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S.No Malzeme A¢iklamasi Miktar| Birim Pirim topiam Marka UBB kodu '";L::; =

1 NONABSORBE, MONOFILAMENT, 300 Adet
POLYPROPYLEN, ATRAVMATIK.
YUVARLAK. CIFT IGNE, NO:7/0, 8MM,
60-75CM

ILGILI FIRMALARA

Mersin Universitesi Hastanesince asagida cins, miktar ve dzellikleri belirtilen malzemelerin satin alinmasina ihtiyag duyulmustur. Proforma
faturanin agagidaki sartlara gére diizenlenerek Satin Alma Birimine génderilmesini rica ederim.
1-Teklitlerin yvazih olmasi,
2-ihale dokiimaninin 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 Sistemine (UTS) kayith iiriinler i¢in barked numarasi, kapsam disi iiriinler icin kapsam disi oldugunun belirtilmesi/ yazilmasi,
4-TL (Tirk Lirasi) olarak fiyat verilip, birim fiyatlarinin rakamla ve/veya yvaziyla yazilmasi,
5-Uzerinde kazintu, silinti, diizeltme bulunmamast.
6-Ad, Soyadi 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 teslimatlari
kesinlikle kabul edilmeyecektir.
9- Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparisine miiteakip teslim siirelerinin teklif mektubunda bildirilmesi zorunludur, Teslim siiresi ve opsiyon
stresi bildirilmeyen teklifler kesinlikle kabul edilmeyecektir,
10-Teklif edilen kalemlerden tibbi cihaz kapsaminda olan iiriinler igin T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayith olmali ve
bu kayit bildirim islemlerini eksiksiz olarak tamamlamis olmalidir.
11-Geri 6deme kapsaminda olan iiriinlerin T.C. {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi'ne ve T.C Sosyal Giivenlik Kurumu Medula sistemine
kavitlarini yapmis ve tamamlamis olmalidirlar
12-T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayitsiz, Saglik Bakanligi tarafindan onayh olmayan, T.C Sosyal Giivenlik Kurumu
Medula, sistemine kayitlarint tam olarak yapmamus olan kalem/kalemlere ait teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir
ONEMLI:

1) Yukarida sayilan maddeler de belirtilen sartlara uygun olarak verilmeyen teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

2) SIiPARIS TUTARI 100.000,00 TL ALTINDAKi MALZEMELER HASTANEMIZ DEPOSUNA KARGO YOLU iLE TESLiM
EDILEBILECEKTIR.

irtibat Telefon: 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 yayinlanmaktadir.

Biinvamin GULTEKIN
HASTANE MUDUR YRD.
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GENEL SARTLAR

Uriinler tekli steril ambalajlarda ve bu ambalajlar (izerinde; basit sarf malzemeler igin son kullanma tarihi ve
sterilizasyon yontemi; aktif tibbi malzemeler icin, son kullanma tarihi ve parti/lot veya seri numarasi iginde iiretim
tarihi, sterilizasyon yontemi olmals, @iriinlere ait kullamm kilavuzlarinda Tiirkge bolimii de bulunmalidir.
Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az bir (1) yil miadli olmalidir (miad1 malzemede kullanilan
maddenin 6zelligine gére degiskenlik gdsterir ise bu durum teslimat agamasinda yazili olarak bilgilendirmek amaciyla
kuruma bildirilmelidir). Kullanim siiresi dolmak iizere olan malzemeler i¢in, kamu zarari yaratmamak amaciyla, ihale
sozlesme siiresi bitse dahi hastane deposunda malzemelerin tilketimi bitene kadar miadinmn dolmasina en az 3 (lig) ay
kala yiikleniciye haber verilerek yeni miadli malzemelerle degisimi yapilacaktr.
A.  Yiiklenicinin teslim edecegi iirtinler Tibbi Cihaz Yénetmeligi (93/42/EEC MDD), Viicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligi (90/385/EEC AIMDD) veya Viicut Diginda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani
Cihazlari Yonetmeligi (98/79/EC IVDD) kapsaminda ise bu iiriinlerin UTS (iirtin takip sistemi) ' ne kayith
olmasi ve bu iiriinlerin kayit iglemlerinin Saglik Bakanhg tarafindan tamamlanmis olmasi gerekmektedir
B.  Yiiklenicinin teslim edecegi SUT kodlu malzemeler i¢in iirin SUT kodu eslegtirmesini tamamlamig olmasi ve
SUT kodunun giincel ve gegerli olmasi gerekmektedir. Bu eslestirmenin T tirkiye Cumbhuriyeti Sosyal
Giivenlik Kurumu’nun Medula sorgu ekraninda goriilmesi gerekmektedir.
C  UTS (iiréin takip sistemi) iizerinden tekil takip kapsamina alman iriinler igin kurumumuza verme bildirim
iglemlerini malzemelerin depo teslim agamasinda fatura ile uyumlu olarak gergeklestirmeleri gerekmektedir.

Urtinlerin teslimati sirasinda faturanin iizerine malzeme adi, UBB kayit numaralari, tekil takip kapsaminda olan iiriinler
igin seri/lot numaralari ve varsa SUT kodlari yazilmalidir.

Teslim edilen malzemelerin @iretim, imalat hatalar, teslimat asamasinda ve sonrasinda ortaya ¢ikan kullanima uygun
olmayan iiriinlerin belirlenmesi durumunda malzemeyi orijinal, yeni ve saglam malzemeyle degistirmeyi kabul etmis
sayilacaktir.

GENEL HUKUMLER
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Uygunlugun degerlendirilebilmesi igin her kalem ve her numara siitur materyalinden 3 adet numune sunulmalidir.
Malzeme USP standartlarina uygun olmalidir.

Igneler biikiilmeye kars: dayanikli olmasi igin gelik alagimdan imal edilmis ve is1 islemine tabi tutulmus olmalidir.

Izne boyu istenilen mm araliklarinda olmaly, ip kalinhigt birebir ayni olmalidir (no:1 47-50 mm vb. seklinde)

Siiturun igne ve ipliginin birlesim yerindeki ¢aplari ayni olmalidir. Igne ve ipligin kalnligi ayni olmali ve dokuda
deformasyon olugturmamalidir,

Siitur dokudan gegerken travma olusturmamalidir.

Siiturun i¢ ambalaji agildiginda igne direkt griinmeli ve portegiiye rahatca oturmalidir.

Malzemeye ait tiim bilgiler ambalaj agilmadan rahatga okunacak ve zamanla kaybolmayacak nitelikte olmalidir.
Ambalaj 1slanmaya dayanikh olmalidir. Ambalaj kolay agilmay: saglayacak sekilde diizenlenmis olmalidir, Ambalaj
kullanim anina kadar sterilizesinin korunmasim saglayacak sekilde yirtilmayan ve su gegirmeyecek sekilde olmalidir.

Birim ambalajin iizerinde agagidaki bilgiler yazilmis olmalidr.

Imalatgr firmanin ticari adi ve / veya kisa adi

[gne cinsi (yuvarlak, keskin, spatill, tapercut ve kit uglu) igne adedi ( tek veya ¢ift oldugu gorilecek sekilde ) igne boyu
(mm) olarak

igne biiyiklugii (1/1 oraninda goriilmeli)

ignesiz ise siitur adedi

Siiturun kalinligi(metrik ve USP olarak)

Stiturun uzunlugu

Steril ibaresi ve sterilizasyon metodu

Son kullanma tarihi

NONABSORBE, = MONOFILAMENT, POLYPROPYLEN, ATRAVMATIK,
YUVARLAK, CIFT IGNE, NO:7/0, 8MM, 60-75CM

SENTETIK POLYPROPYLEN CERRAHI SUTUR (YUVARLAK) TEKNIK
SARTNAMESI

Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplikler PP (Polypropylene)‘den imal
edilmis olmalidur.
Sentetik absorbe olmayan cerrahi ameliyat ipligi monofilament yapida olmaldir.
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Dokudan minumum travma ile ge¢meli, gerilim direncini uzun siire korumali, kolay
diigiim tutmal ve esneme 6zelligine sahip olmalidir.

Istenilen nitelikte igne iplige takih olmali, igne — iplik birlesim yeri dokudan gegis
strasinda travma olusturmamalidir.

Igneler dokudan kolayca gegebilmeli ve ¢oklu gecisler icin her geciste aym o6zeligi
korumalidir.

Igne Siitiir uyumu bire bir olmalidir.

Igne tipi 3/8 olmalidir.

Igneler biikiilmeye kars: dayanikli olmalidir.

Igneler paket iginde gériilebilir bir yerde ve sabit olmalidir.

. SUTUR dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve Siitiir materyaline

baglh komplikasyon riski minimum olmalidir.

. Sttiirin alinmasi gereken durumlarda (cilt) Siitiir igeride sertlesmemeli, dikis alinirken

kopmamalidir.

Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi Siitiir atildiktan sonra
gerilmeye ve gekilmeye maksimum direng gostermelidir

Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve
minimum kivriml olacak sekilde, ambalajlanmis olmalidir.

Ameliyat esnasinda diigiimiin kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek
sekilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidir. Siitiir yiizeyi piiriizsiiz
olmali tiiylenmeye kars1 dayanakli olmali ve dikis siiresince deforme olmamalidir.

Igne dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamalidir. igne ile ipligin birlestirildigi yerde
dokuda en az travmayr saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir ve igne — Siitiir
birlesme yeri kolaylikla kopmamaldir. Igne — Siitiir birlesim (baglant1) yeri doku
siiriiklenmesi ve doku travmasi yasatmamaldir.

Siitiir igneleri, kolay kirilmayan ve kolay egilmeyen, ve portegiiye takildiginda kaymasim
engelleyecek yapida olmalidir. Igneler portegii ile rahat tutulacak yapida olmalidir.
Iplikler igneye takih, steril ve ipligin diigiim olmasii engelleyecek sekilde, sterilizasyon
teknigine uygun kolay agilabilir posetlerde olmalidir.  Igne portegii ile rahatca
aliabilmelidir.

Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi, igne baglanti yerinden
¢itkmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gecerken kolay egilip
biikiilmemesi ve kirilmamasi gerekmektedir.

. Ignelerin yiizeyi piiriizsiiz olmal ve dokudan gegerken travmaya sebep olmamalidir.
. Igneler dokudan kolayca gegebilmeli her gegiste ayn1 6zelligi korumalidir.




