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i DONER SERMAYE ISLETME MUDURLUG(

e St - SAMSUN .
Teklif No  : 677/2019-1896 t i
fsin Ad1 : 6 KALEM TIBBI MALZEME ALIMI ,

Alm Sekli  : 4734 Sayili Kamu fhale Kahununun 22/d bendine goére (Dogrudan Temin)
6 KALEM TIBBI MALZEME ALIMIalim1 4734 sayii Kamu fhale Kanunu 'nun 22/d 'bend.ine gore (Dogrudan Temin)

gore satmalmacaktir. S6z konusu alimm yapilabilmesi icin teklif mektuplarmizi [dari Sartname ve Teknik Sartnameye gore hazirlayarak,
son basvuru tarihine kadar tarafimiza bildirilmesini rica ederim.

Dog. Dr. Ersin KOKSAL

. i v - o -+ . .- Bashekim Yardimcis1
IDARI SARTNAME
1.Idarenin
a.Adr-Adresi :, ONDOKUZ MAYIS ﬂNiﬁ{ERsiTlgsi -sA(‘;LIK_ UYGULAMA VE ARASTIRMA
. MERKEZI SATINALMA UNITESI KURUPELIT/SAMSUN
b.Telefon ve Faks Numaras; - . 27036231219 15-2218-0 362 457 60 10
: _ '
2.Thale Konusu Malin
a.Malzemeyi Isteyen Unite , : Ameliyathane : '
b.Niteligi, Tiirii ve Miktar: ' Malzeme Listesi Ekli Birim Fiyat Teklif Cetvelinde Belirtilmistir.
c.Teslim Yeri ~.f AMELIYATHANE =~ " . -
d.Teslim Tarihi 2 Idarenin verecegi siparise istinaden 20 giin icerisinde malzeme teslim edilmelidir.
3.Teklifin Verilebilecegi L oo ' : '
a.Yer : OMUSUVAM Satin Alma Unitesi Kurupelit/Samsun !
b.Son Basvuru Tarihi ve Saati = 06/05/2019 14:00 :

4.ihaleye Katilabilmek icin gei‘eken belgelei ve yeterlik kriterleri
a. Birim fiyat mektubu ve cetveli P ' i ‘
b. Teklif edilen malzemeler son-bagvuru tarihi itibariyle T.C.Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (Bundan sonra “TITUBB”

TITUBB'den alinan firma ve/veya bayii tanzmldyzcz numarasmn yazii oldugu ydzzc:z'g:zktzsz teklif zarft icerisinde konulmalidir.
d. CE isareti ve onayli kurulus kodu Muayene ve Kabul asamasinda kontrol edilecektir.
e. Numune: Teklif edilen malzeme icin teknik degerlendirmede kullanilmak iizere Ek 2'de belirtilen numune teslim tutanags ile iki (2)

adet numune teslim edilecektir. Numune teslim edilmeyen firiinler icin degerlendirme yapilmayacaktir.

5.Teklifin Tiirii . _ o _ ;

a. Istekliler tekliflerini,her bir is kaleminin miktari ile bu is kalemleri icin teklif edilen birim fiyatlarinin ¢arpimi sonucu bulunan toplam
bedel iizerinden verilecektir. s i s Pa e ot g P

6.Teklif ve 6demelerde gecerli para birimi -, T

a.Isteklilerin tekliflerini Tiirk Parasi olarak vermeleri zorunludur ve 0demeye esas para birimide Tiirk Parasidir.
7.Alternatif Teklifler - P et :

a.Alternatif teklif verilemez.-

8.Kismi Teklif Verilmesi By gt gy , - Fidaes

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

9.Garanti ve Garanti siiresi sonras: bakim onarim .. . - g ef 1 B e LB SRR

a. Teslim edilecek iiriinlerin miadlart, teslim tarihinden itibaren en az 2 {iki) yil olmalidr. Urtinlerin miadlarmm dolmasma 3 (ti¢) ay kala
kurum tarafindan yiikleniciye yazili bilgi verilecektir. Yiiklénici 3 (lig) iy giinii icinde kuruma yazili plarak izlenecek prosediir konusunda
bilgi vermelidir. Yazili bilgi gelmemesi halinde kurum kendi segecegi yol ile iiriinleri yikleniciye iade eder. Yiikleniciye jade edilen

10.Teklif Gegerlilik Siiresi . BESE G N

a. Teklif gecerlilik siiresi en az 30 giin olmahdir.

11.Tekliflerin Sunulma Sekli - L : it |

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

ticaret unvanitebligata esas acik adresi,teklifin hangi ise ajt oldugu,teklif numarasi: ve ihaleyi yapan idarenin acik adresi yazilir.
Zarfin yapistirilan yeri istekli tarafindan imzalanarak,miihiirienecek veya kaselenecektir. .



b. Leklifler ihale dokiimanimnda belirtilen son bagvuru tarih ve saatine kadar imza kargiligimda idareye (tekliflerin sunulacag yere) teslim
edilir. Bu saatten sonra verilen teklifler kabul edilmez ve agilmadan istekliye iade edilir: : ... .. o :

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-tekhﬂer'degerléndhméye" alinmaz. SR 1
12.Tekliflerin Alnmasi . =~ i e SRS R L e

a. Teklifler son basvuru ve saatine kadar OMUSUVAM Satmaima Uniitesinde imza kars1lig: teslira almacaktir.

13.Tekliflerin Degerlendirilmesi PISRER Sy B s B R o

a. Zarflar1 uygun olan ve yeterlik kriterlerini saglayan isteklilerin uriinleri Teknik degerlendirmeye alinacaktir: - -

14.Ekonomik A¢idan en Avantajh Teklifin Belirlenmesi ’ ‘ : ;

a. Ekonomik agidan en avantajl teklif en digiik fiyat esasma gore belirlenecektir:

15.Teklifin Karara Baglanmasi i : ; : # ! '

a. Bu sartname hiikiimlerine gore yapilan degerlendirme soriucu ihale. ekonomik. acrdari en -avantajlr teklifi veren isteklinin lizerinde
brrakilacaktir. , B Tk TR Bt g BASEE R e ol e B e e e Saw | . e
16.Sozlesme Yapitmasi

a. Sozlesme yapilmayacaktir.

17.0deme Yeri ve Sartlar:

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

b. Ondokuz Mayis Universitesi Déner Sermaye Saymanlig Miidiirliigiince, mahn teslimine binaen kesilecek faturanin tahakkuka
baglanmasindan sonra nakit' durumu -miisait olmas: halinde. 180 (yiizseksen): giin icerisinde .0denecektir.- Kurumumuz
gelirlerinde ‘artis olmasi halindé-erken ddeme yapilabilecektir. Kurumurmuz ihtiyaci-iizerine 4734 sayih K.1.K.na gore yapilacak
her. tiirlii mal/hizmet/yapim -isleri. ihaleleri veya dofrudan teminleri sonucurnda "yapilacak her: tiirlii . odemeler, mallarin
Hastanemiz deposuna tesliminden -veya-hizmetin/yapim isinin. teslim. ahmmasindan sonra Kesilecek fatura-tarihine gore siraya
konularak, hastanemiz gelirlerinin tahsilatina ve banka hesabimizdaki nakit durumuna gore sirasiyla deme yapilacaktir.

ihaleye veya dogrudan teminlere istirak eden ﬁr’hlalar»yukarlda be]irﬁlen sartlari aynen kabul etmis sayilirlar. !
¢. Sosyal Giivenlik Kurumu ""Saghk Uygulama Tebligi" faturalama islemleri geregince, saghk hizmeti isleminin bittigi tarih
itibariyle faturalandirilmas: gereken donémi takip eden en ge¢ 2 ay icerisinde kuruma ibraz edilmeyen faturalar isleme

alinmayacaktir. Herhangi bir sebepten: dolayi. faturamin kuruma 'te_slim'wedilm.emesifdurumfunda,lyiiklenici ilgili -alacagindan
vazgecemis sayilacak ve fatura ile ilgili herh’ahgi bir hak talebinde bulupamayacaktir.- : B Bl
18.Gecikme Cezas: . R i : _ SR

a. Idare tarafindan i zamanmda bitirilmedigi/mal teslim edilmedigi taktirde gecen her takvim glinii i¢in yiikleniciye yapilacak
0demelerden siparis bedeli iizerinden %0.5 (bindebes) oranmda gecikme cezasi kesilecektir. Kesilecek toplam ceza tutar higbir gekilde
alim bedelini agamaz. : Lo Lo LM ., AT :

b.  Gecikme * cezasi yukleniciye - ayrica  protesto ¢ekmeye gerek kalmaksizin -6demelerden - kesilir.” Bu cezanin ddemelerden
karsilanamamasi halinde Yikleniciden ayrica tahsil edilir.., : -~ % N Y TH T R P ,
c. Isin siiresi igerisinde teslim edilen mallarmn, idareye teslim tarihinden itibaren muayene :ve. kabuliinde gecen siireler isin. siiresinden
sayllmaz. Isin siiresi icerisinde uygun ¢ikmayan mallar yerine sadece bir defaya. mahsus olmak {izere yeniden: getirilen mallarm
muayenesi yapilir. o e ] SN S e i e et b 1 s T

d. Bu gecikme ihtarmin yiikleniciye tebliginden itibaren 20 (yirmi) giinit gectigi taktirde idare ssiparis iptal edilmis sayilacaktir, Siparisin
iptal edilmesi dolayisiyla yiiklenici hakkinda gerekli islem yapalacaktir, .. . A el e TR
e.Taahhiidiin yerine getirilmemesj halinde istekli 4734 say1li kanunun: 10: maddesi (f) bendine istinaden (f. ihale tarihinden Onceki 5.y1l
icinde, ihaleyi yapan idareyi yaptigi isler sirasinda i veya meslek ahlakia : ykir1 faliyetlerde bulundugu bu idare tarafindan ispat edilen )
Idaremizin sonraki alimlarinda ihale dis: birakilacaktir, Ayrica yitklenicinin baglr oldugu Ticaret Odasina taahhiidiinii yerine getirmedigi
bildirilecektir. . 7 ! :

f. Saglik Bakanlig1 Tibbi Cihaz Yénetmeligi, . Viicut Diginda Kuilanilan' Tibbi Tant Cihazlar1; Yonetmeligi ve Viicut I¢inde Kullanilan
Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligine tabii malzemeler igin verilen TITUBB kodunun hatal; Vérilm-esi_ve/veya TITUBB tarafindan iptal
edilmesi ve/veya degistirilmesi halmdeidarenir‘;‘malzeme ile iigili ugrayacag: zarar ilgili faturanm tahakkunda diistilecek, fatura 6denmis
ise firma alacaklarindan tahsil edilecektir. Ayrica idarenin deposunda kalan iiriinler istenildiginde tedarikgi tarafindan iade alinacaktir.
Ihaleye katilan istekli bu sartlar1 kabul etmis sayilir. S = ; SRR v T e e S el
19D1ger i . 0 T e ST s B ;7 . Pl tlv R LT R et ey : A

a) 4734 sayii Kamu Thale Kanunu 'nun 22, maddesine gore Dogrudan Temin yoluyla yapilacak alimlara istinaden kesilecek olan
20.000,00 TL tutarmn altmdaki JSaturalara, temlik koyulmayacakar, §UamiRarhag Lk a0 T T s L e o

b) Istekliler her bir kalem icin gegerli:olan SUT. eki listeierde ilan edilen KDV harig satis fiyatlarindan en az % 15
oraninda indirim yaparak tekliflerini hazirlayacakiardyr. -~ . - . WA BRI Do DT e e

béliim set, set ismi veya.idaremizce verilecek numaraiar yazilacaktir. -
EKI: 1. Birim Fiyat Teklif Cetveli
2. Teknik Sartname
3. Numune Teslim Tutahag:

ZIY



¢ T.C. : ' _ 50825
ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITEST =
- DONER SERMAYE ISLETME MUDURLUGU
‘ . SAMSUN ;

* BIRIM FIYAT TEKLIF CETVEL]

TEKLIF NUMARASI ' { 677/2019-1896 6 KALEM TIBBI MALZEME ALIVI
SONBASVURUTARIHL - " " 06/05/2019 " 14:00 _ Pyt
e g ity | N WM Y

Teklif Sahibinin / Firma Unvani,Uyrugu
Ad1 Soyad: / Firma Unvany,Uyrugu’
Acik Tebligat Adresi i R L Ly : oy
Bagli Oldugu Vergi Dairesi ve Vergi Num. SR MR e S e
Telefon Numaras: h g

Fax Numaras:

E-mail Adresi

Teklifiniz son bagvuru tarihinden itibareil'(rakam ve yazi ile) takvim gijﬁil gegerlidiz.. =«

N, | UBBKODU Malzeme Adt | Markas: [kDV O SUT kodu | Miktar | Birim | THIEdlen py
1 Sopda foley lateks ti¢ yollu:20 Fr 200 | Adet

2 Splint nazal eksterngi medium.. o 120 | Adet’

3- P Stap\lerpircu_ler 28mm. i ; =20 |'Adet

4 _ B . lsgf:i) gglldlyolfs.énqn I.I.mn,?t_]fn?enﬂlmnj B CE 360 [a d:e't Bl

5 : i }Srllll“c;glzillﬁlzel;a;z;?r; ;gonoﬁlamet 17mm - 240 | Adet

6 ;lgtcu;1 %(;g%vlaktm veya lakton\wr( 30mm yuvarlak 120 | Adet

TOPLAM TUTAR (KDV HARIC)

A N - v
NOT: UBB KOD NUMARALARININ GONDERILMESI GEREKMEKTEDIR *:

Idarenizce alimi yapilacak olan teklifle ilgili Idari Sarthame, Teknik Sartname tarafimizdan incelenis, okunmus ve herhangi bir ayrim ve sinirlama yapmadan biitin
kosullartyla kabul edilmistir. Thaleye iliskin olarak asagidaki hususlari iceren teklifimizin kabuliinii arz ederiz. :

1- Taahhiidiin yeriné getirilmesine iliskin olarak idari sartnamede. teklif fiyata dahil olmasi ongoriilen butin masralar teklifithize dahildir.”

2- Aldiginiz herhangi bir teklifi veya en dusiik teklifi-segmek zorunda olmadiginizi kabul ediyoruz. ; R Bt LI e o 1 i
3- Thale konusu isle ilgili olmak iizere idarenizce yapilacak/yaptirilacak: diger islerde, idareizin gikarlarina aykini disecek higbir eylem ve-olusum i¢inde-olmayacagimizi
taahhiit ediyoruz. SN Pl L . : SO T N : :
4- Bu ihalede, tekliflerin kalem/kisim bazinda ayry ayri degerlendirilecegini, teklif ettizimiz her bir mal kalemi/ kisimi igin ekte sunulan fiyat-cetvelinde yer alan mal
kalemi / kisimindan bir veya daha fazlasinmn uzerimize birakiiabilecegini, bu durumda iizerimizde kalan mal kalemi/ kismnin. tutarlari iizerinden hesaplanacak toplam
bedelle izerimizde kalan isi yapacagimizi kabul ve taahhiit ederiz. T ¢ R AR T s B b
5- Odeme Yeri ve Sartlart A o . R Sk
a. Odeme yeri Ondokuz Mayis Universitesi Donier Sermaye Saymanlik Midtrligi tarafindan yapilacaktir. | ST, L 4

b. Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymaniig Midurliigiince, malin, teslimine binaen kesilecek faturanin tahakkuka baglanmasindan sonra nakit durumu
miisait olmasi halinde 180 (Yiiz seksén) giin Igerisinde 0denécektir. 7 Tt oo e e TR it S : : R

et Adve SOYAD-Firma Kase
) e s Imza .

; ZY.
zubeyde:yildirim@omu.edu.tr
0362 3121919 - 3916



50825

.. NUMUNE TESLiM TUTANAGI o
| | L7 g .t Tarik: / /
TEKLIF NUMARASI . :67772019-18966 KALEM TIBBI MALZEME ALMI '
SON BASVURU TARIHI - .1406/05/2019. 14:60 - ‘
ISTEK YAPAN BOLUM ' . 2 ‘-v.AmeIiyathane
I\SI;) g;f%fo Malzeme Adi ; .‘ . l\./Iarka51 Ftlgrrrfattchldz Mensei . ‘Miktar| Birim
1 Sonda foley lateks ti¢ yollu 20 Fr
2 Splint nazal eksternal medium..
3 Stapler circuler 28mm. .
4 Siittir polidiyoksanon monoflament 3 Imm J igne 0 -
5 Sutiir poliglekapron monofilamet 17mm yuvarlak 1/2 75cm 3/0 _ : ’
& stitiir poliglaktin veya Iaktqmer 30mm yuyarAla‘kv 75cm 3/0 ERVE! § - . ) i '

Yukarida yazilan numune / numuneler tarafimizdan teslhim abnmistir.

Teslim Ediién Bﬁll‘im:

'HASTANE GENEL DEPOSU
Teslim Tarihi : -
Teslim Alam_m e Teslim.Eden Firma .» ' . 5 3
Adi Soyadi
Unvam

{

Not:Teklifler numune teslim tutanagi kurur yefkilisince imzalr olmak kaydiyla teklif ve tutanak birlikte verilécektir.Numune teslim tutanag
olmayan teklifler degerlendirmeye almmayacaktr. ‘

1ok e 2 E S ne - Frden . Sdptkoes wedsd

ZUBEYDE YILDIRIM



—_T T.C." : 50825

- ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITES|
= = DONER SERMAYE ISLETME MUDURLUGU
— . SAMSUN ' '
BIRIM FIYAT TEKLIF CETVELI
TEKLIF NUMARASI ¢ 677/2019-1896 6 KALEM TIBBI MALZEME ALIMI
SON BASVURU TARIHI 1 06/05/2019 14:G0 ‘
: 0 !

Teklif Sahibinin / Firma Unvani, Uyrugu

Ad1 Soyadi / Firma Unvani, Uyrugu

Acik Tebligat Adresi

Bagli Oldugu Vergi Dairesi ve Vergi Num.

Telefon Numaras:

Fax Numarasi

E-mail Adresi ,

Teklifiniz son bagvuru tarihinden itibaren (rakam ve yaz; ile) taivﬁm glinli geyetligir.
* | uBBKODU Malzeme Adi Markast [KDV Or|SUT kodu | Miktar | Birim | ZeklifEdilen| . .
No ; L ' ¢, : Birim Fiyat
1 Sop_da foley lateks ii¢ yollu 20 Fr . ‘ : 200 |Adet
) Splint nazal eksternal medium.. : 120 | Adet
3 Stapler circuler 28mm. 20 | Adet
4 _SJ'itiir polidiyoksanon monoflament 3 1mm J 1 360 | Adet

igne 0
Sittir poliglekapron monofilamet 17mm . :
= vuvarlak 1/2 75¢m 3/0 240 | Adet !
6 ;i;t:;;gc;(l)iglaktin veya laktomer 30mm yuvarlak 120 | Adet
TOPLAM TUTAR (KDV HARIC) .

NOT: UBB KOD NUMARALARININ GONDERILMES] GE'REKMEKTEDiR‘

Idarenizce alimi yapilacak olan teklifle ilgili Idari Sartname, Teknik Sartname tarafimizdan incelenis, okunmus ve herhangi bir ayrim ve simirlama yapmadan biitiin
kosullartyla kabul edilmistir. Ihaleye iliskin olarak asagidaki hususlari igeren teklifimizin kabulunii arz ederiz. 4
1- Taahhiidiin yerine getirilmesine iligkin olarak idari sartnamede teklif fiyata dahil olmas: 6ngoriiien biitiin masralar teklifimize dahildir.
2- Aldiginiz herhangi bir teklifi veya en digik teklifi segmek zorunda olmadiginizi kabul ediyoruz. R i ‘
3- Thale konusu igle ilgili olmak tizere idarenizce yapilacak/yaptirilacak diger islerde, idareizin ¢ikarlarina aykiri diisecek higbir-eylem ve -olusum iginde olmayacagimizi
taahhiit ediyoruz. ' S . _ : i . : ;

4- Bu ihalede, tekliflerin kalem/kisim bazinda ayn ayri degerlendirilecégini, teklif ettigimiz her bir mal kalemi/ kisimi icin ekte sunulan fiyat cetvelinde yer alan ‘mal
kalemi / kisimindan bir veya daha fazlasinin tizerimize birakilabilecegini, bu durumda tizerimizde kalan mal kalemi/ kisminin tutarlari uizerinden hesaplanacak toplam
bedelle iizerimizde kalan isi yapacagimizi kabul ve tashhiit ederiz. = RES T T T g 1 - ’

5- Odeme Yeri ve Sartlari o . . :

a. Odeme yeri Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanlik Mudurliigii tarafindan yapilacaktir. :

b. Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanlig Miudiirliigiince, malin teslimine binaen kesilecek faturanm tahakkuka baglanmasindan sonra nakit durumu
miisait olmas halinde 180 (Yiiz seksen) giin igerisinde 6denecéktir. ) : Gl i e N o ’ ¢

gy ~ Ad ve SOYAD-Firma Kase
% Imza

ZY.
fears * zubeyde.yildirim@omu.edu.tr
. 0362 3121919 - 3916



1-
2-

14-
15-

16-

3 YOLLU FOLEY SONDATEKNIK SARTNAMESi
Kateter balonlu ve 3 yollu olmalidur.
Silikon ve lateks karisimi hammaddeden yapilmis olmalidir. Bu hammaddenin Ozellikleri ;
a) Dogal lateksten yiiksek molekiiler agirlikh bir silikon bilesikle saflastinilarak elde edilmis
olmalidir.
b) Anhidroz kimyasal olarak ¢apraz bagh olmaldir
c) Hemsiya hem eskimeye oldukgca dayanikli olmalidir.
d) Fizyolojik olarak zararsiz olmali ve yapisi ¢cok sert olmamalidir.

e) Suyu emmemeli, hidrofobik olmalidir. Bu sayede kan, kan pihtisi, serum, idrar vs. dahil olmak
lzere suda ¢Gziinen veya su iceren yapiskan 6zellikli maddelerin driinin ylzeyi lizerinde kalinti
yapmasi ve birikimi énlenmis olmalidir.

f) Dis yizeyi ve liimenin i¢ ylizeyi sabit olarak siirekli ince bir silikon tabakasiyla kapl olmall,
silikon  siirekli terleyip ayrilma &zelliginde olmali, bu sayede silikon yiizey aktif deterjanlarla
yikansa ve yok olsa bile otomatik olarak lateks materyalin digina terledigi icin kendini
yenilemelidir.

Kateter sari renkli olmalidir.
3 yoldan birisi idrar torbasina baglanacak sekilde hunili, birisi mesanenin irrigasyonu igin, biriside .
balonu sisirme yolu olmalidir.
Travma yaratmayan ug sekline sahip olmalidir.
Balon sisirme valvi Luer ve Luer uyumlu siringa uclarina uyumlu olmalidir.
Tek kullanimlik ve steril olmalidir.
Kateterin boyu yaklasik 40cm olmalidir.
Ucu silindirik ve yan yana 2 delikli olmalidir.
Balon kapasiteleri 30-50ml. Olmalidir.balon basinca dayanikli olmali ve kolay patlamamalidir.
istekli imalatg! ise imalatc oldugunu gésteren belgeleri, istekli yetkili satici ise yetkili satici oldugunu
gbsteren belgeleri verecektir.
Teklif edilen malzemeler “T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi” ‘na kaydedilerek onaylanmig
rtin numarasi (barkod) olmali. Teklif edilen Griinlerin onaylanmig (riin numarasi (barkodu) liste
halinde verilmelidir.
Teklif edilen malzemeler yerli veya ithal ise;
a) Teklif edilen malzemelerin tibbi cihaz yénetmelikleri siniflarina gore CE isareti ile ilgili olarak.
_ Onaylanmis kurulus tarafindan verilmis tam kalite giivence sistemi ile ilgili EC sertifikasi. _ CE

isareti uygunluk beyan.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az l¢ yil miyadli olmalidir.

Firma gerktiginde triinii farkl boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan Griinleri 3-6 ay kala uzun
miyadli driinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadh Griini teslim edecektir,
sonra kurumdan yakin miyadlilar teslim alacaktir.

Teklif veren firma iki adet numune teslim etmelidir.



10.

11.

EXTERNAL NAZAL SPLINT KiT TEKNiK SARTNAMESi

Uygulamasi kolay ve hizli olmalidir.

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

Uriiniin Gizerindeki alliminyum parca sayesinde buruna rahatca yerlestirilebilmelidir.
Arka yiizeyindeki yapiskan Islanmaya direncli olmalidir.

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

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

Yetki bayi belgesi olacak.

Getirilen 6rnek % 100 g6z, 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 tiriinii farkls boylarryla degisecegine ve miyad1 yaklasan iiriinleri 3-6 ay
kala uzun miyadls iiriinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadl: tiriinii

teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilar1 teslim alacaktir.

12. Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.



DISPOSABLE DAIRESEL ANASTAMOZ STAPLERI 28-29 MM TEKNIiK SARTNAMESI

1. Disposable Olmalidir.

2. Acik ve Endoskopik cerrahide kullanim icin uygun olmalidir

3. Dairesel iki sirali titanyum zimba yerlestirerek bicagi ile aradaki dokuyu kesip u¢ _ uca veya u¢ -yana
anastamoz yapabilme 6zelligine sahip olmalidir.

4. Stapler; tutag,cevirme kanadi,emniyet mandali,egri saft ve ayrilabilir anvilden olusmalidir.

5. Rahat yerlestirip cikarmak icin anvil diisiik profilli olmaldir.

6. Ayrilabilir anvilin safti , kartus igerisinde bulunan oluga yerlestirmek sureti ile
kapanabilmelidir.

7. Dokunun kaymasini engellemek icin anvil kisminda purse-string ¢entigi bulunmalidir.

8. Tutacin ug veya (st kisminda , bulunan penceresinde, staplerin doku lizerinde tam
olarak kapatildigini gésteren yesil bir indikatéri olmalidir.

9. Anaztomozun giivenligi acisindan yesil indikatér pencerede goriulmedigi taktirde
stapler atesleme yapmamalidir.

10.iki dokunun yaklastirma aninda olusan basinci elimine ederek anastomoz givenliginin
saglanmasi icin, anvil ve kartus kisminda delikler bulunmalidir.

11.Staplerin tutacinda istenmeyen ateslemeyi engelleyecek emniyet mandali
bulunmalidir.

12.Kartus dis capi 29mm veya 28.4 mm, dairesel bicak capr 16,4-18.2 mm olmalidir.

13.Kartus igerisinde 24-26 adet titanyum zimba olmalidr.

14.Kartus rengi staplerin ozelligini belirten mavi renkte olmalidir

15.Steril pakette bir adet stapler ve lizerinde sabit kartus bulunmalidir.
16. Stapler ategleme esnasinda zorlama gerektirmemeli, kullanimi ergonomik ve dayanikli olmalidir.

Ateglendikten sonra diizgiin bir anostomoz hatt gerceklestirmeli , kliplerde herhangi bir aciima
veya kacak olmamali diizgiin b formasyonu saglamali.

17.Steril paketli malzeme en az 3 yil miyadli olmalidir.

18.1SO, TUV, CE, FDA gibi uluslararasi standartlardan en az birine sahip olmalidir.
19.Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.

20.Malzemeyi teklif eden firma distribiitsrliik veya yetkili satici belgesini ibraz etmelidir
21.Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.

22.Firma gerktiginde triini farkl boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan riinleri 3-6 ay kala uzun
miyadli Griinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadh Griinii teslim edecektir,
sonra kurumdan yakin miyadlilari teslim alacaktir.
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MONOFLAMENT ABSORBE OLABILEN POLYGLYCONATE/POLIDIAXNONE CERRAHI IPLIK TEKNIK SARTNAMESI

a.  Kalinliklari, diigtim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve Avrupa Farmakopisi standarlarina uygun olmalidir.

b.  Siitlir boyu 45 cm’nin izerindekiler icin +/- %10 tolerans taninmalidur. igne boyu 10 mm’nin Uzerindekiler icin +/- %10 tolerans
taninmalidir. d

c. Igneic yiizeyi kanalli veya kanalsiz olmalidir.Operasyon boyunca igneler dokudan cok rahat ge¢meli, giiclii olmal, kalsifiye dokularda
rahatlikla kullanilmali,ignesi tek/cift olmalidir.

d.  Yizeyi piiriizsiiz olmali ve igne keskinligini/sivriliéini,klrllmaya karsi direngli olmali, olmalidir,

a. igneleryiiksek alasimli gelikten meydana gelmeli (302-420,455,4310vb) ve (iretici tarafindan belgelendirilmelidir.

a.  Sentetik monoflament absorbe olan cerrahi iplik polyglyconate’dan (%67 glycolic acid ve %33 trimethylene carbonate)/polidiaxnone
veya benzer 6zellik gosterebilecek co-polymer (karisimli hammadde) materyalden imal edilmis almalidir. Sentetik monoflament
absorbe olan cerrahi iplik 210 glinde viicutta absorbe olmalidir.

b. Monoflament Absorbe olan cerrahiiplikler 2. haftada %75, 3. haftada %65, 4. haftada %50 doku destek kuvvetini korumalidir.
Propektuste doku destek siireleri belirtilmelidir.

a. imalatginin adi veya ticari adi ve adresi ; ithal cihazlar icin, bu yénetmeligin 16nci maddesinin birinci fikrasinin (b) bendinde belirtilen
kisinin veya yetkili temsilcinin veyahut ithalatginin adi veya ticari adi ve adresi de etiket lizerinde veya satis ambalajinda veyahut
kullanim klavuzunda yer almalidir. v

b. 2. Enaz 12 paket ihtiva eden kutularda ambalajlanmig olmali, icerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu belirtiimelidir. Isiktan,
nemden ve sicaktan korunmasina dair yazi olmali. Seri ve kontrol numarasi olmall. Kutu ambalajin Gizerinde, birim ambalajinin
lizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

a.  Enaz 3 yil miadi olmalidir. Teslim sirasinda en az 3 yil raf 6mrii bulunmalidir

b.  Firma gerktiginde trinii farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan trunleri 3-6 ay kala uzun miyadl triinlerle degisecegine tahut
vermelidir ve firma once uzun miyadli driinleri teslim edecektir, sonra, kurumdan yakin miyadlilari teslim alacaktir.

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

a.  Sutdr ambalajinin Kullanim esnasina kadar nemden, isidan, 1siktan korunmas; icin bir yiizii seffaf film diger yuzeyi yirtilmayan
kagittan (Orné:TYVEK)olmalldlr.Ayrlca sttdr, sterilizasyonunun korunmasi icin aliminyum veya karton posette olmalidir

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

¢ Aliminyum folyo/karton ambalaj iizerindeki yazili bilgiler folyonun/kartonun tizerine basili olmalidir.

d.  Kutu ambalaj igerisinde triine ait prospektis olmalidir. TURKCE aciklamals prospektis olmalidir(TIBBi CIHAZ YONETMELJGi MADDE:5)
e.  Birim ambalaji lizerinde imalatgi firmanin ticari ad veya kisa adl, igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi,
sterilizasyon sekli, lot numarasl, stitur kalinligi, stiturun uzunlugu, siiturun rengi, 1/1 oraninda igne biyukligi ve diger 6zellikleri

gorilebilir tarzda okunakl ve bozulmayacak tarzda belirtiimelidir.

f.  Kutu ambalajin lizerinde, birim ambalajinin tizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

a.  Antialerjik, nonantijenik ve steril olmalidir.

b.  Vicut ici kullanimlarda enflamasyon , doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir materyaline bagh komplikasyon olmadan iyilesme
saglanabilmelidir.

Firmalar;

a.  lIthal drtinler icin ithal belgesi ve tiretici firma tarafindan verilmis distribiitorliik veya bu distribiitérce verilmig yetkili bayilik belgesinin,

b.  Yerli iiriinler icin retici firma veya dretici firmaca verilmis distribiitériik veya yetkili bayilik belgelerinin,

¢. Ithalve yerli riinler icin diretici firma ve distribiitérlerce verilmis garanti belgesinin asli veya noter tasdikli 6rnegi verilecektir

d.  Uzun siiren operasyonlarda anastomozlarda, kanser cerrahisinde:siitr kalitesi 6n plana ckmaktadr;anastomoz hatt sttlirasyonunda
ignenin dokuya en az hasar verecek,kolay gecisi saglayan piiriizsiiz ug yapisina sahip olmasi,igne/siitur uyumu 1:1 e yakin olmasi
portegliye oturmasi,ignenin ipliktenayrlmasn/dokuya zarar vermesi,siitiiriin ele oturmasi/diigim kalitesi gibi sebepler anastomoz
sonuna kadar bu &zellikleri korumasi son derece 6nem 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 tutulacaktr.
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MONOFLAMENT ABSORBE OLABILEN GLYCOMER 631/POLIGLECAPRONE 25 CERRAHI iPLiK TEKNIK SARTNAMESI

Kalinliklari, digtim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.

b.  Stitlir boyu 45 cm’nin tizerindekiler icin +/- %10 tolerans taninmalidir. igne boyu 10 mm’nin tizerindekiler igin +/- %10 tolerans
taninmalidir.

c. Igneig yiizeyi kanalli veya kanalsiz olmalidir. Operasyon boyunca igneler dokudan ok rahat gecmeli, giiclii olmali, kalsifiye dokularda
rahatlikla kullanilmali.

d. igne yizeyi piiriizsiiz olmali, keskinligini/sivriligini, Operasyon sonuna kadar sirdiirmeli, kirlmaya karg: direngli olmali, tek/cift igneli
olmalidir.

e. igneler yiiksek alagimh gelikten meydana gelmeli (302-420,455,4310vb) ve Uretici tarafindan belgelendirilmelidir.

a.  Sentetik monoflament absorbe olan cerrahi iplik glycomer’dan (%60glycolic,, %14 dioxanone ve % 26 trimethylene
carbonate)poliglecaprone25 veya benzer 6zellik gisterebilecek co-polymer (karisimli hammadde) materyalden imal edilmis
almalidir. Sentetik monoflament absorbe olan cerrahi iplik 90 -120 giinde viicutta absorbe olmalidir.

b.  Monoflament Absorbe olan cerrahi iplikler 1. haftada en az %60 2. haftada en az %30 doku destek kuvvetini korumalidir.

€. Propektuste doku destek siireleri belirtilmelidir.

a.  Birim ambalaji tizerinde imalatgi firmanin ticari ad) veya kisa adl, igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi,
sterilizasyon sekli, lot numarasi, sttur kalinligi, stiturun uzunlugu, sGturun rengi, 1/1 oraninda igne blyikligi ve diger 6zellikleri
goriilebilir tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

b.  Enaz 12 paket ihtiva eden kutularda ambalajlanmis olmall, icerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu belirtilmelidir. Isiktan,
nemden ve sicaktan korunmasina dair yazi olmali. Seri ve kontrol numaras; olmali. Kutu ambalajin lizerinde, birim ambalajinin
lUzerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

a.  Enaz 3 yil miadi olmalidir. Teslim sirasinda en az 3 yil raf 6mri bulunmalidir

b.  Firma; miadin dolmasina 3 ay kala kullanilmamis triing degistirmeyi taahhiit etmelidir.

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

a.  Sutir ambalajinin Kullanim esnasina kadar nemden, isidan, isiktan korunmasi icin bir ylizii seffaf film diger ylizeyi yirtilmayan
kagittan (Orng:TYVEK)olmalidir Ayrica sitdr, sterilizasyonunun korunmasi igin aliminyum veya karton posette olmalidir

b. igaliminyum folyo/karton ambalaj isaretli agilma yerinden acildiginda, ignenin porteki ile tutulmasi igin kapak
acildiginda/yirtildiginda igne goriilebilmelidir

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

d.  Kutu ambalaj icerisinde iiriine ait prospektiis olmalidir. TURKCE agiklamali prospektiis olmalidir(TIBBI CIHAZ YONETMELIGi MADDE:5)
e.  Birim ambalaji iizerinde imalatgi firmanin ticari adi veya kisa adl, igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi,
sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur kalinligi, stiturun uzunlugu, stiturun rengi, 1/1 oraninda igne biiyiiklugii ve diger 6zellikleri

goriilebilir tarzda okunakl ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

£ Kutu ambalajin tizerinde, birim ambalajinin tizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

a.  Antialerjik, nonantijenik ve steril olmalidir.

b.  Viicut ici kullanimlarda enflamasyon , doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir materyaline bagli komplikasyon olmadan iyilesme
saglanabilmelidir.

Firmalar;

a. Ithal driinler icin ithal belgesi ve iretici firma tarafindan verilmis distribiitérlik veya bu distribiitérce verilmis yetkili bayilik belgesinin,

b.  Yerli driinler icin iretici firma veya Uretici firmaca verilmis distribiitériiik veya yetkili bayilik belgelerinin,

¢ Ithal ve yerli triinler Icin Gretici firma ve distribiitérlerce verilmis garanti belgesinin asli veya noter tasdikli 6rnegi verilecektir

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

e.  Ayrica firma istenen miktarda numune getirecek ( en az iki diizine 24 adet),numuneler teslim edilecek uygun olmayanlar ve numunesi

olmayanlar ihale digi tutulacaktrr.
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MULTIFLAMENT ABSORBE OLABILEN POLYGLAKTIN SINIFI CERRAHI iPLIK TEKNiK SARTNAMESI

Kalinliklari, diigim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun
olmalidir.

Sutlir boyu 45 cm’nin Gizerindekiler icin +/- %10 tolerans taninmalidr. iZne boyu 10 mm’nin tzerindekiler igin +/- %10
tolerans taninmalidir.

igne ic yiizeyi kanalli veya kanalsiz olmalidir. Operasyon boyunca igneler dokudan cok rahat gecmel;, guclii olmal, kalsifiye
dokularda rahatlikla kullanilmalj.

igne yiizeyi puriizstiz olmali, keskinligini/sivriligini, operasyon sonuna kadar stirdirmeli, kirlmaya karsi direngli olmali,
igneler yiiksek alasimli celikten meydana gelmeli (302—420,455,4310vb) ve Uretici tarafindan belgelendirilmelidir.

Sentetik multiflament absorbe olan cerrahi iplik polyglaktin sinifina gére imal edilmis olmalidir (%90 glycolic acid, %10
lactic acid )

Sentetik multiflament absorbe olan cerrahi iplik toplam 70 giin icinde viicutta absorbe olmalidir.

Multiflament Absorbe olan cerrahiiplikler 2 hafta icerisinde en az %75 l¢linct haftada %30 tensil kuvvetini korumalidir.
Propektuste doku destek stireleri belirtilmelidir.

En az 3 yil miadi olmalidir.
Teslim sirasinda en az 3 yil raf 6mrii bulunmalidir.
Firma; miadin dolmasina 3 ay kala kullanilmams iriing degistirmeyi taahhiit etmelidir.

Teklif edilen malzeme Saglik Bakanlig T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal bilgi bankasina (TiTUBB) kayrtl ve “Saglik Bakanlig
Tarafindan Onaylidir.” ifadesi bulunmalidir. :

Sutdr ambalajinin Kullanim esnasina kadar nemden, Isidan,isiktan korunmas; icin bir yiizii seffaf film diger yiizeyi
yirtilmayan kagittan (OrnngYVEK)olmaIldlr.Ayrlca sUttr, sterilizasyonunun korunmasi icin aliminyum veya karton posette
olmalidir

ic aliminyum folyo/karton ambalaj isaretli acilma yerinden agildiginda, ignenin portegii ile tutulmasi igin kapak
aglldlémda/ylrtlldlémda igne gériilebilmelidir

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

Kutu ambalaj ierisinde triine ait prospektis olmalidir. TURKCE aciklamali prospektiis olmalidr. (TIBBI CIHAZ YONETMELI&|
MADDE:5)

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

Kutu ambalajin lizerinde, birim ambalajinin tizerinde Yazmasi gereken bilgilerin tamam olmalidir.

Antialerjik, nonantijenik ve steril olmalidir.
Viicut ici kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve sitiir materyaline bagl komplikasyon olmadan
iyilesme saglanabilmelidir.

verilecektir,

Ayrica firma ihale sonras; istenen miktarda numune getirecek( en az iki dizine(24 adet), numuneler test edilecek uygun
olmayanlar ve numunesi olmayanlar jhale disi tutulacaktir.



