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INTRAK_ET-KATETER, KLORHEKSIDINLI,

PEDIATRIK

Mersin Universitesi Hastanesince agagida cins, miktar ve dzellikleri belirtilen malzemelerin satin alinmasina ihtiyag duyulmustur. Proforma
faturanin asagidaki sartlara gére diizenlenerck Satin Alma Birimine gonderilmesini rica ederim.
1-Tekliflerin yazil olmast,
2-fhale dokiimaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtilmesi,
3-Teklif verilen malzemelerin KDV hari¢ birim fiyatlary, KDV hari¢ toplam tutarlari, marka ve teslim siireleri, T.C. ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
Uriin Takip Sistemine (ﬁTS) kayith iiriinler i¢in barkod numarasi, kapsam dig: iiriinler icin kapsam dis1 oldugunun belirtilmesi/ yazilmasi,
4-TL (Tirk Liras1) olarak fiyat verilip, birim fiyatlarimin rakamla ve/veya yaziyla yazilmas,
5-Uzerinde kazinti, silinti, diizeltme bulunmamasi,
6-Ad, Soyad1 veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmis olmast,
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 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 tiriinler i¢in T.C. ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayith olmali ve
bu kayit bildirim islemlerini eksiksiz olarak tamamlams olmahdur.
11-Geri 6deme kapsaminda olan iiriinlerin T.C. Tlag 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, Saghk Bakanlig: tarafindan onayh olmayan, T.C Sosyal Giivenlik Kurumu
Medula, sistemine kayitlarin tam olarak yapmamis olan kalem/kalemlere ait teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir
ONEMLI:

Irtibat Telefon: 0324 241 00 00 - 22570-22593-22598-22595-22573

Mail adresi: hastanesatinalma@mersin.edu.tr

Fiyat opsiyonu en az 45 giin olacaktir.

NOT: flanlarimiz” h_tt[.ls://hastane.mersin.edu.tr/tr/kurumsal-satin-alma-ilanlari/” adresinde yayinlanmaktadir.

Biinyamin GULTEKIN
HASTANE MUDUR YRD.
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KLORHEKSIDIN GLUKONAT iCEREN PEDIATRI CVP KATETER ORTUST
TEKNIK OZELLIKLER

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

. Uriin, poliiiretan seffaf film ortil ile entegre edilmis % 2’lik klorheksidin glukonat

igeren bir jel pedden olusmalidir Nemlendirici ajan icermemelidir ve bunu kullanim

klavuzunda belirtmis olmalidir.

kullanim kilavuzunda klorheksidin yuzdesi belirtilmelidir.

4. Jel pedin boyutlar1 2 cm x 2cm ebatlarinda olmalidir, bu ebatlardaki jel ped ortalama
15 mg klorheksidin glukonat igermelidir. )

5. Klorheksidin glukonat igeren Jel ped 10 giine kadar kateter giris bolgesinde
antimikrobiyal etklinlik saglamalidir ve bu etkinlik invitro test edilmis olmaldir.

6. Uriiniin uygulanan hastalarda KIKDE yi azalttig1 klinik ¢alisma ile
belgelendirilmelidir

7. Uriiniin kullanim endikasyonlari arasinda santral vensz veya arterial kateterleri olan
hastalarda Kateter ile Iliskili Kan Dolagim Enfeksiyonlarmi (KIKDE)
azaltmak.olmalidir ve bunun igin tasarlandig1 kullanim kilavuzunda belirtilmelidir.

8. Jel ped stvi emme 6zelligine sahip olmaldir.

9. Uriin, kateterin etrafin1 daha lyi kavrayabilmesi igin centikli tasarima sahip olmalidur.

10. Uriin, kateter giris bolgesi ve cevresinin gozlenmesine olanak saglamahdr.

11. Seffaf 6rtiiniin kenarlari gli¢lendirilmis kumasg flaster ile desteklenmelidir.

12. Ekstra tespit saglayan iki adet serit seklinde kumas flaster icermelidir.

13. Kagtt gergevesi ve gergevenin iki yanindaki kulakg¢iklar sayesinde kolaylikla
uygulanabilmelidir.

14. Uygulama sirasinda geffaf film, {izerinde yapistig: kagit tabakadan tek hamle ile
cikarilabilmelidir.

15. Uriin uygulama sirasinda eldivene yapigsmamalidir.

16. Uriin, biitiinliigii bozulmadig: takdirde siv1 ve bakteri bariyeri olusturmalidir.

17. Uriiniin kateter kolonalizasyonunu ve kateter iligkili kan dolagim enfeksiyonunu
(KIKDE) azalttif1 FDA tarafindan onaylanmig olmalidir

18. Uriin, biitiinliigii bozulmadig: takdirde ¢ap1 27 nm ve daha biiyiik viriisler icin (HIV-1,
HBV vb. viriisler) viral bariyer 6zelligi olugturmalidir. Viral bariyer 6zelligi invitro
ASTM F1671-97b viral penetrasyon testi ile test edilmis olmalidir.

19. Uriin hava gegirgen dzellikte olup, oksijen ve nem buhari gegisine izin vermeli, kateter
giris bélgesinin kuru kalmasmi saglamalidir.

20. Yapigkani basinca duyarh ve hipoalerjenik olmaly, ciltte ve kateter tizerinde kalmti
birakmamalidir.

21. Uriiniin, sagladig yararlar ile ilgili invitro ve invivo caligmalari olmalidir.

22. Uriin, 93/42/EEC ve 2007/47/EC Tibbi Cihaz Direktifleri’ne gore “Sinif 3” kriterine
uygun olmalidir. Yetkili bagimsiz bir kurulus tarafindan onayly, smif 3 kriterine
uygunluk igin gerekli olan CE 02242 Tam Kalite Giivence Sistemi ve CE 525600
Tasarum Inceleme Sertifikasi’na sahip olmalidir.

23. Uriiniin sagladigt yararlar ile ilgili invitro ve invivo ¢alismalar1 olmalidir

24. Uygulama tarihinin yazilmasin saglayan etiketi bulunmalidir.

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

26. Paket iizerinde son kullanma tarihi ve uygulama semasi olmalidir.
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27. Thaleye fiyat atan firmanin iriin Uts bay

Uriindi degerlendirme dig1 birakilacaktr,
28. Teknik sartnameye uygun numune verilecektir.
29. .Etilen oksit yontemi ile steril edilmis olmalidur.

iligi olmalidir. Bayiligi olmayan firmanin




