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	 MALZEMENİN CİNSİ



	Birim
	Miktar
	Birim fiyatı

	1
	Portegü 23cm katalog no: 357.00 Bahadır katalog vb
	Adet
	100
	

	2
	Dişsiz Penset 18cm katalog no: 04.240.04 S.C.A. katalog vb.
	Adet
	100
	

	3
	Düz masküto12cm katalog no:13220-12 Reda katalog vb
	Adet
	100
	

	4
	Eğri masküto12cm katalog no:13221-12 Reda katalog vb.
	Adet
	100
	

	5
	Cerrahi alet tepsisi(tel sepet) küçük:485mmx253mmx70mm katalog no:K3 746 Aygün katalog vb.
	Adet
	50
	

	6
	Cerrahi alet tepsisi(tel sepet) büyük:535mmx340mmx80mm katalog no:K3 707 Aygün katalog vb.
	Adet
	200
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	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  25/03/2022 Cuma günü mesai bitimine kadar E.Ü.Döner Sermaye İşletmesi’ne bırakılmasını rica eder.

CERRAHİ ALET

TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Cerrahi aletler paslanmaz çelikten imal edilmiş, polisajı düzgün ve pürüzsüz olmalıdır. İmalat veya tıbbi nedenler ile paslanmaz çelik dışında diğer materyallerden üretilmiş cerrahi aletlerin, “teknik şartnameye cevap” metninde belirtilmesi zorunludur. Aksi halde isteklinin teklifi değerlendirme dışı kalacaktır. 

2. Cerrahi aletler tavan lambası ve mikroskop ışığı altında, gözü alacak şekilde parlayan malzemeden yapılmış olmamalıdır.

3. İstekliler, üretici veya yetkili satıcı adına düzenlenen satış sonrası hizmet yeterlilik belgesini ihale dosyasında sunmalıdır.

4. Tüm ürünler CE belgeli olacaktır.

5. Aday ve isteklilerin alım konusu malzemeleri teklif etmeye yetkisinin bulunduğuna dair belgeler olacaktır.

6. Cerrahi aletlerin üzerinde marka, aletin katalog numarası ve CE işareti ile paslanmaz çelikten olanlar üzerinde ayrıca “stainless steel” ibaresi normal kullanımda her türlü temizlik ve sterilizasyon şartlarında silinmeyecek şekilde yazılı olmalıdır. Alınan aletler en az 134 C de buharlı otoklavda, etilen oksit, hidrojen peroksit, ve kimyasal ürünler ile sterilizasyon yöntemlerine uygun olmalıdır. Aletler korozyona karşı dayanıklı olmalıdır.

7. Setlerin ve cerrahi el aletlerinin; ne kadar kullanıldıkları, tamir-bakım takipleri, aletlerin sterilizasyon tarihlerinin belirlenmesi, setlerin doğru aletlerle hazırlandığının elektronik ortamda takibinin yapılabilmesi amacıyla,  yüzey genişliği 3mm.den büyük tüm cerrahi aletlerin üzerinde data matrix barkodları olmalıdır. Yüzey genişliği 3mm den küçük aletler ise numaralandırılacaktır. Barkodda yer alacak olan bilgiler ile 3mm den küçük aletlere yazılacak numaralar yüklenici firmaya idare tarafından verilecektir.

8. Teklif edilecek cerrahi aletlerin üretildiği çelik hammaddesinin sertlik değeri Rockwell sertlik standartlarına göre olmalı, Rockwell sertlik standartlarına göre sertlik değerleri; kesici aletler için  50-58 HRC, tutucu aletler için 40-48 HRC olarak belirtilen değerlerde olmalıdır. Hammaddenin türü, sertlik değeri, korozyon test raporlarını ve diğer özellikleri ihale dosyasında sunulmalıdır.

9. Çeliğin yapısında bulunan ve çeliğin dayanma özelliklerini değiştiren Karbon, Mangan, Fosfor, Kükürt, Nikel, Silisyum ve Vanadyum gibi elementler çeliğin yapısında %1 (bir)’den fazla bulunmamalıdır. Firma bunu ihale dosyasında belgelendirmelidir.

10. İdare gerek görmesi halinde teslim edilen numunelerin tamamını veya içerisinden seçilen aletleri TSE, KOSGEB ve ODTÜ’de test yaptıracak olup, buna ilişkin giderler firma tarafından karşılanacaktır.

11. İştirakçi firmalar teklif ettikleri ürünlerin orijinal veya cd ortamında kataloglarını ihale evrakları ile birlikte vermelidir. Fotokopi, faks ve benzeri dokümanlar kabul edilmeyecektir. Katalogda olmayan özel üretimler, ihale dosyasında ayrıca belirtilecek olup katalogda gösterilme zorunluluğu yoktur. CD ortamında verilecek kataloglarda ise katalog numaralarının girilebileceği arama motorunun bulunması, format sorununun olmaması gerekmektedir. Teklif edilen tüm ürünler katalog ve broşürlerde yer almalıdır (özel üretim ürünler hariç). CD de ürünlerin ağız ve uç yapılarının birebir ölçülerde görünür olması gerekmektedir

12. Teklif edilen cerrahi aletlerin şartnameye uyumluluğu ve istenilen özellikleri taşıyıp taşımadığı isteklilerin teklif dosyası içerisinde verecekleri üreticinin detaylı ürün evsaflarını gösteren katalog ve broşürlerindeki bilgiler ile de teyit edilecektir. İhaleye verilecek katalog ve broşürlerde teklif edilen ürünün birebir uç yapısı, uzunluk, ebat ve metal özellikleri gibi detaylı özelliklerinin bulunması teklif edilen ürünün teyidi açısından zorunludur. 

13. İhaleye katılacak firmalar teklif ettikleri ürünlerin tamamı için bu şartname ve ekindeki listeye göre kalem kalem teknik şartnameye uygunluk belgesi hazırlayacaklardır. Bu belge iştirakçi firmanın yetkilisince imzalanmış olarak ihale dosyası içinde verilecektir. Bu cevaplar, ürünlerin orijinal dokümanları ile karşılaştırıldığında herhangi bir farklılık bulunursa firma, ihale dışı bırakılacaktır. Bu belgede teknik şartnamenin her bir maddesine verilen cevap, ihtiyaç listesinde belirtilen ürün karşılığında isteklinin verdiği ürünün katalog numarası, isteklinin teklif ettiği marka, ürünün adeti, barkod numarası ve açıklaması yer almalıdır 

14. Teklif edilen ürünler fabrikasyon, işçilik ve malzeme hatalarına karşı 5 (beş) yıl garantili olmalıdır. Garanti; üretici veya ithalatçı tarafından verilmelidir. Garanti süresinden sonraki en az 10 (on) yıl için ücreti karşılığında yedek parça ve servis garantisine sahip olmalıdır. Yedek parça fiyatını alet grupları için birim fiyat bedelinin % 30 ‘ unu aşmayacak şekilde tek tek fiyatlandırarak ihale dosyasında sunmalıdır.

15. Garanti süresi içinde kullanım hataları hariç, bozulan aletler firmaya bildiriminden itibaren 10 (on) iş günü içerisinde orijinaline uygun şekilde hatası girilemezse aynı süre içerisinde yenisi ile değiştirilmelidir.

16. İstekli firma teklif ettiği marka ve ürüne ait bakım, saklama ve sterilizasyon bilgilerini içeren Türkçe kullanım kılavuzunu ihale dosyası içerisinde vermelidir. 

17. İstekli firmalar ihalenin uhdelerinde kalması durumunda teslim edecekleri ürünlerin verimliliğini arttırmak amacı ile idaremizin muayene ve kabul işlemleri sırasında belirleyeceği sayıda personele kullanım öncesi ve sonrası bakım hakkında eğitim verecektir. 

18. İhaleye katılacak firmaların T.C. İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası’na (TİTUBB) kayıtlı olması ve alımı yapılacak tıbbı cihazların TİTUB’ta Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı olması şartı aranacaktır. Kapsam dışı olanlarda beyan yeterli olacaktır.

19. İştirakçi firmalar genel alet kalitesinin incelenebilmesi ve ürünlerin numuneler üzerinden de doğruluğunun teyidi için, bölümler için alınacak olan aletlerden, ihtiyaç listemizde yer alan Numuneler ve alınan tüm cerrahi aletler işlevsellik bakımından (gerekli görülmesi halinde vakalarda), elle, gözle, gerekirse mikroskop altında incelenecek ve otoklavda test edilecektir. Komisyonca incelenen cerrahi aletlerde, vakalarda kullanımı olumsuz etkileyebilecek; ağızların birbirine tam olarak temas etmemesi, saplarındaki elastik yapının bulunmaması, kilitlenebilen tiptekilerin zor açılıp zor kapanması, eklem yerlerinde ve ağızlarda çapak bulunması gibi hususların tespit edilmesi durumunda istekliler bu kalemlerde değerlendirme dışı kalacaktır. 

CERRAHİ ALET TEPSİSİ(TEL SEPET) TEKNİK ŞARTNAMESİ
1.Sepetler alet yüzeylerinin çizilmemesi, sivri ve kesici ağızlı aletlerde körelme ve deformasyonun engellenmesi amacı ile delikli çelik plaka levhadan imal edilmiş olmalıdır. Tel örgü şeklinde imal edilmiş sepetler kabul edilmeyecektir.

2.Sepetin her iki iç tarafında, aletlerin steril bir şekilde taşınabilmesini sağlayacak hareketli kulp mekanizmaları bulunmalıdır. İstenildiğinde sterilizasyon koşullarına dayanıklı ayaklar tedarik edilebilmelidir. 

3.Sepetlerin taban, yan yüzeylerinde, köşe dönüşlerinde vs. çapak ve keskin pürüzler olmamalıdır. 

4.Sepetlerin taban kısımlarında 3*3mm, yan kısımlarında 2*2mm perfore delikleri olmalıdır. Her bir sepetin kısa kenarında 50*35*13mm ölçüsünde set isimlikleri için bir adet paslanmaz çerçeve sabitlenmiş biçimde bulunmalı ve bildirilecek set isimlerinin yazıldığı alüminyum isimlikler buraya takılabilmelidir. Çerçeve ve isimlikler yıkama-dezenfeksiyon koşullarına uygun olmalı ve isimlikler sterilizasyon şartları altında düşmeyecek şekilde yerinde takılı kalabilmelidir. 

5.Sepetlere uygun kilitli kapakları istenildiğinde sonradan tedarik edilmeli, ürünler katalogda görülebilmelidir. 

6.Sepetler en az 1mm kalınlığında paslanmaz çelik sac malzemeden imal edilmiş olmalı ve bu konuda hammadde analiz belgesi teklif dosyasında sunulmuş olmalıdır.
7.Sepetler basınçlı buhar otoklavında kullanılabilir nitelikte olmalıdır.

8.Sepetler cerrahi alet yıkama ve dezenfeksiyon makinesinde kullanılabilir olmalıdır.

9.Ürünler imalat hatalarına karşı 2 yıl garantili olmalıdır. Bu garanti hastane adına, üretici/ithalatçı ve ihaleye iştirak eden firmalar tarafından taahhüt edilecektir. Garanti süresi bitiminde en az 5 yıl ücreti mukabil yedek parça ve teknik servis verileceği hastane adına, üretici/ithalatçı ve ihaleye iştirak eden firmalar tarafından taahhüt edilmelidir. 

    Teknik hizmet sağlayacak olan Üretici veya ithalatçı firmanın TSE Hizmet Yeterlilik Belgesi ihale dosyasında sunulmalıdır.

     Ürünün güvenilirliği ve garanti şartları açısından teklif verilen marka ürünlerin konteyner üreticisi olması şartı aranacaktır.
10.Orijinal katalog üzerinde teklif edilen ürünler işaretlenecektir. Katalog ve broşürler tercümeden muaftır.

11. Marka ve model belirtilerek teknik şartnameye madde madde cevap verilecektir.
12.Teklif veren firmalardan numune istenebilecek ve uygunluğu doğrultusunda karar verilecektir. Uygun olmayan ürünlerin teklifleri değerlendirme dışı bırakılacaktır.
13.Teklif edilen ürünlere ait UBB numaralarının teklifte belirtilmesi zorunludur.

14.Sac Sepet ölçüleri:

    485*253*80mm (+-10mm) 

    533*340*80mm (+-10mm)
