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TEKLIF MEKTUBU
Say1  :22205031-930/ 27.03.2024

Konu : Teklif Formu

Kurumumuzun ihtiyaci olan (1) kalem HASTANEMIZ KADIN DOGUM BIRIMI ICIN CHITOSAN TUREVi PPH
HEMOSTATIK UTERIN TAMPONAD CIHAZI ALIMI alim isi isi satin alinacaktir. flgilendiginiz takdirde K.D.V. harig

fiyat teklifinizi en ge¢ 29.03.2024 tarih ve saat (10:00) kadar géndermenizi, teklifinizde teslimat siiresigin de bildirilmesini
arz/rica ederim.

5\']'0“ Maln / Isin Cinsi Miktar | Birimi | Birim Fiyat| Toplam Fiyat
I |- (CHITOSAN TUREVi PPH HEMOSTATIK UTERIN TAMPONAD CIHAZI) 5 ADET

Toplam

Satinalmanin Yapilacagi Birim: ESKISEHIR SEHIR HASTANESI DOGRUDAN TEMIN TEL:0 222 611 4000 / 11358

NUMUNE GORULECEKTIR.

4734 sayili Kamu fhale Kanunun 22 / D Maddesi Uyarinca Dogrudan Temin Usulityle Alm Yapilacaktr.

DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR

1.4734 Sayih Kanun geregince KIK 019 Standart Formuna gore hazirlanacak Teklif mektubunda istekliler tarafindan imzalanmasy, teklif edilen fiyatin rakam
ve vaziyla agik olarak yazilmasi zorunludur. Tarihi olmayan, istenilen tiriinlerin marka, katalog numarasit olmayan ve teslimat belirtilmeyen teklif mektuplart
degerlendirmeye alinmayacaktir.

2.Zarfin tizerine isteklinin adi soyadi agik adresi teklifin hangi ige ait oldugu ve teklif edilen kalemler yazilacaktir. Zarf kapag yapistinilan bolimi izerine
firma kagesi basilarak imzalanacaktir.

3. Fiyatlar KDV harigtir.

4. Teklif edilecek triinlerin iiriin barkodlar: mutlaka olacaktir, Barkotsuz malzemeler teslim alinmayacaktir.

5. Teklif edilecek malzemelerin UBB numarasi faturaya mutlaka yazilacaktir.

6.Teklif edilecek malzemenin varsa emekli sandigi malzeme kodu teklif mektubunda yazilacaktir.

7.Diizenlenecek fatura da yapilmis olan hatalardan dolay1 deme yapilmamasindan firma sorumludur.

8. Teklif edilecek artinlerden Tibbi cihaz yonetmeligi (93/42/EEC MDD), Viicuda yerlestirilebilir aktif cihaz yonetmeligi(90/385/EEC) ve vicut diginda
kullamlan tibbi tam cihazlar yonetmeligi (98/79/EC 1VDD)kapsamindaki triinlerin Saglik Bakanhig Tedavi Hizmetleri Genel Mudurligiiniin 2008/36 sayih
genelgesinin 2. maddesine istinaden TITUBB ve UTS de Saglik Bakanligi tarafindan onayli olmasi gerekmektedir. Bu sart1 olmayan driinler kesinlikle teklif
edilmeyecektir. Teklif edilip alinsa dahi 6demesi yapilmayacaktir.

9 Numune istendiginde teklif mektubuyla birlikte getireceklerdir.

10.Alimlar acil ihtiyacimiza yonelik oldugu igin kesin siparis yazimizda belirtilen sire igerisinde teslim edilmeyen diriinler i¢in yasal islem yapilacaktir.
11.Tibbi sarf malzemelerin teslim edildigi tarihte malzemelerin kullanma stiresi miadinin 2/3’tinden az olmamalidir.

12.Fatura, malzeme teslim edildikten sonra kesilecek.

13 Fatura bedeli malzemenin muayene kabul komisyonunca kabuliinden sonra 150 giin igerisinde ddenecektir.

14.Alacagina ait temlik kabul edilmeyecektir.

15 Sipariglerde malzemenin depo ve ihtiyag durumu goz ontinde bulundurularak partiler halinde istenmesi idaremizin yetkisindedir.

16.Teklif veren firma isbu (18) maddeyi okumus ve herhangi bir ayirim ve sinirlama yapmadan biitiin kosullariyla kabul etmis olarak kabul edilecektir.
17.Bu alim uygulanmasindan dogabilecek her tirlii anlagmazhigin ¢oziimiinde Eskisehir mahkemeleri ve icra daireleri yetkilidir.

18. Bu mallarv/igleri en ge¢ 10 (ON) giin iginde muayene ve kabul yapilabilmesi i¢in teslim edilmesi gerekmektedir.
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CHITOSAN TUREVI PPH HEM_OSTATiK UTERIN TAMPONAD CIiHAZI
TEKNIK SARTNAME

I. Cihaz, siddetli uterin dogum sonu kanamanin (PPH) hizl. etkili hemostazini saglamak ig¢in tasarlanmisg
olmahdir.

2. Uriin vaginal , paravaginal laserasyon, servikal laserasyonlar, konizasyon, leep sonrasi kanamalar, agik
vyaralar, jinekolojik tiimor rezeksiyonu, inop, kanamali, iilsere serviks kanseri, Histeroskopik myom
rezeksiyonu, derin epizyotomi gibi vakalarda kanama durdurma amagli, medikal malzemeden iiretilmis
hemostatik 6zellikte olmalidir.

3. Hemostatik uterin tamponad cihazi Plasenta Previa ve Plasenta Accreta gibi asiri kanamaya yol agabilen
plasenta yapisiklik anomalilerinde giivenle kullanilabilmelidir

4. Bu amagh kullanilan cihaz hemostatik tamponad formunda sunulmalidir.

5. Cihaz vajinal veya sezaryen (sezaryen) dogumlardan sonra kullanima uygun olmalidir.

6. Cihaz konservatif tedavinin saglandigi ve yine de ilave hemostaz saglanmasinin gerekli oldugu durumlarda

anormal dogum sonu uterus kanamasi veya kanamanin kontrol ve tedavisini saglamak amaciyla uterus
icinde kullanima yonelik olmalidir.

7. Intra-uterin tamponad Z kath sekilde en az 3 metre uzunlugunda, 7.5 cm eninde, yaklasik 50 g agirh@inda
olmalidir.

8. Cihaz patentli bir kitosan tiirevi bilesimi igermeli: Yiiksek yiizey alanli graniiller olarak tasarlanmis kitosan
tiirevi graniilleri sayesinde optimum hemostatik performans saglanmalidir.

9. Etki mekanizmas: itibariyla cihazin sagladigi hemostaz, viicudun dogal pihtilasma mekanizmalarindan
bagimsiz olarak ¢ahgarak, pithtilasma bozuklugu olan veya antikoagiilan ilag kullanan hastalarda bile etkili
olmalidir.

10.Hemostatik uterin tamponad cihazi, rahim yapisina tam uyum saglayarak yiizey temasini optimize etmeli,
boylece hizli ve giivenilir hemostazi garanti etmelidir.

I 1.Hemostatik uterin tamponad cihazi ¢ikarilmadan 24 saate kadar uterus Kkavitesinde muhafaza
edilebilmelidir.

12.Uterus iginde kaldig1 siireg iginde, jel tikacini korurken dogal pihtilagma siirecinin ger¢eklesmesine izin
vererek siirekli hemostaz saglamalidir.

13.Biyolojik olarak uyumlu olmah ve gesitli klinik ortamlarda kanitlanmis bir giivenlik ge¢misine sahip
olmalidir.

14.Ortalama emicilik yaklasik kendi agirh@inin %900-%1000'i kadar olmahdir.

I5.Hemostatik uterin tamponad cihazinin farkhi klinik senaryolardaki hemostaz performansi tarafsiz
hakemlerce degerlendirilmis, yaymlanmis klinik ¢alismalarla gosterilmis olmahdir.

1 6.Hemostatik uterin tamponad cihazi 1. ve 2. Derece (2.500 ml'ye kadar olan) Uterin Kanamalarda tutarh bir
sekilde %100 Hemostaz saglamalidir. Bu sayede dogum sonrasi kanamayi etkin bir sekilde kontrol etmede
giivenilir olmahdir.

17.Hemostatik uterin tamponad cihazi, standart tedaviye kiyasla histerektomi prosediirlerine olan ihtiyagta
%78'lik dnemli bir azalmaya katkida bulunmalidir. Bu 6zellik klinik ¢alismalarla belgelenmelidir.

18.Hemostatik uterin tamponad cihazinin, dogum sonrasi kanama yonetiminde dogurganhgimn korunmasinda
ve cerrahi miidahalelerle iliskili komplikasyonlarin 6nlenmesinde etkinligi gosterilmis olmalidir.

19.Hemostatik uterin tamponad cihazinin uygulamasi koklii bir obstetrik uterus paketleme teknigine benzer
olmalidir.

20.Hemostatik uterin tamponad cihazi, dogum sonrasi kanama yonetiminde uterus kontraksiyonunu
indiikleyen uterotoniklerle birlikte kullanima uygun olmahdir. 21. Hemostatik uterin tamponad cihazi
uterusun igindeyken kompresyon siitiirleri veya diger prosediirlerle (6rn. B-Lynch. Pereira) birlikte
kullanilabilmelidir.

21.Hemostatik uterin tamponad cihazi gama isinlamasi yoluyla son asamada sterilize edilmeli ve raf omrii
boyunca steriliteyi korumahdir.

22.Hemostatik uterin tamponad cihazi 6zel saklama kosullari gerektirmemelidir ve ambalaj iizerinde agikga
belirtilecek sekilde 5 yillik raf émrii olmahdir. 24. Hemostatik uterin tamponad cihazi CE etiketinde
kullanim endikasyonu Uterin Postpartum kanama olarak 6zellesmis olmalidir
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CHITOSAN TUREVI PPH HEMpSTATiK UTERIN TAMPONAD CIHAZI
TEKNiIK SARTNAME

23.Saglik Bakanhg Uriin Takip Sistemi UTS veya Ulusal Bilgi Bankasina kayith olmahdir ve TITUBB
barkod no’su UTS teklif ekinde sunulmalidir. Ayrica iiriin igin diizenlenen fatura veya irsaliyede iiriin
barkod numarasi, son kullanma tarihi , sut kodu ve LOT numarasi belirtilmelidir.

24.teslim tarihi itibari ile miadi enaz 2 yil olmahdir. Miadinin dolmasina 3 ay kala firmaya haber
verildiginde miad uzatimi yapilmalidir.




