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SAMSUN
Teklif No : 677/2018-1424
Isin Ad1 : 5 Kalem Tibbi Malzeme Alimi
Alm Sekli : 4734 Sayili Kamu ihale Kanununun 22/d bendine gore (Dogrudan Temin)
5 Kalem Tibbi Malzeme Alim1 4734 sayih Kamu fhale Kanunu 'nun 22/d bendine gére (Dogrudan Temin) gore

satinalinacaktir. S6z konusu alimin yapilabilmesi igin teklif mektuplarinizi Idari Sartname ve Teknik Sartnameye gore hazirlayarak, son
bagvuru tarihine kadar tarafimiza bildirilmesini rica ederim.

Mehmet YILDIZ

Hastane Miidiirii

iDARiI SARTNAME

1.Idarenin

a.Ad1-Adresi : ONDOKUZ MAYIS ﬁNiYERsiTEsi SAGLIK. UYGULAMA VE ARASTIRMA

MERKEZI SATINALMA UNITESI KURUPELIT/SAMSUN

b.Telefon ve Faks Numarasi : 036231219 19-2318-0362 457 60 10
2.ihale Konusu Malin :

a.Malzemeyi Isteyen Unite : Ameliyathane

b.Niteligi, Tiirii ve Miktari : Malzeme Listesi Ekli Birim Fiyat Teklif Cetvelinde Belirtilmistir.

c.Teslim Yeri : Ameliyathane

d.Teslim Tarihi : Idarenin verecegi siparise istinaden 20 giin i¢erisinde malzeme teslim edilmelidir.
3.Teklifin Verilebilecegi

a.Yer : OMUSUVAM Satin Alma Unitesi Kurupelit/Samsun

b.Son Basvuru Tarihi ve Saati : 16/04/2018 10:00

4.ihaleye Katilabilmek icin gereken belgeler ve yeterlik kriterleri

a. Birim fiyat mektubu ve cetveli

b. Teklif edilen malzemeler son basvuru tarihi itibariyle T.C.Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (Bundan sonra “TITUBB”
olarak yazilacaktir.) kayitli ve Saghk Bakanhig: tarafindan onayli olmahidir. TITUBB'den onayli olduguna dair yazici ¢iktisi teklif zarfi
icerisine konulmalidir. Saglk Bakanligi tarafindan onayli ibaresi olmayan malzemeler ihale dist birakilacaktir.

c.Jhale konusu malzemeyi satmaya yetkili olunduguna dair TITUBB'den alinan firma ve/veya bayii tanimlayict numarast verilmelidir.
TITUBB'den alinan firma ve/veya bayii tanimlayict numarasimn yazili oldugu yazici ¢iktist teklif zarfi icerisinde konulmaldir.

d. CE isareti ve onayli kurulus kodu Muayene ve Kabul asamasinda kontrol edilecektir.

e. Numune: Teklif edilen malzeme i¢in teknik degerlendirmede kullanilmak tizere Ek 2'de belirtilen numune teslim tutanagi ile 5 (Bes)
adet numune teslim edilecektir. Numune teslim edilmeyen iiriinler i¢in degerlendirme yapilmayacaktir.

f.Teklif veren firmalar sattiklar: iiriinlerin SGK tarafindan 6denecegine, ddenmedigi takdirde Déner Sermaye Isletme Miidiirliigii'nden
herhangi bir 6deme talebinde bulunmayacaklar1 gibi Tahakkuk ettirilecek cezay1 karsilayacaklarina iligkin Taahhiitnameyi teklifleri ile
birlikte vereceklerdir.

5.Teklifin Tiirii

a. Istekliler tekliflerini,her bir is kaleminin miktar1 ile bu is kalemleri igin teklif edilen birim fiyatlarinin ¢arpimi sonucu bulunan toplam
bedel {izerinden verilecektir.

6.Teklif ve 6demelerde gegerli para birimi

a.Isteklilerin tekliflerini Tiirk Parasi olarak vermeleri zorunludur ve 6demeye esas para birimide Tiirk Parasidir.

7.Alternatif Teklifler

a.Alternatif teklif verilemez.

8.Kismi Teklif Verilmesi

a. Bu ihalede kismi teklif verilebilir. Kismi teklif her kalem malzemenin tamamina verilecektir.

9.Garanti ve Garanti siiresi sonras1 bakim onarim

a. Teslim edilecek iiriinlerin miadlari, teslim tarihinden itibaren en az 3 (Ug) yil olmalidir. Uriinlerin miadlarmin dolmasma 3 (ii¢) ay
kala kurum tarafindan yiikleniciye yazili bilgi verilecektir. Yiiklenici 3 (ii¢) is giinii iginde kuruma yazili olarak izlenecek prosediir
konusunda bilgi vermelidir. Yazil1 bilgi gelmemesi halinde kurum kendi segecegi yol ile iiriinleri yiikleniciye iade eder. Yiikleniciye iade
edilen iriinler kurum sorumlulugundan c¢ikar. Yiiklenici iadesi yapilan iriinleri 15 (onbes) giin igerisinde daha uzun miadlilar ile
degistirip kuruma teslim etmek zorundandir. Teslim edilen {irlinlerin kurum stoklarindan bitimine kadar yiiklenici sorumlulugu devam
eder.

10.Teklif Gegerlilik Siiresi

a. Teklif gecerlilik siiresi en az 30 giin olmahdir.

11.Tekliflerin Sunulma Sekli

a. Teklif Mektubu bu Sartname ile istenilen biitiin belgeler bir zarfa veya pakete konulur. Zarfin iizerine isteklinin adi, soyadi veya

ticaret unvant,tebligata esas acgik adresi,teklifin hangi ise ait oldugu,teklif numarasi ve ihaleyi yapan idarenin agik adresi yazilir.
M/F



Zarfin yapistirilan yeri istekli tarafindan imzalanarak,miihiirlenecek veya kaselenecektir.

b. Teklifler ihale dokiimaninda belirtilen son bagvuru tarih ve saatine kadar imza karsiliginda idareye (tekliflerin sunulacag yere) teslim
edilir. Bu saatten sonra verilen teklifler kabul edilmez ve agilmadan istekliye iade edilir.

c. Teklifler iadeli taahhiitlii olarak posta ile gonderilebilir. Posta ile gonderilecek tekliflerin dokiianda belirtilen saate kadar idareye
ulasmasi sarttir. Postadaki gecikme nedeniyle isleme konulmayacak olan teklifler degerlendirmeye alinmaz.

12.Tekliflerin Alinmasi

a. Teklifler son bagvuru ve saatine kadar OMUSUVAM Satinalma Unitesi'nde imza karsilig1 teslim alinacaktir.
13.Tekliflerin Degerlendirilmesi

a. Zarflar1 uygun olan ve yeterlik kriterlerini saglayan isteklilerin urtinleri Teknik degerlendirmeye alinacaktir.
14.Ekonomik A¢idan en Avantajh Teklifin Belirlenmesi

a. Ekonomik agidan en avantajli teklif en diisiik fiyat esasina gore belirlenecektir.

15.Teklifin Karara Baglanmasi

a. Bu sartname hiikiimlerine gore yapilan degerlendirme sonucu ihale ekonomik agidan en avantajh teklifi veren isteklinin {izerinde
birakilacaktir.

16.S6zlesme Yapilmasi

a. Sozlesme yapilmayacaktir.

17.0deme Yeri ve Sartlar:

a. Odeme yeri Ondokuz May1s Universitesi Doner Sermaye Saymanlik Miidiirliigii tarafindan yapilacaktir.

b. Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanhg Miidiirligiince, mahn teslimine binaen kesilecek faturanin tahakkuka
baglanmasindan sonra nakit durumu miisait olmasi halinde 365 (iicyiizaltmisbes) giin icerisinde 6denecektir. Kurumumuz
gelirlerinde artis olmasi halinde erken 6deme yapilabilecektir. Kurumumuz ihtiyaci iizerine 4734 sayih K.i.K.na gore yapilacak
her tiirlii mal/hizmet/yapim isleri ihaleleri veya dogrudan teminleri sonucunda yapilacak her tiirlii 6demeler, mallarin
Hastanemiz deposuna tesliminden veya hizmetin/yapim isinin teslim alinmasindan sonra kesilecek fatura tarihine gore siraya
konularak, hastanemiz gelirlerinin tahsilatina ve banka hesabimizdaki nakit durumuna gore sirasiyla 6deme yapilacaktir.
Hastanemiz gelirlerinin tahsilatinda ve baska nedenlerle meydana gelebilecek nedenlerle nakit sikintis1 oldugu takdirde
odemelerde gecikme ve aksamalar olabilir. Bu tip nedenlerle olabilecek aksakliklardan dolayr kurumumuz hicbir yiikiimliiliik
altina girmez. Alacakh firmalarda bu nedenlerle olabilecek gecikmeler nedeniyle herhangi bir hak talebinde bulunamazlar.
ihaleye veya dogrudan teminlere istirak eden firmalar yukarida belirtilen sartlar1 aynen kabul etmis sayilirlar.

¢. Sosyal Giivenlik Kurumu '"Saghk Uygulama Tebligi" faturalama islemleri geregince, saghk hizmeti isleminin bittigi tarih
itibariyle faturalandirilmasi gereken donemi takip eden en ge¢ 2 ay icerisinde kuruma ibraz edilmeyen faturalar isleme
alinmayacaktir. Herhangi bir sebepten dolayr faturanin kuruma teslim edilmemesi durumunda, yiiklenici ilgili alacagindan
vazgecmis sayllacak ve fatura ile ilgili herhangi bir hak talebinde bulunamayacaktir.

18.Gecikme Cezasi
a. Idare tarafindan is zamaninda bitirilmedigi/mal teslim edilmedigi taktirde gegen her takvim giinii igin yiikleniciye yapilacak
O6demelerden siparis bedeli {izerinden %0.5 (bindebes) oraninda gecikme cezasi kesilecektir. Kesilecek toplam ceza tutari higbir sekilde
alim bedelini asamaz.
b. Gecikme cezas1 ylkleniciye ayrica protesto c¢ekmeye gerek kalmaksizin 6demelerden kesilir. Bu cezanin 6demelerden
karsilanamamasi halinde Yiikleniciden ayrica tahsil edilir.
c. Isin siiresi igerisinde teslim edilen mallarin idareye teslim tarihinden itibaren muayene ve kabuliinde gegen siireler isin siiresinden
sayllmaz. Isin siiresi igerisinde uygun ¢ikmayan mallar yerine sadece bir defaya mahsus olmak iizere yeniden getirilen mallarm
muayenesi yapilir.
d. Bu gecikme ihtarinin yiikleniciye tebliginden itibaren 20 (yirmi) giinii gectigi taktirde idare siparis iptal edilmis sayilacaktir. Siparigin
iptal edilmesi dolayistyla yiiklenici hakkinda gerekli islem yapilacaktir.
e.Taahhiidiin yerine getirilmemesi halinde istekli 4734 sayili kanunun 10. maddesi (f) bendine istinaden (f. ihale tarihinden 6nceki 5 yil
icinde, ihaleyi yapan idareyi yaptigi igler sirasinda is veya meslek ahlakina aykiri faliyetlerde bulundugu bu idare tarafindan ispat edilen )
Idaremizin sonraki alimlarinda ihale dis1 birakilacaktir. Ayrica yiiklenicinin bagh oldugu Ticaret Odasina taahhiidiinii yerine getirmedigi
bildirilecektir.
f. Saglik Bakanlig1 Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar1 Yénetmeligi ve Viicut Iginde Kullanilan
Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligine tabii malzemeler icin verilen TITUBB kodunun hatal1 verilmesi ve/veya TITUBB tarafindan iptal
edilmesi ve/veya degistirilmesi halinde Idarenin malzeme ile ilgili ugrayacag zarar ilgili faturanin tahakkunda diisiilecek, fatura ddenmis
ise firma alacaklarindan tahsil edilecektir. Ayrica idarenin deposunda kalan iiriinler istenildiginde tedarik¢i tarafindan iade alinacaktir.
Ihaleye katilan istekli bu sartlar1 kabul etmis sayzlir.
19. Diger

a) 4734 sayily Kamu Thale Kanunu 'nun 22. maddesine gire Dogrudan Temin yoluyla yapilacak alimlara istinaden kesilecek olan
20.000,00 TL tutarin altindaki faturalara, temlik koyulmayacaktir.

b) Istekliler her bir kalem igin gecgerli olan SUT eki listelerde ilan edilen KDV haric satig fiyatlarindan en az % 15
oraninda indirim yaparak tekliflerini hazirlayacaklardir.

c) Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezimiz icin yapilacak Cerrahi Alet alimlarinda; uhdesinde malzeme kalan
firmalar teslim edecekleri cerrahi el aletlerinin her birine idaremizce verilecek olan alfa numerik sayilarni 2D Matrix
Fiberleme yéntemi ile barkodlayarak teslim edeceklerdir. 3 mm’'in altindaki aletlere barkod vurulamayacagi igin
béliim set, set ismi veya idaremizce verilecek numaralar yazilacaktir.

EKi: 1. Birim Fiyat Teklif Cetveli
2. Teknik Sartname
3. Numune Teslim Tutanagi

M/F



1-
2-

3-

ii/_ojt iy

GOODE T- TUBES TLKNIK SARTNAMES]

Materyah silikon olmalidir.

Ileri dogru egilen yumusak flanslar: sayesinde dar insizyon boyunca
girisimi ve rahat cikarilmasina olanak saglamalidir

Flanglan ttipli TM.pozisyonunda tutarken ayni zamanda erken

‘ekstriisyonda olusabilecek degisimi engellemelidir.

it
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Olgtileri i¢ ¢ap1 1.14mm, flans ¢ap1 9.0mm, uzunlugu 12.0mm olmalidir.
EO 1ile steril edilmis olup kutu tizerinde son kullanma tarihi yazila

olmalidir.

Rengi yesil olmalidir.

Steril tekli paketlerde 5°1ik kutularda bulunmalidir.

Urlin teslim edildigi tarihten itibaren en az ii¢ yil miyadli olmalidir.

Firma gerktiginde tirtin{i farkli boylariyla degisecegine ve miyadi
yaklasan firtinleri 3-6 ay kala uzun miyadl: tirtinlerle degisecegine tahiit
vermelidir VE firma once uzun miyadl: firtinii teslim edecektir , sonra
kurumdan yakin miyadlilar teslim alacaktir.

Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.

TIP FAK" LTES!
oMU AL




GOODE T- TUBES TEKNDCYARTNAMES]

1- Materyah silikon olmalidir.

2- Ileri dogru egilen yumusak flanslan sayesinde dar insizyon boyunca
girisimi ve rahat cikarilmasima olanak saglamalidir

3- Flanslan tiipli TM.pozisyonunda tutarken ayni zamanda erken
‘ekstriisyonda olusabilecek degisimi engellemelidir.

4- Qlgtileri i¢ gap1 1.14mm, flans ¢ap1 9.0mm, uzunlugu 12.0mm olmalidir.

5- EO ile steril edilmis olup kutu tizerinde son kullanma tarihi yazili
olmalidir.

6- Rengi yesil olmalidir.

7- Steril tekli paketlerde 5°1ik kutularda bulunmalidir.

8- Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az ii¢ yil miyadli olmalidir.

9- Firma gerktiginde tirtinii farkli boylariyla degisecegine ve miyadi
yaklasan trtinleri 3-6 ay kala uzun miyadl: {irtinlerle degisecegine tahiit
vermelidir VE firma once uzun miyadl: tirtinii teslim edecektir , sonra
kurumdan yakimn miyadlilar: teslim alacaktir.

10~ Teklif veren firma bir ade_t numune teslim etmelidir.
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11.
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EXTERNAL NAZAL SPLINT KiT TEKNiK SARTNAMESi

Uygulamasi kolay ve hizli olmalidir.

Uriin képiik silikon {izerinde ince/hafif aliiminyum tabaka halinde bulunmalidir.

Uriiniin Gizerindeki aliminyum parca sayesinde buruna rahatca yerlestirilebilmelidir.
Arka yiizeyindeki yapiskan islanmaya direncli olmalidir.

Medium ve large olmak lizere 2 ayri boyu bulunmalidir.Teklif veren firma gerektiginde
degisimi taahhiit etmelidir.

Etilon oksit ile steril edilmis olup kutu tizerinde son kullanma tarihleri yazili olmalidir.
Steril tekli paketlerde 5/25 lik kutularda olmalidir.

Yetki bayi belgesi olacak.

Getirilen 6rnek % 100 goz, islerlik ve kullanilabilirlik muayenesine tutulacaktir.Bu testler

sonucunda uygun bulunmayanlar degerlendirmeye alinmayacaktir.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az ii¢ y1l miyadli olmalidir.

Firma gerktiginde tirlinii farkl1 boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan iiriinleri 3-6 ay
kala uzun miyadl: iiriinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadli tiriinii

teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilari teslim alacaktir.

12. Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
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11

EXTERNAL NAZAL SPLINT KiT TEKNiK SARTNAMESi

Uygulamasi kolay ve hizli olmalidir.

Urtin képiik silikon lizerinde ince/hafif aliiminyum tabaka halinde bulunmalidir.

Urtintin tizerindeki aliiminyum parca sayesinde buruna rahatga yerlestirilebilmelidir.
Arka yiizeyindeki yapigkan islanmaya direncli olmalidir.

Medium ve large olmak lizere 2 ayri boyu bulunmalidir.Teklif veren firma gerektiginde
degisimi taahhiit etmelidir.

Etilon oksit ile steril edilmis olup kutu tizerinde son kullanma tarihleri yazili olmalidir.
Steril tekli paketlerde 5/25 lik kutularda olmalidir.

Yetki bayi belgesi olacak.

Getirilen &rnek % 100 goz, islerlik ve kullanilabilirlik muayenesine tutulacaktir.Bu testler

sonucunda uygun bulunmayanlar degerlendirmeye alinmayacaktir.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az ii¢ yil miyadh olmalidir.

- Firma gerktiginde {iriinii farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan triinleri 3-6 ay

kala uzun miyadl: iiriinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadl1 tiriinii

teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilar teslim alacaktir.

12. Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
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EMILEBILEN HEMOSTATiK KANAMA DURDURUCU TEKNiK SARTNAMESIi
Emilebilen okside sellilozdan olusmalidir.
Hammaddesi bitkisel kaynakli olup , hayvan veya insan kaynakli kontaminan madde icermemelidir.

Sentetik madde icermemelidir. Dogal kaynakli Giretim esasina dayali en yiiksek alfa derece segilmis
pamuktan dretilmis olmalidir.

Hizli ve etkili hemostatik ( Kan Durdurucu ) etkiye sahip olmali en fazla 4 igerisinde bu etkiyi
saglamalidir.

7-14 gun icerisinde absorbe olmali, viicutta tortu birakmamalidir. Viicutta icerisinde birakilabilme
6zelliginde olmali bunun igin ayrica bir operasyon gerektirmemelidir.

Beyin omirilik ve diger dokular lzerine serildiginde tiim girinti gikintilara tam uyum saglayacak
yumusaklikta olmalidir.

Eldiven ve diger aletlere yapismamali, sacaklanma ve dagilma yapmamalidir.
Urtintin Saglik Bakanligi onayi olmalidir.

Malzeme orijinal steril ambalajinda olmalidir

10. Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az bir yil miyadli olmalidir.

11. Firma miyad: yaklasan iiriinleri 3-6 ay kala uzun miyadli iiriinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once

uzun miyadl Girlinii teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilari teslim alacaktir.

12. Teklif veren firma bir kutu numune teslim etmelidir
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EMILEBILEN HEMOSTATIK KANAMA DURDURUCU TEKNiK SARTNAMESI
1. Emilebilen okside seliilozdan olugmalidir.
2. Hammaddesi bitkisel kaynakli olup , hayvan veya insan kaynakli kontaminan madde icermemelidir.

3. Sentetik madde icermemelidir. Dogal kaynakli Giretim esasina dayali en yliksek alfa derece segilmis
pamuktan tretilmis olmalidir.

4. Hizh ve etkili hemostatik ( Kan Durdurucu ) etkiye sahip olmali en fazla 4 igerisinde bu etkiyi
saglamalidir.

5. 7-14 gin igerisinde absorbe olmali, viicutta tortu birakmamalidir. Viicutta icerisinde birakilabilme
ozelliginde olmali bunun igin ayrica bir operasyon gerektirmemelidir.

6. Beyin omirilik ve diger dokular tizerine serildiginde tim girinti ¢ikintilara tam uyum saglayacak
yumugaklikta olmahdir.

7. Eldiven ve diger aletlere yapismamali, sagaklanma ve dagilma yapmamalidir.
8. Uriiniin Saghk Bakanligi onayi olmalidir.
9. Malzeme orijinal steril ambalajinda olmalidir

10. Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az bir yil miyadli olmalidir.

11. Firma miyad: yaklasan {iriinleri 3-6 ay kala uzun miyadl iiriinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once
uzun miyadli tiriinii teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilar: teslim alacaktir.

12. Teklif veren firma bir kutu numune teslim etmelidir



SUTUR POLIPROPILEN TEKNIiK SARTNAMESI < Lol

Cerrahi sentetik monoflament absorbe olmayan polyprolene ipliklerin kalinliklari, diiglim atma kabiliyetleri ve igne iplik
kombinasyonlari USP ve Avrupa Farmakopisine uygun olmalidir.

Sitiir boyu 45 cm’nin Gzerindekiler icin +/- %10 tolerans taninmalidir. igne boyu 10 mm’nin lzerindekiler igin +/- %10 tolerans
taninmalidir.

igne ic ylizeyi kanalli veya kanalsiz olmalidir. Operasyon boyunca igneler dokudan rahat gecmeli, giiclii olmali, kalsifiye dokularda
rahathkla kullaniimali.

igne yiizeyi piiriizsiiz olmali, keskinligini/sivriligini, operasyon sonuna kadar siirdiirmeli, kirllmaya karsi direngli olmali olmalidir,
tek/cift igneli olmalidir(DN)

igneler yiiksek alagimli celikten meydana gelmeli (302-420,455,4310vb) ve Uretici tarafindan belgelendirilmelidir.

Sentetik monoflament absorbe olmayan cerrahi iplik polipropilene den imal edilmis olmalidir.

3. Biitlin siitiirler mutlaka cift igneli olacaktir,tek igneli siitiir teklif edilirse kurum satin alip almamakta serbesttir

a.

limalatgi adi veya ticari adi ve adresi ithal cihazlar igin , bu yénetmeligin 16nci meddesinin birinci fikrasinin (b) bendinde belirtilen
kiginin veya yetkili temsilcinin veyahut ithalatginin adi veya ticari adi ve adresi de etiket iizerinde veya satis ambalajinda veyahut
kullanim klavuzunda yer almalidir.

En az 12 paket ihtiva eden kutularda ambalajlanmig olmal, igerisinde birim ambalajdan kac adet oldugu belirtilmelidir. Isiktan,
nemden ve sicaktan korunmasina dair yazi olmali. Seri ve kontrol numarasi olmali. Kutu ambalajin tizerinde, birim ambalajinin
izerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

En az 3 yil miadi olmalidir. Teslim sirasinda en az 2 yil raf dmrii bulunmalidir.
Firma; miadin dolmasina 3 ay kala kullanilmamig Griinii degistirmeyi taahhiit etmelidir.

5. Teklif edilen malzeme Saglik Bakanligi T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal bilgi bankasina ( TITUBB ) kayitli ve “Saglik Bakanligi Tarafindan
Onaylidir.” ifadesi bulunmalidir.

6.

a. Sitdr ambalajinin Kullanim esnasina kadar nemden, isidan, isiktan korunmast igin bir yiizii seffaf film diger yiizeyi yirtiimayan
kagittan (Orng: TYVEK)olmalidir.Ayrica siitlir karton ambalajda olmalidir

b. igaliminyum folyo/karton ambalaj isaretli acilma yerinden agildiginda, ignenin portekii ile tutulmasi icin kapak
acildiginda/yirtildiginda igne goriilebilmelidir

€. Aliminyum folyo/karton ambalaj iizerindeki yazil bilgiler folyonun/kartonun iizerine basili olmalidir

d. Kutu ambalaj igerisinde riine ait prospektiis olmalidir. TURKCE agiklamali prospektiis olmalidir. (TIBBi CIHAZ YONETMELIGi
MADDE:5)

€. Birim ambalaji tizerinde imalatgi firmanin ticari adi veya kisa adl, igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi,
sterilizasyon sekli, lot numarasi, stitur kalinligi, siturun uzunlugu, siiturun rengi, 1/1 oraninda igne biiyiikliigii ve diger 6zellikleri
gorllebilir tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

f.  Kutu ambalajin tizerinde, birim ambalajinin lizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.
Antialerjik, nonantijenik ve steril olmalidir.

Firmalar;

a. ithal driinler igin ithal belgesi ve retici firma tarafindan verilmis distribiitorliik veya bu distribiitérce verilmis yetkili bayilik belgesinin,

b.  Yerli tirGinler igin tretici firma veya iiretici firmaca verilmis distribiitorliik veya yetkili bayilik belgelerinin,

c. ithal ve yerli driinler icin Gretici firma ve distribiitérlerce verilmis garanti belgesinin asli veya noter tasdikli 6rnegi verilecektir

d. Uzun stren operasyonlarda anastomozlarda, kanser cerrahisinde: siitiir kalitesi 6n plana cikmaktadir; anastomoz hatti
stitlirasyonunda ignenin dokuya en az hasar verecek, kolay gegisi saglayan piiriizsiiz ug yapisina sahip olmasi, igne/stitur uyumu 1:1 e
yakin olmasi portegiiye oturmasi, ignenin iplikten ayrilmasi/dokuya zarar vermesi, siitiiriin ele oturmasi/diigtim kalitesi gibi sebepler
anastomoz sonuna kadar bu 6zellikleri korumasi son derece énem arz etmektedir.

€. Ayrica firma ihale sonrasi istenen miktarda numune getirecek(en az iki diizine(24adet)), numuneler test edilecek, uygun olmayanlar

ve numunesi olmayanlar ihale disi tutulacaktir.




SUTUR POLIPROPILEN TEKNIK SARTNAMESI

Cerrahi sentetik monoflament absorbe olmayan polyprolene ipliklerin kalinliklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik
kombinasyonlari USP ve Avrupa Farmakopisine uygun olmalidir.

Sitir boyu 45 cm’nin tizerindekiler icin +/- %10 tolerans taninmalidir. igne boyu 10 mm’nin iizerindekiler icin +/- %10 tolerans
taninmalidir.

igne i¢ ylizeyi kanalli veya kanalsiz olmalidir. Operasyon boyunca igneler dokudan rahat gecmeli, glicli olmali, kalsifiye dokularda
rahatlikla kullaniimali.

igne yiizeyi piiriizsiiz olmali, keskinligini/sivriligini, operasyon sonuna kadar siirdiirmeli, kirlmaya karsi direngli olmali olmalidir,
tek/cift igneli olmalidir(DN)

igneler yiiksek alagimli celikten meydana gelmeli (302-420,455,4310vb) ve iiretici tarafindan belgelendirilmelidir.

Sentetik monoflament absorbe olmayan cerrahi iplik polipropilene den imal edilmis olmalidir.

3. Buitlin siitiirler mutlaka cift igneli olacaktir,tek igneli siitiir teklif edilirse kurum satin alip almamakta serbesttir

a.

limalatgi adi veya ticari adi ve adresi ithal cihazlar icin , bu yonetmeligin 16nct meddesinin birinci fikrasinin (b) bendinde belirtilen
kisinin veya yetkili temsilcinin veyahut ithalatcinin adi veya ticari adi ve adresi de etiket iizerinde veya satig ambalajinda veyahut
kullanim klavuzunda yer almalidir.

En az 12 paket ihtiva eden kutularda ambalajlanmis olmali, igerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu belirtilmelidir. Isiktan,
nemden ve sicaktan korunmasina dair yazi olmali. Seri ve kontrol numarasi olmali. Kutu ambalajin tizerinde, birim ambalajinin
lzerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

En az 3 yil miadi olmalidir. Teslim sirasinda en az 2 yil raf dmrii bulunmalidir.
Firma; miadin dolmasina 3 ay kala kullaniimamis Griinii degistirmeyi taahhiit etmelidir.

5. Teklif edilen malzeme Saglik Bakanligi T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal bilgi bankasina ( TITUBB ) kayith ve “Saghk Bakanhgi Tarafindan
Onaylidir.” ifadesi bulunmalidir. '

6.

a.  Sitdr ambalajinin Kullanim esnasina kadar nemden, isidan, 1siktan korunmasi icin bir yiizii seffaf film diger ylizeyi yirtilmayan
kagittan (Orng: TYVEK)olmalidir.Ayrica siitiir karton ambalajda olmalidir

b. icaliminyum folyo/karton ambalaj isaretli acilma yerinden acildiginda, ignenin portekii ile tutulmasi igin kapak
agildiginda/yirtildiginda igne gériilebilmelidir

c. Aliminyum folyo/karton ambalaj tizerindeki yazili bilgiler folyonun/kartonun iizerine basili olmalidir

d. Kutu ambalaj igerisinde iiriine ait prospektiis olmalidir. TURKCE aciklamali prospektiis olmalidir. (TIBBi CiHAZ YONETMELIG
MADDE:5)

€. Birim ambalaji Uizerinde imalatgi firmanin ticari adi veya kisa adi, igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi,
sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur kalinligy, siiturun uzunlugu, siiturun rengi, 1/1 oraninda igne buyikltgu ve diger dzellikleri
gorilebilir tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

f.  Kutu ambalajin lizerinde, birim ambalajinin iizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.
Antialerjik, nonantijenik ve steril olmalidir.

Firmalar;

a. ithal Griinler igin ithal belgesi ve tiretici firma tarafindan verilmis distribitorliik veya bu distribiitérce verilmis yetkili bayilik belgesinin,

b.  Yerli Griinler icin iiretici firma veya Gretici firmaca verilmis distribiitérlik veya yetkili bayilik belgelerinin,

c. ithal ve yerli Griinler icin diretici firma ve distribiitdrlerce verilmis garanti belgesinin asli veya noter tasdikli 6rnegi verilecektir

d. Uzun siiren operasyonlarda anastomozlarda, kanser cerrahisinde: sitir kalitesi &n plana ¢ikmaktadir; anastomoz hatti
stitlirasyonunda ignenin dokuya en az hasar verecek, kolay gegisi saglayan piiriizsiiz ug yapisina sahip olmasi, igne/siitur uyumu 1:1 e
yakin olmasi portegiiye oturmasi, ignenin iplikten ayrilmasi/dokuya zarar vermesi, siitiiriin ele oturmasi/dugiim kalitesi gibi sebepler
anastomoz sonuna kadar bu &zellikleri korumasi son derece 6nem arz etmektedir.

e. Ayrica firma ihale sonrasi istenen miktarda numune getirecek(en az iki diizine(24adet)), numuneler test edilecek, uygun olmayanlar

ve numunesi olmayanlar ihale digi tutulacaktir.
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BiRIiM FiYAT TEKLIiF CETVELI

TEKLIF NUMARASI 1 677/2018-1424 5 Kalem Tibbi Malzeme Alinu
SON BASVURU TARIHI : 16/04/2018 10:00
0

Teklif Sahibinin / Firma Unvani,Uyrugu
Ad1 Soyadi / Firma Unvani,Uyrugu

Agik Tebligat Adresi

Bagli Oldugu Vergi Dairesi ve Vergi Num.
Telefon Numarasi

Fax Numarasi

E-mail Adresi

Teklifiniz son bagvuru tarihinden itibaren (rakam ve yazi ile) takvim giinii gegerlidir.

;' UBB KODU Malzeme Adi Markasi [KDV Or|SUT kodu | Miktar | Birim M Tutar1
o Birim Fiyat

1 t tlip silikon ventilasyon 6 | Adet

b splint nazal eksternal large 10 | Adet

3 splint nazal eksternal medium 20 | Adet

4 kanama durdurucu absorbable 5x35cm. 200 | Adet

5 Sﬁtﬁl" polipropilen monoflament 31mm 1/2 240 | Adet

keskin 100cm 1

TOPLAM TUTAR (KDV HARIC)

NOT: UBB KOD NUMARALARININ GONDERILMESIi GEREKMEKTEDIR

Idarenizce alim yapilacak olan teklifle ilgili idari Sartname, Teknik Sartname tarafimizdan incelenis, okunmus ve herhangi bir ayrim ve smirlama yapmadan biitiin
kosullariyla kabul edilmistir. Thaleye iliskin olarak asagidaki hususlari igeren teklifimizin kabuliinii arz ederiz.

1- Taahhiidiin yerine getirilmesine iliskin olarak idari sartnamede teklif fiyata dahil olmasi dngériilen biitiin masralar teklifimize dahildir.

2- Aldiginiz herhangi bir teklifi veya en diisiik teklifi segmek zorunda olmadigimizi kabul ediyoruz.

3- Thale konusu isle ilgili olmak iizere idarenizce yapilacak/yaptirilacak diger islerde, idareizin gikarlarina aykir diisecek higbir eylem ve olusum iginde olmayacagimizi
taahhiit ediyoruz.

4- Bu ihalede, tekliflerin kalem/kisim bazinda ayri ayr1 degerlendirilecegini, teklif ettigimiz her bir mal kalemi/ kisimu igin ekte sunulan fiyat cetvelinde yer alan mal kalemi /
kisimindan bir veya daha fazlasinin {izerimize birakilabilecegini, bu durumda iizerimizde kalan mal kalemi/ kisminin tutarlar1 tizerinden hesaplanacak toplam bedelle
lizerimizde kalan isi yapacagimizi kabul ve taahhiit ederiz.

5- Odeme Yeri ve Sartlart

a. Odeme yeri Ondokuz May1s Universitesi Doner Sermaye Saymanlik Miidiirliigii tarafindan yapilacaktir.

b. Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanligi Miidiirliigiince, malin teslimine binaen kesilecek faturanin tahakkuka baglanmasindan sonra nakit durumu miisait
olmasi halinde 365 (ligyiizaltmigbes) giin igerisinde 6denecektir.

Ad ve SOYAD-Firma Kase
Imza
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NUMUNE TESLIM TUTANAGI

Tarih: / /

TEKLIF NUMARASI 1 677/2018-1424 5 Kalem Tibbi Malzeme Alinmu
SON BASVURU TARIHI © 16/04/2018 10:00
ISTEK YAPAN BOLUM : Ameliyathane

13;) STeklIi\If Malzeme Adi Markasi Fi[rjrr;:i & Mensei Miktar| Birim

1ra No

1 t tlip silikon ventilasyon

) splint nazal eksternal large

3 splint nazal eksternal medium

4 kanama durdurucu absorbable 5x35cm.

5 Siitiir polipropilen monoflament 31mm 1/2 keskin 100cm 1

Yukarida yazilan numune / numuneler tarafimizdan teslim alinnmstir.

Teslim Edilen Boliim:
Teslim Tarihi

HASTANE GENEL DEPOSU

Teslim Alanin Teslim Eden Firma

Ad1 Soyadi
Unvam

Not:Teklifler numune teslim tutanagi kurum yetkilisince imzali olmak kaydiyla teklif ve tutanak birlikte verilecektir.Numune teslim
tutanag olmayan teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

MASUM FARUK DEMIRCIOGLU



