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S8.No Malzeme Aciklamasi Miktar| Birim ?};,':,T T-Fgg;“ Marka UBB kodu Te:'(ﬁ_::;ﬁ'
1 KIIPS UCU, i__A_PAROSKOPiK, POLIMER, 100 Kartuj

KILITLENEBILIR, X-LARGE
2 KLIPS UCU, LAPAROSKOPIK, POLIMER, 100 | Kartyj

KILITLENEBILIR, LARGE

Mersin Universitesi Hastanesince asagida cins,miktar ve dzellikleri belirtilen malzemelerin satin alinmasina ihtiya¢ duyulmustur. Proforma
faturanin agagidaki sartlara gore dizenlenerek Satinalma Birimine gonderilmesini rica ederim.
1-Tekliflerin yazili olmasi,
2-Thale dokiimanimin tamamen okunup kabul edildiginin belirtilmesi,
3-Teklif verilen malzemelerin kdv harig birim fiyatlari, kdv hari¢ toplam tutarlari, marka ve teslim siireleri, T.C. ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayith iiriinler icin barkod numarasi, kapsam disi driinler icin kapsam dis1 oldugunun belirtilmesi/ yazilmasi,
4-TL (Tirk Lirasi) olarak fiyat verilip,birim fiyatlarinin rakamla ve/veya yaziyla yazilmast,
5-Uzerinde kazintu,silinti,diizeltme bulunmamas,
6-Ad,Soyad veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmis olmasi,
7-Teklif verilmeyecekse faks veya mail yoluyla cevap verilmesi,
8- Malzemeler ilgili firma yetkilisince depoya teslim edilecektir. Kurum bilgisi ve izni disinda kargo ile yapilan malzeme,fatura,irsaliye
teslimatlar1 kesinlikle kabul edilmeyecektir.
9- Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparigine mteakip teslim stirelerinin teklif mektubunda bildirilmesi zorunludur.Teslim siiresi ve opsiyon
stiresi bildirilmeyen teklifler kesinlikle kabul edilmeyecektir.
10-Teklif edilen kalemlerden tibbi cihaz kapsaminda olan driinler icin T.C. flag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayith olmali
ve bu kayit bildirim iglemlerini eksiksiz olarak tamamlamis olmalidir.
11-Geri 6deme kapsaminda olan diriinlerin T.C. ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne ve T.C Sosyal Giivenlik Kurumu medula sistemine
kayitlarini yapmis ve tamamlamis olmalidirlar
12-T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayitsiz, Saglik Bakanlig: tarafindan onayli olmayan, T.C Sosyal Giivenlik Kurumu
medula sistemine kayitlarini tam olarak yapmamis olan kalem/kalemlere ait teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir

Onemli : Yukarida sayilan maddelerde belirtilen sartlara uygun olarak verilmeyen teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

irtibat TLF: 0324 241 00 00 - 22570-22593-22598

Mail adresi: hastanesatinalma@mersin.edu.tr

Fiyat opsiyonu en az 45 giin olacaktir.

NOT : ilanlarimiz” https:/hastane.mersin.edu.tr/tr/kurumsal-satin-alma-ilanlari/” adresinde yayimlanmaktadir.

Biinyamin GULTEKIN
HASTANE MUDUR YRD.
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KLIPS UCU, LAPAROSKOPIK, POLIMER, KIiLITLENEBILIR, X-LARGE TEKNIK
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SARTNAMESI

Kurumumuzda mevcut olan hemo-o-lok aplikatire uygun marka klip olmahdir.

. Klipsin bilegimi insan viicuduna higbir yan etkisi tespit edilmeyen absorbe olmayan Polimer

Poliasetalden imal edilmis olmalidir.

Absorbe olmayan Polimer Tenac 5010 materyalinden olusmali bu materyal bilesimi
olmalidir.

Uluslararast AAMI/ISO 10993-1:2003 Standartlari dogrultusunda Insan doku ve kemigine
temas eden bir implant triiniiniin materyal bilegimi ile ilgili testlerden gegmis olmalidir,
AAMVISO 10993-1:2003 normu dogrultusunda agafidaki testlerin yapilmis oldugunu
gosteren sertifikasyon beyani bulunmalidir:

Sistoksisite: [ISO MEM Eliisyon

Hassaslagma: ISO Deneme Tahtas1 Maksimizasyonu

Tahris: ISO Intrakutanoz Tepkime

Akut Sistemik Zehirlilik: ISO Akut Sistemik Enjeksiyon

Pirojen: ISO Malzemeleri ile

Genotoksisite: ISO Ames Multejenisite Tahlili

Genotoksisite: ISO Kromozomal Aberasyon Tahlili

Genotoksisite: ISO CHO/HGPRT lleri Mutasyon Tahlili

Implantasyon: ISO 52 Hafta Kas Implantasyon

Klipsler gerek agik cerrahide gerek ise laparoskopik cerrahide uygun uygulayicilar ile
sorunsuz kullanilabilmelidir.

Klips tam kapama saglayan ‘’kayik sekilli’” yapida olmalidir.

Klipsin u¢ kismi miikemmel kapama saglayan ve agilmayi engelleyen karsilikhi kilit
mekanizmasina sahip olmalidir.

Klipsin i¢ kisminda kaymay1 engelleyen entegre edilmis disler bulunmalidir.

. Klips tizerinde klips aplikatoriine rahatlikla oturan ve klipsin aplikatdrden diigmesini

engelleyen karsilikli ayaklar bulunmalidir.

Klips aplikator tizerinde esneklik saglayan “’esnek kose’” yapisina sahip olmalidir.
Klipsler radyo transparan olmali, yapilar: sayesinde MRI ve Rontgen cihazlarmin manyetik
alanlarindan etkilenmemeli ve bu uygulamalarda gériinmemelidir.

Klips kartuglarinin alt kisminda ameliyat eldiveni, ameliyat elbisesine veya oOrtiiye
irtibatlandirmay1 saglayan yapigkan bant bulunmalidir.

Klips kartuglanmin alt kisminda ameliyat eldiveni, ameliyat elbisesine veya Ortilye
irtibatlandirmay1 saglayan yapiskan bant bulunmalidir.

Klips X-Large (bityiikk boy) olmali ve 7,0 — 16,0 mm doku ve damar iizerinde etkili kapama
saglayabilmelidir

2 KLiPS UCU, LAPAROSKOPIK, POLIMER, KILITLENEBILIR, LARGE TEKNIK
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SARTNAMESI

Kurumumuzda mevcut olan hemo-o-lok aplikatére uygun marka klip olmalidir.

Klipsin bilegimi insan viicuduna higbir yan etkisi tespit edilmeyen absorbe olmayan Poli
Poliasetalden imal edilmis olmalidir.
Absorbe olmayan Polimer Tenac 5010 materyalmden olusmali. bu m@q uy




4. Uluslararas1 AAMI/ISO 10993-1:2003 Standartlar dogrultusunda Insan doku ve kemigine
temas eden bir implant {iriiniiniin materyal bilegimi ile ilgili testlerden gegmis olmalidir.

5. AAMI/ISO 10993-1:2003 normu dogrultusunda asagidaki testlerin yapilmis oldugunu
gosteren sertifikasyon beyani bulunmalidir:
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Sistoksisite: [ISO MEM Eliisyon

Hassaslagma: ISO Deneme Tahtasi Maksimizasyonu
Tahrig: ISO Intrakutanéz Tepkime

Akut Sistemik Zehirlilik: ISO Akut Sistemik Enjeksiyon
Pirojen: ISO Malzemeleri ile

Genotoksisite: ISO Ames Multejenisite Tahlili
Genotoksisite: ISO Kromozomal Aberasyon Tahlili
Genotoksisite: ISO CHO/HGPRT Ileri Mutasyon Tahlili
Implantasyon: ISO 52 Hafta Kas Implantasyon

Klipsler gerek agik cerrahide gerek ise laparoskopik cerrahide uygun uygulayicilar ile
sorunsuz kullanilabilmelidir.

Klips tam kapama saglayan *’kayik sekilli’” yapida olmalidir.

Klipsin u¢ kismi mitkemmel kapama saglayan ve agilmayi engelleyen kargilikli kilit
mekanizmasina sahip olmalidir.

Klipsin i¢ kisminda kaymay1 engelleyen entegre edilmis digler bulunmalidir.

Klips uzerinde klips aplikatoriine rahathikla oturan ve klipsin aplikatorden diigmesini
engelleyen karsilikli ayaklar bulunmalidir.

Klips aplikator tizerinde esneklik saglayan “’esnek kose’” yapisina sahip olmalidir.
Klipsler radyo transparan olmali, yapilari sayesinde MRI ve Rontgen cihazlarinin manyetik
alanlarindan etkilenmemeli ve bu uygulamalarda gériinmemelidir.

Klips kartuglanimin alt kisminda ameliyat eldiveni, ameliyat elbisesine veya ortitye
irtibatlandirmay1 saglayan yapigkan bant bulunmalidir.

Klips kartuglarinin alt kisminda ameliyat eldiveni, ameliyat elbisesine veya Oortiye
irtibatlandirmayi saglayan yapigkan bant bulunmalidir.

Klips Large (biiyiik boy) olmali ve 5,0 — 13,0 mm doku ve damar tizerinde etkili kape
saglayabilmelidir. o




