T.C.
MERSIN UNIVERSITESi HASTANES]

TEKLIF iISTEME FORMU UG
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Alm No ;
Talep Eden Birim Idari Bolimler / Stok Kontrol Ve Satinalma Planlama
Konu :SARF MALZEME ALIMI

Talep Edilen Hasta 4
Son Teslim Tarihi & Saat  :11/03/2025 17:00:00
] S.No ] Malzeme A¢iklamasi Miktar| Birim \irim Agpiam Marka UBB kodu
I ABSORBE, MONOFILAMENT., 90 Adet
POLIDIOKSANON, ATRAVMATIK.
YUVARLAK. TEK iGNE. NO:3/0, 25-27TMM.
45-80CM

Mersin Universitesi Hastanesince agafida cins.miktar ve 6zellikleri belirtilen malzemelerin satin alinmasina ihtiyag duyulmustur. Proforma faturanin

l Tesl. Siiresi
(Giin)

agafidaki sartlara gore diizenlenerek Satinalma Biirosuna gonderilmesini rica ederim.

I-Tekliflerin yazili olmas,

2-ihale dokiimaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtilmesi,

3-Teklif verilen malzemelerin teslim stireleri, barkod numarasi, markalar1 ve ambalaj sekillerinin yaziimasi,

4-TL (Tiirk Liras1) olarak fiyat verilip,birim fiyatlarinin rakamla ve yaziyla yazilmasi,

5-Uzerinde kazintysilinti.dtizeltme bulunmamast,

6-Ad.Soyad veya ticaret unvan; yazilmak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmis olmasi,

7-Teklif verilmeyecekse FAKS mesajinin bir agiklama ile gbnderilmesi,

8- Malzemeler ilgili firma yetkilisince depoya teslim edilecektir. Kurum bilgisi ve izni disinda kargo ile yapilan malzeme,fatura,irsaliye
teslimatlari kesinlikle kabul edilmeyecektir.

9- Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparisine miteakip teslim siirelerinin teklif mektubunda bildirilmesi zorunludur, Teslim siiresi ve opsiyon
siiresi bildirilmeyen teklifler kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Onemli 10-Teklif edilen kalem T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) kayith ve bu kayit teklif tarihi itibariyle gegerli olmalidir.

Alima gikilan her kalem/kalemler igin ayri ayri TITUBB da Saglik Bakanli1 tarafindan onayl oldugunu gosterir, Ulusal Bilgi Bankas internet sitesinden
alinmig, lag ve Tibbi Cihaz Tanimlama Formunu teklif zarf; iginde sunacaklardir. TITUBB na kayitlt ve Saghk Bakanligi tarafindan onayh olmayan
kalem/kalemlere ait teklifler degerlendirmeye alinmayacakur.

Onemli 11-Teklif edilen her kalem igin, ayri ayri teklif tarihi itibariyle teklif vermeye yetkili ithalatg, tedarik¢i veya bayi olduklarmi gésterir, Ulusal

Bilgi Bankasi internet sitesinden alinmis, Ana Bayii Bilgi Formunu teklif zarfi iginde sunacaklardr.

()nem!i 12- Fiyat teklif cetveline teslimat siireleri mutlaka yazitmahdir, ) _ )
TESLIMAT SURESI,UBB KODU,MARKA BELIRTIL.,MEYEN_TEKLI_FL_ER DEGERLENDIRME DISI
OLACAKTIR,TEKLIFLER SIRA NUMARASINA GORE VERILMELIDIR.

Irtibat TLF: 0324 241 00 00 - 22570-22593-22598
Mail adresi: hastanesatinalma@mersin.edu.tr
Fiyat opsiyonu en az 45 giin olacaktir.
NOT :
1. llanlarimz www.mersin.edu.tr adresinde yayimlanmaktadir.

2. Teklif veren firmalarin num une gondermeleri zorunludur.

3. Numune géndermeyen ve sartnamenin él¢iilerine uymayan firmalarin teklifleri dikkate alinmayacaktir.

Biinyamin GULTEKIN
HASTANE MUDUR YRD.
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GENEL SARTLAR

1. Uriinler tekli steril ambalajlarda ve bu ambalajlar iizerinde; basit sarf malzemeler igin son kullanma tarihi ve

sOzlesme siiresi bitse dahi hastane deposunda malzemelerin tiiketimi bitene kadar miadinin dolmasina en az 3 (iig) ay
kala yitkleniciye haber verilerek yeni miadh malzemelerle degisimi yapilacaktir.

A.  Yiklenicinin teslim edecegi iirlinler Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC MDD), Viicuda Yerlestirilebilir

Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (90/385/EEC AIMDD) veya Vitcut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tam

Cihazlar Yonetmeligi (98/79/EC IVDD) kapsaminda ise bu tirtinlerin UTS (iirtin takip sistemi) ' ne kayith

3. Urtinlerin teslimat: sirasinda faturanin iizerine malzeme adi, UBB kay1t numaralari, tekil takip kapsaminda olan tiriinler
igin seri/lot numaralart ve varsa SUT kodlar yazilmalidir.

4. Teslim edilen malzemelerin Uretim, imalat hatalari, teslimat asamasinda ve sonrasinda ortaya gikan kullanima uygun
olmayan iiriinlerin belirlenmesi durumunda malzemeyi orijinal, yeni ve saglam malzemeyle degistirmeyi kabul etmis
saytlacaktir.

GENEL HUKUMLER

1. Uygunlugun degerlendirilebilmes; igin her kalem ve her numara siitur materyalinden 3 adet numune sunulmalidir.
2. Malzeme USP standartlarina uygun olmalidir,

3. Igneler bikiilmeye kars: dayanikl olmas; i¢in gelik alasimdan imal edilmis ve 1s1 islemine tabi tutulmus olmalidir,
4. igne boyu istenilen mm araliklarinda olmah, ip kalinlig1 birebir ayni olmalidir (no:1 47-50 mm vb. seklinde)
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6.  Siitur dokudan gegerken travma olusturmamalidir.

7. Siiturun ig ambalaji agildiginda igne direkt gériinmeli ve portegliye rahatca oturmalidir.

8. Malzemeye ait tiim bilgiler ambalaj agilmadan rahatca okunacak ve zamanla kaybolmayacak nitelikte olmalidir.
Ambalaj 1slanmaya dayanikli olmalidir. Ambalaj kolay agiimay: saflayacak sekilde ditzenlenmis olmalidir, Ambalaj
kullanim anina kadar sterilizesinin korunmasini saglayacak sekilde yirtilmayan ve su gegirmeyecek sekilde olmalidir.

Birim ambalajin iizerinde agaBidaki bilgiler yazilmis olmalidir.

Imalatgi firmanin ticari ad: ve / veya kisa adi

e Igne cinsi (yuvarlak, keskin, spatiil, tapercut ve kiit ugl u) igne adedi ( tek veya ¢ift oldl.gu glriilecek sekilde ) igne boyu
(mm) olarak oo

Igne biiytiklizi (1/1 oraninda gorilmeli) 0%

Ignesiz ise siitur adedi

Stturun kalinhgi(metrik ve USP olarak)

Stiturun uzunlugu

Steril ibaresi ve steril izasyon metodu

Son kullanma tarihi

¢ @ o o o o

ABSORBE, MONOFILAMENT, POLIDIOKSANON, ATRAVMATIK, Y VARLAK,

TEK IGNE, N0O:3/0, 25-27MM, 45-80CM TEKNIK SARTNAME &

%, %
1. Siitiir hammaddesi Polidioksanon % 100 olmalidir 0@ 0;,3‘,_2
2. Emilebilir, monoflament olmalidir. KICAN

G ‘@J"%
3. Doku destek siireleri boyal1 ve boyasiz olarak 14.cii glin sonunda %60 - %70, 28’!13‘.,?}@“1‘?5&%
sonunda en az %40, 42.ci glin sonunda en az %35 olmahdir. 3/0 ve daha kalin Sﬁtﬁrfezﬁg 7




8.

2

10.
11.

l4.cii giin sonunda %60- %75 28.ci glin sonunda %50 - %70, 42.ci giin sonunda %35-
%50 olmalidir.

Emilim uygulama sonrasi yaklasik180.ci giine kadar minimal olmal: ve en fazla 210. giin
sonunda hidrolize olarak viicuttan atilmalidir.

Polidioksanon Siitiir materyals operasyon sirasinda uygulanabilecek maksimum gerilim ve
glice karsi dayanikh olmali, kopmamali ve igne iplikten ayrilmamalidir.

Uriiniin i¢ ve dis ambalajindaki basili igne dlgtileri posetten ¢ikan igne ile birebir slciide
olmalidir.

Ig ambalaj agildiginda igne ve Siitiiriin alinirken zarar gormemesi ve zaman kaybinin
onlenmesi i¢in igne portegiiyle alinmaya hazir bir sekilde paketlenmis olmalidir

Siitiiriin paketten diiz.kivrimsiz ve digiimlenmeden ¢ikabilmesi igin paket i¢indeki Siitiir
kaset seklinde sarilmis olmalidir.

Sitiirler kaset iginden ¢ikarilirken helezon bigiminde veya kirilma yapmus, diigiimlenmis
Sekilde gikmamali diiz ve kullanima hazir bir vaziyette olmalidir.

Renkli Siitiirlerin boyasi paket igine veya dokulara gegmemelidir.

Siitiir diigiimleri {ist iiste rahatca oturmali, agilmamah ve kaydirarak diigiimlemeye

kolayca izin vermelidir.

12.
13.
14.
15.

16.
17.
18.
19.

20.
21,

Diigiim atarken kopma, sagaklanma ve siyrilma yapmamalidir.

Siitiirler dokudan gegerken doku siiriiklemesi yapmamal, travma yaratmamalidir

Stitiir paketinden ¢ikarildig: andan operasyon bitimine kadar igneden ayrilmamalidir.
Kutu iginden ¢ikan ve aymi olgiideki tim Siitiirler birbiri ile farklilik gdstermemeli
liniform olmalidur.

Igneler dokudan gecerken esnememeli, egilip biikiiliip kirtlmamalidr.

Igneler portegiiye yerlestikten sonra portegii agzinda yuvarlanmadan sabit durabilmeli
bunu saglamak i¢in ignelerin dig ve i¢ yiizeyinde saga sola ileri geri kaymay: 6nleyecek
sekilde yapilasmalar olmalidir.

Igneler operasyon boyunca dokudan rahat ve siirekli olarak gegebilmeli bu esnada
sivriliini ve keskinligini kaybetmemelidir.

Igneler elle dokunuldugunda piiriizsiiz ve kaygan olmalidur.

Ignelerin portegilyle zarar vermeden alinabilmesi igin (diizlestirilmis) bolgesi olmalidir.
Igne paketinden ¢ikti1 andan operasyonun bitimine kadar iplikten ayrilmamalidir.




