ERCİYES ÜNİVERSİTESİ SAĞLIK UYGULAMA VE ARAŞTIRMA MERKEZİ NEFROLOJİ B.D.İÇİN SARF MLZ. ALIMI
	Sıra No
	Malzeme Kodu
	Birim
	Miktar
	Birim Fiyat
	Top.Tutar

	1
	ARTER VEN SET YETİŞKİN
	Adet
	12000
	 
	 

	2
	DIYALİZÖR HEMODİYALİZ YETİŞKİN (1.6-1.7m2)
	Adet
	11000
	 
	 

	3
	DİYALİZOR HEMODİYALİZ YETİŞKİN (1.8-2.0m2)
	Adet
	1000
	 
	 

	4
	ASİT BİKARBONAT K2G CA:1.25 (8 LİTRELİK)
	Adet
	4000
	 
	 

	5
	ASİT BİKARBONAT K2 CA: 1.25 (8 LİTRELİK)
	Adet
	2000
	 
	 

	6
	BAZİK BIKARBONATLI HEMODİYALİZ SOLİSYONU(10LT)
	Adet
	6000
	 
	 

	7
	VENÖZ FİSTÜL 15 G lik VEN
	Adet
	3000
	 
	 

	8
	ARTERYEL FİSTÜL 15 G lik ARTER
	Adet
	3000
	 
	 

	9
	VENÖZ FİSTÜL İĞNESİ 17 G lik VEN
	Adet
	1000
	
	

	10
	ARTERYEL FİSTÜL İĞNESİ 17 G lik ARTER
	Adet
	1000
	 
	 

	
	
	
	
	 GENEL TOPLAM
	 


Tarih

İmza+Kaşe

ARTER-VEN SETİNİN TEKNİK ÖZELLİKLERİ

1. Takımlar içerisinde teslim edilen arter-ven setlerinin ünitedeki tüm makinelere uyumlu (üniversal tip) olması gereklidir.

2. En az bir adet izolatör ven tarafında sabit bir şekilde bulunmalıdır.

3. Arter ucunda intravenöz spike (priming spike) ve ven sirkülasyon adaptörü bulunmalıdır.

4. Ven ve arter tarafında "drip chamber" bulunmalıdır.

5. Arter hattı üzerinde arter yastığı ve arter izolatörü bulunmalıdır.

6. Arter izolatörü pompa öncesi olmalıdır.

7. Arter hattında enjeksiyon portu bulunmalıdır.

8. Arter ve ven hattı üzerinde, basınç tüpü üzerinde ve arteryel yastıkta klempler bulunmalıdır.

9. Arter drip chamber üzerindeki kan giriş ve çıkışı yan yana olmamalı, karşılıklı (drip chamber2ın üst ve alt kısımlarında) olmalıdır.

10.Setler etilen oksit, gama yada buhar steril olmalıdır.

11. Arter ve ven setleri ayrı ambalajda olabileceği gibi tek ambalajda da olabilir.

12. Tekliflerden sonra merkezimize 10 adet set örneği denenmek üzere teslim edilmelidir.

13.Steril ambalajlarda bulunmalı ve son kullanma tarihi (teslim anından itibaren en az iki yıl olmalı.), seri lot numaraları ambalajda yazılı olmalıdır.

14. Malzemelere ait uluslararası kalite belgeleri (CE belgesi) bulunmalıdır.

15. Setler ünitenin ihtiyacına göre bir yıl boyunca 2 aylık peryotlarla gönderilmelidir.

16.  Setlerin 500 tanesi gama steril olmalıdır.

DİYALİZÖR TEKNİK ÖZELLİKLERİ

1- Diyalizörler sentetik olmalıdır.

2- Membranlar
"hollow - fiber" tipinde olmalıdır.

3- Diyalizör 200 ml/dk kan akımı ve 500 ml/dk diyalizat akım hızında aşağıdaki verilere sahip olmalıdır.

a. Diyalizör yüksek etkinlikli olmalıdır. Ultrafıltrasyon hızı 10 ml/saat/ mmHg altında olmamalıdır.

b. Üre klirensi 180 ml/dk altında olmamalıdır.

c. Kreatin klirensi 170 ml / dk altında olmamalıdır.

d. Vitamin B12 klirensi 90 ml/dk altında olmamalıdır.

e. Fosfat klirensi 140 ml/dk'nın altında olmamalıdır.

4- Diyalizör
membranı 500 mmHg'ye kadar transmembran basıncına dayanıklı olmalıdır.

5- Diyalizörün yıkanması için kullanılan serum fizyolojik miktarı 1000 ml üstünde olmamalıdır.

6- Diyalizör sterilizasyonu gama veya buhar sterilizasyon olmalıdır. Sterilizasyon yöntemi analiz sertifikası bulunmalıdır.
7- Diyalizörlerin yüzey alanlarına göre dağılımı aşağıda belirtildiği şekilde olmalıdır; 

      1.6-1.7 m2: 11 000 adet

1.8-2.0 m2: 1000 adet

8- Üretim hatası olan veya diyaliz işlemi sırasında kırılan, patlayan diyalizörler için firma değiştirmeyi taahhüt etmelidir.

9- Diyalizörlerin CE belgesi olmalıdır.

10- Teklif veren firmalar şartname hükümlerini sağladıklarını belgelemelidir.

11- Diyalizörleri
verecek olan firmanın yetki belgesi ve ithal izin belgesi olmalıdır.

12- Teklif veren firma teklif ettiği ürün için istediğinde en az bir Üniversite Hastanesinden referans almış olmalıdır.

13- Diyalizörler ünitenin ihtiyacına göre bir yıl boyunca 2 aylık peryotlarla gönderilmelidir.

KONSANTRE HEMODİYALİZ ÇÖZELTİSİ TEKNİK ÖZELLİKLERİ

1. Primer Ambalaj şekli:

2. Asit Bikarbonatlı konsantre hemodiyaliz çözeltisi: 8L, polietilen bidon, emniyet kilitli kapak Bazik bikarbonatlı konsantre hemodiyaliz çözeltisi 1 OL, polietilen bidon, emniyet kilitli kapak

3. Sekonder Ambalaj :Baskılı ürün etiketli

Etiket üzerinde ürüne ait Sağlık Bakanlığı ruhsat numarası veya üretim izni ve tarihi, üretim yeri, üretici firma ismi, seri numarası, üretim ve son kullanma tarihi açıkça belirtilmelidir.

4. Bidonlar kullanım süresince akıtma, sızdırma yapmamalıdır.

5. Teslim tarihinden itibaren raf ömrü en az 1 yıl olmalıdır.

6. Teklif veren firmalar en az 3 takım çözeltiyi ihale tarihinden en az 3 gün önce diyaliz ünitesine teslim etmelidir.

7. Ürünler İSO 9001 veya daha yüksek versiyon kalite belgesine sahip olmalıdır. CE belgeli ürünler tercih sebebidir. Gerekli görüldüğü takdirde, resmi kurum veya kuruluşlar tarafından çözelti ve reverse ozmoz (RO) suyunda yapılan aliminyum analiz sonuçları, komisyona sunulacaktır.

8. 1 litre asit konsantre hemodiyaliz çözeltisi ile 1.225 litre bazik bikarbonat konsantre hemodiyaliz çözeltisi 32.775 litre RO su ile seyreltildiğinde iyon konsantrasyonları;

Na+
(Sodyum)
137-140 mmol/L

K+
(Potasyum)
1.5-2 mmol/L*

Ca++
(Kalsiyum)
1.25 (±%5) mmol/L

Mg-
(Magnezyum)
0.375 -1 mmol/L

Cl-
(Klorür)
105-115 mmol/L

CH3COO-
(Asetat)
2.00-6.00 mmol/L

HC03
(Bikarbonat)
32.00-37.00 mmol/L

9. 3000 takım solüsyon içeriğinde glukoz (seyreltildiğinde 100 mg/dl) bulunmalıdır.
10. Son kullanma tarihi bitimine 3 ay kala bildirilmesi halinde solüsyonların yenisiyle değiştirilmesi firma tarafından taahhüt edilmelidir.

11. İhaleye katılacak firmalar şartnameye madde madde cevap vereceklerdir. Yukarıdaki teknik özelliklere uymayan ve istenilen belgeleri ibraz edemeyen firmaların teklifleri değerlendirmeye alınmayacaktır.

12. Asidik ve bazik konsantre hemodiyaliz solüsyonları takım olarak alınacaktır. Bu yüzden tekliflerin fiyatları asidik solüsyon + bazik solüsyon toplam fiyatı üzerinden değerlendirilecektir.

13. Eksik içeriği olan malzemelerin yenisi ile değiştirileceği taahhüt edilmelidir. Nakliyede oluşan hasar sorumluluğu firmaya aittir. Sorunlu ambalajların hemodiyaliz ünitemizde biriktirilip, teklif veren firma tarafından değiştirileceği taahhüt edilmelidir (kapak kaçağı, sızıntı, nakliye hasarı, tortu oluşumu, renk değişimi v.b sorunlarda).

14. Solüsyonlar ünitenin ihtiyacına göre bir yıl boyunca aylık peryotlarla olarak gönderilmelidir. 

15. Şartnameye uygun olduğuna dair cevap formu düzenlenecektir.

• 50 takımının K konsantrasyonu 3 meg/L, 50 tanesinin ise 1 mqe/L olacaktır.

FİSTÜL İĞNESİ SETİNİN TEKNİK ÖZELLİKLERİ

1. Tüp uzunluğu 15-25 cm olmalıdır.

2. Her iğnede klemp bulunmalıdır.

3. Tüm malzemeler steril ambalajlarda bulunmalı ve sterilizasyon şekilleri ve tarihi ile son kullanma tarihi (teslim anından itibaren en az iki yıl olmalı) ve seri lot numaraları ambalajda yazılı olmalıdır.

4. İğne ucu 15 ve 17 gauge ve 1.1/4 inç uzunluğunda ve döner başlıklı olmalıdır.

5. Arter için kullanılacak fıstül iğnesi sırt kenar deliği ihtiva etmelidir.

6. Tekliflerden sonra merkeze 10 adet iğne örneği denenmek üzere teslim edilmelidir.

7. Malzemelerin uluslararası kalite belgeleri (CE veya TÜV gibi) olmalıdır. Aracı kurumlar ise bu ihale için ruhsat sahibince aracı tayin edildiklerini belgeleyeceklerdir.

8. Teklif edilecek malzemelerin markası, tipi, modeli bildirilerek yukarıdaki özelliklere tamamen uygun olduğu bildirilmeli ve bir takım numune denenmek üzere Satın Alma birimine teslim edilmelidir. Malzeme denenecek ve bildirilen performans değerlerinin uygun olup olmadığı araştırılacaktır. Uygun görülmeyen malzemeler şartnameye uymamış kabul edileceklerdir. 

