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Mersin Üniversite§i Hastanesincc aşağtda cins,miktar ve özellikleri beliİtilcn malzemelerin satln alınmastna ihtiyaç duyulmuştur. Proforma
fatu.anm aşağıdaki şa.tlaİa gö.e diizenlenerek satlnalma Birimine göndeıilmesini ıica ederim.
1 Tekliflerin yazılı olması,
2-İhale dökilmantnın tamamen okunup kabul edildiğinin belirtilmesi,
3-Teklif verilen malzemelerin kdv hariç birim liyatları, kdv hariç toplam tutarları, marka ve teslim süreleri, T.C. İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu
Üriin Takip Sistemi 'ne (ÜTS) kay lı üİünler için barkod numaİa§l, kapsam dlşı ürünler için kapsam dışl olduğunun belirtilmesV yazılması,
4 TL (Tüık Lirasl) olarak fiyat verilip,birim fiyatlarının ıakamla velveyayazıylayaz,iması,
5-Üzerinde kazıntı,silinti,düZeltİne bulunmama5l,
6-Ad,soyad veya ticaret unvanl yazlImak suretiyle yetkili kişilerce imzalanmıŞ olması,
7 Teklif veıilmeyecekse faks veya mail yoluyla cevap verilmesi,
8- Malzemeler ilgili firma yetkilisince depoya teslim edilecckıir. Kurum biğisi ve izni drşlnda kafgo ile yapllan malzemqfatura,irsaliye
te§limatları kesinlikle kabul edilmeyecektir.
9 Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparişine müteakip teslim sürelerinin teklif mektubunda bildirilmesi zorunludurJeslim süresi ve opsiyon
süresi bildiİilmeyen tekliner kcsinliklc kabul edilmeyecekıir.
l0-Teklif edilen kalemlerden ıthhi (ihaz kapsam|nda olan ürünlcr için T.c. ilaç ve l lbbi Cihaz Kurumu Ürün Takip sisıe-i 'ne (ÜTs) kayltll olmalI

ve bu kayıt bildirim işlemlerini eksiksiz olarak tamamlarnlş olmahdlr.

l l-Geri ödemc kapsammda olan ürünlcrin T.C. İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu Ürün Takip sisrcmi 'ne ve T.C Sosyal Givenlik Kurumu medula sistemine

kayıtlannü yapmış ve tamamlamış olmalldırlar
12 T.c. ilaç ve Tıbbi cihaz Kurumu Ürün Takip sistemi 'ne (ÜTs) kayttsüz , Sağllk Bakanlığl taraftndan onayIı olmayan, T.c sosyal Giivenlik Ku.umu

medula sistemine kayıtlarını tam olarak yapmamış olan kalem/kalemlere ait teklifler değerlendirm€ye alınmayacaktıı

önemli : Yukarıda sayılan belirtilen Şartlara uYgun olarak verilm€Yen teklİfler lendirmeye ahnmayacaktır.

İrtibat TLF: 0324 24l0000 - 22570"22593-22598

Mail adresi: hastanesatinalma@m€r§in.edu.tr
Fiyat opsiyonu en az 45 gün olacaktlr.

NoT: ilınlarımız" httDs://hastane.mersin.edu.tİ/trlkufumsal-satin-alna-ilanlari/" adresiıde yayımlanmaktadir.
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FAKoEMtJr,sirixasyox ciııızINA UYGUN KASnr xansnrĞr

GDNEL sARTLAR

l. Ürti'rıler tekli steril ambalajlarda ve bu ambalajlar iiaerinde; basit sarf malzemeler için son
kullanma tarihi ve sterilizasyon yöntemi; ahif tıbbi malzemeler için, son kullanma tarihi ve
Partillot veya seri numarası içinde ilretim tarihi, sterilizasyon yöntemi olmalı, iiırtiırılere ait
kullanım k avwlannü Türkçe bölümü de bulunmalrdr.

2. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itiban ile en az bir (1) yıl miadlı olmalıdır (miadı
malzemede kullanılan maddenin özelliğine göre değşkenlik gösterir ise bu durum teslimat
aŞamasnda yazıh olarak bilgilendirmek amacıyla kuruma bildirilmelidir). Kullanım stiresi
dolmak iizere ola.ıı malzemeler içiı1 kamu zaran yaratmamak amacıyla, ihale sözleşme stiresi
bitse dahi hastane deposunda malzemelerin tiiketimi bitene kadar miaünın dolmasına en az üç
(3) ay kala yükleniciye haber verilerek yeni miadlı malzemelerle değşimi yapılacakıır.

3. İsteklilerin teklİf edeceği ve yi.iklenicinin teslim edeceği ürtiıılerin Tıbbi Cihaz Yönetmeliğ
(93/42/EEC MDD), Vücuda Yerleştirilebilir Aktif Tıbbi Cıbazlat Yönetmeliği (90/385/EEC
AIMDD) veya Vücut Dışında Kullanılan Qn Vitro) Tıbbi Tanı Cihazlan Yönetmeliği (98/79/EC
IVDD) kapsamında ise bu tiırünlerin ÜTS (iirijm takip sistemi) ' ne kayıtlı olmasr ve bu ürii,nlerin
kayıt işlemlerinin Sağlık Bakanlığ tarafindan tamamlanmış olması gerekmektedir. Yiiıklenicinin
bu durumu tevsik etmek tDere ii,rünlerin barkod(iırtıırı) numıırasını gösteren Üls iurtıırı takip
sistemi)' nin intemet sitesinden alüklan belgeleri i.iriiıılerin teslimatı aşamasında İdareye
sunmalan geıekmektedir. ÜIS (ürün takip sistemi)' nin internet sitesi iızerinden yapılan
sorgulama sonucunda Sağlık Bakanlığ durumu "Kayıtlı" olmayan malzemelerin kabulü
gerçekleşmeyecekıir.

4. İsteklinin/Yilftlenicinin ÜIS (fuün takip sistemi) ' ne kayıtlı olması zorunludur. Yiııklenicinin
teslim edeceği üriiırlerin imalatçısı veya ithalatçısı (tedarikçi firma) değilse, ii,ır[iuıün

imalatçısının veya ithalatçısının bayisi olarak ÜtS (ii,rün takip sistemi) ' ye kayıtlı olmahdırlar.
ÜTS (ürün takip sistemi) ' nin intemet sitesi tiaerinden yapılan sorgulama sonucunda
Yüklenicinin bayilik kaydı bulunmadığ tespit edilen malzemelerin kabulti
gerçekleştirilmeyecektir.

5. İsteklinin teklif ettiğilYiiıklenicinin teslim edeceği SUT kodlu malzemeler için ilırtlııı SUT kodu
eşleştirmesini tamamlamış olması ve SUT kodunun giiırcel ve geçerli olması gerekmektedir. Bu
eşleştirmenin ÜrS (ıı,rıın takip sistemi) ve Ttirkiye Cumhuriyeti Sosyal Güvenlik Kurumu'nun
Medula sorgu ekanında görulmesi gerekmeLtedir.

6. Ytıklenicinin teslim edeceğ iiırünler için Tıbbi Cihaz Yönetmelikleri kapsamında değil ise Tıbbi
Cihaz Yönetmelikleri kapsamında olmadığna dair iietici veya iüalatçı firma tarafından
dııaenlenmiş beyanı fatura ekleri ile teslim etmeleri gerehnektedir.

7. Ürfuılerin teslimatı sırasında faturanın iizerine malzeme adı, UBB numarası, tekil takip
kapsamında olan ürii,rıler için seri,4ot numaıalan ve varsa SUT kodlan yazılmalıür.

8. Ürüıılerin teslimat sonrasında, faturalandırma aşamasında doğacak olan problemlerden ÜTS
(tlırliırı takip sistemi) kaydı, SUT beyanları, GMDN kodunda değşiklik olması, IIBB-SUT
eşleşmesi, SUT kodu geçerlilik tarihi, bayilik kayü vb. satıcı firma sorumludur. İhaleye iştirak
eden firmalar bu şartlan kabul etrrıiş sayılacaktır.

9. ÜTS (iiırün takip sistemi) iizerinden tekil takip kapsamına ahnan liriinler için kurumumuza tekil
takip hareketlerinin malzeme depo teslim aşamasında fatura ile uyumlu olarak
gerçekleştirmeleri gerekmektedir.

10. İstekliler, teklif edecekleri malzemelere ilişkin katalog, dokllırnan v.b belgeleri sunmalıdır.
Ayrıca cihazın teslimi aşamasında cihaza ait kurulum, bakım onarım ve kalibrasyon için gerekli
olabilecek cihaz içinden ve/veya dışandan bağlanılarak kullarulan servis şifre ve parolalan,
CD/DVD'si, tanıtıcı broşür, bakrm/onanm kitapçıklan, parça kataloglan, kullanma kılavuzları
ve servis manueli veri
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1l. İstekliler, teknik şartnamenin maddelerine sırasıyla cevap veren'Teknik şartnameye Uygunluk
Belgesi" ni Yeterlilik kapsamında sunacaklardır. Bu belgede yer alan cevap|an o4inaı İ<İtaıog,
dokii'rnan v.b. de madde sırasıyla gösterilecek ve uygunluk belgesi ile orijinal katoİog, doktiırnan
v-b. belgelerde yer alaı bilgileri ile aynı olmayan isteklilerin teklifleri değerlendirme dışı
bırakrlacaktır. İhaleye giren firma malzemelerin tı(ğim, imalat hatalan, teslima:t aşamasında ve
sonrasrnda ortaya çıkan kullanıma uygun olmayan ürtiırılerin tıelirlenmesi durumunda
malzemeyi orijinal, yeni ve sağlam malzemeyle değiştirmeyi kabul etmiş sayılacakhr

12. Sağhk Bakanhğ Hizmet Kalite Standartlan gereğ cenahi aletlerin kullarucılara sevkinin
hatasız bir şekilde sağlanması, setlerin doğru aletlerle paketlendiğinin tespiti, envanterleri,
nekadar kullaruldıklan, tamirlerinin takibi, aletlerin sterilizasyon tarihlerinin belirlenmesi,
gerektiğnde hastalarla ilişkilendirilebilmesi ve olası insan kaü,rıaklı hatalann minumum
seviyeye indirilmesi amacı ile kurumumuz MSÜ de 2d matrix fiber lazer yöntemi ile cerrahi alet
takip ve dokii,rnantasyon sistemi kullanrlmaktadır.

13. Uhdesinde malzeme kalan firmalar teslim edecekleri cenahi el aletlerinin her birini, parçalardan
oluşan cerrahı aletlerin her pa.rçasını, kurumumuzca venlecek olan altb nümerik sayılannı tiber
lazer yöntemi ile barkotlayarak teslim etmelidir. 3mm'nin altında kalan malzemelere fiber lazer
ile kurumumuzun belirlediğ alfa numerik numara./markalama yazılmalıdır. Mekanik, COz lazer,
yağ lazeı, nokta vuruşlu, pantograİ etiketleme, RFID, vs ile yapılacak olan işaretlemeler kabul
edilmeyecektir.

14. Cerrahi aletlerin tZerine basılacak 2D matrix barkodlan Barkod/numara içerikleri MSÜ'de
kullanılan yazılım ile ve MSÜ de bulunan barkod okuma cihaz|an ile uyumlu olmahdır.

15. Karekod,/numaralandırma, sterilizasyon basamaklanndaki sıcaklık, nem, basınç gibi
parıımetrelere uzun süre dayanıklı kalmalıdır. İşaretleme soması en az 3 yıl garantili
(a\etlmalzemelerin okunmamas/aşınması, vs) olmalıdır. Okunmama veya silinmeden ötürü
okunmaz hale gelirse aletler firmaya gönderilerek tekrardan ücretsiz olarak kare
barkod/numaralandırma uygulamasınr yapacağlnr ve malzeme tizerine barkoUnumaralandırma
işlenirken; malzemeye zarar verilmesi durumunda, firma malzemenin yenisini temin etmelidir.

16. Barkod yazı|ımının numune değerlendirmesi hastanemizin Merkezi Steri|ızasyon Ünitesinde
yapılacaktır.

1. FAKoEMÜLsiFiKAsYoN CiHAznüA UYGUN KASET TEKNiK ŞARTNAMESi

l. Hastanemiz ameliyathanesinde bulunan Alcon Centurion fako cihazına ait olmahdır ve ambalaj
üerinde belirtilmiş olmalıdır.

2. Tubing set peristaltik veya hem peristaltik hem de venturi pompa sistemine uygun olmah veya
göz içi basıncı kontrol etmek amacıyla tasarlanmış cihazda kullanılmaya uygun olmalı ve bu
amaçla ti,retilmiş cihaza ytlfrlendiğnde otomatik olarak taıumlamasınr sağlayacak dilzeneğe
sahip olmalıdır.

3. Steril edilmiş ambalajda olmahdır ve ambalajda Sterile R olarak belirtilmiş olmalıdu.
4. Tubing seti paketi içerisinde manifold, VA tubingler, atık torbası ve kan setinden oluşan fubing

set, cihaz öniindeki tepsiyi örtmek için bir adet steril şeffaf örtü (mayo stand drape) olmalıdır
veya İrrigasyon ve Aspirasyon hatlan ile serum seti ve damlacık odacığ, kasete iıretim
esnasrnda sabitlenmiş olmalıdır ve herhangi biı şekilde yaılış bağlantıya imk6n tanrmamalıdır.

5. Tubing seti paketi içerisinde steril olarak tıp ve sleeve bulunmalıdır veya içeriğnde bulıınmuyor
ise her kasetin yanında bir adet tıp ve iki adet sleeve ücretsiz olarak verilecektir.

6. Ambalaj iizerinde barkod, son kullanım tarihi, ilıretici firma bilgileri mutlaka bulunmalıdr.
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