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İdari şartlar,

1-4734 Sayılı Kanun gereğince 'teklif mektubunun istekliler tarafından imzalanması, teklif edilen fiyatın rakam ve yazıyla açık olarak yazılması zorunludur. Tarihi, saat, kaşe ve imzası olmayan, istenilen ürünlerin marka, katalog numarası ve teslimat belirtilmeyen teklif mektupları değerlendirmeye alınmayacaktır.

2- Tıbbi Sarf Malzemelerde TİTUBB veya ÜTS da Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı olması ve isteklilerin bu durumu tekliflerinde belgelendirmesi zorunludur. Ürün (Barkod) numarası, SUT kodları, etiket ve marka adı teklif mektuplarında yazılı olacaktır.

3-Tıbbi Sarf Malzemelerde Tedarikçi firma, alıma ilişkin olarak düzenleyeceği faturada, malzemenin barkod numarası ile SUT kodunu belirtecektir. Tedarikçi firma, bunların SUT hükümleri doğrultusunda doğru eşleştirilmiş olmasından sorumludur. Geri ödeme kurumu barkod ve SUT kodlarının eşleştirilmesiyle ilgili olarak TİTUBB veya ÜTS kayıtlarını esas almadığından, hastanemiz idaresi de bu kayıtları esas almayacak, anılan kurumun herhangi bir surette malzeme barkod ve SUT kodunun doğru eşleşmediğini tespit ederek geri ödeme yapmaması halinde oluşan zarar nedeniyle idare tarafından da tedarikçi firmaya rücu edilecektir.

4-Listede ürünlere kalem bazında teklif verilecektir.

5-Numune değerlendirilmeye gerek görüldüğü taktirde, ürünlerin teknik şartnameye uygunluğunun denetlenmesi fiyat değerlendirilmesinden sonra yapılacaktır. Yüklenici firma teklife konu ürünleri veya Teknik şartnamede belirtilen özellikleri taşıdığını gösteren belge, Kılavuz, katalog vs.nin idaremizce ihale sonrası belirlenecek tarihte muayene komisyonuna sunması zorunludur.

6-Teklifler TL (Türk Lirası) olarak verilmeli, teklif edilen bedel rakam veya yazı ile açıkça yazılmış olmalıdır. Teklif edilen fiyat KDV hariç olmalıdır. Kazıntı, silinti, düzeltme bulunmamalıdır.

7-Söz konusu alım ile ilgili tüm vergi-resim ve harçlar, ulaşım ve sigorta giderleri istekliye aittir.

8-Teklifi kabul edilen ve sözleşme imzalanan firma sipariş yazısına müteakip aksi durum bildirilmedikçe ilgili deponun içerisine kadar istenen belgeler ile birlikte fatura ve malzemeleri teslim edecektir.

9- SUT tebliğinde ödemesi olmayan malzemeler fatura edilmeyecektir.

10-İhale tarihinden sonra; SUT fiyatlarında fiyat düşüşü olduğunda,yüklenici firma ilgili malzemenin SUT fiyatında yapılan indirim oranında,sözleşme birim fiyatında da aynı oranda indirim yapacağını taahhüt etmiş sayılır.

11-İhale uhdesinde kalan firma her hastada şartnamelerde yazılı bütün ölçüleri hastaneye getirmekle zorunludur. Aksi takdirde işlem yapılmayacaktır.

12-Firma getirdiği ürünler ile birlikte her uygulamada konusu ile ilgili teknik bilgisi iyi olan bir firma yetkilisi olacak, ürün takibi yapacaktır. Aksi takdirde sorumluluk kabul edilmeyecektir.

13-Ambalaj üzerinde son kullanım tarihi, lot no, ubb ,ürün içeriği hakkındaki tüm bilgiler bulunmalıdır.

14- İdare alımın her safhasında alımı tek taraflı iptal etmeye yetkilidir.

15- Teklif veren firma bütün bu şartları aynen kabul etmiş sayılacaktır.
16-Muayene ve kabul komisyonunca kabul raporu düzenlenmesinden ve kesilen fatura saymanlık hesaplarına alınış tarihinden itibaren; yükleniciye hastanenin nakit durumuna göre Döner Sermaye ödemesi olarak ortalama 120 gün içerisinde ödeme yapılacaktır.
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Hemostatik absorbe olabilen jelatinden yapilmis olmalidir.

Hammaddesi hayvansal kaynakli olmalidir.

Viicut iginde birakilabilmelidir.

4-6 hafta igerisinde absorbe olmali; 2-5 giin igerisinde mukozada jellesebilmelidir.
Agirhginin 40 kati kadar sivi absorbe edebilmelidir.

Gama 1gini ile steril edilmis olmahdir.

Cerrahi aletlere yapismamalidir.

PET poset iginde olmali ve izerinde son kullanma tarihi yazmalidir.




[image: image2.png]& 3o Popit lasim

25651 mm %m0

SMT2800-CERRAHI_SUTUR, POLIGLAKTIN, SENTETIK, MULTIFLAMENT, =%
HIZLI EMILEBILEN

SMIT Temel |1, %90 polilikolik asid %10 laktik asiten cemrahi stur olarak dizayn edis

fstev
, ve absorbe olabilen Satur ile ayn ozelikte bir hammadde ile aplanmis

(polyglycolide-co-Liacidedcalciu stearate ) olarak imal edilmis olmaldr.
svT 2. Urintn kollanm yeri ve amacina gore Igneli ve ignesiz (baglama) tirers
T e ¥ wore I inesiz (bag)

olmal, bu trlerinde farkl ebat, boy ve gapta segenckleri sunulmalidir

Teknik 3

Igneler dikis suresince dokudan rahat gegme ozelligini  yitirmemels, |
Ozellikleri: e y £ e

Kalinlikizn, dogim ama kabiliyetler ve igne iplik kombinasyonlan USP ve
Avrupa Farmakopesi standartarina uygun olmalidir

4. Auavmatik igneliler paslanmaz celik ahgimdan olmab, lgne  yizeyinde
Kararma olmamal ve Igne i yzeyi diz ve kanalsz olmalidr

5. lgneler, dokudan gok rahat gecmeli, egilip bikiimemesi, kinlmamas: isin
0510 olmas ve Ytk aigum gelikicn imaledilmis olmalidr

6 Kinlma ve bukilmeyi engellemek amaciyla  ignedeki nikel orant
(alasimindaki) %7 den fizla veya Krom orans alagimindaki) %10dan fazla
olmals ve bu Szelik igne uretcisi firma tarafindan note onayl, tercime eviek
orjinali le beraber ihale dosyasinda ibraz edimelidi

7. Igne, kalsifiye dokularda rahathkla kullamimals, Yizeyi pirdzsiz olmali ve
igne keskinliginisivriligini operasyon boyunca devam ettirmelidi,

8. lgneler dikis suresince dokudan rahat gegme Szeligini yitimemelidir
Dokuiardan kolaylikla ve miniman travmayla deforme olmadan gesmelidir

9. Cemahi siturin ignesinin govdesi dokulardan gecerken portegide stabil
Kalacak, baska dokulara zarar vermeyi onleyecek yapida dizayn cdilmis
olmalidr

10.Igne ve sutur gapi birbirine uyumlu olmals, boylece igne siur birlesme|

noktas: dokulardan gegerken travma yarstmamalidir

Teknik 1
Orellikleri:

lgne e stiur birlesim nokiasimn baglants: ssglam yapilmal, birlesme
noktasindan aynima yasanmamal, Situr yizeyi plrtzsiz olmal, Koy,
dogim kaydinimals, Situr dugim givenligi saglamaly ve Uzerine bakeri

yerlesecek bogluklar olmemalidir
N TV
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12.Tgne situr birlesme noktasinda_satur muhteviyatm_etkileyecek oranda
mumlama olmamal ve Situr boyas: i¢ karton makaraya renk vermemelidir.

13.1gne dokudan gegtikien sonra situr dokuya takihp biiziismemeli ve
tiftiklenmenmelidi.

14. Uriinlerin uzunluklan, kalliklan ve mukavemetleri USP ve EP degerlerine
uygun olacakur, yiiksek gerilme giiciine sahip olmalidr.

15. Siiturin tensil kuvveti baglangig olarak %100 olarak alindsginda 5.gin (%45-
50),10-14 giin (%0) doku destei olmah ve Viicuttan tamamen auhmi en az
40-45 giin icerisinde olmalidir

16. Igneler silikon kapli olmalidr.

17. Urimiin ambalaji agildiktan sonra igneye portegii yardimi ile kolayca
ulagilabilmeli, situr paketten gikarken digam olmamali ve kivnmsiz
gukabilmelidir.

18. Ambalaj stturun kivrilmasim engelleyecek sekilde yapilmus olmali ve Uriinin
‘ambalaj apildiktan sonra igneye portegi yardimi ile kolayca ulailabilmelidir.

19. Situr paketten gikarken olmamali ve kivims:z gikabilmelidi.
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Genel
Hiikiimler:

20. Kutularda en a2’ 12 paket ile ambalzjlannus olmal, igerisinde birim

ambalajdan kag adet oldugu belirtilmelidir

21. Birim ambalaj: veya kutu zerinde imalatgi firmanin ticari ad: veya kisa
adh, iretim yeri, filament cinsi, son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot
numarasi, situr kahnhig, siturun vzunlugu ve diger Szellikleri gorilebilir,
okunaklt ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. Her poset iizerinde metrik
sisteme gore olgii ve USP karsilig, irin katalog numarasi, irin tanitim,
rengi, yapisi ve sterilizasyon belirtilmis olmalidir. Kutu ambalajin

{izerinde yazmas: gereken bilgiler Tiirkge olmahdr.

ambalajinin kullamm esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak
sekilde su, nemden. isidan. igikian korunmasi Igin Dis ambalajy; soyulabilir
nitelikie aliminyum folyo veya bir yizii seffaf diger yuzii su ve nem
gesirmeyen kagit, i¢ ambalaji; soyulabilir aliminyum folyo veya
biister/plastik/karton olmalidr.

23. Sterilizasyonu Etilen oksit veya Gama ile yapilmis olmalidir.
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Bilgileri

Uran,intravenoz uygulamalarda kullaniimak igin dizayn edilmis olmaldir.

Urantn, kanal kism teflon (PTFE/FEP) veya politiretan olmalidir,

paslanmaz elikien tretlmis olmahdir. Non Toksik ve Non Pirojenik
ozellikic olmahdir.
Urinin, poris ve korumals portlu olmak Uzere iki esidi olmalid

4. Urinin korumal portu olan sesidi kullanir yaralanmalarin Gnlemek
amaciyla igne ueu kullaniei midahalesi gerektimeden otomatik olarak

plastk bir koruyucu aparat ile kendiliginden kilitenmelidir

5. Uriindn farkh ebat ve boylar: olmaldir.

6. Urintin,port kapat veya kantl kanatlan uluslararass renk kodlu olmaldir

7. Ortin kanluntn ueu atravmatik olmali, kandl ciltien ve damar iginden

gegerken kolay ilerieyebilecek kayganlkia ve kivnimayacak ozellikie
olmalidr

Uran X-ray sgnl

Kars radyoopk ozelgi tamali.

9. Urinde geri kagis engelleyen Gaellike bir enjeksiyon valfkapak
[ii——

10, rantn korumalh porl oan cesidinde, killenme mekanizmass kanilin
igersinde omah, kaniln dis 6rintsint ve ebadins degistirmermeldi,

1. Urtintn korumaly porh sesidinde, plastik i i kolay fonksivon iin
el formea ince seperl ve yiksck skim izl PUR dan yapims omahdr

12, Urinin eneksiyon port kapags erine i oturmab, kan sizdmamal ve
Kollamadi zamaniarda de koniaminasyon Gneyecek sekilde dizayn
il olmahr

15, Uriin, igne koruyueu kapaginn weu kapalt olmaliir.

14, Orintn, tespitini kolaylastrmak igin yanlarnda yumugak ve rahat
sqilabilen kantlr olmaldie

15, Ori de kan glisin gormeyiengellyic ek paratcimamalii

16, Urtintin fer-lock kapas bulunmah ve wygulama srasinda kan e tmasinn
engelleyic bir konumda lmaldr

17. Urtinin arkasinda, hidrofobik kan tutucu veya kan tutucu aparal olmaldir

VA
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Genel
Hiikiimler:

18. Urin steril ve tek kullanimiik olmalidr.
19. Uriin steriliteyi bozmadan agilabilecek sekilde paketlenmis olmahdir.

20. Uriin ambalajs iizerinde son kullanma tarihi, UTS ve LOT bilgileri olmalidir

21. Uriin tekli steril ambalajda, 50 veya 100 adetlik paketlerde olmalidir.

22. Urtin,TSE EN 1SO 10555-1, 5 standartianinda belirtilen ozelliklerde
olmalidir





