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Mersin Üniversitcsi Hastanesince aşağlda cins,mikıar ve özelliklcri belirtilen malzemelerin satln alınmasına ihtiyaç duyulmuşfur. Profoİma
faturarıın aşağldaki şaİtlara göre düzenlenerek sallnalma Birimine 8önderilmesini .ica ederim.
l-Teklifl erin yazılı olması.
2-İhalc dökümanınln tamamen okunup kabul edildiğinin belirtilmesi,
3-Tcklif verilen malzemelerin kdv hariç birim liyatları, kdv hariç toplam tutırlarl, marka ve teslim süreleri, T.C. ilaç ve Tlbbi Cihaz Kurumu
üriin Takip sistemi 'ne (iJTs) kayltll ürünler için barkod numarasl, kapsem dışl ürünıer için kapsam dlşı olduğunun belirtilmesi/ yazılması,
4-TL (Türk Lirasl) olarak fiyat verilip,birim fiyatıannin rakamla v elveya yazıyla yazılması,
5-Üzerinde kazıntt,§ilinti,düZeltmc bulunmama_sı,

6-Ad,Soyad veya ticaret unvanl yaztlmak suretiyle yetkili kişilerce imzalanmlş olmasl.
7 Teklif verilmeyeceksc faks veya mail yoluyla ccvap verilmesi,
8- Malzemeler ilgili firma yetkilisince dcpoya teslim edilecektir. Kurum bilgi§i ve izni dışında kar3o ile yapllan malz€me,fatura,iİsaliye
te§limatları kesinlikle kabul edilmey€cektir.
9- Teklif verilen malzcmelerin, idarenin kesin siparişine müteakip teslim süıeIcrinin ıeklif mekfubunda bildirilmesi zorunluduıJe§lim süresi vc opsiyon
süresi bildirilmeyen teklifler kesinlikle kabul edilmeyecektir.
lo.Teklif edilen kalemlerden tıbbi cihaz kapsamında olan iiİünlcr için T.c. ilaçveTtbbi Cihaz Kurumu Ürün Takip sislemi 'nc (ÜTs) kayıtlı olmah
ve bu kaylt bildirim işlemlcrini eksiksiz olarak tamamlamış olmalıdır.
ll-Gcri ödeme kapsamında olan ürünlerin T.C. ilaç vc I lhbi Cihaz Kurumu Ürün Takip Sistcmi 'ne ve T.C Sosyal Güvenlik Kurumu medula sistemine
kayıtlarlnI yapmtş ve tamamlamlş olmalıdtrlaİ
12 T.c. ilaç vc Tlbbicihaz Kurumu Ürün Takip sistemi 'ne (ÜTs) kayıtslz, Sağl* Bakanllğı taraflndan onayh olmayan, T.C Sosyal Güvenlik Kurumu
medula sistemine kayıtlannı tam olarak yapmamtş olan kaleirı/kalemlere ait teklifler değerlendirmeyc almmayacaktlr

önemli : yukarıda ılan maddc|erde belirtilcn rtlaaa n olarak vefilmevAn 1.klifl.f .ieğerl.n.| irm.vp ı ll

irtibat TLF: 0324 2 4| 00 OO - 22570-22593-22598
Mail adresi: hastanesatinalma@meri§in.edu.tr
Fiyat op§iyonu en aZ 45 gün olacaktlr.

NOT: ilanlırımız- https://hastsne.mersin.ed!!.t./t]ı!!!fum§&l.satin.alma-itanlsri/" adr€sinde yaylmlanmaktadir.

BünY&min GijLTEKiN
IIASTANE MÜDÜR YRD.
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GENEL SARTLAR

Ürrmle. tekli sleril ambalajlarda ve bu ambalajlar 0zeinde; basit §arf matzçmeler için son kullanma taıihi ve
steriliza§yon yönıemi; aktif tlbbi malzemeler içir1 son kullanma tarihi ve paİtinot veya seri numaıası içinde iııetim
tarihi, sterilizasyon yöntemi olmah, ürünlere aiı kullanım klavuzlaİında Türkç€ böltımü de bulıınmalıdır.
TesIim edilen her bir malzem€ teslimat tarihi itiban ile en 8z bir (l) yıl ıniadlı olmalıdtr (miadı malzemede kullanıIan
maddenin özelliğine 8öre dğğişkenlik gö§tğİir ise bu duİum teslimat aşamastnda yaz ı ola.ak bilgilendiİmek amacty|a
kuİuma bildiritmelidir). Kullanım stlresi dolmak lızer€ olan malzemeler için, kamu zaran ya.ratmamak amacüyla. ihale
sözleşme s{ıre§i bitse dahi hastane deposunda malzemel€rin tüketimi bitene kadar miadırun dolmasına en az 3 (üç) ay
kala 1tkleniciye haber verilerek yeni miadlt malzemelerle değşimi yapılacaİııı.

A. Yüklenicinin teslim edeceği odtnler Tıbbi cihaz Yönetıneliği (93l42lEEc MDD), Vüçuda Yerleştirilebilir
AktifTıbbi Cihadar Yönetmeliğ (90/385/EEC AIMDD) veya Vücut Dışında Kullarulan ([n Vitro) Tıbbi Tant
cihar8n YönetrneIiğ (98r9lEc ıVDD) kapsamında is€ bu ürlinlerin Ürs (ürrn akip sistemi)'ne kayltlt
olması ve bu ürünlerin kayıt işlemlerinin Sağlık Bakanlığı ıarafindan tamamlanmış olmast gerekmektedi.

B. Yiiklenicinin teslim edec€ği SUT kodlu malz€meleı için ürün SUT kodu eşleştirmesini trrnamlamış olması ve
SUT kodunun güncel ve geçerii olması gerekmektedir. Bu eşleştiımenin TOrkiye cufüııriyeti sosyal
Güvenlik Kurunıu'nun Medula Şorgu ekarnnda göriilmesi gerekmektedir.

c ÜTs (rrün takip sistemi) tız€dnden tekil takip kapsamına alınan tırünler içiı kuıumumuza verme bildirim
işlemlerini malzemelerin depo teslim aşmasında fatura ile uyumlu olarak gerçekleştirmeleri gerekmektedir.

3. Ü.ünlerin te§limaİ srastnda faturantn iizerine malzeme adl, UBB kayıt numaİalan, tekil t8kip kaps8mı-rıda olan üronler

için seriAot numaralan ve vaısa SUT kodlan yazılmalıdır.
4. Teslim edilen malzemelerin üİetim, imalat h8talafi, 1eslimat aşama§lnda ve son,a§ında onaya çtkan kullantma uygun

olmayan üriinlerin belirlenmesi durumunda maizemeyi orijinal, yeni ve sağlam malzemeyle değştirmeyi kabul etmiş

sayılacaktır.

GENEL IIÜKÜMLER

l. Uyguıluğun değerlendirilebilmesi için her kalem ve her numara sitfur materyalinden 3 adet numune sunulmalıdlr.
2. Malzeme UsP standartlanna uygun olmalıdlr.
3. lğneler btıkolmeye ka§ı dayanlkll olmasl için çelik alaşımdan imal edilmiş ve ısı işlemine tabi futulmuş olmalıdır.
4. İğne boyu istenilen mm aralıklannda olmalı, ip k&tınlığ birebir aynr olmalıdır (no:l 47-50 mm vb. şeklinde)
5. süturun iğne ve ipliğinin biıleşim yerindeki çapıan a}nr olmalıdlr. lğne ve ipliğin kalınhğr aynl olmalı ve dokuda

deformasyon oluşturmamalldtr.
6. siifu dokudan geçerken travma oluştu.mamalıdır.
7. stıturun iç ambalajı aç dığnda iğne direkt görtınmeli ve portegüye rahatça otumalıdıL
8. Malzemeye ait tüm bilgiler aınbalaj açılmadan rahatça okunacak ve zamanla kaybolmayacak nitelikte olma]ıdır,

Ambalaj ıslanmaya dayanıklı olmalıdlı. Ambalaj kolay açılmayı sağayacak şekilde dtlzenlenmiş olmalıdır. Ambalaj
kullanlm anına kadaİ sterilizesinin korunmasınl sağlayacak şekilde yrtllmayan ve su geçirmeyecek şekilde olmalıdır.

Bıİim ımbılıJln İzerinde sşı&dıkı biıgıler yıalm§ olmılıdır.
ı Imalatçı firmanın ticaıi adı ve / veya küsa adı
. lğne cinsi (yuvarlalq keskin, spatül, tapercut ve kiit uçlu) iğne adedi ( tek veya çiff olduğu görtılecek şekilde ) iğne boyu

(mm) olarak
. Iğne büyrkliiğu (l/t oranında görülmeli)
. iğnçsiz ise sühn adedi
. sütuıun kallnhğ(metrik ve usp olarak)
. slıtuİun uzu.luğu
. ste.il ibaresi ve steriIizasyon metodu
ı son ku|lanma tarihi

ABSORBE, MONOFİLAMENT, PoLiDioKsANoN, ATRAVıIATiK, YUVARLAK,
çiFT iĞNE, No:5/0, 13MM,45_80cM TEKNix ş.mrxlurnsi

Monofilament yapıda ve emilebilen materyal olmalıdır.
Malzemenin içeriği polyd iaxonan olmahdr.
Malzeme minimum 42 gtin doku desteği sağlamalıdır.
Malzeme 180-210 gün aralığında vücuttan tamamen atılmahdır.
Düğüm emniyeti ytlksek olmalı, dtlğiim rahat bir şekilde kayıp ofurabilme
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6. İğneler ciltten kolayca geçebilmeli ve çoklu geçişler için her geçişte aynı özeliği
korumalıdır.

7. İgne Sütiir ulumu bire bir olmahdır.
8. Süür iğnesinin şekli dairenin 3/8 i kadar olmah ve 220-330 mikron olmalıdır.
9. İğneler bükülmeye karşı dayanıklı olması için çelik alaşımdan imal edilmelidir.
l0. İğneler paket içinde görülebilir bir yerde ve sabit olmalıdır.
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CENEL SARTLAR

Ürünler tekli sleril ambalajlaıda ve bu ambalajlaı iizerinde; ba§it sarf maIzemeler için son kullanma ıaıihi ve
§teİilizasyon yöntemi; aktif hbbi malzçmeleı için, son kullanma tarihi ve parti,4ot veya seri numarası içinde Oİetim
taıihi, steriIizasyon yönt€mi olmalı, lır{ınler€ ait kullanım kılavudannda Tiirkçe bölümü de bulwmahdir.
Teslim edilen her bir malzeme teslimal tarihi itiban ilç en az bir (l) yıl miadlı olmaIıdır (miadı malzemede kullanılan
maddenin özelliğine göre değişkenlik göste.il i§e bu duİum teslimat §amasında yazllı olarak bilgilendiımek amacıyla
kuruma bildirilmelidiİ). Kullan|m süİesi dolmak iızere olan malzemeler için, kamu zaİan yaıatmamak amacıyla, ihale
sözleşme stiresi bitse dahi hastan€ dçposunda malzemelerin tttketimi bitene kadaİ miadmın dolmasına en 8z 3 (üç) ay
ka|a 1,ükleniciye haber verilerek yeni miadlı malzemeler|e değşimi yapılacaktır.

A. Yükleniçinin teslim edeceğ tırtınler Tıbbi cihaz Yönetıneliğ (93l42EEc MDD), vücuda Yerleştirilebilir
Akif Tıbbi Cihazlar Yönetmeliği (90/385/EEC AIMDD) v€ya Vüçıtt Dışında Kullanılan (In Vitıo) Ttbbi Tanı
cihaaarı Yönetrneliği (98l79lEc IVDD) kap§amında ise bu {ıriinlerin Ürs (trun takip sistemi) ' ne kaytlı
olmasl ve bu orünlerin kayıt işlemleıinin Sağhk Bakanlığ ıarafindan tamaml8nmtş olması gerekmektedir

B. Yüklenicinin teslim edeceği sUT kodlu malzemeler için ürtın sUT kodu eşleştiİmesini tamamlamlş olmasl ve
SUT koduıun g{incel ve geçerli olması gerekmelledir. Bü eşleştirmçnin Tüıkiye Cumhuriyeti Sosyal
Güvenlik Kurumu'nun Medula şo.gu ekranünda görülmesi geİskmektedi..

c ÜTs (üİün takip sistemi) iizerinden tekit takip kaps5mma alrnan 0r(irller için kurumumuza verme bildirim
işlemlerini malzemeleıin depo teslim aşama§ında fafura ile uyumlu olaıak geıçekleşürmeleri gerekmektedir.

3. Üronlerin ıeslimat sırasında fafuranrı ürcrine malzeme adl UBB kaytt nıımaralan, ıekil takip kapsamında olan 0rünler

için seri,4ot numaralan ve varşa SUT kodlan yazılmalıdıı.
4. Teslim edi|en ma|zemelerin üİetim, imalat hatalan, teslimat aşamasında ve sonrasında onaya çıkan kullanıma uygun

olmayan ürünlerin belirlenmesi dıırumunda malzeıneyi oıijinal, yeni ve sağlam malzemeyle değştirmeyi kabul eımiş
sayı lacaktır.

GENEL HUKUMLER

l. Uygunluğun değer|endirilebilme§i için her kalem ve her numara stıtuı materyalinden 3 adet numune sunulmalıdır.
2. Malzeme UsP standaItlanna uygun olmalldr.
3. İğne|er btıküImeye kaşı dayanlklı olması için çe|ik alaşlmdan imal edi|miş ve ısı işlemine tabi tutulmuş olmalıdır.
4. lğne boyu istenilen mm arahklannda olmalı, ip kalınlığ biıebir aynı olmalıdır (no:l 47-50 mm vb. şeklinde)
5. Süfurun iğe ve ipliğinin birleşim yerindeki çaplan aynı olmalıdır. iğne ve ipliğin kalınhğ aynı olmah ve dokuda

deformasyon oluşturmamalıdır.
6. sütu. dokudan geçerken travma o|uşturmamalldır.
7. süturun iç ambalajt açddığında iğne direkt g&ünmeli ve poltegüye rahatça otuİmalıdır.
8. Malzemeye ait tiım bilgi|er ambalaj açt|madan rahatça okunacak ve zamanla kaybolmayacak nitelikte olmalıdlr.

Ambalaj ıslanmaya dayanıkh olmalldlr. Ambalaj kolay açılmayı sağlayacak şekilde diizenlenmiş olmalld[. Ambalaj
kul|anım anına kadar sterilizesinin korunmasını sağlayacak şkilde yırülmayan ve su geçirmeyecek şekilde o|mahdır.

Blrlm smbılıjın Ezeriod€ 8şıBdrki biıgiler yazılm§ oımıhdır.
. İma|a4ı firmanın ticari adı ve / veya kısa adı
. iğne cin§i (yuvarlak, keskin, §pstül, tap€fçut ve küt uçlu) iğne adedi ( tek v€ya çift olduğu görİılecek şekitde ) iğne boyu

(mın) olaıık
. iğne bür4ıkloğr (l/l oranında gödrlmeli)
. İğnesiz isç §üfur adedi
. sütunm kalınlrğ(metrik ve usp olarak)
. süturun uzunluğu
. sleril ibalesi ve §terilizasyon metodu
. Son kullanma ta.ihi

RAPİD ABSORBE, MULTİFİLA]IIENT, POLYGLACTiN VEYA LAKTOMER,
ATRAVMATiK, YUVARLAK, TEK İĞNE, No:5/0, 14-18MM,45-75cM TEKNİK
ŞARTNAMESİ
1. Sentetik multifilament cerrahi iplik polyglaktin sınıfi olmalıdır.
2. Malzeme içeriği o/o90 poliglikolik asit +Yol\ polilalaik asit veya %lO0 poliglikolik € ,

türevi olmalıdır.
3. Hızlı (rapid) emilebilen materyal olmalıdır. - -

4. Vücuttan tamamen emilim süreleri 40-45 gün arasmda olmalıdır.
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5. İstenilen nitelikte iğne ipliğe takıh olrnah, iğne-iplik birleşim yeri dokudan geçiş sırasmda
travma oluşturmamalıdır. İ$eler dikiş siiresince dokudan rahat geçme özelliğini
yitirmemelidir.

6. İgıeler dokudan kolayca geçebilmeli ve çoklu geçişler için her geçişte aynı özelliği
korumalıdır.

7. Kaplaması dokudan geçerken sıyrılmamah, tiftiklenmemeli, dokuyu yırtmamalıdır.
8. İptik kullanım srasında filamanlarına aynlmamalıdır ve kolay kopmamalıdır.
9. İğne Sütiir uyumu birebir olmalıdır.
l0. İfueler dokudan geçerken kolay eğilip btlkülmemesi, krrılmamasr için çelik alaşımdan

imal edilmelidir.
l1, İgneler paket içinde görülebilir bir yerde ve sabit olmalıdır.
12. Dış ambalaj kolay açılabilir olmalıdır.
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