T.C. Kayit No: 219329
ESKISEHIR VALILIGI
Il Saghk Miidiirliigii
Eskisehir Sehir Hastanesi

TEKLIF MEKTUBU

Sayr :22205031-930/ 18.07.2022

Konu : Teklif Formu

Kurumumuzun ihtiyact olan (3) kalem HASTANEMIZ BEYIN CERRAHI BIRIMI iCIN BEYIN PEDI, KANAMA
DURDURUCU. VENTRIKULO-PERITONEAL BURR HOLE SANT KIiTi ALIMI isi satin alinacaktir. Ilgilendiginiz

takdirde K.D.V. hari¢ fiyat teklifinizi en ge¢ 20.07.2022 tarih ve saat 10:00°a kadar gondermenizi, teklifinizde teslimat
siiresinin de bildirilmesini arz/rica ederim.

Senol

idari ve Mali sl tdiir Yardimeisi

S;J:)“ Malin / isin Cinsi Miktar | Birimi Birim Fiyat y Toplam Fiyat

1 VENTRiKULOPE_RiTONEAL BURR 5 ADET

HOLE SANT KITI ORTA BASINCLI

YETISKIN
2 [HEMOSTATIK TROMBINLI AJAN, 50 ADET

KANAMA DURDURUCU 5CC
3 |[CERRAHI BEYIN PEDi 2CM X 2CM 150 ADET

Toplam

Ek: Teknik Sartname

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

4734 sayili Kamu Ihale Kanunun 22 / D Maddesi Uyarinca Dogrudan Temin Usuliiyle Alim Yapilacaktir.

DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR

1.4734 Sayili Kanun geregince KIK 019 Standart Formuna gore hazirlanacak Teklif mektubunda istekliler tarafindan
imzalanmasi, teklif edilen fiyatin rakam ve yaziyla agik olarak yazilmasi zorunludur. Tarihi olmayan, istenilen tiriinlerin
marka, katalog numarasi olmayan ve teslimat belirtilmeyen teklif mektuplari degerlendirmeye alinmayacaktir.

2 7arfin tizerine isteklinin adi soyadi agik adresi teklifin hangi ise ait oldugu ve teklif edilen kalemler yazilacaktir. Zarf kapag!
yapistirilan bgliimii iizerine firma kagesi basilarak imzalanacaktir.

3.Fiyatlar KDV harigtir.

4 Téklif edilecek iiriinlerin iiriin barkodlari 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 6deme yaptlmamasindan firma sorumludur.

8 Teklif edilecek tiriinlerden Tibbi cihaz yonetmeligi (93/42/EEC MDD),Viicuda yerlestirilebilir aktif cihaz
yonetmeligi(90/385/EEC) ve viicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlari ybnetmeﬁgi (98/79/EC lVDD)ke(xjpsam_mdaki {iriinlerin
Saglik Bakanhg Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigiiniin 2008/36 sayili genelgesinin 2.maddesine istinaden TITUBB ve UTS
de Saglk Bakanligi tarafindan onayl olmasi gerekmektedir. Bu sarti olmayan {riinler kesinlikle teklif edilmeyecektir. Teklif
edilip alinsa dahi 6demesi yapilmayacaktir.

9 Numune istendiginde teklif mektubuyla birlikte getireceklerdir.

10.Alimlar acil ihtiyacimiza y&nelik oldugu i¢in kesin siparis yazimizda belirtilen siire igerisinde teslim edilmeyen iiriinler igin
yasal islem yapilacaktir.

11 Tibbi sarf malzemelerin teslim edildigi tarihte malzemelerin kullanma siiresi miadinin 2/3’iinden az olmamalidir.
12.Fatura, malzeme teslim edildikten sonra kesilecek.

13 Fatura bedeli malzemenin muayene kabul komisyonunca kabultinden sonra 150 gitin icerisinde ddenecektir.

14.Alacagma ait temlik kabul edilmeyecektir.

IS.E.ip_arc;she-rde malzemenin depo ve ihtiyag durumu goz 6niinde bulundurularak partiler halinde istenmesi idaremizin
yetkisinaedir.

16.Teklif veren firma isbu (18) maddeyi okumug ve herhangi bir ayirim ve sinirlama yapmadan biitiin kosullariyla kabul etmis
olarak kabul edilecektir.

l7.l](3.111.§_11m uygulanmasindan dogabilecek her tiirli anlasmazligin ¢oziimiinde Eskisehir mahkemeleri ve icra daireleri
yetkihidir.

18. Bu mallari/isleri en ge¢ 10 (ON) giin iginde muayene ve kabul yapilabilmesi i¢in teslim edilmesi gerekmektedir.

71 EVLER MAH CAVDARLAR SK 26080 ODUNPAZARI ESKISEHIR
Telefon: 222 611 4000/11358-11359  Faks: 02222050199
e-posta: esdh.satinalma@saglik.gov.tr Elektronik ag: www.eskisehirsehir.saglik.gov.tr
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VENTRIKULO-PERITONEAL BURR HOLE SANT KiTi, ORTA BASINGLI YETiSKIN
TEKNIK SARTNAMESI

o

00 NPy h

13.
14.

15.

Basing Kontrollii Shunt Kiti .beynin lateral ventrikiilerinden peritoneal bosluga serebrospinal sivinin shunt
edilmesinde kullanilmak {izere tasarlaninis olmahdir.

Valf yatay ve dikey diizlem arasinda pozisyon agilarina gre otomatik olarak basinci ayarlama 6zelligine
sahip olmali.

Valf silikon ve polysulphone’den imal edilmis olmali.latex ve metal igermemelidir.

Valf yatik dizayn olmali .lizerinde basing diizeyini ve akis yoniinii gdsteren radyopakisaretler
bulunmalidir.

Sistemde : | adet rezervuar bulunmalidir.

Reservuarin ¢apt 16 mm olmalidir.( Slikon kubbe dahil )

Valfin vetiskin ebatta gévde bovu yaklasik 30 mm ve yiiksekligi 7 mm olmahdir.

Valficerisinde diisiik ve yiiksek basing olmak tizere entegre shunt asistani ( Gravitasyon ) iki bdlimden
olusmalidir.

Valfin basing araliklari ;7/27 araliginda basinci yergekimine gore dengede tutulmahidir.

. Valfin icerisinde safir top ve spiral yay olmali .diisiik basingta 7 cm H2O basing bolimi olmalidir.Ayrica
dikey pozisyonda 27 cm H20 yiiksek basing boltimii olmalidir. Bu béliim over drenaji onlemek i¢in safir
top ve Tantulum top i¢ermelidir.

. Sisiernde :1 adet borohele veya diiztabanli titanyum havzali izeri slikon rezervuar olmalidir.Rezervuarin
ist kismint olusturan slikon kubbe /dome ) insiilin ignesi ile en az 100 fonksiyon girigine olanak
saglamalidir.

. Sistemde 1 adet numerik dl¢iinlendiriimis 25 cm .8 +,2,7 mm ¢apinda ventrikiiler katater ve stilet (

kilavuz tel 9 )olmalidir.

Sistemde 1 ADET Peritonel katater 120 c¢in ve 1 adet tiianyum dik agili deflekt6r olmahdir.

Urtiniin teslim tarihindeki miadi en az 1 yil olmahidir. Miadina 3 ay kala firmaya haber verildiginde miad

uzatimi yapilmalidir.

Uriin Saglik Bakanhigi Tibbi Cihaz Yénetmelikleri kapsaminda ise Saglik Bakanhig Ulusal Bilgi

Bankasina kayitlt olmaiidir ve TITUBB barxod no’su teklif ekinde sunulmahdir.
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KANAMA DURDURUCU, AKISKAN, TROMBINLI TEKNIK SARTNAMESI

1. Uriin oftalmik islemler hari¢ veya tiim insan viicudu dokularinda kanamanin konvensiyonel yontemlerle

kontroliiniin etkisiz ve elverissiz oldugu durumlarda hemostasa yardimer olarak kullamimak amaciyla

olmahdir

2. Uriin en az 2000 U plazma (insan veya hayvan) trombini ve kollajen jelatin matriks veya agardan olusmali
ve tiim komponentler steril olmalidir.

3. Urlin jelatin kaynagi hayvansal veya agar olmahdir.

4. Kullanicinin tercihine gére 1,5-10 ml arasinda olmalidir.

5. Uriin hazirlandiktan sonra en az 6 saatte kadar kullamlabilir olmali veya zamana gerek kalmadan kullanima

hazir bir sekilde olmalidir.
6. Uriin viicut dokulari ile uyumlu olup 4-8 hafta i¢erisinde resorbe olmalidir.
7. Uriin enjektor veya flakon igerisinde akiskan olmahdir.
8. Uriin, diizgiin olmayan yiizeylere de enjekte edilebilmelidir.
9. Uriin trombin disinda herhangi bir pihtilasma faktérii igermemelidir.
10. Uriin sert ve yumusak dokulara uygulanabilmelidir.
11. Uriin uygulandiktan sonra pihtiy1 zedelemeden yikanabilmelidir.
12. Uriin uygulama alaninda gevre dokulara zarar vermemelidir.

13. Uriin ulagilamayan alanlara kesilebilir veya biikiilebilir aplikator ile uygulanabilme ozelligine sahip olmali

veya iiriin kullanimina gére talep =dildiginde tiim aparatlar teslim edilebilir olmahdir.
14. Uriin oda sicakliginda saklanabilmeli veya kullanim kilavuzunda belirtildigi sekilde saklanabilmelidir.

15. Uriin kiti icerisinde flakonlar, karigtirma enjektdrit ve uygulama enjektdrii meveut olmal veya karigtiracagi

bu aparatlara gerek kalmadan kullanima hazir olmalidir.

16. Ambalaj tizerinde: son kullanma tarihi, agildiktan sonzaki kullanim zamant (firma tarafindan ayri olarak da
verilebilir). tiriin seri numaralar veya {iriin igerigi belirtitmeli; kullamm talimatinda: @irtin kullanim yeri ve

sekli tiirkge yazili olarak bulunmahdir.
17. Uriin ambalaji tizerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgisi bulunmalidir.

18. Saglik Bakanhgt Uriin Takip Sistemi UTS veya ugal &;lgl Bankasina kayitli olmahdir ve TITUBB
barkod no’su teklif ekinde sunulmalidir. Ayrica L}gﬁ lg‘?n’ “diizenlenen fatura veya irsaliyede iiriin barkod

numarasi, son Kull_agma tarthi ve LOT numdrasn? ’Tmelldn
AP e &
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BEYiN PEDi TEKNiIK SARTNAME

SMT Temel
islevi:

Beyvin  Cerrahi.  (kullanici  tercihine  gére  ortopedik.  spinal.  Kardiovaskiiler — vb.)  ve
mikroskobik ameliyatlar i¢in 6zel tasarlanmis ve Yitksek emicilik ozellikli sayesinde operasyon
esnasinda olusabilecek (kan.sivi. serum vb.) sivilarin uzaklastirilmasini saglayacak sekilde tasarlanmig

olmalidir

SM Malzeme
Tanimlama
Bilgileri:

[

Urtin tiim tipleri x-ray ¢zelikli olarak sunulmahdir.

Pedin iizerinde. rontgende goriilebilmesini saglayan x-rayli renkli malzemeden olugsmus pedi baskih
serit olan bir tipi (takip ipi x-raysiz) ve rontgende goriilebilmesini saglayan renkli malzemeden
olusmus baski seritli x-rayli pedli /x-rayli takip ipli ¢esitleri olmali ve/veya Uriin  iizerinde rontgende
goriilebilmesini saglayan kullanimi zorlagtirmayacak sckilde pedin bir kenarina veya boyuna
yapistirilmis x-rayli renkli malzemeden baskilr serit olmali. x-ray serit tizerinde kopma. acilma ve
dokiilmeyi onlemek amagh dikisli (zigzag) olmali veya saglam bir sekilde Griin tizerine baski vb.
yontemle yerlestirilmis olmalidir.

Urtintin emis giiciine gore %100 viskoz (en az kendi agirh@min en az 6 kati emis giicti) ve %100
pamuk imal edilmis olan trtin tipleri olmahdir. (En az kendi agirhginin 10 kat emicilige sahip)

Uriin kullanim amacina gore standart ve ince seklinde farkli tiriin tipleri olmah bu tiplerinde gesitli

farkli 6l¢iileri sunulmahdir.

Teknik
Ozellikleri:

10.

Cerrahi pedlerde viskos tipi olan iiriinler nonwoven. pamuklu ped olan triin ise pamuktan dokunmus ve
hidrofiber yapida sivi emme 6zelligine sahip hammaddelerden tretilmis olmahdir.

Cerrahi ped kuru veya islak iken ipliklenmemeli. tiiylenmemeli. liflenmemeli ve lime-lime
dagilmamahdir. (Uriin bu 6zeligi sagladigina dair akredite olmug lab. Alinmig test raporu olmalidir.)
Cerrahi ped. 1slak dokulara direkt koruma saglayabilecck ve hemostatize olabilecek hafif basinglart da
onleyebilecek ozellikte olmalidir.

Cerrahi ped. hizla sivi emici bir yapida olmali ve yiiksek kapasitede sivi tutma 6zelligi olmali. viskoz
tipinde agirhiginin en az 6 kati kadar sivi emebilmeli pamuklu tipinde triinler ise agirh@mim en az 10kat
kadar sivi emebilmeli

Ve emis kapasiteleri igin. (1SO) Akredite Olmus Laboratuvar raporu ile kanitlanabilmelidir.

Cerrahi pedin “takip ipi™ operasyon bdlgesinden uzaklagtirilma esnasinda ¢ekildiginde ¢oziilmeyecek.
kopmayacak ve sertlik yapmayacak. dokuya zarar vermeyecek, atravmaya sebep olmayacak bigimde.
Gzel olarak tasarlanmis bir dikis formu ile ped e baglanmis olmali, ped den kopmamali ayrilmamahidir.
Takip ipi. dokuyu tahrip etmemesi igin pedin 6zel tasarlanmig bir dikis formu ile ped ¢ baglanmig olmali.
pedin iizerinde dokuya zarar verebilecek bagka bir element olmamalidir. Atravmaya sebep olmayacak

sekilde baglanmalidir.
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BEYiN PEDi TEKNiIK SARTNAME

Genel Hiikiimler:

16.
17

Cerrahi ped. 10"ar adet olmak iizere. bir yiizii seffaf diger yiizii yirtilmayan malzemeden (Tyvek ve/veya
Kraft ve/veya medical grade) mamul steril ambalaj poseti i¢inde olmalidir.

Cerrahi pedler. kullanicinin kolayca gekip alabilecegi bir bigimde. kartondan yapilmig 6zel- sayim
kartlarina sartlmis ve Ozel sayim Kkartlarinin {izerindeki ¢entikler. kullanicimin ne  kadar ped
kullanildigini aninda takip edebilmesi igin 1°den 107a kadar numaralandiriimig olmahdir.

Uriin steril ambalajda olmali ambalaj iizerinde veya kutu igerisinde  kullanma talimati bulunmalidir.
Cerrahi ped herhangi bir sterilizasyon kalintist olmayacak sekilde Gama Isini ve etilen oksit ile sterilize
edilmis olmalidir. (Cerrahi beyin pedi kullanim yeri, amaci nedeni ile en az cllass 11 sinifi olmahdir.)
Teslim tarihinden itibaren en az 2 yil miadh olmalidir.Miadinin dolmasina 3 ay kala firmaya haber
verildiginde miad uzatimi yapiimahidir.

Saglik Bakanhgi Uriin Takip Sistemi UTS veya Ulusal Bilgi Bankasina kayitli olmahidir ve TITUBB
barkot no“su teklif ekinde sunulmahidir. Ayricz iiriin i¢in diizenlenen fatura veya irsaliyede tirtin barkod

numarasl . son kullanma tarihi ve LOT numarasi belirtilmelidir.
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