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INTRAKET-KATETER, KLORHEKSIDINLI,

PEDIATRIK

Mersin Universitesi Hastanesince asagida cins, miktar ve ozellikleri belirtilen malzemelerin satin ahnmasina ihtiyag duyulmustur. Proforma
faturanin agagidaki sartlara gore diizenlenerek Satin Alma Birimine goénderilmesini rica ederim.
1-Tekliflerin yazili olmasi.
2-lhale dokiimaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtilmesi,
3-Teklif verilen malzemelerin KDV harig birim fiyatlar,, KDV hari¢ toplam tutarlari, marka ve teslim siireleri, T.C. ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
Uriin Takip Sistemine (UTS) kayith iiriinler icin barkod numarasi, kapsam digi iiriinler igin kapsam dis1 oldugunun belirtilmesi/ yazilmasi,
4-TL (Tirk Liras) olarak fiyat verilip, birim fiyatlarinin rakamla ve/veya yaziyla yazilmasi,
5-Uzerinde kazint, silinti, diizeltme bulunmamasi,
6-Ad, Soyadi veya ticaret unvam yazilmak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmis olmasi,
7-Teklif verilmeyecekse faks veya mail yoluyla cevap verilmesi,
8- Malzemeler ilgili firma vetkilisince 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 siirelerinin teklif mektubunda bildirilmesi zorunludur, Teslim siiresi ve opsiyon
siiresi bildirilmeyen teklifler kesinlikle kabul edilmeyecektir.
10-Teklif edilen kalemlerden tibbi cihaz kapsaminda olan iirlinler igin T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayitli olmali ve
bu kayit bildirim islemlerini eksiksiz olarak tamamlamis olmalidir.
11-Geri 6deme kapsaminda olan iiriinlerin T.C. llag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi'ne ve T.C Sosyal Giivenlik Kurumu Medula sistemine
kayitlarim yapmis ve tamamlamis olmalidirlar
12-T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayitsiz, Saglhik Bakanligs tarafindan onayl olmayan, T.C Sosyal Giivenlik Kurumu
Medula, sistemine kayitlarini tam olarak yapmamis olan kalem/kalemlere ait teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir
ONEMLI;
1) Yukanida sayilan maddeler de belirtilen sartlara uygun olarak verilmeven teklifler deferlendirmeye ahnmavacaktir,
2) SIPARIS 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” Lﬂps://hastane.mersin.edu.tr/tr/kurumsal—satin-alma-ilanlari/” adresinde yaymlanmaktadir.

Biinyamin GULTEKIN
HASTANE MUDUR YRD.
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KLORHEKSIDIN GLUKONAT ICEREN PEDIATRIK TESPIT ORTUSU TEKNIK OZELLIKLER

I. Steril, tekli paket halinde ve 7 cm x 8,5 cm ebatlarinda olmalidir.,

2. Uriin, politiretan geffaf film ortii ile entegre edilmis % 2’lik klorheksidin glukonat
igeren bir jel pedden olusmalidir.

3. Jel pedin boyutlart 2 ¢m x 2cm ebatlarinda olmalidir, bu ebatlardaki Jel ped ortalama

15 mg klorheksidin glukonat igermelidir.

Klorheksidin glukonat iceren jel ped 10 gline kadar kateter giris bolgesinde
antimikrobiyal etklinlik saglamalidir ve bu etkinlik invitro test edilmis olmahdir,

Jel ped s1vi emme ozelligine sahip olmalidir.

Uriin, kateterin ctrafini daha iyi kavrayabilmesi i¢in ¢entikli tasarima sahip olmalidir,
Uriin, kateter giris bolgesi ve cevresinin gozlenmesine olanak saglamalidir.

Seffaf 6rtiiniin kenarlar guglendirilmis kumas flaster ile desteklenmelidir.

Ekstra tespit saglayan iki adet serit seklinde kumas flaster igermelidir.

- Kagit gercevesi ve gergevenin iki yanindaki kulakg¢iklar sayesinde kolaylikla

uygulanabilmelidir.

1'1. Uriin uygulama sirasinda eldivene yapismamalidir.

12, Uriin, biittinligi bozulmadig: takdirde siv1 ve bakteri bariyeri olusturmalidir.

13. Uriin, biitlinligii bozulmadig: takdirde ¢ap1 27 nm ve daha biiyiik viriisler i¢in (HIV-1,
HBV vb. viriisler) viral bariyer 6zelligi olusturmalidir, Viral bariyer dzelligi invitro
ASTM F1671-97b viral penetrasyon testi ile test edilmis olmalidir.

14. Uriin hava gegirgen ozellikte olup, oksijen ve nem buhar gegisine izin vermeli, kateter
girig bélgesinin kuru kalmasin; saglamalidur.

15. Yapiskani basinca duyarli ve hipoalerjenik olmaly, ciltte ve kateter lizerinde kalint
birakmamalidir,

16. U riniin, sagladigi yararlar ile ilgili invitro ve invivo calismalari olmalidir,

17. Uriin, 93/42/EEC ve 2007/47/EC Tibbi Cihaz Direktifleri’ne gére “Sinif 37 kriterine
uygun olmahdir. Yetkili bagimsiz bir kurulus tarafindan onayli, sinif 3 kriterine
uygunluk i¢in gerekli olan CE 02242 Tam Kalite Giivence Sistemi ve CE 525600
Tasarim Inceleme Sertifikasi’na sahip olmalidir.

18. Uygulama tarihinin yazilmasin saglayan etiketi bulunmalidir,

19. Uriin ve paketi dogal ya da kauguk lateks icermemelidir.

20. Paket iizerinde son kullanma tarihi ve uygulama semas: olmalidir.

21. Thaleye fiyat atan firmanin urtin Uts bayiligi olmalidir, Bayiligi olmayan firmanin
Urtinii degerlendirme dig1 birakilacaktir.

22.Teknik sartnameye uygun numune verilecektir,

23 Etilen oksit yontemi ile steri] edilmis olmalidr,

24. Teknik sartnameye madde madde cevap yazilmalidir.
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SABITLEME KEMERI, PEDIATRIK

Sabitleyici bant esnek, yumusak ve bilekleri sarabilen bir yapida olmalidir.

Ug¢ kat malzemeden iiretilen sabitleyici bandin cilde temas eden béliimiinde teri
emebilen pamuklu penye tabaka, orta bsliimiinde esnekligi saglayan poliiiretan kopiik
tabaka, tist bolimiinde ise tutucu gorev yapan velkronun rahatca tutunabilmesi icin
sardonlanmig jarse malzeme olmalidir.

Lateks igermemelidir, anti alerjen olmalidir.

Antibakteriyel olmalidir.

Sabitlemede cilde temas eden higbir yapiskan ya da yapistiric: kullanilmamalidir,
Uzun siire bagl kalabilen bandin hastanin cildine zarar vermemelidir.

Bandin bilege sarilan kismin boyu her bebege/gocuga uyabilmesi igin farkl boylarda
olmalidir.

El ve ayak i¢in iki farkli ende olmalidir,

Bebegin/cocugun el ve ayaginin yataga baglanabilmesi i¢in bandin tizerine dikilj farkli
uzunluklarda bir ¢ift pamuklu malzemeden tretilmis baglant: kurdelesi olmalidir.
Bandin diiz ucunda bilege baglandiktan sonra bebegin/gocugun her tiirlii zorlamasina
kargin agilmay1 engelleyen velkrodan bir kilit pargast bulunmalidir.

Bant, bir yiizii seffaf steril ambalaj poseti icinde olmali ve posetin diger yiiziinde
bandin kullanim talimati olmalidur.

Degerlendirme numune {izerinden yapilacaktir.
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