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S.Ne Malzeme Agiklamasi Miktar| Birim F};‘a'}" T-I'?ﬂ::,“ Marka UBB kodu T“(‘Iéﬁ"s'
1 ABSORBE, MULTIFILAMENT, 1920 Adet

POLYGLACTIN VEYA LAKTOMER,
ATRAVMATIK, YUVARLAK, TEK IGNE,
NO:2/0. 28-32MM, 70-80CM

2 ABSORBE, MULTIFILAMENT, 936 Adet
POLYGLACTIN VEYA LAKTOMER,
ATRAVMATIK, YUVARLAK, TEK IGNE,
NO:3/0, 25-30MM. 70-80CM

3 POLYPROPYLEN (PROLEN), ATRAVMATIK, |24 Adet
SPATUL, CIFT IGNE, NO:10/0, 20-30CM,
LOOP

Saglik Arastirma ve Uygulama Merkezimiz ihtiyaci olan agagida cins,miktar ve &zellikleri belirtilen malzemelerin satinalinmasina ihtiyag

duyulmustur.Proforma faturanin asagidaki sartlara gére dizenlenerek Satinalma Birosuna gdnderilmesini rica ederim.

1-Tekliflerin yazili olmasi,

2-lhale dokiimaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtimesi,

3-Teklif verilen malzemelerin teslim siireleri, barkod numarasi, markalari ve ambalaj sekillerinin yaziimasi,
4-TL (Turk Lirasi) olarak fiyat verilip,birim fiyatlarimin rakamia ve yaziyla yazilmasi,

5-Uzerinde kazinti,silinti dtizeltme bulunmamasi,

6-Ad,Soyad veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmig olmasi,

7-Teklif veriimeyecekse FAKS mesajinin bir aciklama ile gdnderilmesi,
8- Malzemeler ilgili firma yetkilisince depoya teslim edilecektir. Kurum bilgisi ve izni disinda kargo ile yapilan malzeme,fatura,irsaliye teslimatlan

kesinlikle kabul edilmeyecektir.
9- Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparigine muteakip teslim strelerinin teklif mektubunda bildirilmesi zorunludur.Teslim siresi ve opsiyon siresi

bildirilmeyen teklifier kesinlikle kabul edilmeyecektir.
Onemli 10-Teklif edilen kalem T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) kayith ve bu kayit teklif tarihi itibariyle gegerli olmalidir. Alima

gtkilan her kalem/kalemler igin ayn ayri TITUBB da Saglik Bakanligi tarafindan onayl oldugunu gosterir, Ulusal Bilgi Bankas: internet sitesinden alinmis, ilag
ve Tibbi Cihaz Tanimlama Formunu teklif zarfi iginde sunacaklardir. TITUBB na kayith ve Saglik Bakanligi tarafindan onayli olmayan kalem/kalemlere ait
teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

Onemli_11-Teklif edilen her kalem igin, ayri ayr teklif tarihi itibariyle teklif vermeye yetkili ithalatgi, tedarikgi veya bayi olduklarini gdsterir, Ulusal Bilgi

Bankasi internet sitesinden alinmis, Ana Bayii Bilgi Formunu teklif zarfi icinde sunacaklardr.
Onemli 12- Fiyat teklif cetveline teslimat sireleri mutlaka yazilmalidir.

TESLIMAT SURESI,UBB KODU,MARKA BELiRT|!.MEYEN TEKLIFLER DEGERLENDIRME DISI
OLACAKTIR,TEKLIFLER SIRA NUMARASINA GORE VERILMELIDIR.

Irtibat Fax: 0324 241 00 90 TLF: 0324 241 00 00 - 22570-22571
Fiyat opsiyonu en az 45 giin olacaktir.

Serdar CUKUR
Hastane Mudir Yrd.

NOT : ilanlarimiz www.mersin.edu.tr adresinde yayimlanmaktadir.
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GENEL SARTLAR

1.

Uriinler tekli steril ambalajlarda ve bu ambalajlar iizerinde; basit sarf malzemeler igin son

kullanma tarihi ve sterilizasyon yontemi; aktif tibbi malzemeler igin, son kullanma tarihi ve

parti/lot veya seri numarasi iginde iretim tarihi, sterilizasyon yontemi olmali, iiriinlere ait
kullanim kilavuzlarinda Tiirkge bsliimii de bulunmalidir.

Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az bir (1) yil miadli olmahdir {miad

malzemede kullamlan maddenin 6zelligine goére degiskenlik gosterir ise bu durum teslimat

asamasinda yazih olarak bilgilendirmek amaciyla kuruma bildirilmelidir.) Malzemelerin miadinin
dolmasina 3 ay kala haber verilerek yerine yeni miadli malzemeyle degisim yapilmalidir.

A. Yiiklenicinin teslim edecegi iriinler Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC MDD), Viicuda

Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (90/385/EEC AIMDD) veya Viicut Diginda

Kullamlan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlari Yénetmeligi (98/79/EC IVDD) kapsaminda ise bu

iiriinlerin UTS (iiriin takip sistemi) ' ne kayith olmasi ve bu iiriinlerin kayit islemlerinin Saglk

Bakanhg tarafindan tamamlanmis olmas: gerekmektedir. Yiiklenicinin bu durumu tevsik etmek

uizere iirtinlerin barkod(iiriin) numarasini gésteren UTS (iiriin takip sistemi)' nin internet sitesinden

aldiklar: belgeleri irinlerin teslimat: agamasinda Idareye sunmalari gerekmektedir. UTS (iiriin
takip sistemi)' nin internet sitesi iizerinden yapilan sorgulama sonucunda Saglik Bakanlig1 durumu

"Kayith" olmayan malzemelerin kabulii ger¢eklesmeyecektir.

B. Yiiklenicinin UTS (iiriin takip sistemi) ' ne kayitli olmasi zorunludur. Yiiklenicinin teslim
edecegi iriinlerin imalatgis1 veya ithalatgisi (tedarikgi firma) degilse, iiriiniin imalatgisinin
veya ithalat¢isinin bayisi olarak UTS (iiriin takip sistemi) ' ye kayitlh olmalidirlar. UTS (tiriin
takip sistemi) ' nin internet sitesi iizerinden yapilan sorgulama sonucunda Yiiklenicinin bayilik
kayd1 bulunmadi: tespit edilen malzemelerin kabulii gergeklestirilmeyecektir.

C. Yiklenicinin teslim edecegi SUT kodlu malzemeler igin iirin SUT kodu eglestirmesini
tamamlamg olmasi ve SUT kodunun giincel ve gegerli olmasi gerekmektedir. Bu
eslestirmenin Turkiye Cumhuriyeti Sosyal Giivenlik Kurumu’nun Medula sorgu ekraninda
goriilmesi gerekmektedir.

Yiiklenicinin teslim edecegi iiriinler i¢in Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda degil ise Tibbi

Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda olmadifina dair iiretici veya ithalatgt firma tarafindan

diizenlenmis beyam fatura ekleri ile teslim etmeleri gerekmektedir.

Uriinlerin teslimati sirasinda faturanin iizerine malzeme adi, UBB kayit numaralari, tekil takip

kapsaminda olan iiriinler igin seri/lot numaralan ve varsa SUT kodlar1 yazilmahdr.

Uriinlerin teslimati sonrasinda, faturalandirma asamasinda dogacak olan problemlerden UTS (iiriin

takip sistemi) kaydi, SUT beyanlari, GMDN kodunda degisiklik olmasi, UBB-SUT eglesmesi,

SUT kodu gegerlilik tarihi, bayilik kaydi vb. satici firma sorumludur. Thaleye istirak eden firmalar

bu sartlan kabul etmis sayilacakir.

UTS (iiriin takip sistemi) iizerinden tekil takip kapsamina alinan iiriinler igin kurumumuza verme

bildirim  islemlerini malzemelerin depo teslim agamasinda fatura ile uyumlu olarak

gergeklestirmeleri gerekmektedir.

Thaleye istirak eden firmalarin her bir iiriin i¢in bir adet numuneyi ihale komisyonuna teslim

etmeleri gerekmektedir (Farkl1 ebatlardaki aym malzemeler igin 1 adet numune vermeleri yeterli

olacaktir ve UBB kodlu malzemeler igin numune iizerinde UBB Kodu/ Ref No bulunmalidir),

Ihaleye giren firma malzemelerin iiretim, imalat hatalar, teslimat asamasinda ve sonrasinda ortaya

¢ikan kullanima uygun olmayan iiriinlerin belirlenmesi durumunda malzemeyi orijinal, yeni ve

saglam malzemeyle degistirmeyi kabul etmis sayilacaktir.

Prof. Dr. Ay




10.

1T

Saglik Bakanligi Hizmet Kalite Standartlari gerei cerrahi aletlerin kullanicilara sevkinin hatasiz
bir gekilde saglanmasi, setlerin dogru aletlerle paketlendiginin tespiti, envanterleri, nekadar
kullamldiklari, tamirlerinin takibi, aletlerin sterilizasyon tarihlerinin belirlenmesi, gerektiginde
hastalarla iligkilendirilebilmesi ve olasi insan kaynakli hatalarin minumum seviyeye indirilmesi
amact ile kurumumuz MSU de 2d matrix fiber lazer yontemi ile cerrahi alet takip ve
dokiimantasyon sistemi kullanilmaktadr.

Uhdesinde malzeme kalan firmalar teslim edecekleri cerrahi el aletlerinin her birini, pargalardan
olusan cerrahi aletlerin her pargasimi, kurumumuzca verilecek olan alfa niimerik sayilarini fiber
lazer yontemi ile barkodlayarak teslim etmelidir. 3mm’nin altinda kalan malzemelere fiber lazer
ile kurumumuzun belirledigi alfa numerik numara/markalama yazilmahdir. Mekanik, CO, lazer,
yag lazer, nokta vuruslu, pantograf, etiketleme, RFID, vs ile yapilacak olan isaretlemeler kabul
edilmeyecektir.

12. Cerrahi aletlerin iizerine basilacak 2D matrix barkodlan Barkod/numara igerikleri MSU’de
kullanilan yazilim ile ve MSU de bulunan barkod okuma cihazlan ile uyumlu olmalidir.

13. Karekod/numaralandirma, sterilizasyon basamaklarindaki sicaklik, nem, basing gibi parametrelere
uzun sire dayamikh kalmalidir. Isaretleme sonrasi en az 3 yil garantili (alet/malzemelerin
okunmamasy/aginmasi, vs) olmalidir. Okunmama veya silinmeden 6tiirii okunmaz hale gelirse
aletler firmaya gonderilerek tekrardan iicretsiz olarak kare barkod/numaralandirma uygulamasim
yapacagim ve malzeme iizerine barkot/numaralandirma islenirken; malzemeye zarar verilmesi
durumunda, firma malzemenin yenisini temin etmelidir.

14. Barkod yazilimmm numune degerlendirmesi hastanemizin Merkezi Sterilizasyon Unitesinde
yapilacaktir.

GENEL HUKUMLER

1. Uygunlugun degerlendirilebilmesi i¢in her kalem ve her numara siitur materyalinden 3 adet
numune sunulmahdir.

2. Malzeme USP standartlarina uygun olmahdur.

3. Ipneler biikiilmeye karsi dayanikli olmast icin gelik alagimdan imal edilmis ve 1s1 iglemine tabi
tutulmus olmalidir.

4. 1gne boyu istenilen mm araliklarinda olmals, ip kalinlig1 birebir aym olmalidir (no:1 47-50 mm vb.
seklinde)

5. Siiturun ine ve ipliginin birlesim yerindeki ¢aplan ayni olmalidir. igne ve ipligin kalnlig ayni
olmali ve dokuda deformasyon olusturmamalidir.

6. Siitur dokudan gegerken travma olusturmamalidir.

7. Siiturun i¢ ambalaji agildiginda igne direkt goriinmeli ve portegiiye rahatga oturmalidir,

8. Malzemeye ait tiim bilgiler ambalaj agilmadan rahat¢a okunacak ve zamanla kaybolmayacak

nitelikte olmalidir. Ambalaj 1slanmaya dayanikli olmahdir. Ambalaj kolay agilmay: saglayacak
sekilde diizenlenmis olmalidir. Ambalaj kullamm anina kadar sterilizesinin korunmasim
saglayacak sekilde yirtilmayan ve su gegirmeyecek sekilde olmalidir.

Birim ambalajin iizerinde asagidaki bilgiler yazilmis olmahdar.

Imalatgt firmanm ticari adi ve / veya kisa adi

Igne cinsi (yuvarlak, keskin, spatiil, tapercut ve kiit uglu) igne adedi ( tek veya gift oldugu
goriilecek gekilde ) igne boyu (mm) olarak

Igne bityiikligii (1/1 oraninda goriilmeli)

[gnesiz ise siitur adedi

Siiturun kalinhgi(metrik ve USP olarak)

Siiturun uzunlugu

Steril ibaresi ve sterilizasyon metodu

Son kullanma tarihi




1.ABSORBE, MULTi_FiLAMENT, POLYGLACTIN VEYA LAKTOMER, ATRAVMATIK,
YUVARLAK, TEK IGNE, NO:2/0, 28-32MM, 70-80CM TEKNIK SARTNAME

2. ABSORBE, MULTIFILAMENT, POLYGLACTIN VEYA LAKTOMER, ATRAVMATIK,
YUVARLAK, TEK IGNE, NO:3/0, 25-30MM, 70-80CM TEKNIK SARTNAME

Sentetik multiflilament cerrahi iplik polyglaktin sinifi olmalidr.

Malzeme igerigi %90 poliglikolik asit + %10 polilaktik asit veya %100 poliglikolik asit tiirevi
olmalidur.

Emilebilen materyal olmalidir.

Ortalama 3-4 hafta doku destegi saglamalidr.

Malzeme ortalama 8-9 haftada viicuttan tamamen atilmalidur.

[stenilen nitelikte igne iplige takili olmah, igne — iplik birlesim yeri dokudan gecis sirasinda

travma olugturmamalidir.

Igneler dokudan kolayca gegebilmeli ve goklu gegisler igin her gegiste aym ozelligi korumalidir

Iplik kullanim sirasinda filamanlarina ayrilmamalidir (tiftiklenmemelidir) ve kolay kopmamalidir.

9. Igne siitur uyumu bire bir olmalidir.

10. Igneler; biikiilmeye kargt dayamkl olmas: igin gelik alagimdan imal edilmelidir. v
11. Igneler; paket i¢inde goriilebilir bir yerde ve sabit olmalidr, ' Q{;\\I\‘b&?&e‘
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3.POLYPROPYLEN (PROLEN), ATRAVMATIK, SPATUL, CiFT iGNE, NO:10/0, 20-30CM,
LOOP TEKNIK SARTNAMESI

1. Siitur goz cerrahisinde skleral fixasyonlu lens uygulanmasinda kullamilmak igin itretilmis
monoflaman yapida 10-0 boyutunda mavi polipropilen olmalidir.

2. PC-9 tipinde olmalidir.

3. lIgne, 15.00-15.50 mm aras: uzunlukta, Y4 daire seklinde, 90 derece, igne kalinlig1 0.20-0.25 mm
arasi, yuvarlak, loop siitiir, posette ¢ift olmalidir.

4. Situr uzunlugu 20-30 cm olmalidur.




