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                      KAYSERİ

Hastanemiz Satın alma Birimince aşağıdaki cins ve miktarı yazılı malzeme satın alınacak. 17/02/2020 günü saat 11:00 kadar tekliflerinizin verilmesini rica ederim.                   

                           Prof. Dr. İlhami ÇELİK



    Başhekim
                  

1- Hastane malı alıp almamakta serbesttir.

2- Beğenilmeyen mallar değiştirilir veya iade edilir.

3- Alınacak malzeme kalem kalem değerlendirilecektir.

4- Zamanında verilmeyen teklifler geçersiz sayılacaktır.

5- Tekliflerde marka belirtilecektir.

TEL  : 0 352 315 77 00  – 59279  

e-posta: kdhsatinal@hotmail.com
HASTANEMİZ   AMELİYATHANE SERVİSİNDE  KULLANILMAK ÜZERE;
	Sıra No
	Malın / İşin Cinsi
	Miktar
	Birimi
	Birim Fiyat
	Toplam Fiyat

	1
	POLİPROPİLEN NO: 4/0 16 (±3) MM 3/8 KESKİN 75 CM POLİPROPİLEN NO:4-0 KESKİN 19 MM RENKSİZ
	120
	Adet
	
	

	Kdv Hariç Genel Toplam
	

	TEKLİFLERDE ; TEKLİF EDİLEN ÜRÜNE AİT BARKOD NUMARALARI MUTLAKA BELİRTİLECEKTİR.

	TEKLİFLERİNİZDE TEKNİK ŞARTNAMEYİDE KAŞELİ VE İMZALI OLARAK GÖNDERİNİZ ..


NOT: ŞARTNAMESİ EKTEDİR (LÜTFEN ŞARTNAMEYİ OKUYARAK FİYAT TEKLİFİNİZİ GÖNDERİNİZ …)
İHALE NUMARASI : ID –  1882 (Teklifinizde ihale numarasını belirtiniz lütfen)

VERİLEN TEKLİFLERDE İHALE NUMARASININ BELİRTİLMESİ ZORUNLUDUR.

NOT : ULUSAL BİLGİ BANKASI SİSTEMİNDE ÜRÜNLERE AİT SGK ONAYI VE ONAY TARİHİ BULUNMALIDIR. 

NOT: TEKLİFLERDE SUT NO’LARI BELİRTİLECEKTİR.

1. Teklif edilen ürünlerin Sağlık Bakanlığı ve Sosyal Güvenlik Kurumu bilgi bankasınca onaylanmış ürün numarası(Barkod) ve markası teklif mektuplarında belirtilecektir. UBB Kapsam dışı olan ürünler için kapsam dışı olduğuna dair beyan teklifle birlikte sunulacaktır.

2.T.C. İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasına ve SGK ödeme listesine  kayıt bildirim işlemi yapılmalı,ürünler için yapılan kayıtlarda “SAĞLIK BAKANLIĞI TARAFINDAN ONAYLIDIR.” İbaresi bulunacaktır. 

3. Teklif mektuplarında mutlak suretle teklif edilen ürünlerin markaları ve bayilik UBB no’ları teklif mektuplarında belirtilecektir.      

4. Teklif veren firmanın Distribütör ve/veya ana bayice UBB de tanımlanmış olması gerekir.

5. Tekliflere ilişkin şartnamelere http://kayserisehir.saglik.gov.tr/ihale ilanları sayfasından ulaşabilirsiz.(Şartnameli alımlar için)
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1. SUTURUN OZELLIKLERI

1.1.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplikler PP (Polypropylene) ‘den imal edilmis olmaldir.
1.2.Sentetik absorbe olmayan cerrahi ameliyat ipligi monofilament yapida olmalidir.

1.3.Absorbe olmamali, kolay diiglim tutmalidir ve kontrollii esneme 6zelligi olmalidir.

1.4.Sutlr dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve sitlir materyaline bagh komplikasyon
riski minimum olmalidir.

1.5.Sutdrtn alinmasi gereken durumlarda (cilt) sttir iceride sertlesmemeli, dikis alinirken kopmamalidir.
1.6.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi sttlr atldiktan sonra gerilmeye ve
cekilmeye maksimum direng goéstermelidir

1.7.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve kivrilmayi
engelleyecek sekilde, ambalajlanmis olmalidir.

1.8.ipliklerin kalinliklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa
Farmakopisi’ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik Monofilaman ameliyat ipliginin cap degerleri (kalinlig),
mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve digiim atma performansi EP ve USP’ye uygun
olmalidir.Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.

1.9.Ameliyat esnasinda digiimiin kaydiriimasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal
edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidir. Siitiir ylizeyi plrizsiiz olmali tiylenmeye karsi dayanakh
olmali ve dikis stiresince deforme olmamalidir. igne dokudan gectikten sonra sittir kismi dokuya takilip geriye
dogru blizismemeli ve tiftiklenme yapmamalidir.

1.10.Teslim edilecek malzemenin miadi en az 4 yil olmahdir.

1.11.igne dokudan gectikten sonra bosluk yaratmamalidir.igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az
travmayi saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir ve igne - siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. igne
| - siitdr birlesim (baglanti) yeri doku siiriiklenmesi ve doku travmasi yasatmamasi icin igne dibi Lazer teknolojisi
| ile delinmis olmahdir.

1.12. Siitur igneleri, kolay kirilmayan ve kolay egilmeyen, 6zel celik alagimli ve portegliye takildiginda kaymasini
engelleyecek yapida (flat gévdeli)olmalidir. igneler portegii ile rahat tutulacak yapida olmalidir.

1.13.iplikler igneye takili, steril ve ipligin diiglim olmasini engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun
kolay acilabilir posetlerde olmalidir. Siitiir ambalaji agildigi an sttiir kullaniciyi karsilamali ve igne portegi ile
rahatca alinabilmelidir.ipligin dolasmasini engelleyecek bir faktér olmali, paket tamamen agilmadan, sadece
distal ucu acildiginda igneye ulasilabilmelidir.

1.14.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi, igne baglanti yerinden ¢ikmamali ve
kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken kolay egilip biikiilmemesi, kirlmamasi i¢in 300 veya 455
veya ethaloy veya surgalloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oram % 7 — 11, Krom Orani en az
% 13 olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir Kurum gerek duydugu
takdirde numuneleri uygun gordiigii tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji Miidiirligii’ne) gondererek
inceletebilecek, masraflarn da teklif veren firma tarafindan karsilanacaktir.

1.15.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kapli olmali, 6zel celik
alasimli, kirllmaya ve biikiilmeye karsi maksimum direncli olmalidir.

1.16.ignelerin yiizeyi piiriizsiiz olmali ve dokudan gecerken travmaya sebep olmamalidir. |
1.17.Sutir ile ilgili sartlar: Sttiir boyu ihale listesinde belirtilen 6lgtiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir , +/- |
%10 tolerans taninacaktr. |
1.18.igne ile ilgili sartlar :igne boyu 10mm.nin tzerindekiler icin +/- %10 tolerans taninacaktr.

1.19.Uriin Etilen Oksit (EO) gazi ile steril edilmis olmalidir

1.20. idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gdrdiigii takdirde istedigi sutiirlar, gerekli gordugu

testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, cap tayini, ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, digim kopma

mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlarin hepsi veya

sadece gerekli gorduigii testleri yaptirabilecektir.) gecirmek lzere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara

gdnderebilecek ve test sonuclarini degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tim testlerin bedeli teklif

veren istekli tarafindan karsilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda

istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

r—

1.21.0riintin Saglik Bakanlig Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis Griin numarasi bulunacaktir. Her
tirtintin Gizerinde CE isareti ve kontrol numarasi tibbi cihazlapyénetmeligi hiikimlerine uygun sekliyle ilistirilmis
olmalidir.

Op.Dr. Ah
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1.22 Kutu ambalaj icerisinde Urtine ait Tiirkce Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yénetmeligi
Madde:5)

1.23. Teklif edilen Urtinlerle birlikte; katalog, brostr, sartnameye cevap metni ve her kalem icin 1’er adet
kapali orijinal kutu numune sunulmalidir.

1.24. Teklif verilen kalemlerin kararlar ; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten (tensil
kuvveti-gerilme-cekme-kopma-igne iplik cap degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir.Kurum ; numune
degerlendirme sirecinde elde edilen tecriibelere gére karar verme hakkina sahiptir. Sdtir hafizasinin
glvenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegi ile tutulmasi, stttrin igne ile
uyumu, ignenin dokudan kolay gecis saglamasi birinci dereceden 6nem arz ettiginden numune Ulzerinden tim
bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk alamayan trtinler ihale disi kalacaktr.

2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

2.2. Birim Ambalaj : Cift ambalaj olan Urlnlerin dis ambalajinin bir ytzi kolay yirtilmayan sudan
etkilenmeyen kagit, diger ylizii saydam naylon, ic ambalaj kagit ve pvc’den blister olmalidir.ic
ambalaj acilma esnasinda makaraya zarar vermemesi icin soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak
actlmamalidir.(Kontaminasyon riskinden dolayi)Uriinlerini tek ambalaj icersinde teklif eden
firmalarin ise ambalaji soyulabilir nitelikte sudan etkilenmeyen kolay yirtilmayan ambalajdan
olusmali, ambalaj acildiktan sonra icinden cikan makara Uzerinde Urln ile ilgili tim bilgiler
bulunmahdir

2.3. Sttdrler igneye takili vaziyette makas veya baska bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli,
karton makaraya sarilmis olmali,paket igerisine gelisi glizel yerlestirilmis olmamalidir.

2.4. Birim ambalajin tizerinde okunakli ve bozulmayacak bicimde asagidaki bilgiler yazilmis olacaktir.
Steril alanda ambalaj acildiginda partikiil dismemesi ve bilgilerin kaybolmamasi ve driin
karisikligina sebep olmamak icin yapistirilmis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.

2.5. Stitir ambalajinin disinda sitlir cinsinin kolay anlasilir olmasini saglamak amaciyla renk kodu
olmali,ayrica bu renk karton ic makarada da yer almalidir.

Birim poset lzerinde zorunlu olmasi gereken bilgiler.
a) Urlinismi
b) Satir hammadde bilgisi
c) Satdrtn filament yapisi
d) ignesiz ise siitiir adedi
e) USP ve EP’ye gore suttriin kalinhg
f)  Sttldrdn uzunlugu
g) Sutlrln rengi
h) Uriin katalog numarasi
i) igne cinsi (keskin, spatiil,yuvarlak,diamond, PL,KD,siyah,kiit)
j)  igne uzunlugu, mm cinsinden
k) 1/1 oraninda ignenin buyUklGgl
l) igne adedi
m) igne sekli (1/2, 3/8, %, diiz)
n) Lot numarasi
o) Uretim ve Son kullanim tarihi
p) Uretici firma adi ve adresi
q) Steril ydntemi ve steril ibaresi
r) TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli)
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