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Mersin Üniversitesi Hastanesince aşağlda cins,miktar ve özellikleri belinilen mal7-emelerin sattn altnmaslna ihtiyaç duyulmuştur. Proforma
fafuranln aşağldaki şanlaİa göre düzenlenerek satınalma Birimine gönderilmesini rica ederim.
ı-Tekliflerin yazılı olmasl,
2-İhale dökümanlnın tamamen okunuP kabul ediIdiğinin belirtilmesi,
3-Teklif verilen malzemelerin kdv hariç bi.im fiyatlarl, kdv hariç toplam tutalları, m&rka ve teslim süreleri, T.c. ilaç ve Tlbbi Cihaz Kurumu
Ürün Takip §istemi'ne (ÜTS) kayıtlı ürünler için barkod numaıa§ı, kapsam dışı ürünler için kapsam dışı olduğuıtun belirtilmesi/ yazılması,
4-TL (Türk Lirası) olaİak fiyat verilip,birim llyatIannün rakamla ve/veya yazlyla yazılması,
5-Üzcİinde kazüntı,silinti,düzeltme bu] unmııması,
6-Ad,soyad veya tica.et unvanl yazılmak suretiyle yetkili kişilerce imza|anmış olması.
7 Teklif verilmeyeceksc faks veyamail yoluyla cevap verilmesi,

8- Malzemeler ilgili fi.ma yetkilisince depoya teslim edilecektir. Kurum bilgisi ve izni dlş|nda kargo ile yapllan malzeme,fafuİa.il,saliye
teslimıtlan kesinlikle küul edilmeyecektir.
9- Teklif veriIen malzemeierin, idarenin kesin siparişine müteakip teslim sürelelinin teklif mektubunda bildirilmesi zorunludurJeslim süresi ve opsiyon
sü.esi bildi.ilmeyen lekliflel kesinlikle kabul edilmeyecektir.
lo-Teklif edilen kalemlerden ltbbi ciha7 kapsam|nda olan ürünler için T.c. iiaç ve tıbbi Cihaz Kurumu Üriin Takip Sisİemi 'ne (ÜTs) ka) ltll olmal!
ve bu kayıt bildirim işlemlerini eksiksiz olarak tamamlamlş olmahdır.
l l -Geri ödeme kapsaİnında olan ürünlerin T.c. ilaç ve 'flbbi Cihaz K urumu Ü.ün Takip siste-i 'ne ve T.c sosyal Güvenlik Ku.umu medula sistemine

kayltlaİınü yapmış ve tamamlamış olma]ıdlİlar
l2-T.c. ilaçveTıbbi cihaz Kurumu Ürün Takip Sisıemi 'ne (ÜTS) kayıtsız, Sağllk Bakanlığl tarafından onaylı olmayan, T.C Sosyal Güvenlik Kurumu
medula sistemine kayttlarını tam olarak yapmamış olan kalem/kalemIere ait tekliller değerlendirmeye alrnmayacaktır

önemli : yukarıda sayılan madd€lerde belirtilen §artlara n olrırak verilmevcn teklifler değ€rlendirmeve allnmavacaktlr.

irtibat TLF:032424loooo - 225? 0-22593-22598

Mail adresi: ha§tan€satiaalma@meİ§in.edu.tr
Fiyat opsiyonu en az 45 gün olacaktır.

NoT: ilanlarlmız" https://ha§tanc,mer§in.edu.trltrll$!rum§al-satiıı-alma-ilanlaİi/" adrcsinde yayım lınmaktad ir,

Bünvamin GÜLTf,KiN
HASTANE MÜDÜR YRD.
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Kı,ips UCU, LApARosKopir<, poıinınn, riıirr,rıvrniıin, x-r,ancr rnxxix
şanrxaunsi

1. Kurumumuzdı mevcut olan hemo-o-lok aplikıtöre uygun markı klip otmalıdır.
2. KliPsin bileşimi insan vücudı,na hiçbir yan etkisi tespit edilmeyen absorbe olmayan Polimer

Poliasetalden imal edilmiş olmalıür.
3. Absorbe olmayan Polimer Tenac 5010 materyalinden oluşmalı bu materyal bileşimi

olmahdır.
4. Uluslararası AAMVISO 10993-1:2003 Standartlan doğultusunda insan doku ve kemiğine

temas eden bir implant ürünilürril!ıı materyal bileşimi ile ilgili testlerden geçmiş olmalıdır.
5. AAMI/ISO 10993-1:2003 normu doğrultusunda aşağıdaki testlerin yapılmış olduğunu

gösteren sertifikasyon beyanr bulunmalıdır:
a. Sistoksisite: ISO MEM Eli.isyon
b. Hassaslaşma: ISO Deneme Tahtası Maksimizasyonu
c. Tahriş: lSO İntrakutanöz Tepkime
d. Akut Sistemik Zehirlilik ISO Akut Sistemik Enjeksiyon
e. Pirojen: ISO Malzemeleri ile
f Genotoksisite: ISo Ames Multejenisite Tahlili
g. Genotoksisite: ISO Kromozomal Aberasyon Tahlili
h. Genotoksisite: ISO CHOıT{GPRT İleri Mutasyon Tahlili
i. Implantasyon: ISO 52 lfu"fta Kas Implantasyon
6. Klipsler gerek açık cerrahide gerek ise laparoskopik cerrahide uygun uygulayıcılar ile

sorunsuz kullanılabilmelidir.
7. Klips tam kapama sağlayan "kayık şekilli" yapıda olmalıdır.
8. Klipsin uç kısmr mfüemmel kapama sağlayan ve açılmayı engelleyen karşılıklı kilit

mekanizmasına sahip olmalıdır.
9. Klipsin iç kısmında kaymayı engelleyen entegre edilmiş dişler bulunmalıdır.
l0. Klips iizerinde klips aplikatörtlırıe rahatlıkla oturan ve klipsin aplikattlrden düşmesini

engelleyen karşılıklı ayaklar bulunmalıdır.
l 1. Klips aplikatör iiaerinde esneklik sağlayan "esnek köşe" yapısına sahip olmalıdr.
12. Klipsler radyo transparan olmalı, yapılan sayesinde MRI ve Röntgen cihazlannın manyetik

alanlanndan etkilenmemeli ve bu uygulamalarda görünmemelidir.
13. Klips kartuşlannın alt kısmrnda ameliyat eldiveni, ameliyat elbisesine veya örtüye

irtibatlandırmayı sağlayan yapışkan bant bulunmalıdır.
14. Klips kartuşlannın alt kısmında ameliyat eldiveni, ameliyat elbisesine veya örtüye

irtibatlandırmayı sağlayan yapışkan bant bulunmahdır.
15. Klips X-Large (büyilk boy) olmahve7,0 - 16,0 mm doku ve damar iizerinde etkili kapama

sağlayabilmelidir
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1. Kurumumuzda mevcut olan hemo-o-1ok aplikatöre uygun marka klip olmalıdır.
2. Klipsin bileşimi insan vücuduna hiçbir yan etkisi tespit edilmeyen absorbe olmayan Pol

Poliasetalden imal edilmiş olmalıdır.
3. Absorbe olmayan Polimer Tenac 5010 mate u
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4. Uluslararası AAMI/ISO 10993-1:2003 Standartlan doğrultusunda insan doku ve kemiğine
temas eden bir implant iirtiuıii|ııiırı materyal bileşimi ile ilgili testlerden geçmiş olmalıdır.
5. AAMI/ISO 10993-1:2003 normu doğultusunda aşağdaki testlerin yapılmış olduğunu
gösteren sertifikasyon beyanı bulunmalıdır:
a. Sistoksisite: ISO MEM Elüsyon
b. }iassaslaşma: ISO Deneme Tütası Maksimizasyonu
c. Tahriş: ISO İntrakutanöz Tepkime
d. Akut Sistemik Zehirlilik lSO Akut Sistemik Enjeksiyon
e. Piğen: ISO Malzemeleri ile
f. Genotoksisite: ISO Ames Multejenisite Tahlili
g. Genotoksisite: ISO Kromozomal Aberasyon Tahlili
h. Genotoksisite: lSO CHO/HCPRT İleri Mutasyon Tahlili
i. Implantasyon: ISO 52 Hafta Kas Implantasyon
3. Klipsler gerek açık cerrüide gerek ise laparoskopik cerrahide uygun uygulayıcılar ile

sorunsuz kullanrlabilmelidir.
4. Klips tam kapama sağlayan "kay* şekilli" yapıda olmalıdır.
5. Klipsin uç kısmı mii,kemmel kapama sağlayan ve açılmayı engelleyen karşılıkh kilit

mekanianasına süip olmalıdır.
6. Klipsin iç kısmında kaymayı engelleyen entegre edilmiş dişler bulunmalıdır.
7. Klips iizerinde klips aplikatOrtiıne rahatlıkla otuan ve klipsin aplikatörden dışmesini

engelleyen kaışılıklı ayaklar bulunmahdır.
8. Klips aplikatör iizerinde esneklik sağlayan "esnek köşe" yapısına sahip olmalıdır.
9. Klipsler radyo transparan olmalı, yapılan sayesinde MRI ve Röntgen cihazlarının manyetik

alanlanndan etkilenmemeli ve bu uygulamalaıda görü,rımemelidir.
10. Klips kartuşlarının alt kısmında ameliyat eldiveni, ameliyat elbisesine veya örtüye

irtibatlanürmay sağlayan yapışkan bant bulunmalıdır.
1 1. Klips karhışlannın alt krsmında ameliyat eldiveni, ameliyat elbisesine veya örttiye

irtibatlandırmayı sağlayan yapışkan bant bulunmahdır.
12. Klips Large (büyilü< boy) olmalı ve 5,0 - l3,0 mm doku ve damar tiaerinde etkili ka

sağlayabilmelidir. !L
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