T.C.

ERCİYES ÜNİVERSİTESİ 

DÖNER SERMAYE İŞLETMESİ

TEL : 437 49 20 Fax : 437 52 88

SAYI   : 8447197-934-01-                                                                                  
                                  KAYSERİ                                                       

KONU: Teklif Mektubu Hakkında 



                                                06/01/2020
Üniversitemiz Tıp Fakültesi Hastanemizin Göz A.D.da kullanılmak üzere İhtiyacı olan aşağıda cins ve miktarla belirtilen malzemelere ihtiyaç vardır. 

Müesseseniz tarafından ilgili malzemelerin temini mümkün ise Yaklaşık Maliyet tespitinde kullanılmak üzere birim fiyatı teklif verilmesini rica ederim.






             
                                                                                                           Selma ÖZLÜ 

                                                                                                   Hastane Müdür Yrd. V.

	                                                                                                      S.no
	 MALZEMENİN CİNSİ



	Birim
	Miktar
	Birim fiyatı

	1
	MVR Stiletto bıçak 
	ADET
	1000
	

	2
	2.8 Bıçak 
	ADET
	700
	

	3
	Ön vitrektomi probu
	ADET
	10
	

	4
	10.0 Naylon sütür 
	ADET
	500
	

	5
	10.0 Ethilon sütür
	ADET
	180
	

	6
	6.0 Şaşılık sütürü
	ADET
	600
	

	7
	8.0 Vicryl yuvarlak 
	ADET
	400
	

	8
	8.0 Vicryl spatül 
	ADET
	480
	

	9
	Kapsül germe halkası 10 mm
	ADET
	10
	

	10
	DK Line
	ADET
	75
	

	11
	Silikon yağı 5000 lik
	ADET
	75
	

	12
	Metil Selüloz
	ADET
	200
	

	13
	25 G Elektrotermal koter
	ADET
	5
	

	14
	Drape
	ADET
	5000
	

	15
	Dengeli göz içi solüsyonu 500 cc
	ADET
	3000
	

	16
	Trephan blue 
	ADET
	200
	

	17
	Sponge
	ADET
	5000
	

	18
	DCR set 5012 
	ADET
	30
	

	19
	Fako tubing set (Signature)
	ADET
	100
	

	20
	Aspirasyon kanülü
	ADET
	50
	

	21
	Disposable iris retraktör
	ADET
	20
	

	22
	Skleral fiksasyon lensi 
	ADET
	35
	

	23
	PC 9 sütür
	ADET
	60
	

	24
	MVR stiletto açılı 23 G
	ADET
	100
	

	25
	Lazer probu (vitrektomi için 25 G)
	ADET
	10
	

	26
	Üç parçalı katlanabilir lens
	ADET
	100
	

	27
	İrrigasyon kanülü
	ADET
	50
	

	28
	Ritleng tip bikanaliküler silikon entübasyon tüpü
	ADET
	60
	

	29
	Vitrektomi pack 

25 G 


	ADET
	40
	


	
	TEKNİK ŞARTNAMESİ EKTEDİR. 
	
	
	

	
	
	
	
	

	A
	SİLİNTİ VE KAZINTI OLAN TEKLİFLER REDDEDİLİR.
	
	
	

	 B
	TEKLİF MEKTUPLARİ FİRMA BAŞLIKLI KAĞITLARINA YAZILACAK.
	
	
	

	C
	ZAMANINDA VERİLMEYEN, AÇIK ADRES, KAŞE VE İMZA OLMAYAN TEKLİFLER DEĞERLENDİRİLMEZ.
	
	
	

	D
	TEKLİF ZARFLARI KAPALI OLMALI VE TEKLİF KONUSU ZARFIN ÜZERİNE YAZILI OLMALIDIR.
	
	
	

	E
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜNLERİN, MARKASI VE AMBALAJ ŞEKLİ YAZILMALIDIR.
	
	
	

	F
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜNLERİN, BİRİM FİYATI RAKAM VE YAZI İLE YAZILMALIDIR.
	
	
	

	G
	TEKLİF EDİLEN TIBBİ MALZEMELERİN TC. İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ ULUSAL BİLGİ BANKASI TARAFINDAN ONAYLANMIŞ ÜRÜN (BARKOD ) NUMARASI ÜRÜNÜN ÜZERİNDE, ÜRÜN KODU VE BRANŞ KODU  ETİKET VE MARKA ADI TEKLİF MEKTUPLARINDA YAZILI OLACAKTIR.
	
	
	

	H
	İSTEKLİ FİRMALAR; SOSYAL GÜVENLİK KURUMUNUN YAYINLAMIŞ OLDUĞU SAĞLIK UYGULAMA TEBLİĞİ (SUT) HÜKÜMLERİNE GÖRE TEKLİF ETMİŞ OLDUKLARI MALZEMELER İLE İLGİLİ, MALZEMENİN EK-3 LİSTESİNDE OLUP OLMADIĞINI, MALZEMENİN EK-3 LİSTESİNDE OLMASI DURUMUNDA SUT KODUNU FİRMA ORJİNAL ANTETLİ KAĞIDA YAZARAK BİLDİRECEKLERDİR.
	
	
	

	I
	ÖDEME SIRASININ VE GÜNÜNÜN BELİRLENMEİSNDE; DÖNER SERMAYELİ İŞLETMELER BÜTÇE VE MUHASABE YMNETMELİĞİNİN 22. MADDESİ HÜKÜMLERİ UYGULANACAKTIR.
	
	
	

	İ
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜN FİYATLARININ DEĞERLENDİRİLMESİNDE SUT FİYATLARI DİKKATTE ALICAKTIR. 
	
	
	


NOT:SOSYAL GÜVENLİK KURUMU BAŞKANLIĞI’NIN 26.11.2015 TARİHLİ DUYURUSUNDA, 

      ‘Yatarak tedavide kullanılan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarına tanımlı olmayan hiçbir tıbbi malzemenin 01/12/2015 tarihinden itibaren sağlık hizmeti sunucuları tarafından MEDULA sistemine hizmet kaydının yapılamamağı, ilgili firmalarca eşleştirme yapılmayan veya yeni imal-ithal edilen ürünlerin, MEDULA sistemine tanımlanabilmesi için, ilgili firmalarca anıla Kurumun hazırlanmış olduğu Tıbbi Malzeme Başvuru Kılavuzunda belirtilen esaslara göre ürün eşleştirme işlemlerini gerçekleştirmeleri zorunludur. İdaremizce; Eşleştirilen ürünlerin tamamen firmaların beyanı esas alınarak Medula sistemine kaydedilmiş olması sebebi ile yanlış eşleştirme olduğunun herhangi bir tespit edilmesi halinde oluşan zararlar firmalardan tazmin edilecektir. İdaremizce; bir tıbbi malzemenin hizmet kaydının yapılabilmesi için ürünün, satın alındığı tarih itibariyle TİTUBB sisteminde ‘Sağlık Bakanlığı (S.B. Durum)’ durumunun uygun olması, hastaya kullanıldığı tarihte de Medula sisteminde tanımlı olması gerekmektedir.’ Hususları belirtilmiştir.

       İdaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin değerlendirilmesi içi, Sosyal Güvenlik Kurumu Başkanlığı’nın 26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alınarak tekliflerin sunmaları 

 Teklif mektuplarının en geç 13/01/2020  Pazartesi günü mesai bitimine kadar E.Ü.Döner Sermaye İşletmesi’ne bırakılmasını rica eder.

                                                 TEKNİK ŞARTNAMELER
1- MVR-STİLETTO BIÇAK 20 G 

1- 20  Gauge 45 derece açılı olmalıdır

2- Kutularda tek tek steril edilmiş olmalıdır.

3- Handle elden kaymaması için üzerinde tırtıklar bulunmalıdır.

4- Ürün taşınma aşamasında veya tekrar steril olma aşamasında zarar görmemesi için; sert, ısıya    karşı dayanıklı koruyucu ambalaj içerisinde satılmalıdır.

5- Ürünün numunesi denendikten sonra klinik tarafından seçim yapılacaktır.

2-  2.8 mm BIÇAK TEKNİK ŞARTNAMESİ

1-Bıçak fako ameliyatlarında kesi yapmak amacıyla 2.8 mm, 45 Derece açılı olarak üretilmiş olmalıdır.

2- Bıçak kullanıldığı zaman keskin ucun zarar görmemesi için bıçağın ucunu kapatacak bir fleksible slikon kalkana sahip olmalıdır.

3-CE belgesi olmalıdır. Orijinal ambalajında steril olacaktır. Ambalaj üzerindeki bilgiler sonradan yapıştırma stiker veya bant yapıştırma olmamalıdır. Ürüne ait üretim yeri, sterilizasyon bilgileri, üretim tarihi ve son kullanma tarihi, CE uygunluk numarası orijinal baskı olacaktır.

4-Steril ambalaj içerisinde uç kısmı kesinlikle görülebilmelidir.

5- Bıçağın ucu parlamamalıdır.

6- Numuneler klinikte denendikten sonra seçim yapılacaktır. 

 7- Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2 yıllık süre içermelidir. 

3-ÖN VİTREKTOMİ PROBU ŞARTNAMESİ
1. AMO marka  fako cihazlarına uygun olmalıdır ve ambalaj üzerinde belirtilmiş olmalıdır.

2. Steril edilmiş ambalajda olmalıdır. Gama ışını sterilizasyonuna tabi tutulmuş olmalıdır ve ambalajda Sterile R olarak belirtilmiş olmalıdır.

3. İçerisinde vitrektomi handpiece ve ucundaki irigasyon sleeve olmalıdır. Vitrektomi handpiece disposible özellikte olmalıdır.

4. Amabalaj üzerinde barkod, LOT numarası, son kullanım tarihi, CE işareti ve üretici firma bilgileri mutlaka bulunmalıdır.

5. Teklif veren firmanın üretici tarafından verilmiş Distribütörlük belgesi olmalıdır. Distirübütör firmanın yetkilendirdiği firma ise distribütörün vermiş olduğu yetki belgesi ile birlikte distrübütörlük belgesini teklif ekinde veya muayene komisyonuna sunmak zorundadır. Alınan malzemenin değişimi veya malzemeden çıkan sorunların giderilebilmesi için bu belge zorunluluk taşımaktadır.

6. Distribütör firmanın Yetkili bayi dışında teklif veren firma, cihazın malzemeden kaynaklanan arızası durumunda cihazın yetkili servisine ücreti mukabili tamir ettireceğini belirten üretici firmadan alınmış noter tasdikli belge verecektir. Ayrıca cihazın tamiri süresince kullanılmak üzere hastanemize en geç 48 saat içinde aynı marka ve model cihazı kullanıma bırakacaktır.

7. Ürün cihazı üreten firma tarafından üretilmiş olmalıdır.

4-  10/0 SÜTÜR TEKNİK ŞARTNAMESİ

1-Malzeme içeriği Polyamide olmalıdır

2-No: 10- 0, 140 micron kalınlıkta 6,5 mm çift iğneli, kiriş uzunluğu 6 mm, 3/8 gövdeli spatül yapıda, en az 30 cm uzunlukta olmalıdır.  Bir adet numune verilmelidir.

3-Monofilaman yapıda olmalıdır

4-Sentetik olmalıdır

5-Emilmeyen sütür olmalıdır

6-Malzeme mavi veya siyah renkli olmalıdır.

7-İğne göz mikrocerrahisine uygun nitelikte olmalı kornea cerrahisinde sütür dibinden sızmaya yol açmamalıdır.

7-Gama ışını ile steril edilmiş olmalıdır

8-Son kullanma tarihi poşetlerin üzerinde yazılı olmalıdır.

9-Malzeme ISO 9001 standardına uygun olmalıdır

10-CE standardına uygun olmalıdır

11-İğne boyları istenilen ebatta ve sütür uzunlukları USP standardına ve EU standartlarına uygun olmalıdır

12-Malzeme pürüzsüz olmalıdır

13-Malzeme yumuşak olmalıdır

14-Absorbe olmayan sütür sınıfına girse de her yıl %15-20 si vücut tarafından hidroliz yoluyla emilmelidir.

15-İstekli firmaların resmi satıcılık yetkileri olmalıdır.

5- 10/0 ETHİLON SÜTÜR

1-Malzeme içeriği Polyamide olmalıdır.
2-Ürün No: 10-0 kalınlıkta, 3/8 eğimli 6,5 mm çift spatule, 30 cm olmalıdır.

3-Ürün iğnesinin uç geometrisi,Korneal Skleral penetrasyon için 6 keskin köşeye sahip olmalıdır. Kiriş uzunluğu 6 mm olmalıdır.

4-Monofilaman, Sentetik, Emilmeyen yapıda olmalıdır.

5-Malzeme mavi veya siyah renkli olmalıdır.

6-Gama ışını ile steril edilmiş olmalıdır.

7-Raf ömrü en az 66 ay olup, son kullanma tarihi poşetlerin üzerinde yazmalıdır.

8-İğne Sutur Profili uygun olup ve damarda sızıntıya neden olmayacak yapıda olmalıdır.

9-Absorbe olmayan sütür sınıfına girse de her yıl %15-20 si vücut tarafından hidroliz yoluyla emilmelidir.

10-İğnelerin dokudan geçerken kolay eğilip, bükülüp kırılmaması için yüksek alaşımlı çelikten imal edilmiş olmalıdır. Çelik alaşımı yüksek Krom ve Nikel içeren 420, 4310, 455 veya Ethalloy alaşımlarından birine sahip olmalıdır ve iğne çelik alaşımı belgelenmelidir. Numune değerlendirme esaslarındandır.

11-Sütür ile iğne birleşme noktası dokulardan geçerken dokuları travma etmemesi için iğne ile sütür birleşme noktası çapı uyumlu olmalıdır.

12-İğneler dikiş süresince dokudan rahat geçme özelliğini yitirmemelidir. İğneler Hollow formunda ( kenarları daha iyi penetrasyon için oyulmuş) iğne ucu yapısında olmalıdır. 

13-Kozmetik sonuçlar için dar çaplı olmalıdır. Çoklu geçişlerde ( en az 30 geçiş ) ucu körelmemeli ve kolaylıkla dokudan geçmelidir. Numune değerlendirme esaslarındandır.

13-Sütürler paketten çıktığında sütürün paket hafızası minumum ve sütür paketinden çıktığında olabildiğince düz bir yapıda olmalıdır.

14-Dış paketten çıkarıldığında masa üzerinde karışmaması için ambalaj üzerinde de aynı bilgiler yer almalıdır. Numune değerlendirme esaslarındandır.

15-Malzemeler tek tek steril poşetlerde, nemden, ısıdan etkilenmeyecek şekilde olmalı ve orijinal kutularında teslim edilmelidir.

16-Numuneler klinik tarafından denendikten sonra karar verilecektir.

6-     6/0 VİCRYL ŞAŞILIK SÜTÜRÜ

1- Malzeme polyglactin 910 dan mamül olacaktır ve ayrıca kaplaması kendi etken maddesi olan polglactin 370 den mamül olacaktır.

2- Malzeme multifilaman olacaktır.

3- Erime süresi 60 günün üzerinde olmalıdır. 

4- Sütür şaşılık cerrahisine uygun olmalıdır. 

5- En az 45 cm uzunluğunda çift iğneli spatül uçlu ve iğne gövdesi ¼ eğimli olmalıdır. 

6- Malzeme beher alüminyum folyo içerisinde olacaktır.

7- Son kullanma tarihleri kutu ve poşetlerin üzerinde yazılı olmalıdır.

8- Beher alüminyum folyo üzerinde malzeme ile ilgili bilgilerin yanı sıra iğnenin profil resmi basılı olacaktır.

9- Beher poşet üzerinde metrik sisteme göre ölçü ve usp karşılığı, katolog numarası olması gerekir.

10- CE, TSE belgesi olmalıdır.

11- Beher poşet içinde malzeme steril şekilde poşetli olacaktır.

12- Sağlık bakanlığı tarafından verilen imalata yeterlilik belgesi olacaktır, belgeler noterden tastikli olacaktır.

13- Teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yıl kullanım süresi olmalıdır. 

14- Beher kutu üzerinde sağlık bakanlıgının vermiş olduğu ruhsat tarihi, nosu, TSE logo ve TSE numarasının yer aldığı etiket olmalıdır.

15- Ethilen oksit gazıyla steril edilmelidir

16-   Teklif sırasında ürünün numunesi bırakılmalıdır. 

17-   Ürünün numunesi denendikten sonra klinik tarafından seçim yapılacaktır. 

7- 8/0 VİCRYL YUVARLAK İĞNELİ TEKNİK ŞARTNAMESİ 

1-Malzeme poliglaktin 910 dan mamül olacaktır ve ayrıca kaplaması kendi etken maddesi olan poliglaktin 370 den mamül olacaktır.

2-Malzeme multiflaman olacaktır. 15-Sütür iğnesi yuvarlak yapıda, dairesi 3/8, iğne uzunluğu 6.5 mm olmalıdır. Sütür uzunluğu en az 30 cm olmalıdır.
3-Erime süresi 60 günün üzerinde olmalıdır. 

4-Malzeme beher alüminyum folyo içerisinde olacaktır.

5-Son kullanma tarihleri kutu ve poşetlerin üzerinde yazılı olmalıdır.

6-Beher alüminyum folyo üzerinde malzeme ile ilgili bilgilerin yanı sıra iğnenin profil resmi basılı olacaktır.

7-Beher poşet üzerinde metrik sisteme göre ölçü ve usp karşılığı, katolog numarası olması gerekir.

8-CE belgesi olmalıdır.

9-Beher poşet içinde malzeme steril şekilde poşetli olacaktır.

10-Sağlık bakanlığı tarafından verilen imalata yeterlilik belgesi olacaktır. 

11-Beher kutu üzerinde Sağlık Bakanlığının vermiş olduğu ruhsat tarihi, nosu, TSE logo ve TSE numarasının yer aldığı etiket olmalıdır.

12-Ethilen oksit gazıyla steril edilmelidir

13-Teklif sırasında ürünün numunesi bırakılmalıdır. 

14- Ürünün numunesi denendikten sonra klinik tarafından seçim yapılacaktır. 

15-Sütür iğnesi yuvarlak yapıda, dairesi 3/8, iğne uzunluğu 6.5 mm olmalıdır. Sütür uzunluğu en az 30 cm olmalıdır.

16-Teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yıl kullanım süresi olmalıdır. 

8- 8/0 VİCRYL SPATÜL İĞNELİ TEKNİK ŞARTNAMESİ (TEK İĞNELİ) 

1-Malzeme poliglaktin 910 dan mamül olacaktır ve ayrıca kaplaması kendi etken maddesi olan poliglaktin 370 den mamül olacaktır.

2-Malzeme multifilaman olacaktır.
3-Sütür iğnesi spatül yapıda, dairesi 3/8, iğne uzunluğu 6.5 mm olmalıdır. Sütür uzunluğu en az 30 cm olmalıdır.

4-Erime süresi 60 günün üzerinde olmalıdır. 

5-Malzeme beher alüminyum folyo içerisinde olacaktır.

6-Son kullanma tarihleri kutu ve poşetlerin üzerinde yazılı olmalıdır.

7-Beher alüminyum folyo üzerinde malzeme ile ilgili bilgilerin yanı sıra iğnenin profil resmi basılı olacaktır.

8-Beher poşet üzerinde metrik sisteme göre ölçü ve usp karşılığı, katolog numarası olması gerekir.

9-CE veya TSE belgesi olmalıdır.

10-Beher poşet içinde malzeme steril şekilde poşetli olacaktır.

11-Sağlık Bakanlığı tarafından verilen imalata yeterlilik belgesi veya yetki ve garanti belgesi olacaktır. 

12-Etilen oksit gazıyla steril edilmelidir

13-Teklif sırasında ürünün numunesi bırakılmalıdır. 

14- Ürünün numunesi denendikten sonra klinik tarafından seçim yapılacaktır. 

15-Teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yıl kullanım süresi olmalıdır. 

9- KAPSÜL GERME HALKASI ŞARTNAMESİ (sütürsüz olan) 

1- Orjinal ambalajında, steril ve tek kullanımlık olacaktır.

2- PMMA’ dan mamul olmalıdır. Tek parçalı olmalıdır

3- Çapı 11- 13 mm aralığında olmalıdır.

5- Zonülleri zarar görmüş veya olmayan hastalarda kapsül stabilizasyonu için kullanılabilir olmalıdır

6- Çift kat steril ambalaj içinde olmalıdır

7- Avrupa Birliği ülkelerinden birinde üretilmiş olmalıdır

8- ISO ve CE belgesi bulunmalıdır

9- Teslim tarihinden itibaren en az 3 yıl miadı olacaktır. 
10- Ürünün numunesi bırakılmalıdır. Numune kullanıldıktan sonra karar verilecektir.  
10- PERFLOROKARBON (DECALİNE)
1-Ürün en az 5 ml hacminde olmalıdır. 

2-Ürünü vermek için kliniğimizdeki mevcut olan cihaza bağlanabilir steril sıvı verme adaptörü ile beraber tek bir paket içinde her ürünle beraber 1 adet adaptör verilecektir

3- Ürünün toksik özelliğinin yok edilmesi için mutlaka saflaştırılmış olması gereklidir.

4- Ürün en az 99.5% ve fazlası miktarda perfluorodecaline içermelidir.

5- Numuneler klinik tarafından denendikten sonra karar verilecektir.

11- SİLİKON YAĞI 5000 TEKNİK ŞARTNAMESİ

1- Vitreoretinal cerrahide tampon amaçlı kullanılmak üzere, kuru ısı sterilizasyonuna sahip pürifiye edilmiş silikon yağı içermelidir.

2- Steril torbada 8-10 ml lik cam enjektörde olmalıdır.

3- Görüntüsü berrak, kokusuz olmalıdır.

4- Dorc eva sistemiyle trokar üzerinden otomatik enjeksiyon yapılmasına uygun özellikte olmalıdır.

5- Viskozitesi 25º de 5000 cst, Refraktif indeksi 1.4 olmalı ve oda ısısında (25º) saklanabilmelidir.

6- Üzerinde etiket olmalı ve lot numarası bulunmalı, Sağlık Bakanlığından ithal izni olmalıdır.

7- Teklif sırasında ürünün numunesi bırakılmalıdır. Numuneler denendikten sonra karar verilecektir. 

8- Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2 yıllık süre içermelidir. 

12- METİL SELÜLOZ ŞARTNAME

1- 2 ml lik kullanıma hazır enjektörlerde tercihen 27 G özel kanülü ile beraber en az % 2.3 oranında metil selüloz olmalıdır. 

2- En az 0,55 ml olmalıdır.

3- Tek kullanımlık steril ambalajında olmalıdır. 

4- TİTUBB ve medula kaydı bulanmalıdır. SGK ve Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış olmalıdır.

5-  Ürünün son kullanma tarihi belirtilmelidir.

6- Kullanıcı bölümler tarafından tespit edilen uygunsuzlukların firmaya iletilmesi durumunda yenisiyle değişim yapmayı taahhüt etmelidir.

7- Miyadı dolması yaklaşan ürünlerde firma yenisiyle değişim yapmayı taahhüt etmelidir.

8- Gerektiğinde numune istenecektir. 

13- TEK KULLANIMLIK PİLLİ ELEKTRO KOTER

1.Cerrahi operasyonlarda koterizasyon için kullanılmak üzere üretilmiş olmalıdır.

2.Steril pakette verilmelidir.

14-OFTALMİK DRAPE TEKNİK ŞARTNAMESİ ( TEK POŞLU)

1- Göz Ameliyatlarında kullanılmak üzere, hastanın yüzünü örtmek için imal edilmiş olmalıdır.

2- Hastanın yüzüne örtüldüğünde, kesinlikle terleme yapmamalıdır ve medikal non-woven malzemeden imal edilmiş olmalıdır. 

3- Poşetlerden hiçbir şekilde sızıntı olmayacağı belirtilmeli ve sızıntı olması durumunda tüm bu poşetlerin yenisi ile değiştirileceği yazılı olarak taahhüt edilmelidir.

4- Tam ebadı tercihen 100 X 130 cm tek poşlu göz örtüsü olmalıdır.

5- Sıvı toplama kapasitesi tercihen 1000 ml. olmalıdır.  

6- Tercihen CE veya ISO kalite belgelerine sahip olmalıdır.

7- İhaleye giren tüm firmalar 3 er adet numune bırakmalıdır.

8- Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2 yıllık süre içermelidir. 

 9- Ürün numunesi denendikten sonra seçim yapılacaktır

15- DENGELİ TUZ ÇÖZELTİSİ TEKNİK ŞARTNAMESİ 500 CC (BSS)

1- Oküler dokuya izotonik olmalı ve normal hücre metabolik fonksiyonların yerine getirilmesi ve oftalmik irrigasyon solüsyonu olabilmesi için gerekli elektrolitleri içermelidir. 

2- Ürünü tamamen kullanabilmek için cam şişe içinde olmalıdır.

3- ISO ve CE belgeli olmalıdır.

4- T.C Sağlık Bakanlığından alınmış ruhsatı olmalıdır.

5- Ürün numunesi denendikten sonra seçim yapılacaktır.

6- Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1.5 yıllık süre içermelidir.  

16- TRİPAN MAVİSİ

1-Katarakt ameliyatı sırasında lens kapsülünü boyamak üzere kullanılacağından steril, filtre edilmiş olmalıdır.

2-Hücre kültüründe test edilmiş olmalıdır.

3-Dibazik olmalıdır.

4-Sodyum klorid %0,81ve potasyum fosfat %0,60 içinde hazırlanmış olmalıdır.

5- Konsantrasyonu %0,2-0,4 arasında olmalıdır.

6- 1-5 ml aralığında olmalıdır.

7- Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2 yıllık süre içermelidir. 

 8- Ürün numunesi denendikten sonra seçim yapılacaktır.

 17- OFTALMİK ÜÇGEN SPONGE

1- Göz ameliyatlarında kullanılmak üzere imal edilmiş olmalıdır.

2- Toplam uzunluğu 7cm. olmalıdır.

3- Çubukların tek ucunda üçgen şeklinde sponge olmalıdır. Çok hızlı sıvı absorbe edebilmelidir. 

4- Steril poşetler halinde ve kullanıma hazır çubuk bulunmalıdır. 

6- Uluslararası geçerli ISO, CE kalite standardına sahip olmalıdır.

7- Üretici firmanın adı üretim tarihi sterilizasyon süresi ve CE işareti ürünün ambalajında orijinal baskılı olmalıdır.

8- Teklif sırasında numune bırakılmalıdır. Numune kullanıldıktan sonra karar verilecektir. 

9. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2 yıllık süre içermelidir. 

18- DAKRİYOSİSTORİNOSTOMİ SETİ ŞARTNAMESİ (5012)

1- Endoskopik veya açık dakriosistorinostomi ameliyatlarında kullanılan tüp silikondan imal edilmiş olmalıdır.

2-CE belgesi olmalıdır.

3-Bikanaliküler olmalıdır. 

4-Eğri, paslanmaz çelik probu olmalı (0.80 – 0.90 mm çapında X 40-80 mm uzunluğunda)

5-Çift steril ambalaj içinde olmalıdır 

6-Silikon tüp metal probun üzerinden çıkmayacak özellikte olmalıdır 

7-Ürün vaka sırasında istenilen şekli kolaylıkla almalıdır

8- Ürün numunesi denendikten sonra seçim yapılacaktır.

19- SIGNATURE FAKO İÇİN TUBING SETİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. AMO Whitestar Signature fako cihazına uygun olmalıdır ve ambalaj üzerinde belirtilmiş olmalıdır.

2. Steril edilmiş ambalajda olmalıdır. Gama ışını sterilizasyonuna tabi tutulmuş olmalıdır ve ambalajda Sterile R olarak belirtilmiş olmalıdır.

3. Tubing seti paketi içerisinde mavi renkli manifold, I/A tubingler, atık torbası ve kan setinden oluşan tubing set, cihaz önündeki tepsiyi örtmek için bir adet steril şeffaf örtü (mayo stand drape), bir adet silikon infüzyon sleeve ile bir silikon test chamber olmalıdır.

4. Amabalaj üzerinde barkod, son kullanım tarihi, üretici firma bilgileri mutlaka bulunmalıdır.

5. Ürün UBB kayıtları verilmelidir.

6. Teklif veren firmanın üretici tarafından verilmiş distrübütörlük Belgelesi olmalıdır. Distirübütör firmanın yetkilendirdiği firma ise distrübütörün vermiş olduğu yetki belgesi ile birlikte distrübütörlük belgesini teklif ekinde veya muayene komisyonuna sunmak zorundadır. Alınan malzemenin değişimi veya malzemeden çıkan sorunların giderilebilmesi için bu belge zorunluluk taşımaktadır.

7. Distribütör firmanın Yetkili bayi dışında teklif veren firma, cihazın malzemeden kaynaklanan arızası durumunda cihazın yetkili servisine ücreti mukabili tamir ettireceğini belirten üretici firmadan alınmış noter tasdikli belge verecektir. Ayrıca cihazın tamiri süresince kullanılmak üzere hastanemize en geç 48 saat içinde aynı marka ve model cihazı kullanıma bırakacaktır.

 8. Teklif veren firmalar üretici firmada tarafından ücretsiz yapılacak bir yıllık bakım onarım hizmetini ücretsiz vermeyi taahhüt edeceklerdir. Bu belgeyi teklifle birlikte komisyona sunacaklardır.

9. Ürün cihazı üreten firma tarafından üretilmiş olmalıdır.

20- BİMANUEL ASPİRASYON KANÜLÜ 0,60X17 MM  

     1-FAKO cerrahisinde aspirasyon yapmak için üretilmiş olmalıdır.

     2- Uç kısmı tırtıklı olmalıdır.

     3- Ürünün numunesi denendikten sonra klinik tarafından seçim yapılacaktır.

21- İRİS RETRAKTÖR ŞARTNAMESİ

1. Malzeme katarakt ameliyatlarında irise takılarak kullanıma uygun olmalıdır.
2. En az 8 mm. uzunluğunda, 0.08 mm çaplı, fleksibl, tel iris çengelleri olmalı, iris yakalandıktan sonra kornea üzerinde hook’u sabitleyecek stoper’ları bulunmalıdır
3.  Bir kutudan en az 5 adet çıkacak şekilde paketlenmiş olmalıdır
4.  Kullanıma hazır tekli paketlerde olmalı ve paketler üzerinde ürünün sterilizasyon, son kullanma tarihi ve lot numarası olmalıdır.
22- SKLERAL FİKSASYON LENSİ

1- Göz içi lensi PMMA’dan üretilmiş olmalıdır.

2- Optik tipi bikonveks, Haptik (bacak) açısı 5-10° derece arası olmalıdır.

3- Göz içi lensi optik çapı 5.5- 6.5mm ve haptik çapı l2 x 13,5 mm aralarında olmalıdır

4- 18 - 24 Dyoptiri aralığında her birinden 5 er tane olmalıdır.

5- UV Blokajlı ve Yağ lazere dayanıklı olmalıdır.

6- İthalatçı firmanın kendine ait IS0 sertifikası olmalıdır.

7- Teslim tarihinden itibaren en az 2 yıl kullanım süresi olmalıdır.

8- Skleral fiksasyon cerrahisinde kullanıma uygun, haptiklerinde delikleri olan lens olmalıdır

9-  Gerektiğinde 24 saat içinde lens değişimi yapılmalıdır. 

10- Kırılan bozulan lensler yenileri ile ücretsiz değiştirilmelidir. 

11- Teklif sırasında ürün numunesi de teslim edilmelidir. Numuneler denendikten sonra klinik tarafından seçim yapılacaktır

23- PC 9 SÜTÜR TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Monofilament polypropilenden imal edilmiş olmalıdır.

2. Teslim edilen malların son kullanma tarihi en az 2 yıl olmalıdır.

3. İğneler dikiş süresince dokudan rahat geçme özelliğini yitirmemeli, dokulardan kolaylıkla ve minumun travmayla deforme olmadan geçmelidir, yüksek alaşımlı çelikten imal edilmiş olmalıdır. 

4. Malzemeler tek tek steril poşetlerde, nemden, ısıdan etkilenmeyecek şekilde ve orijinal kutularında teslim edilmelidir.

5. Sütür Pc 9 tipinde 10-0 poli propilen yapıda, 16mm  ¼ çift spatul iğneli, en az 20 cm uzunlukta, mavi renkte olmalıdır.  

6. Numuneler klinik tarafından denendikten sonra karar verilecektir.

24- MVR-STİLETTO BIÇAK 23 G 

1- 23 Gauge 45 derece açılı olmalıdır

2- Kutularda tek tek steril edilmiş olmalıdır.

3- Handle elden kaymaması için üzerinde tırtıklar bulunmalıdır.

4- Ürün taşınma aşamasında veya tekrar steril olma aşamasında zarar görmemesi için; sert ısıya karşı dayanıklı koruyucu ambalaj içerisinde satılmalıdır.

5- Ürünün numunesi denendikten sonra klinik tarafından seçim yapılacaktır.

25- LAZER PROBU 25 G AÇILI

1- Tek kullanımlık, steril paket içinde olmalıdır,

2- Paket üstünde kod numarası CE işareti ve markası belirtilmiş olmalıdır,

3- Probun elcik bölümü plastik olmalıdır,

4- Kliniğimiz Alcon constellation vitrektomi cihazının laser cihazı ile adaptör gerektirmeksizin direkt bağlantı yapacak şekilde uyumlu olmalıdır.

5- Teklif edilen ürünün markasının ulusal bilgi bankası kodu olmalıdır.

6- 25 gauge trokar kanüllerinin içinden geçebilecek özellikte olmalıdır. Bu üründen kaynaklanan bir cihaz arızası durumunda teklif veren firma cihazı yetkili servisinde tamir ettireceğine dair yazılı belge vermelidir
26- ÜÇ PARÇALI KATLANABİLİR LENS ŞARTNAMESİ
1-Optiğin tamamı hidrofobik akrilik yapıda olmalıdır. Optik su içeriği %5’den az olmalıdır. Optik katlanabilir özellikte olacaktır.

2-Optik çapı 6.00 mm Lensin toplam uzunluğu 13.00 mm olacaktır. 

3-Optik şekli equikonveks (simetrik bikonveks) olacaktır.

4-A sabiti 118.4 olmalıdır.

5-Teorik AC derinliği 5.2 mm olmalıdır.

6-Refraktif indeksi 1.47 olmalıdır.

7-Ultraviole absorban olmalıdır.

8-Haptikleri polimetilmetakrilat (PMMA) yapıda ve mavi renkte ve modifiye C Haptik olacaktır.

9-Haptik çapı 13.00 mm ve açısı 5 derece olacaktır.

10-PCO gelişimi engelleyecek ve glare oluşturmayacak şekilde lensin kenar yapısı üç kenarlı olacaktır. Lensin anterior yüzey kenarı yuvarlak, posterior yüzey kenarı keskin ve yan kenarı eğimli olacaktır.

11-Küçük kesili katarakt ameliyatında arka kamaraya, kapsül içine yerleştirilebilecek ve katlanınca 2.8mm’lik kesiden implante edilebilecektir.

12-Haptikleri modifiye edilmiş C loop şeklinde olmalıdır.
27- BİMANUEL İRRİGASYON KANÜLÜ 0,80x17 MM  

    1-FAKO cerrahisinde irrigasyon yapmak için üretilmiş olmalıdır.

    2- Ürünün numunesi denendikten sonra klinik tarafından seçim yapılacaktır.

28- RİTLENG TİP BİKANALİKÜLER SİLİKON ENTÜBASYON TÜPÜ 

1-Materyal: Çift taraflı polipropilen ip, 0.60-0.65 mm silikon tübing olmalı

2- Silikon tübingin uzunluğu 230-250 mm olmalıdır 

3- Polipropilen ip uzunluğu 410 – 420 x 2 mm olmalıdır.
4- Çift steril ambalajda sunulmalıdır.
29- VİTREKTOMİ PACK ŞARTNAMESİ

1- Hastanemiz Göz Ameliyathanesinde bulunan EVA Marka Vitrektomi cihazına uyumlu olmalıdır.

2- Cihazla aynı marka ve orjinal olmalıdır.

3- Peg üzerinde ayrıntılı bilgi yazılı olmalıdır ve içerisinde aşağıda ki malzemeler bulunmalıdır.


a- Vitrektomi probu


b- Trokar seti


c- Kaset ve infizyon verme alma seti


d- Korumalı ışık probu


e- İki yollu musluk


f- İki tarafı dişi luerkonnektör


g- Ekran için steril örtü


h- Kumanda için steril örtü

4- Kurumun isteğine göre 25 G olarak teslim edilecektir.

5- 27 G Pack seçeneği de bulunmalıdır.

6- Son kullanma tarihinden 6 ay önce miadı yaklaşan malzemeler değişim yapılacaktır.

