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{lan No :2020-03-1300
Istem No 153081
Alim No :
Talep Eden Birim : Idari Bolimler / Stok Kontrol Ve Satinalma Planlama
Konu :SARF MALZEME ALIMI ,;\17

Talep Edilen Hasta

Son Teslim Tarihi & Saat :20/03/2020 15:00:00
SNo ‘] Wislzemss AcE fags Miktar Biriml P};}T T_Iggtlg;n Marka UBB kodu Te?ég.i:)resn

1 NONABSORBE, MONOF ILAMENT, 360 Adet
POLYPROPYLEN, ATRAVMATIK, KESKIN,
TEK [GNE. NO:2/0, 28-30MM, 75-85CM

2 NONABSORBE, MONOF ILAMENT, 360 Adet
POLYPROPYLEN, ATRAVMATIK,
YUVARLAK, CIFT IGNE, NO:2/0, 24-27MM,
75-90CM

Mersin Universitesi Hastanesince asagida cins,miktar ve 6zellikleri belirtilen malzemelerin satinalinmasina ihtiyag duyulmustur. Proforma faturanin asagidaki

$artlara gore diizenlenerek Satinalma Birosuna génderilmesini rica ederim.

1-Tekliflerin yazili olmas:,

2-lhale dékumaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtimesi,

3-Teklif verilen malzemelerin teslim sureleri, barkod numarasi, markalan ve ambalaj sekillerinin yazilmasi,
4-TL (Turk Lirasi) olarak fiyat verilip,birim fiyatlarinin rakamla ve yaziyla yaziimasi,

5-Uzerinde kazinti,silinti,duzeltme bulunmamas:,

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

7-Teklif verilmeyecekse FAKS mesajinin bir agiklama ile génderilmesi,

8- Malzemeler ilgili firma yetkilisince depoya teslim edilecektir. Kurum bilgisi ve izni diginda kargo ile yapilan malzeme,fatura,irsaliye teslimatlar
kesinlikle kabul edilmeyecektir.

9- Teklif verilen mailzemelerin, idarenin kesin siparigine muteakip teslim sdrelerinin teklif mektubunda bildirilmesi zorunludur.Teslim siiresi ve opsiyon siresi
bildiriimeyen teklifler kesinlikle kabul ediimeyecektir.

Onemli 10-Teklif edilen kalem T.C. flag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) kayith ve bu kayit teklif tarihi itibariyle gegerli olmalidir. Aima

Gnemli_11-Tekiif edilen her kalem igin, ayri ayn teklif tarihi itibariyle teklif vermeye yetkili ithalatei, tedarikgi veya bayi olduklarini gsterir, Ulusal Bilgi

Bankasi internet sitesinden alinmis, Ana Bayii Bilgi Formunu teklif zarft iginde sunacaklardir.
Onemli 12- Fiyat teklif cetveline teslimat slireleri mutlaka yazilmalidir,

TESLIMAT SURESI,UBB KODU,MARKA BELIRTILMEYEN TEKLIFLER DEGERLENDIRME DISl
OLACAKTIR,TEKLIFLER SIRA NUMARASINA GORE VERILMELIDIR.

irtibat Fax: 0324 2410090 TLF: 0324 241 00 00 -22570-22571
Fiyat opsiyonu en az 45 glin olacaktir.

Serdar CUKUR
Hastane Mudiir Yrd.

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

14.

Uriinler tekli steril ambalajlarda ve bu ambalajlar tizerinde; basit sarf malzemeler i¢in son kullanma tarihi ve sterilizasyon yontemi; aktif tibbi
malzemeler igin, son kullanma tarihi ve parti/lot veya seri numarasi iginde iiretim tarihi, sterilizasyon yontemi olmali, iiriinlere ait kullamm
kilavuzlarinda Tiirk¢e bélimii de bulunmalidir.

Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az bir (1) y1l miadli olmahdir (miadi malzemede kullantlan maddenin Ozelligine gore

degiskenlik gosterir ise bu durum teslimat asamasinda yazili olarak bilgilendirmek amaciyla kuruma bildirilmelidir.) Malzemelerin miadinin

dolmasina 3 ay kala haber verilerek yerine yeni miadls malzemeyle degisim yapilmahdir.

A. Yiiklenicinin teslim edecegi iiriinler Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC MDD), Viicuda Yerlegtirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi

(90/385/EEC AIMDD) veya Viicut Diginda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlan Y®6netmeligi (98/79/EC IVDD) kapsaminda ise bu iiriinlerin

UTS (iiriin takip sistemi) ' ne kayith olmasi ve bu iiriinlerin kayit iglemlerinin Saghk Bakanhg: tarafindan tamamlanmig olmasi gerekmektedir.

Yiiklenicinin bu durumu tevsik etmek iizere iiriinlerin barkod(iirin) numarasin gosteren UTS (iirtin takip sistemi)' nin internet sitesinden aldiklar:

belgeleri iirtinlerin teslimati asamasinda Idareye sunmalar gerekmektedir. UTS (iiriin takip sistemi)' nin internet sitesi iizerinden yapilan sorgulama

sonucunda Saghk Bakanlhigi durumu "Kayith" olmayan malzemelerin kabulii gergeklesmeyecektir.

B. Yiiklenicinin UTS (iriin takip sistemi) ' ne kayitlr olmas1 zorunludur. Yiiklenicinin teslim edecegi iiriinlerin imalatgist veya ithalatgis:
(tedarikei firma) degilse, iirliniin imalatgisinin veya ithalatgisinim bayisi olarak UTS (iiriin takip sistemi) ' ye kayitli olmahdirlar. UTS (tiriin
takip sistemi) ' nin internet sitesi tizerinden yapilan sorgulama sonucunda Yiiklenicinin bayilik kaydi bulunmadi tespit edilen malzemelerin
kabulii gergeklestirilmeyecektir.

C.  Yiiklenicinin teslim edecegi SUT kodlu malzemeler igin tiriin SUT kodu eglestirmesini tamamlamis olmasi ve SUT kodunun giincel ve gegerli
olmasi gerekmektedir. Bu eslestirmenin Tiirkiye Cumhuriyeti  Sesyal Giivenlik Kurumu’nun Medula sorgu ekraninda goriilmesi
gerekmektedir.

Yiiklenicinin teslim edecegi iiriinler igin Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda degil ise Tibbi Cihaz Yénetmelikleri kapsaminda olmadigina dair

iiretici veya ithalat¢: firma tarafindan diizenlenmis beyan fatura ekleri ile teslim etmeleri gerekmektedir.

Uriinlerin teslimati sirasinda faturanin tizerine malzeme adi, UBB kayit numaralari, tekil takip kapsaminda olan iiriinler icin seri/lot numaralan ve

varsa SUT kodlari yazilmahdir.

Urtinlerin teslimati sonrasinda, faturalandirma agamasinda dogacak olan problemlerden UTS (iiriin takip sistemi) kaydi, SUT beyanlari, GMDN

kodunda degisiklik olmasi, UBB-SUT eslesmesi, SUT kodu gegerlilik tarihi, bayilik kayd: vb. satici firma sorumludur. Thaleye istirak eden firmalar

bu sartlari kabul etmis sayilacaktir.

UTS (iirtin takip sistemi) iizerinden tekil takip kapsamma alinan iirtinler i¢in kurumumuza verme bildirim iglemlerini malzemelerin depo teslim

asamasinda fatura ile uyumlu olarak gergeklestirmeleri gerekmektedir.

Ihaleye istirak eden firmalarin her bir iiriin igin 3 (iig) adet numuneyi ihale komisyonuna teslim etmeleri gerekmektedir.(UBB kodlu malzemeler

i¢in numune iizerinde UBB Kodu/ Ref No bulunmalidir)

fhaleye giren firma malzemelerin iretim, imalat hatalari, teslimat asamasinda ve sonrasinda ortaya ¢ikan kullanima uygun olmayan iiriinlerin

belirlenmesi durumunda malzemeyi orijinal, yeni ve saglam malzemeyle degistirmeyi kabul etmis sayilacaktir.

Saghk Bakanhgi Hizmet Kalite Standartlar geregi cerrahi aletlerin kullanicilara sevkinin hatasiz bir sekilde 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 amaci ile kurumumuz MSU de 2d matrix fiber lazer
yontemi ile cerrahi alet takip ve dokiimantasyon sistemi kullanilmaktadir.

Uhdesinde malzeme kalan firmalar teslim edecekleri cerrahi el aletlerinin her birini, pargalardan olugan cerrahi aletlerin her pargasint,

kurumumuzca verilecek olan alfa niimerik sayilarm fiber lazer yontemi ile barkodlayarak teslim etmelidir. 3mm’nin altinda kalan malzemelere

fiber lazer ile kurumumuzun belirledigi alfa numerik numara/markalama yazilmalidir. Mekanik, CO; lazer, yag lazer, nokta vuruglu, pantograf,

etiketleme, RFID, vs ile yapilacak olan isaretlemeler kabul edilmeyecektir. ) .

Cerrahi aletlerin Uzerine basilacak 2D matrix barkodlari Barkod/numara igerikleri MSU’de kullanilan yazilim ile ve MSU de bulunan barkod okuma

cihazlari ile uyumlu olmalidir.

Karekod/numaralandirma, sterilizasyon basamaklarindaki sicakhk, nem, basing gibi parametrelere uzun siire dayanikli kalmalidir, [saretleme

sonrasi en az 3 y1l garantili (alet/malzemelerin okunmamast/asinmas, vs) olmalidir. Okunmama veya silinmeden 6tiirii okunmaz hale gelirse aletler

firmaya génderilerek tekrardan ticretsiz olarak kare barkod/numaralandirma uygulamasini yapacagimi ve malzeme iizerine barkot/numaralandirma
islenirken; malzemeye zarar verilmesi durumunda, firma malzemenin yenisini temin etmelidir,

Barkod yaziliminin numune degerlendirmesi hastanemizin Merkezi Sterilizasyon Unitesinde yapilacaktir.

GENEL HUKUMLER
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Uygunlugun degerlendirilebilmesi i¢in her kalem ve her numara siitur materyalinden 3 adet numune sunulmalidir.

Malzeme USP standartlarina uygun olmalidir.

Igneler bitkiilmeye kargt dayanikli olmas: igin gelik alagimdan imal edilmis ve 151 islemine tabi tutulmus olmahdir.

Igne boyu istenilen mm araliklarinda olmaly, ip kalmhgi birebir aym olmalidir (no:1 47-50 mm vb. seklinde)

Siiturun igne ve ipliginin birlegim yerindeki ¢aplart ayn olmalidr. Igne ve ipligin kalinlig1 ayni olmali ve dokuda deformasyon olugturmamalidir.
Stitur dokudan gegerken travma olusturmamalidir.

Siiturun i¢ ambalaji agildiginda igne direkt gériinmeli ve portegiiye rahatga oturmalidir.

Malzemeye ait tiim bilgiler ambalaj agilmadan rahatca okunacak ve zamanla kaybolmayacak nitelikte olmalidir. Ambalaj 1slanmaya dayanikli
olmalidir. Ambalaj kolay agilmay: saglayacak sekilde diizenlenmis olmahidir. Ambalaj kullanum anina kadar sterilizesinin korunmasini saglayacak
sekilde yirtilmayan ve su gegirmeyecek sekilde olmalidir,

Birim ambalajin iizerinde asafidaki bilgiler yazilmis olmahdir,

Imalatgt firmanin ticari adi ve / veya kisa adi

Igne cinsi (yuvarlak, keskin, spatiil, tapercut ve kiit uglu) igne adedi ( tek veya ¢ift oldugu goriilecek sekilde ) igne boyu (mm) olarak
Igne biiyiiklugii (1/1 oraninda gériilmeli)

Ignesiz ise siitur adedi

Stiturun kalinhg(metrik ve USP olarak)

Siiturun uzunlugu

Steril ibaresi ve sterilizasyon metodu

Son kullanma tarihi
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. SENTETIK POLYPROPYLEN CERRAHI SUTUR TEKNIK SARTNAMESI

Monofilament yapida ve nonabsorbe olmalidir.

Malzemenin igerigi polypropylen olmahdir.

Dokudan minumum travma ile gegmeli, gerilim direncini uzun siire korumali ve esneme 5zelligine
sahip olmahdir.

Istenilen nitelikte igne iplige takili olmali, igne — iplik birlesim yeri dokudan gegis sirasinda
travma olusturmamalidir.

Keskin igneler ciltten kolayca gegebilmeli ve ¢oklu gegisler igin her geciste aym zeligi
korumahdir.

Igne siitur uyumu bire bir olmalidir.

Igneler; biikiilmeye kars1 dayanikli olmasi i¢in gelik alasimdan imal edilmelidir.

Igneler; paket iginde goriilebilir bir yerde ve sabit olmalidir.




2. SENTETIK POLYPROPYLEN CERRAHI SUTUR TEKNIK
SARTNAMESI

1;
2.
3.

Monoflamen yapida ve nonabsorbe olmalidur.

Malzemenin igerigi polyropylen olmalidir

Dokudan minumum travma ile ge¢meli, gerilim direncini uzun siire korumali
ve esneme Ozelligine sahip olmalidir.

Istenilen nitelikte igne iplige takili olmali, igne — iplik birlesim yeri dokudan
gecis sirasinda travma olusturmamalidir.

Igneler dokudan kolayca gegebilmeli ve goklu gegisler i¢in her gegiste ayni
ozeligi korumahdir.

[gne siitur uyumu bire bir olmalidur.

Igneler; biikiilmeye karsi dayanikli olmast igin ¢elik alasimdan imal
edilmelidir.

Igneler; paket iginde goriilebilir bir yerde ve sabit olmalidir.




