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Malzeme Aciklamas

RAPID ABSORBE. MULTIFILAMENT.

POLYGLACTIN VEYA LAKTOMER._

ATRAVMATIK. YUVARLAK, TEK iGNE,
M

Tesl. Siiresi

UBB kodu (Giln

sag cins, mikte dzellikleri belirtilen malzemelerin satin alinmasma ihtiyag duyulmustur. Proforma

1-Tekliflerin yazily olmasi,

2-fhale dokiimanminin tamamen okunup kabul edildiginin belirtilmesi,

3-Teklif verilen malzemelerin KDV hari¢ birim fiyatlar, KDV harig toplam tutarlary, marka ve teslim siireleri, T.C. ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumuy
Uriin Takip Sistemine (UTS) kayith iiriinler icin barkod numarasi, kapsam disi iiriinler icin kapsam dis oldugunun belirtilmesi/ Yazilmas,

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

5-Uzerinde kazinu, silinti, diizeltme bulunmamas,

6-Ad, Soyadi veya ticaret unvani yaziimak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmig 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 teslimatiar
kesinlikle kabul edilmeyecektir.,

9- Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparisine miteakip teslim siirelerinin teklif mektubunda bildirilmesi zorunludur,_Teslim siires; ve opsiyon
stiresi bildirilmeyen teklifler kesinlikle kabul edilmeyecektir,

10-Teklif edilen kalemlerden tibbij cihaz kapsaminda olan iiriinler i¢in T.C. Ilag ve Tibbj Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayitli olmal; ve
bu kayit bildirim islemlerini eksiksiz olarak tamamlamig olmalidir.

11-Geri 6deme kapsaminda olan triinlerin T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi'ne ve T.C Sosyal Giivenlik Kurumu Medula sistemine
kayitlarim Yapmig ve tamamlamsg olmalidirlar

12-T.C. ilag ve Tibbij Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayitsiz. Saglik Bakanhgr tarafindan onayli olmayan, T.C Sosyal Giivenlik Kurumu
Medula, sistemine kayitlarini tam olarak yapmamug olan kalem/kalemlere ait teklifler degerlendinncyc alinmayacaktir

ONEMLI:

irtibat Telefon: 0324 241 00 00 - 22570-22593-22598
Mail adresi: hastanesatinaIma@mersin.edu.tr

Fiyat opsiyonu en az 45 giin olacakuir,

NOT: ilanlarimiz” htt s://hastane.mersin.edu‘tr/tr/kurumsal-sarin—alnza~ilanIari/“ adresinde Yaymlanmaktadir.,

Biinyamin GULTEK|N
HASTANE MUDUR YRpD,



GENEL SARTLAR

L.

sterilizasyon yontemi; aktif tibbi malzemeler igin, son kullanma tarihi ve parti/lot veya seri numaras; iginde iiretim
tarihi, sterilizasyon yontemi olmaly, iiriinlere ait kullanim kilavuzlarinda Tiirkge boliimii de bulunmalidir.
Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihj itibari ile en az bir (1) yil miadli olmahdir (miad1 malzemede kullanilan
maddenin 6zelligine 20re degiskenlik gosterir ise bu durum teslimat agamasinda yazili olarak bilgilendirmek amaciyla
kuruma bildirilmelidir), Kullanim siiresi dolmak lizere olan malzemeler igin, kamu zarar; yaralmamak amaciyla, ihale
sbzlesme siiresi bitse dahi hastane deposunda malzemelerin tiketimij bitene kadar miadinin dolmasina en az 3 (ig) ay
kala Yikleniciye haber verilerek yeni miadli malzemeler|e degisimi yapilacakur.
A. Yiiklenicinin teslim edecegi iiriinler Tibbj Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC MDD), Viicuda Yerlestirilebilir
AKtif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (90/385/EEC AIMDD) veya Viicut Diginda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tam
Cihazlari Yonetmeligi (98/79/EC IVDD) kapsaminda ise bu iiriinlerin UTS (uiriin takip sistemi) ' ne kayith
olmasi ve bu diriinlerin kayit islemlerinin Saghk Bakanlig: tarafindan tamamlanmis olmas; gerekmektedir
B.  Yiiklenicinin teslim edecegi SUT kodly malzemeler igin iiriin SUT kodu eslestirmesinj tamamlamig olmas; ve

C  UTS (iiriin takip sistemi) iizerinden tekil takip kapsamina alinan driinler igin kurumumuza verme bildirim
islemlerini malzemelerin depo teslim asamasingda fatura ile uyumlu olarak gergeklestirmeleri gerekmektedir,
Uriinlerin teslimatr sirasinda faturanin iizerine malzeme adi, UBB kayit numaralari, tekil takip kapsaminda olan Griinler

igin seri/lot numaralar; ve varsa SUT kodlar yazilmalidir,

sayilacaktir,

GENEL HUKUMLER

1
2
3.
4
5

xNo

Uygunlugun degerlendirilebilmesi igin her kalem ve her numara stitur materyalinden 3 adet numune sunulmalidir,
Malzeme USP standartlarina uygun olmalidir,

[gneler bikiilmeye karg dayaniklt olmas; igin gelik alasimdan imal edilmis ve 1s1 iglemine tab; tutulmus olmaldir,

fgne boyu istenilen mm araliklarinda olmaly, ip kalinlig1 birebir ayni olmalidir (no:1 47-50 mm vb. seklinde)

Siiturun igne ve ipliginin birlesim yerindeki caplari ayni olmalidir. igne ve ipligin kalmligi aymi olmal ve dokuda
deformasyon olusturmamalidir.

Siitur dokudan gecerken travma olusturmamalidir,

Ambalaj 1slanmaya dayanik]; olmalidr, Ambalaj kolay agilmayr saglayacak sekilde diizenlenmis olmalidr., Ambalaj
kullanim anina kadar sterilizesinin korunmasin; saglayacak sekilde yirtimayan ve sy gegirmeyecek sekilde olmalidir,

Birim ambalajin iizerinde asagidaki bilgiler Yazilmis olmahdr,

Imalatg: firmanin ticari adi ve / veya kisa adi

Igne cinsi (yuvarlak, keskin. spatill, tapercut ve kiit u¢lu) igne adedi ( tek veya ¢ift oldugu goriilecek sekilde ) igne boyu
(mm) olarak

igne bityukliigii (1/1 oraninda goriilmeli)

Ignesiz ise siitur adedi

Siiturun kalinhigi(metrik ve USP olarak)

Siiturun uzunlugu

Steril ibaresi ve sterilizasyon metody

Son kullanma tarihi

RAPID  ABSORBE, MULTIFILAMENT,  POLYGLACTIN VEYA  LAKTOMER,
ATRAVMATIK, YUVARLAK, TEK IGNE, NO:6/0, 14-18MM, 45.750Mm

Sentetik multifilament cerrahi iplik polyglaktin simfi olmalidir.

Malzeme igerigi %90 poliglikolik asit +2410 polilaktik asit veya %100 poliglikolik asit
tlirevi olmalidir. :
Hizli (rapid) emilebilen materyal olmalidr.,

Viicuttan tamamen emilim siireleri 40-45 glin arasinga olmalidr.
Dog. Dr.
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6.

e
8.
g
10.
11.
12,

Istenilen nitelikte igne iplige takily olmali, 1Zne-iplik birlesim yeri dokudan geg¢is sirasinda
travma  olusturmamalidir. | gneler dikis siiresince dokudan rahat geeme  ozelligini
yitirmemelidir.

[gneler dokudan kolayca gecebilmelj ve coklu gecisler i¢in her gegiste ayni Ozelligi
korumalidir.

Kaplamasi dokudan gecerken styrilmamals, tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir,

Iplik kullanim sirasinda filamanlarina ayrilmamalidir ve kolay kopmamalidir.

Igne Siitiir uyumy birebjy olmalidir.

Igneler dokudan gegerken kolay egilip biikiilmemesi, kirilmamas; i¢in celik alasimdan
imal edilmelidir. ‘

Igneler paket i¢inde goriilebilir bir yerde ve sabit olmalidir.

Dis ambalaj kolay acilabilir olmalidir.,
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