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Mersin Universitesi Hastanesince asagida cins,miktar ve ézellikleri belirtilen malzemelerin satin alinmasma ihtiyag duyulmustur.

Proforma faturanin agagidaki sartlara gore diizenlenerek Satinalma Birimine gonderilmesini rica ederim.

1-Tekliflerin yazih olmas:,

2-ihale dokiimanmnn tamamen okunup kabul edildiginin belirtilmesi,

3-Teklif verilen malzemelerin kdv harig¢ birim fiyatlar,, kdv harig toplam tutarlari, marka ve teslim siireleri, T.C. ila¢ ve Tibbi

Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayith iriinler icin barkod numarasi, kapsam dis1 iiriinler icin kapsam disi

oldugunun belirtilmesi/ yazilmasi,

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

5-Uzerinde kazint,silinti,diizeltme bulunmamas,

6-Ad,Soyad veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmis olmas.

7-Teklif verilmeyecekse faks veya mail yoluyla cevap verilmesi,

8- Malzemeler ilgili firma vyetkilisince depoya teslim edilecektir. Kurum bilgisi ve izni disinda  kargo ile yapilan

malzeme,fatura,irsaliye teslimatlar kesinlikle kabul edilmeyecektir.

9- Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparisine 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 iiriinler igin T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS)

kayitli olmali ve bu kayit bildirim islemlerini eksiksiz olarak tamamlamis olmahdir.

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 kayitlarini yapmis ve tamamlamis olmahdirlar

12-T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'me (UTS) kayitsiz , Saghk Bakanhg 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 uvgun olarak verilmeven teklifler degerlendirmeye alimmavacaktir.

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.



TEKNIiK SARTNAME

Cocuklarda Vezikoiireteral Reflii Tedavisinde Kullanilacak Subtreterik Enjeksiyon
Materyali

1. Genel Hiikiimler

1.1. Bu sartname, gocuk hastalarda vezikoiireteral refli (VUR) tedavisinde sistoskopi
esliginde yapilan subiireterik enjeksiyon igleminde kullanilacak enjeksiyon materyalinin
teknik ozelliklerini belirlemek amaciyla hazirlanmistir.

1.2. Teklif edilen iiriin ulusal ve uluslararasi standartlara uygun, CE belgeli ve ISO 13485
kalite yonetim sistemi sertifikali olmahdir.

1.3. Uriin steril, tek kullanimhik ve biyouyumlu olmalidir.

1.4. Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) onayina sahip olmalidir.

2. Uriiniin Tanimi ve Teknik Ozellikleri
2.1. Enjeksiyon materyali, biyouyumlu, biyostabil ve partikiil igeren viskoelastik jel
yapisinda olmalidir.

2.2. Materyal, cap1 80-250 mikron araliginda dekstranomer mikropartikiiller ve stabilize
hiyaliironik asit tasiyici jel igermelidir.

2.3. Materyal, viicut tarafindan absorbe edilmeyecek, kalici voliim etkisi saglayacak sekilde
tasarlannmis olmalidir.

2.4. Uriin, onceden doldurulmus steril siringa igerisinde, enjeksiyona hazir halde
sunulmalidir.

2.5. Her bir siringa 1 mL materyal icermelidir.

2.6. Siringalar sistoskopi esliginde kullanilan standart igne ve enjektorlerle uyumlu
olmaldir.

3. Ambalaj ve Saklama Kosullari
3.1. Uriin, orijinal iiretici ambalajinda teslim edilmelidir.

3.2. Ambalaj iizerinde {iriin ady, lot numarasy, iiretim tarihi, son kullanma tarihi ve saklama
kosullari belirtilmis olmahdir.

3.3. Raf 6mrii teslimat tarihinde en az 24 ay olmahdur.

3.4. Uriin 2-25 °C arasinda, oda sicakliginda saklanabilir olmalidir.

4. Uygunluk ve Onay




4.1. Teklif edilen triin iretici firmanin distribiitorii/temsilcisi tarafindan saglanmal,
orijinallik ve kalite belgeleri ile teslim edilmelidir.

4.2. Uyum, kalite ve sterilite ile ilgili dogabilecek sorunlar tedarikei firmanin
sorumlulugunda olup, iiriin yenisiyle degistirilmelidir.

5. Garanti ve Sorumluluk
5.1. Uriin, cocuklarda vezikotireteral reflii tedavisinde kullanilmaya uygunlugunu kamtlayan
klinik etkinlik ve giivenlik verilerine sahip olmahdir.

5.2. Kullanim sirasinda ortaya ¢ikabilecek iirtin kaynakh sorunlarda tedarikgi firma
sorumludur.




SMT1005-ENJEKSIYON MATERYALIQ ANTI iNKONTINANS VE ANTI

VESIKOURETRAL

SMT Temel

Islevi:

1. Enjeksiyon Materyali vezikotiretral refli (VUR) ve kadin stres tipi inkontinans

vakalarinda kullamlmak iizere iiretilmis olmalidur.

SM malzeme
tanimlama

bilgileri:

. Enjeksiyon materyali igeriginde dekstranomer-hyaluronic asit veya

polyacrlate  polyacohol  copolymer (PPC) veya poliakrilamid-su

bulunmalidir.

 Vezikotiretral reflii (VUR) tedavisi igin Vezikotiretral Reflii Enjeksiyon

materyali;

a) 1 cc lik Enjektor iginde, lcc olarak kullanima hazir olmalidir

b) Mukoza altina ve manuel olarak enjekte edilebilir 6zellikte olmalidur.

¢) Enjeksiyon sirasinda sivi icinde ayirt edilebilmeli ve viicutta alerjik
reaksiyon gostermemelidir.

d) Materyal Ozel aparat gerektirmeden elle enjekte edilebilir yogunlukta
olmaldur.

e) Vezikotiretral Reflii Enjeksiyon materyali igneli veya iZnesiz
segeneklerinden herhangi birinden olmalidir.

f) igneli seceneginin kullanimt igin gerekli olan igne ucu tedarikei firma
tarafindan, kullanicimin istedigi olgiilerde materyal ile birlikte teslim

edilmelidir.

. Stres tipi inkontinans tedavisi i¢in kullamlan Stres Tipi Inkontinans

Enjeksiyon Materyali;

a) 2 adet 1 cc lik Enjektor icinde toplam 2cc olarak kullanima hazir
olmalidir.

b) Uretra boyuna uygun, ayni anda mesaneyi doldurup
bosaltabilecek kanallara sahip 6zel kalif ve 0° (sifir derece)

sistoskop ile birlikte kullanilabilmelidir.
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SMT1005-ENJEKSIYON MATERYALI ANTI INKONTINANS VE ANTI

VESIKOURETRAL
Teknik %, Vezikouretral refli (VUR) tedavisi i¢in Vezikoiiretral Refld Enjeksiyon
Ozellikleri: materyali;

a) Malzeme alt tanmimindaki secenegi igin teslim edilecek igne,
kullamcinin istedigi olgiide, fleksible/esnek veya metal yari-kat
ozelliginde olmalidir.

b)  Sistoskop ile kolaylikla enjekte edilebilir ozellikte olmalidir.

¢) Igne ve sistoskopi kilifiyla uyumlu dlgiilerde sistoskop ile birlikte
kullanilabilen yogunlukta olmahdir.

6. Stres tipi inkontinans tedavisi i¢in Enjeksiyon materyali;

a) Uriin igne ve sistoskopi kilifiyla uyumlu 6lgiilerde sistoskop ile

birlikte kullanilabilmelidir.

b) ignelerin iizerinde 1’er cm araliklarla gizgiler bulunmalidir.

7. Her iki Enjeksiyon Materyali igin;

a) Materyal kullanim sirasinda donmamalidir.

b) Enjeksiyon Materyali oda sicaklifinda depolanabilir yapida olmalidir.

¢) Enjeksiyon Materyali uzak dokulara go¢ etme (migrasyon) riski

tasimamalidir.

d) Enjeksiyon Materyali uygulandig noktada etki siiresi boyunca hacmini

kaybetmeden kalmahidur.
Genel 8. Stres tipi inkontinans tedavisi i¢in Enjeksiyon materyali;
Hiikiimler: a) Uriin karsihginda her iiriin igin 1 adet sistoskop kilifi ve ignesi ayrica

10 adet iiriin igin uhdesi firmada kalacak sekilde 1 adet sistoskop teslim
edilmelidir.
9. Vezikoiiretral reflii (VUR) tedavisi i¢in Vezikotiretral Reflii Enjeksiyon
materyali;
b) Igneli segeneginin kullammi igin gerekli olan igne tedarik¢i firma
tarafindan, kullanicinin istedigi dlgiilerde ve her bir materyal i¢in 1 igne

olacak sekilde materyal ile teslim edilmelidir.

10. Enjeksiyon Materyalleri steril paketlerde olmalidir. Uriiniin paketi iizerinde

son kullanma tarihi ve iiriin igerik bilgileri yazili olmalidur.
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