FIRAT UNIVERSITESI HASTANESI
Kan Merkezi 22F 1{Yillik) Birim Fiyat S6zlesmeli Malzeme Alimi

Dosya Numarasi : 40323 : 18/2517
Konu : 5 Kalem Tibbi Sarf Malzeme Alimi

Asagida cins ve miktari yazili Kan Merkezi Igin 5 kalem tibbi sarf malzeme
alim1,4734 Sayili Kamu Ihale Kanununun 22. Maddesi (f) fikrasi uyarinca, Idari ve Teknik
Sartname duzenlenerek, Teminat Alinmaksizin Sézlegsme yapilarak agadida yazili Idari
Sartlarda belirttilen hususlar géz 6nunde bulundurularak, satin alinmasi kararlastiriimistir.
Istenen mal firmanizca belirtilen sartlarla kargilanabiliyorsa, hazirlanacak teklif mektuplarinin
Firat Universitesi Hastanesi Satinalma Dogrudan Temin Birimine asagida belirtilen tarih ve

saate kadar verilmesi gerekmektedir.
Pr%fik AYTEN
rcama Yetkilisi

Teklif Verme Tarihi ve Saati :13.07.2018 Saat: 14:00
Dosya No : 18/2517

Bolimii : Kan Merkezi

EKLERI:

Ek-1 Idari Sarthame
Ek-2 Sodzlegsme Tasarisi
Ek-3 Teknik Sartname
EK-4 Malzeme Listesi

Not: Sartnameler Satilmayacak Olup satinalma birimimimizden alinabilir talep halinde
6demeli olarak posta, kargo veya email ile génderilebilir.

Satinalma Telefonlari: 0424 233 3555 Dahili: 1597-1599
Satinalma Faks : 0424 233 90 40



z Istem No
Talep Eden Blrim

FIRAT UNIVERSITESi HASTANESI
DONER SERMAYE iSLETME BIRiMi
ELAZI

T.C.

TEKLIF iISTEME FORMU

40323 : 18/2517
: KAN MERKEZ|

Son Teslim Tarih & Saat :

MALZEME/HIZMET LiSTESI
‘ Sira N Malzeme Kodu Malzeme Cinsi Aciklama Miktari Birimi Birim Fiyati KDV orani%
3 1 15003030299710 PLAZMA FILTRESI 1,0 ADET
2 15003030299709 PLAZMA AFEREZ TUBING SET 1,0 ADET
3 150030399102089 PLAZMA FILTRESI YETISKIN 1,0 ADET
4 150030399102090 KAN SAFLANTIRICI TUBING 1,0 ADET
SET
5 150030399102091 PLAZMA KOMPONENET 1,0 ADET
SEPARATORU OTOUMMIN
Adres: Firat Universitesi Hastanesi Doner Sermaye Igletme Mudurliga HAZAR V.D. : 3860437404
Tel: 0424 233 3555 Fax: 0424 2339040 EPOSTA : dsermavesatinaima@firat.edu.tr Sayfa1



FIRAT UNIVERSITESi HASTANESI
KAN MERKEZI

22/F BiRiM FIYAT S6ZLESMELi TIBBi SARF MALZEME ALIMI iDARi SARTNAMESi

Madde 1.isteklilerin ihaleye katilabilmeleri igin agagida sayilan belgeleri teklifleri kapsaminda
sunmalan gerekir
a) Tebligat icin adres beyani ve ayrica irtibat igin telefon ve varsa faks numarasi ile elektronik posta adresi,
b) Mevzuati geregi kayith oldugu Ticaret ve/veya Sanayi Odasi veya Meslek Odasi belgesi;

1) Gergek kisi olmasi halinde, 2018 yili igerisinde alinmig, Ticaret ve/veya Sanayi Odasi veya Meslek
Odasina kayith oldugunu goésterir belge,

2) Tuzel kisi olmas! halinde, mevzuati geregi tiizel kisiligin siciline kayitl bulundugu Ticaret ve/veya Sanayi
Odasindan, 2018 yil igerisinde alinmig, thzel kisiligin sicile kayith olduguna dair beige,

¢) Teklif vermeye yetkili oldugunu gdsteren imza beyannamesi veya imza sirkuleri;

1) Gergek kisi olmasi halinde, noter tasdikli imza beyannamesi,

2) Tuzel kisi olmasi halinde, ilgisine gore tiizel kisiligin ortaklar, Qlyeleri veya kuruculari ile tiizel kisiligin
yonetimindeki gorevlileri belirten son durumu gosterir Ticaret Sicil Gazetesi veya bu hususlari tevsik eden
belgeler ile thzel kisiligin noter tasdikli imza sirkileri,

d) Vekaleten alima katilma halinde, istekli adina katilan kiginin alima katilmaya iligkin noter tasdikli
vekaletnamesi ile noter tasdikli imza beyannamesi,

Madde 2. Mesleki ve teknik yeterlige iligkin aranacak belgeler ve bu belgelerin tagimasi gereken
kriterler:

Sozlegmenin Siiresi

Madde 3- Sézlesmenin imzalandid tarihten itibaren 365 Gun gegerlidir.

Madde 4-Sézlegme Birim fiyat Gzerinden ( TL cinsinden imzalanacaktir.)

Madde 5-Sozlesme bedeli tamamlandiktan sonra verilecek sipariglerde karar pulu bedeli ve sézlesme
damga vergisi ayrica alinacaktir. Vergi oranlarn degisikliginde guncel vergi oranlari uygulanir

Madde 6-

6.1. Isin yapilma / Malin Teslim Edilme Yeri

Firat Universitesi Hastanesi Ambar Birimi

6.2. Ise Baglama Tarihi: S6zlesmenin imzalanmasina miteakip idare tarafindan yiklenicinin kendisine
veya tebligat icin gdsterdidi adrese yapilacak ise baglama (siparis yazisi) talimatinin tebliginden itibaren
mal teslim edilecektir. Siparis yazisinin tebliginden itibaren, teklif mektubunda yuklenicinin belirttigi teslim
sUresi icinde mal teslim edilecektir. Bu siire 3 ig giiniinii gegemez.Faksin gecildigi tarih teblig tarihi
sayilir( Acil olanlar ayni giin teslim edilecektir.)

6.3. Teslim Sekli: Bu durum proforma faturada belirtilecektir.

6.4.Yiiklenicinin Teslimat Programi: Alim konusu malzemelerin siparigi, sézlegsmenin yapiimasina
miitakip 365 Giin Gegerlidir.

hastanelerimiz ilgili béliimiinden gelen regeteler veya istem yazisi dogrultusunda verilecektir.
Madde 7-Teklif mektubunun gekli ve igerigi

7.1 Teklif Mektubunda;

a)Alim dokiimaninin tamamen okunup kabul edildidinin belirtiimesi,

b) Teklif edilen bedelin rakam ve yazi ile birbirine uygun olarak agik¢a yaziimasi, Uzerinde kazint, silinti,
dizeltme bulunmamasi,

c)Teklif mektubunun ad, soyad veya ticaret unvani yaziimak suretiyle yetkili kigilerce imzalanmig olmasit,
d)Teklif mektubunda malzemenin teslim siiresi belirtilecek,(Teslim siiresi 3 is giiniinii gegemez )
e)Teklif mektubunda malzemenin sira numarasi belirtiimek zorundadir.

f)Teklif mektubunda malzemelerin markasi belirtiimelidir.

g)Varsa grubun toplamlari mutlaka yazilacaktir.

Madde 8. Taahhldin yerine getiriimemesi halinde istekli 4734 sayili Kanunu’nun 10. maddesi “f’ bendine
istinaden (alim tarihinden énceki bes yil icinde, alimi yapan idareye yaptidi isler sirasinda is veya meslek
ahlakina aykiri faaliyetlerde bulundugu bu idare tarafindan ispat edilen) Idaremizin sonraki alimlarinda alim
digi birakilir. Ayrica yiklenicinin bagl oldugu Ticaret Odasi ve Il Sanayi Mudurliklerine taahhidiing yerine
getiriimedigi yaz: ile bildirilecektir.

Madde 9 - Ihale digi birakilma ve yasak fiil veya davraniglar

9.1. Isteklilerin, alim tarihinde 4734 sayili Kanunun 10 uncu maddesinin dérdinct fikrasinin (a), (b), (c),
(d), (e), (g) ve (i) bentlerinde belirtilen durumlarda olmamasi gerekmektedir. Anilan maddenin dérdunci
fikrasinin (c) ve (d) bentleri harig, bu durumlarinda degisiklik olan istekli, Idareye derhal bilgi verecektir.
Alim Uzerinde kalan istekli ise s6zlegsmenin imzalanmasindan énce, alim tarihinde 4734 sayih Kanunun



10 uncu maddesinin dérdlncl fikrasinin (a), (b), (c), (d), (e) ve (g) bentlerinde belirtilen durumlarda
olmadigina iligkin belgeleri verecektir.

9.2. Bu Sartnamenin 9 uncu maddesi uyarinca alima katilamayacak olanlar ile 4734 sayilh Kanunun 10
uncu maddesinin dérdinc fikrasi uyarinca alim digi birakilma nedenlerini tagiyan istekliler degerlendirme
disi birakilir.

9.3. 4734 sayili Kanunun 11 inci maddesi uyarinca alima katilamayacak olanlar ile 17°'nci maddesinde
sayllan yasak fiil veya davranista bulundugu tespit edilenler hakkinda, ayrica fiil veya davranigin ézelligine
gbre ayni Kanunun Dérdiincli Kisminda belirtilen hukimler uygulanir.

Madde 10 - Teklif hazirlama giderleri

Tekliflerin hazirlanmasi ve sunulmasi ile ilgili bitiin masraflar isteklilere aittir. Istekli, teklifini hazirlamak igin
yapmis oldugdu higbir masrafi Idareden isteyemez.

Madde 11. Imalati veya ithalati Saglik Bakanliginin iznine tabi malzemelerin (izerindeki etikette agagidaki
bilgiler bulunacaktir: ]

a) Sosyal Giivenlik Kurumu Saghk Uygulama Tebligi ve Tedavi Yardimlarina lligkin Uygulama
Tebligleri geregi iiriinlerinizin onaylanmig iiriin numaralari (Barkod), markalari ve Firma Tanimiayici
Numarasi ,SUT Kodu teklifinizle birlikte proformada mutlaka yazilacaktir. Uriin numarasi, markalan
ve Firma Tanimlayici Numarasi yazilmamig olan teklifler kabul edilmeyecektir.

b) Imal ve ruhsat tarihi ile numarasi,

¢) Seri Kontrol numarasi ve son kullanim tarihi,

d) Disposable malzemelerde (a) ve (b) ‘ ye ek olarak sterilizasyon metodu ile sterilizasyon tarihi.

e) Sihhi Tuketim malzemelerinin, son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olacaktir.
Madde

12-Kismi teklif verilmesi .

12.1- Her bir kalem igin ayn ayn teklif verilebilir.

13.1 Ekonomik agidan en avantajli teklifin belirlenmesi

13.1. Alim, ekonomik agidan en avantajli teklifi veren isteklinin Gzerinde birakilacaktir.

13.2. En dugik fiyatin ekonomik agidan en avantajl teklif olarak degerlendirildidi alimlarda, birden fazla
istekli tarafindan ayni fiyatin teklif edildigi ve bunlarin da ekonomik agidan en avantajh teklif oldugu
anlasildig: takdirde, Mal Alimi lhaleleri Uygulama Ydénetmelidi hUkimleri gergevesinde sartnamenin 13.3
maddesindeki unsurlar dikkate alinmak suretiyle ekonomik agidan en avantajli teklif belirlenerek alim
sonuglandirilacaktir.

13.3. En avantajli teklifin en dlsik fiyat esasina gére belirlenecegdi kalemlerde fiyatlarin esit olmasi halinde
fiyat disinda isteklilerde aranilacak hususiar:

13.3.1- Daha fazla kaleme teklif verilmis olmasi

13.3.2- Uluslar arasi Kalite belgelerinden birine sahip oimasi

Madde 14- Gecikme halinde alinacak cezalar

14.1.- Isin s6zlesmede éngorilen siire iginde tamamlanmamasi veya teknik sartnamede listelenen sartlar
yerine getiriimedigi takdirde geciken her takvim glini igin % 2 oraninda gecikme cezasi
uygulanacaktir.Ayrica bu gecikmelerin arka arkaya veya farkli zamanlarda belli bir sayiya ulagmasi
durumunda (3 kez) sézlesmenin 4735 sayili kanunun 20 Maddesinin B bendine gore Protesto gekmeye
gerek kalmaksizin feshedilecektir. [daremizce yapilacak olan daha sonraki alimlarda Alti (6) ay ile Bir (1) yil
arasinda degerlendirme disi birakilma cezasi uygulanacaktir.

Madde 15. Siparig sonrasi teslimi yapilan mal — hizmet alimlarinin teslimine miiteakip faturanin
kuruma ulagtig: tarihten itibaren (Faturanin kuruma teslim tarihi fatura arkasina kayit diigiilecektir.)
115.gilinde d6denecektir. Avans verilmeyecektir.

- Firma alacaklarini1 sadece banka ve finans kurumlarina harcama yetkilisinin (Baghekimlik
makami) izni ile devir ve temlik yapabilir.(3. Sahislar ve firmalara temlik izni verilmemektedir.)
Temlik 6ncesi uygunluk yazisi alinacaktir.

Madde 16. Dosya numarasi zarfin lizerine yazilacaktr.

Madde 17. S6z konusu alimla ilgili tUm vergi-resim ve harglar, ulagim ve sigorta giderleri istekliye aittir.
Madde 18. Yazili Teklif isteme mektubumuza ragmen alima istirakiniz mimkun olmadidi takdirde, bu
hususu Yazih bildirmeniz rica olunur.



Madde 19. idaremiz alimi yapip yapmamakta, diledigi miktarlarda yapmakta ve uygun bedeli tespitte
serbesttir.
Madde 20. Tedarikgi Firmalar teklif verdikleri kalemlerle ilgili olarak boliim talebi oldugunda iig (3)

giin icinde Demonstrasyon yapacaklardir. Aksi taktirde degerlendirme disi kalacaktir.

Madde 21.

21.1-istekliler T.C. Saglik Bakanhg: ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas! TITUBB)bilgi kayit ve
UTS sistemi kapsaminda teklif ettikleri tiim malzemelerin, TITUBB bilgi kayit ve UTS sistemine kayit
edildigine, Saglik Bakanli§ tarafindan onaylandigina ve kod numarasi alindigina dair belgeleri alim
teklif dosyalan igerisinde sunacaklardir.

21.2-istekliler TITUBB bilgi kayit ve UTS sistemine kayith iiretici ve/veya ithalatci firmalar ve bu
firmalar adi altinda bayiliklerinin kayith olduklarina dair belgeleri de alim teklif dosyalan igerisinde
sunacaklardur.

21.3-TITUBB bilgi kayit ve UTS sistemi diginda kalan driinler igin ise iireticinin/ithalatginin kapsam
dis1 oldugu ile ilgili beyam esas alinacak olup beyanin dogrulugu konusundaki sorumluluk
isteklilere ait olacaktir.

21.4-Firmalar faturalarin iizerinde liriinlere ait SUT- kodlarini ve Son kullanma tarihlerini
belirtmek zorundadir.

21.5-Firmalar kullanilan malzemelerin hangi guruba ve siraya ait oldugunu teklif ve faturalarda
belirtmek mecburiyetindedir.

21.6-Firmalar teklif suretlerinde uriinlere ait sut kodlarini belirtmek zorundadiriar.

21.7-Firmalarin sézlegme siiresince bayilik kayitlarinin devam etmesi zorunludur. Bayilik kaydi
diigen firmalarin en fazla 10(on) giin igerisinde bayiliklerini yenilemeleri gerekmektedir.
Yenilemeyen firmalarin triinleri igin kurumumuz 6deme yapmayacaktir.



SOZLESME
Sozlesmenin Taraflan (18/2517)

Madde 1- Bu s6zlesme, bir tarafta Firat Universitesi Hastanesi (bundan sonra “|dare” olarak anilacaktir ile
diger tarafta  “YUklenici” olarak anilacaktir) arasinda asadida yazih sartlar dahilinde akdedilmistir.
Taraflara iligkin Bilgiler
Madde 2-
2.1.ldarenin adresi  :Firat Universitesi Hastanesi Universite Mah.Yahya Kemal Cad.
Yunus Emre Bulvari No 25 / ELAZIG

Tel No : 0424 233 35 55 / Dahili: 1599-1597
Faks No : 0424 233 90 40
E- Posta Adresi :.  dsermayesatinaima@firat.edu.tr

2.2.Yiiklenicinin Tebligat Adresi : ---
E-Posta Adresi (Varsa) PP

2.3. Her iki Taraf madde 2.1 ve 2.2. de belirtilen adreslerini tebligat adresleri olarak kabul etmiglerdir. Adres
degisiklikleri usuliine uygun sekilde karsi tarafa teblig edilmedikge en son bildirilen adrese yapilacak teblig
ilgili tarafa yapiimis sayilir.

2.4, Taraftarlar yazili tebligati daha sonra siresi iginde yapmak kaydiyla, elden teslim, posta veya posta
kuryesi, teleks veya faks veya elektronik posta gibi diger yollarla bildirimde bulunabilir.

Soézlegsmenin Konusu
Madde 3-

3.1. ldarenin intiyaci olan (6) Kalem Tibbi Sarf Malzemenin) alim dokiimani, sartname ve bu sbzlesmede
belirlenen sartlar dahilinde Yuklenici tarafindan saglanmasi isidir.

3.2. Bu Sézlesme ile temin edilecek mal, Sézlesme ve eklerinde belirtiimis bulunan her turl ayrintiya
uygun ve teknik sartnamesinde belirtildigi sekilde
teslim edilecektir.

S.No Uriin Ada Birim/Fiyat

Madde 4 Bu sézlesme birim fiyat s6zlegsme olup, Teknik Sartnamede adi ve teknik 6zellikleri
belirtilen her bir is kalemi ile bu is kalemleri igin yiiklenici tarafindan tekiif edilen birim fiyatlar {Gzerinden
akdedilmistir. Ancak siparig miktarlari ilgili birimin ihtiyaci olan miktar kadar verilecektir. Sézlesmenin birim
Fiyat Gzerinden yapilmasinin nedeni séz konusu malzemelerin birim fiyatinin belirlenmesi, ayrica bu
malzemelerin yil igerisinde kullanilacagi miktarin tam olarak bilinememesidir.

Saglik Uygulama Tebligi Ve Tedavi Yardimina lliskin Teblige istinaden 15.10.2007 tarihinden itibaren
alinmasi zorunlu hale getirilen ancak Sosyal Givenlik Kurumu Bagkanligr'nin yayinladigi yaziya istinaden
01.01.2008 tarihine ertelenen hastanelerin tiim malzemeleri kargilamasi zorunlu hale getiriimigtir. Cok acil
vakalarda hizmetin aksamamasi nedeniyle ve
gerekli gorildiigi takdirde Hastanemiz sézlesme kapsamindaki malzemelere iligkin 15 glinltik ihtiyaci
kargilamak (zere toplu siparis verebilecektir.

Alinan mallarin ve yapilan iglerin bedellerinin 6denmesinde, birim fiyat teklif cetvelinde ylklenicinin
teklif ettigi ve s6zlesme bedelinin tespitinde kullanilan birim fiyatlar esas ahnir.



Sézlesmenin Ekleri
Madde 5- _
5.1. Alimin dokiimani, bu sézlegmenin eki ve ayrilmaz pargasi olup Idareyi ve Ykleniciyi baglar. Ancak,
Sézlesme hiikimleri ile ahm dokiimanini olusturan belgelerdeki hikiimler arasindan geligki veya farkhiliklar
olmasi halinde allm dokiimaninda yer alan hukimler esas alinir. Allm dokiimani arasindaki &ncelik
siralamasi asagidaki gibidir.

1) Sézlegsme Tasaris|

2) Intiyag Listesi

3) Teknik Sartname

Sozlesmenin Siiresi

Madde 6- S6zlesmenin imzalandig tarihten itibaren baglar 365 Giin Gegerlidir.
Malin/igin Teslim Alma $ekil ve Sartlari ile Teslim Programi

Madde 7-

7.1. Isin yapilma / Malin Teslim Edilme Yeri Firat Universitesi Hastanesi Ambar Birimidir.

7.2. ige Baglama Tarihi: Sézlesmenin imzalanmasi idare tarafindan yiklenicinin kendisine veya tebligat
icin gosterdigi adrese yapilacak ise baslama (siparig yazisi) talimatinin tebliginden itibaren mal teslim
edilecektir. Siparig yazisinin tebliginden itibaren, teklif mektubunda yiiklenicinin belirttigi teslim suresi icinde
3 (uC) is gunii icerisinde mal teslim edilecektir. Bu siire 3 is giiniinii gecemez.

7.3.Yiiklenicinin Teslimat Programi: Alim konusu malzemelerin siparisi, s6zlesmenin yapilmasiyla baslar
365 Gun hastanemizin ilgili béluminden gelen regete ve istem yazisi dogrultusunda verilir (Firmalar stoklu
calisacaklardir.)

Madde8-TESLIM ALMA-TESLIM ETME MUAYENE VE KABUL SARTLARI :

A- Firat Universitesi Hastanesi Ambar Birimidir.

B- Satin alinan mallarin muayenesi alim yetkilisi tarafindan tayin edilen muayene Komisyonunca yapiiir.
C- Malin teslim alinmasinda, 4734 Sayili Kanun uyarinca gikarilan Muayene ve Kabul Ydénetmeligi
hakamleri uygulanacaktr.

Madde 9-GECIKME HALINDE ALINACAK CEZALAR:

9.1. isin s6zlesmede 6ngoriilen sure iginde tamamlanmamasi veya teknik sartnamede listelenen sartlar
yerine getirilmedigi takdirde geciken her takvim gunii igin % 2 oraninda gecikme cezas!

uygulanacaktir. Ayrica bu gecikmelerin arka arkaya veya farkli zamanilarda belli bir saylya ulasmasi
durumunda (3 kez) sézlesmenin 4735 sayili kanunun 20 Maddesinin B bendine gore Protesto cekmeye
gerek kalmaksizin feshedilecektir. idaremizce yapilacak olan daha sonraki alimlarda Alti (6) ay ile Bir (1) yil
arasinda degerlendirme digi birakilma cezasi uygulanacaktir.

Madde 10-SOZLESMENIN FESHi:

Taahhiidiin yerine getiriimemesi halinde istekli 4734 sayih Kanunu’nun 10. maddesi “f’ bendine
istinaden (Alim tarihinden 6nceki bes yil icinde, Alimi yapan idareye yaptig igler sirasinda is veya
meslek ahlakina aykiri faaliyetlerde bulundugu bu idare tarafindan i1spat edilen) ldaremizin sonraki
abmlaninda alim digi birakilir. Ayrica yiiklenicinin bagh oldugu Ticaret Odasi ve |l Sanayi
Mudiirliiklerine taahhiidiinii yerine getiriimedigi yazi ile bildirilecektir.idaremiz alim yapip
yapmamakta ,diledi§i miktarda yapmakta ve uygun bedeli tespitte serbesttir.



Madde 11- MUCBIR SEBEPLER VE SURE UZATIMI VERILEBILME SARTLARI:
4735 Sayili Sézlegme kanununun 10. Maddesi hiktumleri gegerlidir.

Madde 12- VERGI RESIM VE HARGLARLA SOZLESME GIiDERLERININ KiMiN TARAFINDAN

ODENECEGi:
KDV Harig tim giderler ylkleniciye aittir.

Madde 13- $DEME YERi VE SARTLARI iLE AVANS VERILIP VERILMEYECEGI:

Siparig sonrasi teslimi yapilan mal — hizmet alimlarinin teslimine miiteakip faturanin kuruma ulagtig
tarihten itibaren (Faturanin kuruma teslim tarihi fatura arkasina kay:t diiglilecektir.) 115 .giinde
6denecektir. Avans verilmeyecektir.

- Firma alacaklarini sadece banka ve finans kurumlarina harcama yetkilisinin (Baghekimlik
makami) izni ile devir ve temlik yapabilir.(3. Sahislar ve firmalara temlik izni verilmemektedir.)
Temlik 6ncesi uygunluk yazisi alinacaktir.

Madde 14-FiYAT FARKI:
Verilmeyecektir.

Madde 15-IHTILAFLARIN ¢OZUM SEKLI:
4734 Sayili Kamu Ihale Kanunu hikkimleri uygulanacak olup, Elaziy Mahkemeleri yetkilidir.

Madde 16- T.C. Saghk Bakanligj ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) Bilgi Kayit sistemine
kayitl olmayan veya kodu dogru verilmeyen barkod numaralari nedeniyle kurumun zarara ugramasi
durumunda, bu zarar yiikleniciden tahsil edilecektir.

Madde 17- DIGER HUKUMLER:

Is bu sézlesme bu madde de dahil (17) maddeden ibaret olup, taraflarca birlikte ............./20.... tarihinde diizenlenerek
imzalanmgtir.

Prof.Dr. Refik AYTEN
Harcama Yetkilisi



FILTRASYON YONTEMI ILE PLAZMA DEGISIiMi

TEKNIK OZELLIiKLER

l.

[§°]

a
J.

6.

Setler hastalarda  filtrasyon  yontemi ile plazma degisimi islemi icin
kullanilacakur.

Islemi gerceklestiren takim 2 modiilden /setten olusmahdir. Setlerden ilki
hastanin plazmasini sekilli kan elemanlarindan filtrasyon yéntemi ile ayiracak:
ikineisi kant igerisinde ¢evirecek. ayrilan plazmayi atacak ve yerine replasman
stvisim yerilmesing saglayacakur,

Bu setin kullanifacagr. bu is igin 6zel tretilmis /tasarlanmis cihazlardan en az
1(bir) tane. bakimi ve kalibrasyonu teklif veren firmaya ait olmak iizere teslim
edilen setler tiiketilinceye kadar ticretsiz kullanima sunulacaktir.

[stenilen toplam takim sayisi kadar takimi olusturan her par¢adan (2 modiil)
esit miktarda verilecektir.

2 kalem driin 1 grup olup. teklif veren firmalar tiimiine fiyat vermelidir. Kismi
teklifler kabul edilmez

Kurum teklit edilen sistemlere yonelik teknik ozelliklere uyumlulugu kontrol
icin drlin numunesi ve uygulamali demonstrasyon isteyebilir, Demonstrasyon
yapmayan veya teknik 6zellikleri uyumlu olmayan numuneler veya sistemler

degerlendirmeye alinmayacaktir.




BIRINCIi MODUL: PLAZMA DEGISiMI TUP SETi
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SSeun arter-ven hattt ckstrakorporeal hacri 70 mi'yi gegmemeiidir. Gerekti

. Set. steril olmahidir,
SSetin tiimi CE belgeli olmatidir.

Set plazmay1 ayiracak yapida olmali; islem neticesinde ayrilan plazmay: atacak ve
yerine hazirlanmis olan replasman sivisini verebilecek yapida olmalidir.
Set islemin  (dolum. islem. reinflizyon) otomatik gergeklesmesine olanak
saglayabilecek yapida olmahdir.
Set temel olarak 2 kisimdan/ parcadan olusmalidir:

e Arter ve ven tiip hatlarini igeren kasetli kisim,

e Isitma paneli ile filtrat/ drenaj/ replasman tiip setlerini igeren kisim
Set. kullaniciya kullanim kolayhigi agisindan set yiikleme sablonuna sahip olmali ve
setieki baglantilar renk kodlu olmalidir.
Set ile gergeklestirilen islemlerde antikoagiilan olarak heparin kullanilmasi igin set
tizerinde 6zel heparin hatti olmahdir,
Setin yapist hipotermi ve dustik sicaklikta proteinlerin  presipitasyonuna Kkars
replasman sivisinin istilmasina izin verecek sekilde olmalidir.
Set. hasta- giivenligi i¢in asagidaki parametrelerin siirekli kontroliine olanak tantyacak
baglantilara/ portlara sahip olmahdir.

Arteryel basingr

o (iris basinci

o Kan dedektori

e Vendz kan basinci

¢ Kan kacak dedektori

¢ Reinfusion hatti hava kabarcig tesbiti

e Filtrat basinci

e Bos replasman _
Sctin arteryel basing portu zar tipinde. havasiz olup kan hi¢bir zaman cihaz sensorii ile
temas etmemelidir. Bu sayede olasi pihtilasma engellenip setin islem &mrii uzun
olmahdir.
Setin  pargali‘dengeli  agirhk skalasi  sayesinde sivi denge kontrol sistemi
konvansiyonel sistemlerden daha net sivi denge takibi saglamalhidir,
Setin par¢ah/dengeli agirhik skalast sayesinde islem sirasinda atik torbasi veya
replasman torbalarm istenilen anda islem durdurulmadan ve alarm almadan
degistirilebilmelidir.

. Setin pargali/dengeli agirhik skalasi sayesinde atik torbasi veya replasman torbalarina

miidahale cihazin  agirhk  denge hesaplarimi  etkilemeyecek  ve  hesabimi
sasirtmayacak/bozmavacak vapida olmalidir.

Setin yapist replasman ve auk plazma nispetinin %80-%120 arasinda %]1°lik artislarla

avarlanmasima izin verecek vapida olmahdir,

i n@

pediatrik islemler i¢in teklif edilecek setin ise 56 ml'yi gegmemelidir.

P Y-



iKiNCi MODUL : PLAZMA FILTRESI
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Membrantar tam kan ile cahsmak tzere tasarlanmig ve polyethersulfone’dan
tretilmis olmahdir.

Membranlarin yiizey alani 0.45 m® + 0.05 m*: dolum hacmi kan kompartmani igin
en fazla 55 mi plazma kompartmani igin ise en fazla 130 ml olmali: toplam
kan/plazma kompartmanlar hacmi ise 185 mlyi gegmemelidir. Gerektiginde
disiik kilolu hastalar i¢in tieretsiz deistirilerek verilecek membranlarin ise ylizey
alani 0.3 m” £ 0.03 m’; dolum hacmi kan kompartmani igin en fazla 33 ml, plazma
kompartmani igin ise en fazla 120 ml olmal: toplam kan/plazma kompartmanlari
hacmi 153 mi'vi gegmemelidir.

Filtrenin ¢alisma kosullarinda max TMP" si <55 mmHg olmalidir.

Filtrenin plazma ¢ikis portlart luer-lock tipinde olmahdir.

Teklit edilen dirtin diger modiiller/setler ile ve bunlarm kullanildigr cihazla uyumlu
olmahdir. Teklif edilen triin, diger modiiller ve bunlarin kullanildigi cihaz farkl
marka olursa iretici firma kombinasyonun uyumlu ¢alistigina dair uygunluk
beyan vermelidir.




SETLERIN KULLANILACAGI CIHAZIN TEKNIK OZELLIKLERI
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- Cihaz grafiksel kullanier araviizii ve cihaz tizerindeki tus goster

Cihaz. DFPP ( double filtrasyon plazmaferez). CPFA (coupled plasma filtration
and adsorption). Plazma Exchange. Plazma Adsorpsiyonu islemlerini otomatik
olarak yapmalidir,

Cihaz belirtilen bitiin islemleri single needle (tek igne) yapabilmelidir.

Cihazla dustik kilolu hastalarda kullanilan setlerin/hatlarin ekstrakorporeal hacmi
en fazla 55 ml. eriskinlerde kullanilan setlerin/hatlarin ekstrakorporeal hacmi en
lazla 110 ml olmahdir.

Cihazda arter ve ven basmcini. filtrasyon oncesi giris ¢ikis basinglarini ve
transmembran filtre basinglarini Slgen 5 adet basing sensorii bulunmalidir.
Cihazda 5 adet peristalik pompa bulunmahdir. pompalardan bir tanesi kan
pompast olmali; diger pompalar segilen isleme gore islem gereksinmelerini
karsilamahdir.

Cihazda hasta giivenligi igin hava kabarcigi ve hemoliz dedektorleri bulunmalidir,
Cihaz, degistirme sivisinin,  ulurafiltrasyon  ve diger islemlerde kullanilan
sollisyonlarin kontroliinii tarti ile yapabilmelidir.

Cihaz. dokunmatik ekrana sahip olmali ve ekran basing durumunu. hatta
raporlarini renkli grafiklerle gdsterebilmelidir.

Cihaz. basinglari grafiksel gosterebilmelidir.

- Cihaz. ven ve arter basmci. hava dedektdrii ve sivi askilari i¢in gorsel kullanici

alarmlarina sahip olmahdir.

. Cihazin siviisitma tertibati olmalidir ve bu 1sitma tertibati 37°C ve 41°C arasinda

siviynsitabilmelidir.,

- Cihaz da 10-50 ml arasinda istenilen tipte heparin siringast ile ¢alisan bir heparin

pompasi bulunmahdir.

. Cihaz pre/post diliisyonlart tam otomatik veya yari otomatik yapabilmelidir. Tam

otomatik pre-diliisyonda  kullamicimn  higbir sekilde pre-diliisyon orani/hiz
girmesine gerek kalmaksizin cihaz bu orani islem esnasinda an be an siirekli
degistirmek sureti ile otomatik ayarlamali: yarn otomatik pre-dillisyonda ise cihaz
kullanicr tarafindan bastan girilen oran nispetinde otomatik ¢alisabilmelidir.

- Cihaz otomatik olarak dolum islemini vapabilmelidir.
-Istenildigi an takibe olanak saglamas) agisindan cihaz en az 300 saatlik islem

detaylarmi hafizasinda otomatik tutabilmelidir.

. Cihazda kullamilacak setlere takilacak filtreler istege bagh olarak tercih edilip

disaridan farkh bir markadan takilabilmelidir.

olmahidir.




18. Cihaz agirh@ 40£3 kg olmali. tekerlekli bir kaide iizerine oturtulmus ve mobil
olmalidir.

19. Cihazin tarti sistemi kapasitesi ve hassasiyeti normalde 0-18 kg+6 gr olmahdir.

20. Cihazin heparin pompasmin bolus hacmi 0-15 ml, stirekli doz hizi da 0-15 ml/saat
olmalidir.

21. Cihazin kullandan  sivi denge  dogrulugu. degistivilen hacmin % 0.27sini
gecmemelidir.

22. Cihazin kan pompast hizi 30-230 ml/dak ve plazma isleme kapasitesi de 0-4 litre/

saat olmalhidir.

. Cihaz 220 V 50 Hz. Sebeke gerilimi ile ¢alismalidur.

. Cihazda kullanilacak setler 4-30°C de muhafaza edilebilmelidir.

_Setlerin miadi 2 yil olmahdir. Miadinin dolmasina 1(bir) ay kalan setler firma
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tarafindan yeni miadh setlerle degistirilmelidir.

26. Setler  kutu icerisinde  muhafaza edilmelidir ve agilan her kutu miad
ctkilememelidir.

27. Kullanilan setler ekstrakorporeal dolasim igin kullanilabilen biyouyumlu olmalidur.

28. Tibbi cihaz kapsamina giren iriinler igin T.C Iltag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankas na(TITUBB) kayith olmasi ve saghk Bakanhg tarafindan onayli olmasi
gerckmektedir.

29. Firma kullanima uyvgun olmayan. hatali. bozuk oldugu tespit edilen triinit yenileri
ile Gicretsiz olarak degistirecektir.

30. Firma teklif ettikleri cihazlar ile ilgili Terapstik Aferez Unitesinin uygun gordigii
siire ve nitelikte egitim verecegini taahhtit etmelidir.

31. Medikal Cihazlar yetkili satici firmanin satig ve servisi [SO 9001:2008 belgesinin

kapsanunda olmahdir.

. Cihazda ariza oldugu takdirde en ge¢ 24 saat i¢inde tamir ve bakim yapilabilmeli

(O8]
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bu stire igerisinde yerine yeni cihaz konulmahidir.




DOUBLE FILTRASYON SiSTEMI TEKNiK OZELLIKLERI
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Hasta dolagimindaki mikro sirkiilasyonu bozan yiiksek molekiiler agirlikli proteinlerin etkin
olarak dolasimmdan uzaklastirnlmasinda kullandacaktir.

Sistemin drenajla armdirma 6zelligi sayesinde hastanin giris 1gG ve 1gM seviyelerinden ve
yiiksek viicut agirhigindan bagimsiz olarak hedeflenen lgG ve IgM ¢ikis degerlerine
ulasabilmeli: 1gG ve [gM giris seviveleri ¢ok yiiksek olan hastalarda giris seviyesinden
bagimsiz olarak en az %65 oraninda azaltilabilmelidir. Firma gerektiginde demonstrasyon ile
iddia ettigi performans verilerini ispatlamalidir.

Islemi gergeklestiren takim 3 modiilden/setten olusmahidir. Setlerden ilki hastamin plazmasin
sehilli kan elemanlaridan ayiracak: ikincisi kan ve plazmay igerisinde ¢evirecek ve ayrilan
plazmay1 islenmek iizere plazma komponent separatériine tasiyacak: {iciinciisii ise plazmayi
arttan/isleyen plazma komponent separatorii olacaktir.

Bu setlerin kullanilacagi. bu is icin 6zel tiretilmis/tasarlanmg cihazlardan 1( bir) tane. bakimi
ve Kalibrasyonu tekhif’ veren firmaya ait olmak iizere teslim edilen setler titketilinceye kadar
ticretsiz kullanima sunulacaktir.

Teklit editen toplam takim savist kadar takimi olusturan her pargadan (3 modiil) esit miktarda
verilecektir.

Kurum teklif edilen sistemlere yonelik teknik 6zelliklere uyumlulugu kontrol i¢in iiriin
numunesi ve uveulamali demonstrasyon isteyebilir. Demonstrasyon yapmayan veya teknik
ozellikleri uyumlu olmayan numuneler veyva sistemler degerlendirmeye alinmazlar.

3 Kalem diriin | grup olup, tekhif veren firmalar timiine fiyat vermelidir. Kismi teklifler kabul

edilmez.

BIRINCI MODUL: PLAZMA SEPERATOR FILTRESI TEKNiK SARTNAMESI

o Plazma filtresi tam kandan plazmay 1 ayvirmak tizere iretilmis olmalidr.

2. Membran materyali Polyethersulfondan tiretitmis olmahdr.

3. Uriin gamma 1sin1 veya etilenoksit ile steril edilmis olmaldir.

4. Uriiniin TP, Alb. [2G. 1gA. 1eM ve TC igin gegirgenlik yiizdesi cok viiksek olmalidir

(>%95).

. Filtrenin max. Por by iikligii 0.5um.duvar Kahnhgiise 100 um olmahidir.

6. Teklif edilen Griin diger modiller/setler ile ve bunlarm kullanildis uyumlu
olmahdir. Teklif edilen iiriin, diger modiiller ve bunlarin kullantldigr d kli marka
olursa iiretici firmadan kombinasyonun uyumlu ¢alistigina  dijir lgl\ beyani

&
vermelidip ##*
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iKINCI MODUL: KAN SAFLASTIRMA TUBING SETI
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Set “siirekli kan akimi™ prensibi ve “¢ift damar™” teknigi ile ¢alismak lizere tasarlanmis
olmahdir.

Set islemin tamamen (priming. prosediir. vikama/rejenerasyon. reinflizyon) otomatik
gerceklesmesine olanak saglavabilecek vapida olmahdir.

Set kan elemanlarin filtrasyon prensibi ile birbirlerinden ayiracak yapida olmali ve islem
neticesinde sekilli kan elemanlarindan ayrilan plazma islenmek tizere plazma komponent
separatiriine gondermelidir.

Set, kullanictya kutlamm kolayh@r agisindan set yiikleme sablonuna sahip olmali ve set
igerisindeki hatlar renk kodlu otmahdir,

Set ile gergeklestirilen islem tamamiyle otolog olmali ve islem esnasinda hastaya hacim
replase edici TDP. albumin gibi ajanlarin verilmesine gerek kalmamahidir.

Set islem esnasinda rejenerasyon/yikama safhalarinda  flush-back metodu ile
gergeklesmesine olanak saglayacak yapida olmalidir.

Set ile gergeklestirilen islemlerde antikoagulan olarak heparin kullanilmasi icin set

tizerinde 6zel heparin hatti olmahidir.

Set, hasta glivenligi igin asagidaki parametrelerin siirekli kontroliine olanak taniyacak
baglantilara/portlara sahip olmahdr:
i.  Kan alma hatt(arterial) basmci.
i Plazma separasyon filtresi trans-membran basinci
ti. - Reinfusion hatu hava kabarcid tesbiti,

iv. Plazma fraksinatérii trans-membran basinct,




UCUNCU MODUL: PLAZMA KOMPONENT SEPARATORU
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Fraksinator plazma ile ¢alismak iizere tasarlannus olmalidir.

Fraksinator plazma igerisindeki bir takim proteinlerin uzaklastirilmasi igin tretilmis
olmalidir.

Fraksinator membram Polietersiilfon dan mamul otmalidir.

Fraksinator gamma s ile steril edilmis olmahdur.,

Fraksinatorler periferden etkin olarak LDL. Lpa, trigiliserid, 1gG ve 1gM ve bunlara bagh
CIC lerin uzaklagtiriimast icin kullamilabilmelidir.

Sistemin rejenerasyon ozeligi sayesinde hastanin giris LDI. seviyelerinden ve yiiksek
vlicut agirh@indan bagimsiz olarak hedeflenen LDL cikis degerlerine ulasabilmelidir.
Boylece asir agir ve yiiksek LDL giris seviyeli (>75 kg ve >600 mg/dl LDL gibi)
hastalarda dahi bir kiir sonrasi rahatlikla <100 mg/dl LDL ve <150 mg/dl tot Chol
degerlerine ulasilabilmelidir. Ayni sekilde trigliserid seviyesi ¢ok yiiksek olan hastalarda
da trigliserid seviyesi. hastanin giris seviyesinden bagimsiz olarak en az %65 oraninda
azaltlabilmelidir.

Sistemin rejenerasyon ozelligi sayesinde hastanin giris 1gG ve 1gM seviyelerinden ve
yilksek viicut agirhgindan bagimsiz olarak hedetlenen IgG ve IgM c¢ikis degerlerine
ulasabilmeli: [gG ve IgM giris seviyeleri ok yiiksek olan hastalarda giris seviyesinden
badmmsiz olarak en az %65 oraninda azaltilabilmelidir.

Fraksinator membranmin ortalama por gapi yapilacak isleme gore 10 veya 30am
olmalidir.

Teklif edilen fraksinatér membram biyo-uyumlu olmali, minimal reaksiyon (alerjik vb)

riski igermelidir: dolayvisi ile hastada sedasyona ihtiyag kalmamalidir.




UC MODULUN KULLANILACAGI CIHAZ SARTNAMESI
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Cihaz.

Double filtrasyon.

CPFA(Coupled plasma filtration and adsorption),

Plazma Exchange.

Plazma adsorpsivonu.(diger islemleri yazmaya gerek varmi)

tslemlerini tam otomatik vapabilmelidir.

Islemleri single needle(tek igne) yapabilmelidir.

Cihaz Double Filtrasyon islemlerinde 2.filtrenin yikanmasini aralikli olarak yapabilmelidir.
Cihazmn kendi bataryasi olmali, herhangi bir elektirik kesintisi durumunda kan pompasinin
calismasma en az 15 dakika yetmelidir. Boylece bu gibi durumlarda kanin geri verilmesine
olanak saglamahdr.

Cihazda arter ve ven basmcmi: f{iltrasyon Oncesi giris ¢ikis basinglarint ve 2. filtrenin
basinglarini dl¢en 5 adet basing sensérii bulunmahidir.

Cihazda dért adet peristaltik pompa bulunmalidir, pompalardan bir tanesi kan pompasi, diger
lic pompa segilen isleme gore islem gereksinmelerini karsilamahidir.

Istenildidi an takibe olanak sadlamasi agisindan cihaz tedavi boyunca islem detaylarini
hafizasinda otomatik tutabilmelidir.

Cihazda hasta giivenligi icin hava kabarcigi ve hemoliz dedektorleri bulunmahidir.

Cihaz, degistirme sivismun. ultrafiltrasyon ve diger islemlerde kullanilan soliisyonlarin
kontroliinii tarti ile vapabilmetidir.
Cihaz. dokunmatik ekrana sahip olmali ve ckran basing durumunu, hata raporlarini renkli

grafiklerle gosterebitmelidir.

. Cihaz basiglan grafiksel gdsterebitmelidir.
. Cihaz, ven ve arter basinci. hava dedektorii igin gérsel kullanict alarmlarma sahip olmalidir.

. Cihazin siviisitma tertibati olmahidir ve bu isitma tertibatt 30 C° ve 40 C° arasinda siviyi

isitabilmelidir.
Cihaz da 10-60 ml. arasinda istentlen tipte heparin sirmgast ile ¢ahsan bir heparin pompasi

butunmalidir.

. Cihaz otomatik olarak prime islemini yvapabilmelidir.
16.
17.

Cihaz pre‘post diliisvonlary istege bagl olarak ayri ve ayni anda vapabilmelidir.
Cihazda kullamlacak sctlere takifacak filtreler cihaz uyumlulugu agisindg marka
olmahdir,

Cihaz grafikset kullanier ara yizi Tirkee olmalhidir,

Cihazda islem bilgileri islem siiresince izlenebilir olmahidir,



LJ
)

O]
(%]

. Terapotik islemler esnasinda ve sonrasinda islem verileri kayit edilebilmelidir.
- Cihaz tekerlekli bir kaide dizerine oturtulmus ve mobil olmahidir.

. Cihaz gerekli durumlarda kullaniciyr sesli olarak uyarmalidir. Ana alarmlar sunlar olmalidir:

1) Ven hattinda hava 2) Kan kagagi tesbiti 3) Arter basinci limitlerin disinda 4) Degistirme

torbast bos 5) Sivi dengesinde tutarsizlik 6) Isitict sicakhgi ¢ok yiiksek

. Cihazin heparin pompasi bolus. stirekli ve hizl bolus uygulamasina olanak saglamalidir.

- Cihaz anzalandiginda 24 saat igerisinde teknik servis arzaya miidahale etmeli. ariza

giderilmediyse cihaz 48 saat icerisinde yeni cihazla degistirilmelidir.

- Cihazda ariza kullanict kaynakli dahi olsa parga ve servis iicreti talep edilmemelidir.

. Ihaleye miiracaat eden firmalar ihale tarihinden sonra 20 glin icinde sartnameye uygunlugu

gostermek amaciyla cihazin demonstrasyonunu yapmahdir.

. Setlerle beraber 1(bir) adet ¢ihaz terapétik aferez tinitesine birakilacakur,
- Cihazlarin yagi kan merkezinde ¢alisilacak yilda dahil olmak iizere 5(bes) yili gegmeyecektir,

. Cihazda meydana gelebilecek herhangi bir aksaklikta, elektrik kesintilerinde ya da alarm

durumlarinda islem otomatik olarak durmali, islemdeki parametreler hafizada korunmali ve

sorun ¢oziildiikten sonra isleme kalmdigr yerden devam edilebilmelidir.

- Cihazla birlikte terapstik aferez iglemini yapabilmek icin isleme uygun l(bir) adet hasta

yata2i( terapStik aferez iinitesinin uygun gordigii zelliklere sahip) terapitik aferez merkezine

teslim edilecektir. -

- Klinikten uygunluk ahinmadan ya da sistem denenmeden teklif verilmeyecek, uygunluk

belgesi olmayan firmalarin teklifleri degerlendirmeye alinmayacaktir,

- Cihaz. 220 V 50 Hz. sebeke gerilimi ile calismalidir.

. Cihaz ve cihazla beraber kullanilan setler ve filtreler CE belgesine sahip olmahdir.
. Cihazin kullanim rehberi (manuel) orijinal ve Tiirkce dilde olmalidir.

- Verilecek Cihazlar igin T.C. Sanayi Bakanligi Garanti belgesi olmalidir.

. Medikal Cihazlar vetkili satici firmanin satis ve servisi SO 9001:2008 belgesinin kapsaminda

olmalidir,
Ihaleyi kazanan firma cihazim Klinikte kurulumu (teknik destek)igin 1(bir) tane personel

goreviendirecektir,

- Cihazt kullanacak olan terapétik aferez iinitesi calisaninin cihaz kullanim egitimi ilgili firma

tarafindan verilecektir. Terapotik aferez iinitesi veterli gdrmedidi egitimggrogramini tekrar

3

isteyebilecektir.




