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	 MALZEMENİN CİNSİ


	Miktarı
	Birim fiyatı

	1
	KLORHESİDİNGLUKONAT İÇEREN SANTRAL KATETER SABİTLEME ÖRTÜSÜ
	1 000 adet 
	

	
	
	
	

	
	TEKNİK ŞARTNAME EKTEDİR.
	
	

	
	
	
	

	
	YÜKLENİCİ FİRMALARIN TEKLİFLERİYLE BİRLİKTE ADLİ SİCİL KAYIT BELGESİNİ SUNMALARI ZORUNLUDUR.
	
	

	
	
	
	

	A
	SİLİNTİ VE KAZINTI OLAN TEKLİFLER REDDEDİLİR.
	
	

	 B
	TEKLİF MEKTUPLARİ FİRMA BAŞLİKLİ KAĞİTLARİNA YAZİLACAK.
	
	

	C
	ZAMANİNDA VERİLMEYEN,ACİK ADRES,KAŞE VE İMZA OLMAYAN TEKLİFLER DEĞERLENDİRİLMEZ.
	
	

	D
	TEKLİF ZARFLARİ KAPALİ OLMALİ VE TEKLİF KONUSU ZARFİN ÜZERİNE YAZİLİ OLMALİDİR.
	
	

	E
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜNLERİN, MARKASİ VE AMBALAJ ŞEKLİ YAZİLMALİDİR.
	
	

	F
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜNLERİN, BİRİM FİYATİ RAKAM VE YAZİ İLE YAZİLMALİDİR.
	
	

	G
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜNLERDEN, TEKLİF MEKTUPU İLE BİRLİKTE NUMUNE GETİRİLECEKTİR. .NUMUNESİ GETİRİLEMEYECEK CİHAZLAR İÇİN KATOLOG GÖNDERİLECEKTİR.
	
	

	H
	İSTEKLİ FİRMALARIN T.C. SAĞLIK BAKANLIĞININ ÜRÜN TAKİP SİSTEMİNE (ÜTS) KAYITLI OLDUĞUNU TEŞVİK EDİCİ T.C. BAKANLIĞININ İLGİLİ WEB SİTESİNDEN ALINAN KAYIT BELGESİNİ EKLEMESİ GEREKMEKTEDİR. ( ÜTS KAYIT ZORUNLULUĞU OLMAMAMSI HALİNDE BU BELGE ARANMAYACAKTIR)
	
	

	I
	TEKLİF EDİLEN TIBBİ MALZEMELERİN T.C. 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.
	
	

	K
	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.
	
	

	L
	İSTEKLİ FİRMALARIN TEKLİF EDİLEN ÜRÜNÜNÜN İMALATÇISI VEYA İTHALATÇISI OLMADIĞI DURUMLARDA ÜRÜNÜN TEDARİKÇİ FİRMASININ BAYİSİ OLDUĞUNU GÖSTERİR ÜTS KAYITLI BELGESİNİ EKLEMESİ GEREKMEKTEDİR.
	
	

	M
	ÖDEME SIRASININ VE GÜNÜNÜN BELİRLENMESİNDE; DÖNER SERMAYELİ İŞLETMELER BÜTÇE VE MUHASABE YÖNETMELİĞİNİN 22. MADDESİ HÜKÜMLERİ UYGULANACAKTIR.
	
	

	N
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜNLERE AİT KALİTE BELGELERİNDE BİRİSİ VE CE BELGESİ VERİLMELİDİR.

O NUMUNESİ OLMAYAN FİRMALARIN TEKLİFLERİ DEGERLENDİRİLMEYECEKTİR.

P TEKLİF EDİLEN ÜRÜN FİYATLARININ DEĞERLENDİRİLMESİNDE SUT FİYATLARI DİKKATTE ALICAKTIR.


	
	

	O
	NUMUNESİ OLMAYAN FİRMALARIN TEKLİFLERİ DEGERLENDİRİLMEYECEKTİR
	
	

	P


	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 olamsı sebebi ile yanlış eşleştirme olduğunun herhangı 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 kullnıldığı tarihte de Medula sisteminde tanımlı olması gerekmektedir.’ Hususları belirtilmiştir.

       İderemizce istekli ifrmalarca sunulan tekliflerin değerlendirilmesi içi, Sosyal Güvenlik Kurumu Başkanlığı^nın 26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alınarak tekliflerin sunmaları 
 Teklif mektuplarinin en geç 21/09/2020   günü mesai bitimine kadar E.Ü.Döner Sermaye İşletmesi’ne birakilmasini rica eder.
KLORHEKSİDİN GLUKONAT İÇEREN SANTRAL KATETER SABİTLEME ÖRTÜSÜ TEKNİK ŞARTNAMESİ

1- Kateter giriş yerini korumak ve güvenle tesbit etmek üzere tasarlanmış olmalıdır.

2- Ürün klorheksidinglukonat içermelidir. 

3- Hava geçirgenliği bulunmalı, kateter giriş yerini sürekli gözleme olanağı tanımalıdır.

4- Sıvı ve bakteri bariyeri oluşturmalı, alkol ve sıvılara maruz kaldığında bütünlüğünü korumalı, dağılmamalıdır.

5- Kateter örtüsü ortalama en az 19 mg klorheksidinglukonat içermelidir.

6- Örtü sıvı emme özelliğine sahip olmalı, ürün 93/42/EEC ve 2007/47/EC Tıbbı cihaz direktiflerine göre “Sınıf 3” kriterine uygun olmalıdır. Yetkili bağımsız bir kuruluş tarafından onaylı, sınıf 3 kriterine uygunluk için gerekli olan CE 02242 Tam Kalite Güvence Sistemi ve CE 525600 Tasarım İnceleme Sertifikası’na sahip olmadır.

7- Kateter örtüsü güçlendirilmiş medipore çerçeveli tasarımı ile güçlü bir tesbit sağlamalıdır.

8- Kateter örtüsü kanül tespitini kolaylaştıran çentik dizaynı bulunmalıdır.

9- Ekstra tespit sağlayan iki adet medipore bandı bulunmalıdır.

10- Kenarları oval olmalı, santral kateterlerde güçlü tesbit sağlanmalıdır.

11- Hipoallerjen olmalı, çıkarıldığında ciltte atık bırakmamalıdır.

12- Kolay uygulanabilmeli ve eldivene yapışmamalıdır.

13- Uygulama tarihinin yazılmasını sağlayan etiketi bulunmalıdır.

14- Ürünün bütünlüğü bozulmadığı takdirde, HIV-1 ve HBV’ye karşı viral bariyer oluşturduğuna dair klinik çalışması bulunmalıdır.

15- Paket üzerinde son kullanma tarihi ve uygulama talimatı yer almalıdır.

16- Steril, tekli paket halinde olmalı, ürün ve ambalajı lateks içermemelidir.

17- Normal oda şartlarında (15-30 derece, %35-60 nem) saklanmalıdır.

18- Ebatları aşağıdaki biçimde olmalıdır; 

Ürün Ebadı: eni 8x10 cm
Boyu:11x12 cm

19- Numuneler uzman üyenin uygun gördüğü ünitelerde sağlık personeline kullandırılacaktır. Sağlık personelinin ürün hakkında görüşleri, o ünitenin sorumlu hemşiresi ve/veya hekiminden uzman üye tarafından yazılı belge ile alınacaktır. Ürün seçiminde sağlık personelinin, ürüne uyumu ve ürün hakkındaki görüşleri dikkate alınacaktır.
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