T.C. Kayit No: 80354
ESKISEHIR VALILIiGi
il Saghk Miidiirligii
Eskisehir Sehir Hastanesi

TEKLIF MEKTUBU

Sayi  :22205031-930/ 10.02.2023
Konu : Teklif Formu

Kurumumuzun ihtiyaci olan (1) kalem HASTANEMIiZ EL CERRAHI BiRIMi ICIN SUTUR ALIMI alimi isi isi satin
alinacaktir. ilgilendiginiz takdirde K.D.V. harig fiyat teklifinizi en ge¢ 13.02.2023 tarih ve saat (10:00) kadar géndermenizi,
teklifinizde teslimat siiresinin de bildirilmesini arz/rica ederim.

:: Malin / Isin Cinsi Miktar Birimi /" Birim Fiyat Toplam Fiyat

POLIAMID (NAYLON) NO:8/0 6 (1) MM

3/8 YUVARLAK 13 CM i ADET

Toplam

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

4734 sayih Kamu [hale 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 Yalemasx zorunludur. Tarihi olmayan, istenilen iiriinlerin
marka, katalog numarasi olmayan ve teslimat belirtilmeyen teklif mektuplar1 degerlendirmeye alinmayacaktir.

2.Zarfin iizerine isteklinin ad1 soyadi agik adresi teklifin hangi ise ait oldugu ve teklif edilen kalemler yazilacaktir. Zarf kapag)
yapistirilan bdliimii iizerine firma kasesi basilarak imzalanacaktir.

3.Fiyatlar KDV harigtir.

4. Teklif edilecek iirtinlerin 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 dolayi 6deme yapilmamasindan firma sorumludur.

8.Teklif edilecek iirtinlerden Tibbi cihaz yonetmeligi (93/42/EEC MDD),Viicuda yerlestirilebilir aktif cihaz
yonetmeligi(90/385/EEC) ve viicut diginda kullanilan tibbi tani cihazlar yénetme?{gi (98/79/EC 1VDD)kapsamindaki tirtinlerin
Saglk Bakanhgi Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigiiniin 2008/36 sayili genelgesinin 2.maddesine istinaden TITUBB ve UTS
de Saglik Bakanhg tarafindan onayli olmas: gerekmektedir. Bu sarti olmayan triinler 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 siire igerisinde teslim edilmeyen iriinler igin
yasal islem yapilacaktir.

l l.lei)i sarf malzemelerin teslim edildigi tarihte malzemelerin kullanma siiresi 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.

lS.Eiparislgzrde malzemenin depo ve ihtiyag durumu goz dniinde bulundurularak partiler halinde istenmesi idaremizin
yetkisindedir.

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

l7.5111_§]|m uygulanmasindan dogabilecek her tiirlii anlasmazhigin ¢6ziimiinde Eskisehir mahkemeleri ve icra daireleri
yetkilidir.

18. Bu mallari/isleri en geg 10 (ON) giin iginde muayene ve kabul yapilabilmesi igin teslim edilmesi gerekmektedir.
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POLIAMID NAYLON TEKNIK SARTNAME

1. Kalinliklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlart USP ve Avrupa Farmakopisi standartlarina
uygun olmahdir.

2. Sentetik monoflament absorbe olmayan cerrahi iplik POLY AMIDE 6.66° dan imal edilmis olmalidir.

3. Absorbe olmayan siitiir sinifina girse de her yil % 15 - %20 sini hidroliz yolu ile atilmalidir.

4. Siitiir boyu 45 ¢cm’ nin iizerindekiler igin */- %10 tolerans taninmahdir. [gne boyu 14 mm’nin iizerindekiler i¢in + % 10
tolerans taninmalidir.

5. Uriinler Etilen Oksit ile steril edilmis olmalidir.
6. Numune degerlendirmesi igin degerlendirme esaslari;

e Doku gegislerinde travma olusmamasi i¢in igne i¢ yiizeyi diiz, piiriizsiiz ve kanalsiz olmalidir.

e Operasyon boyunca igneler aterosiklerotik dokudan gok rahat gegmeli, gii¢lii olmali, ignenin silikon ile
kapli oldugu belgelendirilmelidir. Bu belge ihale / alim dosyasina eklenmelidir.

e igne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar siirdiirmeli, kirilmaya, egilmeye ve biikiilmeye
karsi direngli olmast igin igne gelik alagimi 455 serisi Surgalloy veya Cardiopoint igne olmalidir.

e igne gdvdesi, dokulardan gegerken protegiide stabil kalmali ve diger dokulara zarar verrneyi nleyecek
sekilde dizayn edilmis olmalidir.

e Igne/ siitiir gapt uyumlu olmali bu sayede igne dokulardan gegerken travma olusturmamalidir . igneile
siitiir birlesim noktasi baglantisi saglam olmalidir.

e igne siitiir birlesiminde micro drill veya lazer teknolojisi kullanilmis olmalidir.

e Siitiir paketinden ¢ikarildiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir. Ayrica, kontrollii salinim
ozelligi sayesinde kolay diigiim oturtulabilimelidir.

e Ambalaj agiimi kolay ve ¢abuk kullanima uygun olmali, i¢ karton veya plastik makara portegii veya
herhangi bagka bir alet gerektirmeden kolayca mayo masasina birakilabilmeli ve igneye portegii ile kolay

ulasilabilmelidir.
e igne uzunlugu 4 mm veya 5 mm olgiilerinde olmalidir

7. igneler paslanmaz ¢elikten imal edilmis olmalidir. Ve ignenin dayanikliliginin saglanmast i¢in alagiminin
icerisinde en az %7.5 - %9.5 arasi1 Nikel, Krom orani en az %10 olmalidir ve bu oranlar igne iireticisi

tarafindan belgelenmelidir.
8. Birim ambalaji iizerinde bulunmasi gereken bilgiler;

Imalatg¢1 firma ticari adi veya kisa adi,

e Igne cinsi. igne adedi ve igne boyu (mm olarak)

Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitiir kalmllgi, siiturun uzunlugu, siiturun Uluslar
arasi renk kodu, 1/1 oraninda igne bilyiikliigii ve diger ozellikleri goriilebilir tarzda okunakli ve
bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

e Siitur ambalajinin kullanim esasina kadar nemden,isidan,isiktan korunmasi igin dis ambalaji soyulabilir
nitelikte alimiinyum folyo veya bir yiizii seffaf diger yiizii Tyvek i¢ ambalaji soyulabilir veya yirtilabilir
aliminyum folya veya bilister/ karton / plastikmakara olmalidur.

e Cift ambalajli tiriinlerde dis ambalgj—saxdam naylomelup i(;kambalajda iiriinle ilgifi detayh bilgiler yazili ve
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goriilebilir olmahdir. Tek ambalajli iriinlerde, triinlerin yerlestirilmis oldugu i¢ karton/ kagit/ plastik
makara tizerinde {irline ait detayl bilgiler olmalidir.

9. En az 12 adet iiriin i¢eren kutularda ambalajlanmis olmali, kutu igerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu
belirtilmelidir. Lot ve katalog referans numarasi olmahdir. Kutu ambalajin tizerinde, birim ambalajinin lizerinde
yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

10. Her kutu igerisinde Tiirkge agiklamali iiriin prospektiisii bulunmalidir.
11. Uriinlerin en az 2 yi1l miadi olmalhidr.
12. Teslim sirasinda en a 2 yil raf dmrii bulunmalidir.

13. Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku ve reaksiyonu vermemeli ve siitiir materyaline bagli komplikasyon
olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

14. Saghk Bakanhig iiriin takip sistemi UTS veya Ulusal Bilgi Bankasina kayitli olmahdir ve TITUBB barkod no
su teklif ekinde sunulmalidir. Ayrica iiriin igin diizenlenen fatura veya irsaliyede barkod numarasi, son kullanma
tarihi ve lot numarasi belirtilmelidir.

15. Son kullanma tarihi en az 2 y1l olmahdir. Teslim sirasinda iiretiminden itibaren en fazla 3 ay siire gecmis
olmahdir.

HAZIRLAYAN KONTROL ONAY
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