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TEKLiF MEKTUBU

Sayr :22205031-930/ 15.11.2022
Konu : Teklif Formu

Kurumumuzun ihtiyact olan (1) kalem HASTANEMIiZ GENELINDE KULLANILMAK UZERE TROMBOSITTEN
ZENGIN PLAZMA (PRP) HAZIRLAMA SETi ALIMI alimi isi isi satin alinacaktir. ilgilendiginiz takdirde K.D.V. harig fiyat
teklifinizi en ge¢ 16.11.2022 tarih ve saat (10:00) kadar gondermenizi, teklifinizde teslimat siiresinin de bildirilmesini arz/rica
ederim.

Sira

No Malin / isin Cinsi Miktar Birimi Birim/F(iyat Toplam Fiyat

TROMBOSITTEN ZENGIN PLAZMA (PRP)

HAZIRLAMA SETI] 75 ADET

Toplam

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

4734 sayili Kamu IThale 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 Yaz1lmasn zorunludur. Tarihi olmayan, istenilen riinlerin
marka, katalog numarasi olmayan ve teslimat belirtilmeyen teklif mektuplari degerlendirmeye alinmayacaktir.

2.Zarfin iizerine isteklinin adi soyadi agik adresi teklifin hangi ise ait oldugu ve teklif edilen kalemler yazilacaktir. Zarf kapagi
yapistirilan boliimii {izerine firma kasesi basilarak imzalanacaktir.

3.Fiyatlar KDV harigtir.

4.Teklif edilecek iiriinlerin iiriin barkodlar1 mutlaka olacaktir. Barkotsuz malzemeler teslim alinmayacaktir.

5. Teklif edilecek malzemelerin UBB numarasi faturaya mutlaka yazilacaktir.

6.Teklif edilecek malzemenin varsa emekli sandi1g1 malzeme kodu teklif mektubunda yazilacaktir.

7.Diizenlenecek fatura da yapilmis olan hatalardan dolay1 6deme yapilmamasindan firma sorumludur.

8.Teklif edilecek iiriinlerden Tibbi cihaz yonetmeligi (93/42/EEC MDD),Viicuda yerlestirilebilir aktif cihaz
yonetmeligi(90/385/EEC) ve viicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlari ydnetmeﬁgi (98/79/EC 1VDD)kapsamjndaki iiriinlerin
Saglhk Bakanlii Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigiiniin 2008/36 sayili genelgesinin 2.maddesine istinaden TITUBB ve UTS
de Saglik Bakanligi tarafindan onayli olmasi gerekmektedir. Bu sarti olmayan iriinler kesinlikle teklif edilmeyecektir. Teklif
edilip alinsa dahi 6demesi yapilmayacaktir.

9.Numune istendiginde teklif mektubuyla birlikte getireceklerdir.

10.Alimlar acil ihtiyacimiza ydnelik oldugu igin kesin siparis yazimizda belirtilen siire igerisinde teslim edilmeyen {iriinler 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 kabuliinden sonra 150 giin igerisinde 6denecektir.

14.Alacagina ait temlik kabul edilmeyecektir.

IS.Ejpargslde_rde malzemenin depo ve ihtiyag durumu géz oniinde bulundurularak partiler halinde istenmesi idaremizin
yetkisindedir.

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

17.113?_3]1m uygulanmasindan dogabilecek her tiirlii anlagsmazhigin ¢dziimiinde Eskisehir mahkemeleri ve icra daireleri
yetkilidir.

18. Bu mallari/isleri en geg¢ 10 (ON) giin iginde muayene ve kabul yapilabilmesi igin 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 i
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TROMBOSITTEN ZENGIN PLAZMA (PRP) HAZIRLAMA SETI
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PRP kiti Avrupa Birligi MEDDEV teknik mevzuatina uygun olarak en az Class Il a/b normlarina
gore CE belgesine uygun UTS kaydina sahip olmalidir. PRP kitinin yapilmis olan biyo uyumluluk
testi; mikrobiyolojik ekim; toksin madde igermedigini gdsteren belgeler teslim edilebilmelidir.

PRP kiti tamamen kapali system steril blister ambalaj igerisinde olmalidir. Blister hammaddesi
medical PET-Q olup kanserojen olmadigini belirtir belgeleri olmalidir. Blister ambalaj i¢inde farkli
bir markaya ait sarf malzeme bulunmamalidir.

Kit icerisinde 2 adet 10 ml kan alabilen (toplam 20 cc) vakumlu biyo-uyumlu plastik yada cam
kontaminasyon riski tasimayan steril tiipler olmalidir. Her bir PRP tiipiinden en az PPP (trombositten
fakir plazma) harici 2,5-3 cc PRP elde edilebilmelidir.

Sistemde her PRP tiipii i¢inde gama steril olarak biyouyumlu sodium sitrate 0.9 ml hazir olmalidir.
(ACD antikoagiilan citrate dextroz olmamalidir)

Uygulanacak her PRP de firma hekim tarafindan istenildigi takdirde egitimli sertifikali bir personel
ile destek verebilmelidir.

Kit icerisisnde gerekli tiim sarflar bulunmali disaridan higbir ekstra malzemeye gerek duymaksizin
PRP elde edilmesi saglanmalidir.

En ideal PRP’yi elde etmek ve kanin yapisini bozmadan maksimum fayda i¢in minimum santrifuj
siiresinde buffy coat net goriilebilmelidir. Kit performansi : elde edilen plazmada Iml’de tam kana
oranla trombosit orani 3 kati iizerine ¢ikabilmelidir.

Elde edilen PRP de hizmet verecek teknisyen tiim prosediirleri (restispansiyon mekanizmasi, PRP
toplama teknigi vs) eksiksiz olarak yerine getirecek sekilde firma tarafindan egitilmelidir.

Firma gerek goriildiigii ve ek olarak talep edilecek her durumda sistemin ekstradan ihtiyaci olarak
malzemeleri (30G 4 mm igne ucu. 18 G spinal igne luer locklu 1 cc ve 5 cc enjektdr, vacutainer
ignesi ve holder ) tamamen iicretsiz temin edebilecektir.

Tedarikgi firma istenildigi takdirde 4 adet santrifuj cihazini iicretsiz olarak hastaneye kurabilmelidir.
Uriin teslim tarihli miadi en az 2 yil olmaldir. Miadinin dolmasina 3 ay kala firmaya haber
verildiginde miad uzatimi yapilmalidir..

Saglik Bakanligi Uriin Takip Sistemi UTS veya Ulusal Bilgi Bankasina kayitli olmahdir ve TiTUBB
barkod no’su teklif ekinde sunulmalidir. Ayrica {iriin i¢in diizenlenen fatura veya irsaliyede lriin
barkod numarasi, son kullanma tarihi ve LOT numarasi belirtilmelidir.



