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ASAGIDA YER ALAN HUSUSLAR IDARI SARTNAME HUKUMLERINI OLUSTURMAKTADIR.

DOGRUDAN TEMIN ALIMLARINDA TEKLIF VEREN FIRMALAR IDARI SARTNAMEDEKi HUSUSLARI KABUL ETMIS

SAYILACAKTIR.

1.Proforma asillari son teklif teslim saatinden énce Satinalma birimine teslim edilecektir.
2.Numune istenmigse yine son teklif teslim saatinden 6nce Satinalma birimine
teslim edilecektir.
3.Firma teklif proformalari firma antetli kagidina tarih, birim fiyat, toplam fiyat,
markasi,imza ve kasgeler agik bir sekilde yazilmig olarak verilecektir.
4 Fiyatlar KDV siz olarak verilecektir.
5.firmalarin asil teklifleri kapal zarf icinde,dosya numarasi ve bélimu yazmis sekilde
vermeleri mecburidir.Faks yolu ile teklif gonderilebilir.
6.Firmalarin 15 gtinden uzun stiren malzeme teslimatlarinda teslim stresini belirtmeleri gerekmektedir.
7.Firmalarin tekliflerinde UBB ¢iktilari ve bayiilik belgeleri bulundurmalar mecburidir.
8.T.C. Sagdlik Bakanh§ lla¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) Bilgi Kayit sistemine kayitli olmayan
veya kodu dogru verilmeyen barkod numaralar nedeniyle, Ulusal Bilgi Bankasi internet sitesi Gzerinden
yapilacak kontrollerde kullanilan malzemelere iligkin alim tarihi/ameliyat tarihi/fatura tarihinde UBB kaydi,
Saglk Bakanli§i onayi, SGK onayi, Uretici/ithalatgi ile bayilik kaydi, EC/CE sertifika gegerliligi olmadidi i¢in
SGK tarafindan hastanemize kesinti uygulanmasi halinde, olugacak kurum zararkonu malzeme
faturasytkleniciye édenmeyecek olup, faturankesintiden énce 6denmesi halinde ise ylklenicinin
dialacaklar tahsil edilecektir. . .
9,Malzeme teslim eden firmalarin Uriin Takip Sistemi (UTS) kapsaminda olan, tekil takip siireci
baslatilimig veya sézlegsme siresi boyunca tekil takip sireci baglatilan tibbi malzemeler igin
trtin hareket bilgisini (verme bildirimini) idareye her teslimatta yapacaklardir. Muayene ve
teslim agamasinda her faturada tibbi malzemelere ait lriin barkod numarasi, lot numarasi,
varsa seri numarasi yer almali, verme bildirimi agamasinda fatura numarasi ile bildirim
yapilmali, irsaliye no ile bildirim yapilmamahdir. S6z konusu iglemler satin alinan ve kullanim
bildirimi suretiyle hastanemiz tarafindan Sosyal Giivenlik Kurumu?na fatura edilmesinde
zorunlu oldugundan UTS bildirimleri ile ilgili ihtiyag duyulacak bilgi ve belgelerin idareye
sunulmasi gerekmekte olup, UTS bildirimi yapiimayan veya bu nedenlerle yiiklenici firma
tarafindan yerine getiriimeyen iglemler nedeniyle hastanemizin zarar s6z konusu olursa ilgili
ylkleniciden tahsilayoluna gidilecektir.
10,Malzeme tesliminde her malzeme igin, miktan kadar yedek orjinal tretim barkodlari(malzeme
tanimlayici barkod) teslim edilecektir.yedek olarak verilecek barkodlar, malzeme Uzerindeki orjinal
barkodun birebir aynisi olmak zorundadir.
11, Dogrudan Temin birimi olarak kargo ile malzeme ve fatura teslimati kabul edilmemektedir.
12,Sosyal Guvenlik Kurumu tarafindan yayinlanan duyurulara istinaden, geri édeme kapsaminda bulunan
tibbi mazlemelerin TITUBB sisteminde Saglik Bakanlidi (SB) durumunun uygun olmasi, hastaya kullanildigi
tarihde de MEDULA sisteminde taniml olmasi , tanimli sut koduyla eslestiriimis olmasi gerekmektedir.Bu
nedenle MEDULA ve TITUBB sisteminde uygun olmayan ve tanimlama islemi yapiimayan tibbi malzeme
teklifleri kabul ediimeyecektir. Alim/ihale/iglem tarihinde tanimli oldugu halde sonraki dénemlerde
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tanimlanan liste diginda kalmasi ve Sosyal Guvenlik Kurumuna fatura edilememesi durumunda ilgili

malzemelere ait fatura bedeli ytkleniciye/firmaya 6denmeyecektir.Fatura bedeli édenmis olsa bile
alacaklarindan tahsil edilecektir.

NOT:

1-FIRMALARIN TEKLIFLERINDE MALZEME UBB KODLARINI VE BAYILIK BELGELERIN|I VERMELERI MECBURIDIR

2-FIRMALARIN TEKLIF ETTIKLERI URUNLERIN SGK VE SAGLIK BAKANLIGI ONAYI OLMAS|I ZORUNLUDUR.

3-UBB KODLARI OLMAYAN TEKLIFLER DEGERLENDIRMEYE ALINMAYACAKTIR.

4-UBB KODLARINDAN DOLAY| KURUMUMUZ ZARARA UGRAMASI DURUMUNDA ILGILI FIRMAYA ODEME

YAPILMAYACAKTIR.

5-ODEMELER;DONER SERMAYE HESAPLARIMIZDAKI NAKIT DURUMUNA GORE,MALIYE BAKANLIGININ

BELIRLEMIS OLDUGU ODEME PLANI CERCEVESINDE YAPILACAKTIR.

....... l......[2026 ve ......./[.......12026 Tarihleri arasinda internette ve ilan panosunda ilan edilmistir........ Firma
teklif vermisgtir. "B

N.E.U TIP FAK. HASTANESI| AKYOKUS 42080 - SELGUKLU / KONYA
FAKS :0(332) 223 77 86 TEL :0(332) 223 60 00
https://hastane.erbakan.edu.tr
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ANJIOGRAFI ABLASYON ORTU SETI

1.Steril alam korumak, enfeksiyon riskini azaltmak, hasta ve g¢aligan arasinda bariyer
olusturmak amaciyla “Ablasyon” isleminde kullanilmak tizere tasarlanmig tek kullanimlik
Ortii seti olmalidir.

2. Uriin “Non-woven” kumaslar ile iiretilmis olmalidir. Ortii iki-ii¢ lamineli kumaslar ile
olusturulmalidir.

ANJIOGRAFi ABLASYON ORTU SETI ICERIGI:

e [ adet 150*250cm o6lgiistinde ablasyon ortiisii olmalidir.
1 adet ortasina 110(=10)gr/m? agirhiginda 75*110(+5)cm yiiksek emicili takviye amagh
kumas eklenmis 150*320cm &lgiisiinde anjiyo ortiisii olmalidur.

e 10 adet 10x10 ebadinda 12 kat / 37 tel spang

e | adet tiip kilifi olmalidir.

e 2 adet 60x90 6lgiilerinde ¢ok emici kumagtan yapilmis koruyucu alt ortii.
e 2 adet 500cc ebatlarinda sert plastikten yapilmis soltisyon kab1 olmalidir.
e | adet boyama stingeri olmahdir.

e 3 adet XL takviyeli cerrahi nliik olmalidur.

e 3 adet 40*40cm ebadinda medikal havlu olmalidir.

e [ adet 200*250 cm 6lgiilerinde ay masa oOrtiisii olmalidir.

e [ adet 120*200 cm 6l¢iisiinde Kursun Paravan Kilifi

3. Ablasyon ortiisiiniin operasyon yapilacak bolgede deligi olmalidir. Bu delik capi
30(£2)cm boyutta olmali ve deligin kumasgin tist tarafina olan mesafesi 25(+2)cm olmalidir.

4. Anjiyo ortiisiiniin femoral arter delikleri olmalidir. Bu delik ¢aplar1 11(£2)cm boyutta
olmali ve her iki delik merkezleri arasindaki mesafe 24(+2)cm olmalidir. Femoral arter
deliklerinin kumasin {ist tarafina olan mesafesi 70(£2)cm olmalidir.

5. Ortii iizerindeki delikler ortiiniin arka yiizii hastanin viicuduna tam olarak yapisan cildi
tahris etmeyen tibbi medikal malzemeden iiretilmis insizyon film ile kapli olmalidir.

6.0rtiiler non-woven (dokumasiz), tek kullammlik ve steril olmalidir.
7. Non-woven bant islem esnasinda, siviyla temas ettiginde vb durumlarda yapiskan

Ozelligini kaybetmemelidir.

8.0rtli, 15131 yansitmayan astel  renklerde ( mavi, vesil) olmaldir.

9. Ortii, iki katli materyalden olu ve Ortiiniin emicilik oraninin azalmamast igin katlar

\
ez




birbirine piiskiirtme  yapiskan yontemi ile lamine edilmis en az 65(+3)gr/m* olmali.
Ortiiniin st kat1 emici, alt kat1 sivi gegirmez ozellikte olmalidir.

10. Ortiide kullanilan cilt bantlari non-alerjik olmal (istenildiginde bu 6zellik
belgelendirilmelidir.) ve bantlarin kolay agilabilmesi igin, kenarlarindan 4’er cm ve tim
bant boyunca da 1cm yapiskan olmayan bogluk bulunmalidir.

11.Bantlarin kisa kenarlarinda kolay agilmasimi saglayacak fingerlift bulunmalidir. Bantlar
S5cm olmahidir.

12.Ortiiler pratik, anlasilir ve yonlendirici sekilde katlanmig olmali, tizerinde kolaylastirict
etiketler bulunmalidir. Ortiiler steriliteyi bozmayacak ve agilis kolayhigi saglayacak “Z”
katlama yontemiyle katlanmis olmalidir.

13. Set alet masa ortiisii ile bohgalanmis olmali ve Alet Masa &rtiistiniin bir kat1 emici non-
woven diger kati tamamen gegirimsiz 65(+5) mikron kalinliginda medikal polietilen
malzemeden olmalidir. Alet Masa ortiisiinlin tam ortasinda kaymayi onleyen 4*4cm
ebadinda bir bant olmalidir.

14.0rtii kumag1 tiim alanda aym malzemeden yapilmis olmaldir, kumas yamasi
olmamalidir.

15.Set igerisindeki cerrahi 6nliiklerde iiriiniin korumali (takviyeli) tiplerinde kullanilan
malzeme, 45(+5)gr/m?* SSMMS teknigi ile iiretilmis malzemeden olmalidir. Su, kan ve
benzeri sivilari emmeden ortamdan uzaklastiracak alta gegisine izin vermeyecek ozellikte
olup, cildin nefes almasina izin vermelidir.

16.Set igerisindeki cerrahi onliiklerin kol mansetleri 8 (*3)cm uzunlugunda tamamen
pamuklu 6rgii kumastan yapilmig olmali ve kullanan kisinin bileklerini rahatsiz etmeyecek
sekilde elastik, dikissiz tiip seklinde olmalidur.

17. Set icerisindeki cerrahi 6nliiklerde s1v1 ve operasyon alani ile yogun temas halinde
bulunan kol (bilekten dirsek tistiine kadar) ve on govde (batin bdlgesi ve gogiis)
kisimlarinda, kesin gegirimsizlik saglayacak sekilde, ana onliik gdvdesine birlestirilmis
sekilde bir tarafi polietilen diger yiizeyi polyester non-woven malzemeden olusan takviye
malzemesi bulunmalidir. Takviye onliigiin i¢ tarafinda olmalidir ve boyundan etek kismina

kadar uzanmalidir.

Onliikler iki ig ve iki dis kusakla arkas: steril kapatilabilecek sekilde tasarlanmis olmalidir.

Kusaklar énliik govdelerine kolayca kopmayacak sekilde ultrasonic makine ile sabitlenmis
ik

olmalidir. D1s iki kusak steriliteyi bozmadan kolayca baglanabilecek sekilde bir karton ile

birlestirilmis olmali ve dikis yerlerinde ag liklar olmamalidir.
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Ogretim Uyesi (Birim Temsilcisi)

Onliiklerdeki yaka genisligi kullanilan velcro ile ayarlanabilir olmalidr.

Set igerisinde bulunan havlu 60(x4)gr emici viskoz materyalden olmali, kagit olmamali
ve hav birakmamahdir.

Uretici firma ISO 13485:2016 Kalite Sistem belgelerinden birine sahip olmal ve CE
tirtin kalite isaretini tasimahidir (istenildigi takdirde bu 6zellik belgelendirilmelidir).
TS EN 13795-1 (Tek Kullanimlik Cerrahi Ortii ve Onliikler igin Zorunlu Performans
Kriterleri) kalite standardimi  karsilamalidir  (istenildigi takdirde bu 06zellik
belgelendirilmelidir).

Onliiklerin ggiis ve kollardaki bariyeri en az 100cmH>0 hidrostatik basinca dayanikli
olmalidir (istenildigi takdirde bu 6zellik belgelendirilmelidir).

Setler igerisindeki tiim Ortiilerin ve onliiklerin TS EN ISO 9073-4 standardina gore
yirtilma dayanikliligi en az 20 N olmahdir (istenildigi takdirde bu ozellik
belgelendirilmelidir).

Set igerisinde yer alan Onliikler TS EN ISO 11092’ye gore su buhari direnci (Ret degeri)
en fazla 20m2 Pa/W olmalidir

Uriin etilen oksit sterilizasyon yontemi ile steril edilmis olmali ve sterilizasyon islemine
ait indikator (bir adet bohga iginde, bir adet boh¢a diginda) olmalidir.

ETO kalint1 testi ISO 10993-7"ye gore akredite bir laboratuvara yaptirilmis olmahidir
(istenildigi takdirde sunulmalidir).

Seti olusturan tiim ortii ve onliikler alet masa ortiisiine bohgaladiktan sonra bir yiizii
seffaf medikal film, diger yiizii medikal kagittan olusan ve iizerinde indikatérii olan
ctilen oksit gazi ile sterilizasyon ydntemine uygun ambalaj ile paketlenmelidir.
Indikatoriin hangi renge donecegi sterilizasyon poseti iizerindeki renk skalasi ile
belirtilmelidir.

Uriintin dig ambalaj1 iizerinde, okunakli olacak sekilde; iiriin tipi, miktar1, dlgiileri,

sterilizasyon tarihi, liretici firma adi ve diger iiretim bilgilerinin bulundugu etiket

olmalidir.

GUT _ /.r'iileyman BAKDIK
0loji Departmam Girfsimsel Radyoloji Departmani
Ogretim tiyesi (Birim Temsilcisi)




