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1 ABSORBE., MULTIFILAMENT, 500 Adet
POLYGLACTIN VEYA LAKTOMER,
SERBEST, NO:4/0, 45-35CM

Mersin Universitesi Hastanesince asagida cins, miktar ve dzellikleri belirtilen malzemelerin satin alinmasina ihtiyag duyulmustur. Proforma
faturanin asagidaki sartlara gore diizenlenerek Satin Alma Birimine gonderilmesini rica ederim.
1-Tekliflerin yazili olmasi,
2-fhale dokiimaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtilmesi,
3-Teklif verilen malzemelerin KDV harig birim fiyatlar, KDV haric toplam tutarlari, marka ve teslim siireleri, T.C. ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
Uriin Takip Sistemine (UTS) kayith iiriinler igin barkod numarasi, kapsam disi iiriinler igin kapsam disi oldugunun belirtilmesi/ yazilmast,
4-TL (Tirk Lirast) olarak fiyat verilip, birim fiyatlarinin rakamla ve/veya yaziyla yazilmas,
5-Uzerinde kazimty, silinti, diizeltme bulunmamast,
6-Ad, Soyad veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmis olmasu,
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 teslimatlar
kesinlikle kabul edilmeyecektir.
9- Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparigine miiteakip teslim stirelerinin teklif mektubunda bildirilmesi zorunludur, Teslim siiresi ve opsiyon
stiresi bildirilmeyen teklifler kesinlikle kabul edilmeyecektir.
10-Teklif edilen kalemlerden tibbi cihaz kapsaminda olan tiriinler igin T.C. ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi me (UTS) kayith olmali ve
bu kayit bildirim islemlerini eksiksiz olarak tamamlamis olmahdir.
11-Geri 6deme kapsaminda olan iriinlerin T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi'ne ve T.C Sosyal Giivenlik Kurumu Medula sistemine
kayitlarmi yapmig ve tamamlamis olmahdirlar
12-T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kavitsiz, Saglik Bakanhgi tarafindan onayli olmayan, T.C Sosyal Giivenlik Kurumu
Medula, sistemine kayitlarini tam olarak yapmamis olan kalem/kalemlere ait teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir

ONEMLI:

1) Yukarida savilan maddeler de belirtilen sartlara uygun olarak verilmeyen teklifler dederlendirmeye alinmavyacaktir.

2) SIPARIS TUTARI 100.000,00 TL ALTINDAKI MALZEMELER HASTANEMIiZ 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” hitps://hastane.mersin.edu.tr/tr/kurumsal-satin-alma-ilanlari/” adresinde yaymlanmaktadir.

Biinyamin GULTEKIN
HASTANE MUDUR YRD.
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GENEL SARTLAR

1.

Uriinler tekli steril ambalajlarda ve bu ambalajlar {izerinde: basit sarf malzemeler igin son kullanma tarihi ve
sterilizasyon yontemi: aktif ttbbi malzemeler igin, son kullanma tarihi ve parti/lot veya seri numarasi iginde dretim
tarihi, sterilizasyon yontemi olmali, tiriinlere ait kullamm kilavuzlarinda Tiirkge bolimii de bulunmalidir.
Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibar ile en az bir (1) yil miadli olmahdir (miadi malzemede kullanilan
maddenin dzelligine gore degiskenlik gdsterir ise bu durum teslimat asamasinda yazih olarak bilgilendirmek amaciyla
kuruma bildirilmelidir). Kullanim siiresi dolmak fizere olan malzemeler igin, kamu zarari yaratmamak amaciyla, ihale
sdzlesme siiresi bitse dahi hastane deposunda malzemelerin tiketimi bitene kadar miadinin dolmasina en az 3 (ug) ay
kala yiikleniciye haber verilerck yeni miadli malzemelerle degisimi yapilacakur.
A.  Yiklenicinin teslim edecegi driinler Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC MDD), Viicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligi (90/385/EEC AIMDD) veya Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani
Cihazlan Yonetmeligi (98/79/EC 1VDD) kapsaminda ise bu trtnlerin UTS (iiriin takip sistemi) ' ne kayitl:
olmasi ve bu driinlerin kayit islemlerinin Saghk Bakanhg) tarafindan tamamlanmis olmasi gerekmektedir
B. Yiklenicinin teslim edecegi SUT kodlu malzemeler igin iiriin SUT kodu eslestirmesini tamamlamis olmasi ve
SUT kodunun giincel ve gegerli olmasi gerekmektedir. Bu eslestirmenin Tiirkiye Cumhuriyeti Sosyal
Giivenlik Kurumu’nun Medula sorgu ekraninda gériilmesi gerekmektedir.
C  UTS (iriin takip sistemi) tizerinden tekil takip kapsamina alinan iiriinler i¢in kurumumuza verme bildirim
islemlerini malzemelerin depo teslim asamasinda fatura ile uyumlu olarak gergeklestirmeleri gerekmektedir.

Uriinlerin teslimati sirasinda faturanin iizerine malzeme adi, UBB kayit numaralar, tekil takip kapsaminda olan tiriinler
igin seri/lot numaralari ve varsa SUT kodlari yaziimalidir.

Teslim edilen malzemelerin tiretim, imalat hatalari, teslimat asamasinda ve sonrasinda ortaya ¢tkan Kullanima uygun
olmayan friinlerin belirlenmesi durumunda malzemeyi orijinal, veni 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 sunulmahidir.
Malzeme USP standartlarina uygun olmahdir.

Igneler biikiilmeye kars dayanikli olmast igin ¢elik alagimdan imal edilmis ve ist islemine tabi tutulmus olmalidir.

igne boyu istenilen mm araliklarinda olmals, ip kalinlig1 birebir ayni olmahdir (no:1 47-50 mm vb. seklinde)

Siturun igne ve ipliginin birlesim yerindeki gaplari ayni olmahdr. Igne ve ipligin kalinhg ayni olmali ve dokuda
deformasyon olusturmamalidir.

Situr dokudan gegerken travma olusturmamalidir,

Stturun ig ambalaji agildiginda igne direkt goriinmeli ve portegiiye rahat¢a oturmahdir.

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

Birim ambalajin iizerinde agagidaki bilgiler yazilmis olmahdr.

Imalatg1 firmanin ticari adi ve / veya kisa adi

igne cinsi (yuvarlak, keskin, spatill, tapercut ve kiit uglu) igne adedi ( tek veya ¢ift oldugu gortlecek sekilde ) igne boyu
(mm) olarak

igne bityuklugii (1/1 oraminda goriilmeli)

Ignesiz ise siitur adedi

Stiturun kalinhigi(metrik ve USP olarak)

Siiturun uzunlugu

Steril ibaresi ve sterilizasyon metodu

Son kullanma tarihi

ABSORBE, MULTIFILAMENT, POLYGLACTIN VEYA LAKTOMER, SERBEST,

NO:4/0, 45-55CM .
SENTETIK  MULTIFILAMENT EMILEBILEN POLYGLACTIN VEYA

LAKTOMER CERRAHI SUTUR (SERBEST) TEKNIK SARTNAMESI

1. Sentetik multifilament cerrahi iplik polyglaktin smifi olmalidir.

2. Malzeme igerigi %90 p ikolik asit + %10

lilaktik asit veya %100 poliglikolik asit

tiirevi olmalidip?
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Emilebilen materyal olmahdir.

Ortalama 3-4 hafta doku destegi saglamalidir.

Malzeme ortalama 8-9 haftada viicuttan tamamen atilmalidir.

Ameliyat esnasinda diigiimiin kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi &nleyecek
sekilde imal edilmelidir. Kaplamas1 dokudan gegerken siyrilmamali, tiftiklenmemeli,
dokuyu yirtmamalidir.

Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi Sitiir atildiktan sonra
gerilmeye ve gekilmeye maksimum direng gdstermelidir.




