara iligkin
gerekli uyari ve ayrintilar ayrintih sekilde prospektus icerisinde anlatiimig olmalidir.

8- Urune iliskin (lkemizde hem organ transplantasyonu hem de KVC ameliyatlarinda
kardiyoplejik kullamima iligkin diizenli olarak kullanim yapan en az 5er adet Universite veya
Egitim Hastanesi ayri ayrn transplantasyon/kardiyoplejik kullanim agiklamasi ile beraber
referans listesi halinde teklif ile birlikte sunulacaktir.

9- Alnacak Urun igeriginde mevcut bulunan ilaglardan ( Mannitol ve Triptofan ) dolayt Grine
uygulanan siki kontrol ve risk seviyesinin yani trian sinifinin, Sinf lll tip  de ( risk sinifi en
yilksek yiksek) oldugunu gosteren Saglik Bakanlhi§ onayt ( TITUBB kayd ) teklifle beraber
satinalma Gnitesine sunulacaktir.

10- Kullanim amacina yoénelik olarak 6zellikle KVC operasyoniarinda ki Potasyum ;
Sodyum ve Ph dengesinin 6nemli bir faktér olmasindan kaynakli bu tg¢ degerin rin
etiketinde belirtilmis olan asagida mevcut deger araliginda olup olmadidini gésteren
tlkemizde mevcut bagimsiz ve uluslararasi akredite bir Gniversite laboratuvarindan
alinmis Analiz Raporu ihale komisyonuna sunulmahdir

Sodyum: 15 mmol/L (+/- 1mmol/L)
Potasyum:9 mmol/L(+/- Tmmol/L)

Ph: 6,90-7,20 o y W/\




a

11- Soguk iskemi sirasinda enzimatik aktivite artisinin énlenebilmesi icin solisyonun ozmololite
degeri fizyolojik aralikta olmalidir. Ozmololite degeri drun orjinal etiketi Gzerinde agikga
belirtilmis olmalidir.

Ozmololite 270 - 290 mOsm/kg aralijinda olmahdir.

12- Klasik tip Bretschneider HTK (Histidine-Tryptophan-Ketoglutarate) ¢ozeltisi iceriginde
kesinlikle koruma faktérini olusturan Histidine, Tryptophan, Manitol ve Potassium hydrogen
2-Ketoglutarate maddeleri bulunmalidir. SolUsyonun igeriginde bu maddelerin mevcut
bulundugu trin orjinal etiketi Uzerinde de agikga mmol/l ( milimol/litre ) cinsinden belirtiimig

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-Ketoglutarate) ¢ézeltisi i¢erisinde
ki Anion ( Anyon ) miktari asagida belirtildigi sekilde olmali ve rQn orjinal etiketi GUzerinde bu

icerik actkga belirtiimelidir.
Anyon : CI 50 mEq

14- Tibbi Cihaz Yénetmelidi (93/42/EEC) kapsaminda Ithal tibbi cihazlar igin, yetkili
temsilcinin ve/veya ithalatginin adi veya ticari adi ve adresi Uriin etiketi Uzerinde veya satig

ambalajinda yer aimalidir.

15- Miadi yaklagan Urlinler igin, 90 glin éncesinden firmaya yazil olarak bildirilecek ve miadi
yaklagan malzemeler bir defaya mahsus olmak tizere yeni miath Urinler ile degistirilecektir.

16- Istekliler, teknik sartnameye madde madde karsilik gelecek sekilde marka, mensei
belirterek teknik sarthameye uyguniuk belgesi duzenleyecekler bu belgeyi teklifleriyle birlikie
sunacaklardir.




UW ORGAN KORUMA SOLUSYONU
TEKNIK SARTNAME

1- Uriinlerin depolama sikintis1 yasanmamasi igin iiretim miadi minumum 2 sene olmali ve
{initemize teslim edilen malzemeler en az 18 aylik raf 6mriine sahip olmalidir.

2- Soliisyon igeriginde kesinlikle Polyethyleneglycol ( PEG ) kimyasal igerigi
bulunmamalidir.

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

4- Organ Koruma Soliisyonunda gozle goriilebilen partikiiller bulunmamali sogutma islemi
sonrasi kristallesme kesinlikle yaganmamalidir.

5- Soliisyonun ambalajinin {izerinde son kullanma tarihi ve lot numarasi agik¢a yazili
olmalidur.

6- Soliisyonun dis ambalajinda herhangi bir delik, yirtik bulunmamalidir.

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

8- Teknik sartname maddelerine birebir uyulduguna dair teknik sartnameye cevap yazisi
yazilarak teklifle beraber sunulmalidir. Teknik sartname maddelerine uymadif: tespit
edilen Urtinler degerlendirmeye alinmayacaktir.

9- 1 It'lik Koruma Soliisyonu igeriginde ;

Poli (0-2-hidroksimetil) nisasta 0.40 - 0.50 MSY (Pentafraksiyon®) 50.0 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 Silfat x 7H20 1.23 g/l

Raffinoz x 5Hz0 17.83 g/l

Glitathiyon 0922 g/l

Sodyum Hidroksit Adjustto Ph 7.4

Ihtiva etmelidir




