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SNo | Malzeme Agiklamasi Miktar| Birim|  Birilp Toplam 1 Marka UBBkodu | Geqr™
1 POLYI_’ROP_YLEN (PROLEN), ATRAVMATIK, |36 Adet

SPATUL, CIFT IGNE, NO:10/0, 20-30CM,

LOOP
2 ABSORBE, MULTIFILAMENT, 120 Adet

POLYGLACTIN VEYA LAKTOMER,

ATRAVMATIK, SPATUL, CIFT IGNE, NO:6/0,

8MM. 30-50CM

Mersin Universitesi Hastanesince asagdida cins,miktar ve 6zellikleri belirtilen malzemelerin satinalinmasina ihtiyag duyulmustur.Proforma faturanin asagidaki
sartlara gore diizenlenerek Satinalma Blrosuna génderilmesini rica ederim.

1-Tekliflerin yazili olmasi,

2-lhale dékdimaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtimesi,

3-Teklif verilen malzemelerin teslim sireleri, barkod numarasi, markalari ve ambalaj sekillerinin yazilmasi,

4-TL (Tark Liras1) olarak fiyat verilip,birim fiyatiarinin rakamla ve yaziyla yazilmasi,

5-Uzerinde kazinti,silinti,diizeltme bulunmamasi,

6-Ad,Soyad veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetkili kigiterce imzafannig oimasr,

7-Teklif veriimeyecekse FAKS mesajinin bir agiklama ile génderilmesi,
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 miiteakip teslim strelerinin teklif mektubunda bildiriimesi zorunludur.Teslim siiresi ve opsiyon siiresi

bildiriimeyen teklifier kesinlikle kabul edilmeyecektir.
Onemli_10-Teklif edilen kalem T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) kayitl ve bu kayit teklif tarihi itibariyle gegerli olmalhidir. Aima

cikilan her kalem/kalemler icin ayri ayn TITUBB da Saglik Bakanligi tarafindan onayl oldugunu gésterir, Ulusal Bilgi Bankasi internet sitesinden alinmis, llag
ve Tibbi Cihaz Tanimlama Formunu teklif zarf| iginde sunacaklardir. TITUBB na kayith ve Saglk Bakanhgi tarafindan onayli olmayan kalem/kalemlere ait
teklifler degerendirmeye alinmayacaktir.

Onemli 11-Teklif edilen her kalem igin, ayr ayn teklif tarihi itibariyle teklif vermeye yetkili ithalatg, tedarikei veya bayi olduklarimi gésterir, Ulusal Bilgi
Bankasi internet sitesinden alinmig, Ana Bayii Bilgi Formunu tekiif zarfi icinde sunacaklardir,

Onemli 12- Fiyat teklif cetveline teslimat sitreleri mutlaka yazilmalidir.

TESLIMAT SURESI,UBB KODU,MARKA BELIRTILMEYEN TEKLIFLER DEGERLENDIRME DI
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 Mudiir Yrd.
NOT : Illanlarimiz www.mersin.edu.tr adresinde yayimlanmaktadir.

Page 1



L.

(%]

14,

ARTLAR

Uriinler tekli steril ambalajlarda ve bu ambalajlar iizerinde; basit sarf malzemeler igin son kullanma tarihi ve sterilizasyon yéntemi; aktif tibbi
malzemeler i¢in, son kullanma tarihi ve parti/lot veya seri numarasi iginde iiretim tarihi, sterilizasyon vontemi olmali, tiriinlere ait kullanim
kilavuzlarinda Tirkge béliimii de bulunmalidir.

Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az bir (1) yil miadli olmalidir (miadi malzemede kullanilan maddenin &ézelligine gére

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

dolmasina 3 ay kala haber verilerek yerine yeni miadh malzemeyle degisim yapilmalidir.

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

(90/385/EEC AIMDD) veya Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlar Yénetmeligi (98/79/EC IVDD) kapsaminda ise bu iiriinlerin

UTS (iiriin takip sistemi) ' ne kayith olmast ve bu iirtinlerin kayit islemlerinin Saghk Bakanhig tarafindan tamamlanmis olmasi gerekmektedir.

Yiiklenicinin bu durumu tevsik etmek iizere iiriinlerin barkod(iiriin) numarasim gésteren UTS (iiriin takip sistemi)' nin internet sitesinden aldiklan

belgeleri iiriinlerin teslimat: agamasinda Idareye sunmalart gerekmektedir. UTS (iiriin takip sistemi)' nin internet sitesi {izerinden yapilan sorgulama

sonucunda Saglik Bakanhgi durumu "Kayith" olmayan malzemelerin kabulii gergeklesmeyecektir.

B.  Yiiklenicinin UTS (iirin takip sistemi) ' ne kayith olmas: zorunludur. Yiklenicinin teslim edecedi iiriinlerin imalatcisi veya ithalatcisi
(tedarikgi firma) degilse, iiriiniin imalatgisinin veya ithalatgisinin bayisi olarak UTS (iiriin takip sistemi) ' ye kayith olmahdirlar. UTS (iiriin
takip sistemi) ' nin internet sitesi izerinden yapilan sorgulama sonucunda Yiiklenicinin bayilik kaydi bulunmadig tespit edilen malzemelerin
kabulii gergeklestirilmeyecektir.

C. Yiiklenicinin teslim edecegi SUT kodlu malzemeler igin iirin SUT kodu eslestirmesini tamamlamis olmasi ve SUT kodunun giincel ve gegerli
olmast gerekmektedir. Bu eglestirmenin Tiirkiye Cumhuriyeti Sosyal Giivenlik Kurumu'nun Medula sorgu ekranminda gériilmesi
gerekmektedir,

Yiiklenicinin teslim edecegi triinler igin Tibbi Cihaz Y6netmelikleri kapsaminda degil ise Tibbi Cihaz Yénetmelikleri kapsaminda olmadigina dair

liretici veya ithalatg1 firma tarafindan diizenlenmis beyani fatura ekleri ile teslim etmeleri gerekmektedir.

Uriinlerin teslimat: sirasinda faturanin iizerine malzeme adi, UBB kayit numaralar, tekil takip kapsaminda olan driinler i¢in seri/lot numaralarn ve

varsa SUT kodlart yazilmahdir,

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

kodunda degigiklik olmasi, UBB-SUT eslegmesi, SUT kodu gegerlilik tarihi, bayilik kayd: vb. satic1 firma sorumludur. haleye istirak eden firmalar

bu sartlart kabul etmis sayilacaktir.

UTS (irin takip sistemi) iizerinden tekil takip kapsamina alinan {irinler igin kurumumuza verme bildirim islemlerini malzemelerin depo teslim

agamasinda fatura ile uyumlu olarak ger¢eklestirmeleri gerekmektedir.

ihaleye istirak eden firmalarin her bir iiriin icin 3 (ii¢) adet numuneyi ihale komisyonuna teslim etmeleri gerekmektedir.(UBB kodlu malzemeler

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

Ihaleye giren firma malzemelerin iiretim, imalat hatalari, teslimat asamasinda ve sonrasinda ortaya ¢ikan kullamima uygun olmayan irtinlerin

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

Saghik Bakanhg: Hizmet Kalite Standartlan geregi cerrahi aletlerin kullanicilara sevkinin hatasiz bir sekilde saglanmas, setlerin dogru aletlerle

paketlendifinin tespiti. envanterleri, nekadar kullamldiklari, tamirlerinin takibi, aletlerin sterilizasyon tarihlerinin belirlenmesi, gerektiginde

hastalarla iliskilendirilebilmesi ve olas insan kaynakh 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 olusan cerrahi aletlerin her pargasini,

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

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

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

Cerrahi aletlerin {izerine basilacak 2D matrix barkodlar Barkod/numara igerikleri MSU de kullamlan yazihm ile ve MSU de bulunan barkod okuma

cihazlari ile uyumlu olmalidir. _

Karckod/numaralandirma, sterilizasyon basamaklarindaki sicakhk, nem, basing gibi parametrelere uzun siire dayanikli kalmahdir. Isaretleme

sonrasi en az 3 yil garantili (alet/malzemelerin okunmamasi/aginmasi, vs) olmalidir. Okunmama veya silinmeden 6tiirii okunmaz hale gelirse aletler

firmaya gonderilerek tekrardan iicretsiz olarak kare barkod/numaralandirma uygulamasini yapacagin: ve malzeme tizerine barkot/numaralandirma
iglenirken: malzemeye zarar verilmesi durumunda, firma malzemenin yenisini temin etmelidir.

Barkod yazilimimin numune degerlendirmesi hastanemizin Merkezi Sterilizasyon Unitesinde yapilacaktir,

GENEL HUKUMLER

PN W~

Uygunlugun degerlendirilebilmesi igin her kalem ve her numara siitur materyalinden 3 adet numune sunulmahdir.

Malzeme USP standartlarina uygun olmalidir.

Igneler biikiilmeye karst dayamkh olmas igin gelik alagimdan imal edilmis ve 1s1 islemine tabi tutulmus olmahdr.

[gne boyu istenilen mm araliklannda olmali, ip kalinligi birebir ayni olmahdir (no:1 47-50 mm vb. seklinde)

Stiturun igne ve ipliginin birlesim yerindeki ¢aplari ayni olmalidir. igne ve ipligin kalinligr aym olmali ve dokuda deformasyon olusturmamalidir.,
Siitur dokudan gegerken travma olusturmamalidir.

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

Malzemeye ait tiim bilgiler ambalaj agilmadan rahatga okunacak ve zamanla kaybolmayacak nitelikte olmalidir. Ambalaj 1slanmaya dayanikli
olmalidir. Ambalaj kolay agilmay1 saglayacak sekilde diizenlenmis olmalidir. Ambalaj kullanim anina kadar sterilizesinin korunmasini saglayacak
sekilde yirtilmayan ve su gegirmeyecek sekilde olmahdir.

Birim ambalajin iizerinde asagidaki bilgiler yazilmis olmahdir.

e © o o

Imalatgi firmanin ticari adi ve / veya kisa adi

Igne cinsi (yuvarlak, keskin, spatiil, tapercut ve kiit uglu) igne adedi ( tek veya ¢ift oldugu gériilecek sekilde ) igne boyu (mm) olarak
Igne biiyikligi (1/1 oraminda goriilmeli)

Iznesiz ise siitur adedi

Siiturun kalinhgi(metrik ve USP olarak)

Stiturun uzunlugu

Steril ibaresi ve sterilizasyon metodu

Son kullanma tarihi



1-POLYPROPYLEN (PROLEN), ATRAVMATIK, SPATUL, CiFT iGNE, NO:10/0, 20-30CM, LOOP

SENTETIK POLYPROPYLN CERRAHI SUTUR TEKNIK SARTNAMESI

1. Siitur goz cerrahisinde skleral fixasyonlu lens uygulanmasinda kullanilmak igin iiretilmis
monoflaman yapida 10-0 boyutunda mavi polipropilen olmahdir.

2. PC-9 tipinde olmalidur.
3. Igne, 15.00-15.50 mm arasi uzunlukta, s daire seklinde, 90 derece, igne kalinligi 0.20-0.25 mm

arasi, yuvarlak, loop siitiir, posette ¢ift olmalidir.
4. Siitur uzunlugu 20-30 cm olmahdir.
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2-ABSORBE, MULTIFILAMENT, POLYGLACTIN VEYA LAKTOMER, ATRAVMATIK, SPATUL,
GiFT iIGNE, NO:6/0, 8MM, 30-50CM

SENTETIK MULTIFILAMENT EMILEBILEN POLYGLACTIN CERRAHI SUTUR
TEKNIiK SARTNAMESI

1. Siitur gz cerrahisinde kullanilmak i¢in tiretilmis, istege gore 6-0, 7-0 veya 8-0 boyutunda, mavi-

mor renkli olmalidir.

Malzeme igerigi Polyglactin 910 olmalidur.

Malzeme igerigi %90 Glikolik asit ve %10 Laktid kopolimerinden olusmahdir.

Kaplama stiturun {izerinden styrilmamalidir.

Siitur multiflament ve sentetik yapida, emilebilir (56-70 giin) ve en az 30 ¢cm uzunlugunda

olmaldir.

6. 1gnesi spatiil ve ¢ift igne seklinde olmalidir. Igne; 7-0 ve 8-0 i¢in 3/8 daire seklinde, 6.00-7.00 mm
arasi uzunlukta ve 0.20-0.50 mm arasi kahinlikta olmahdir. igne; 6-0 igin %-3/8 arasi daire
seklinde, 6.50-8.00 mm arasi1 uzunlukta ve 0.60-0.70 mm aras1 kalinlikta olmalidir.

7. Biikiillmeye kars1 gii¢lii olmasi igin igneler ¢elik alasimdan imal edilmis olmahdir. Dokuya girigini
kolaylagtirmak i¢in cerrahi igneler silikonize olmahdir. Dokudan ¢oklu gegislerde de igne kolay
gecebilme 6zelligini korumahdir.

8. Igne-iplik bilesim yeri dokudan gegis sirasinda travma olusturmamals, iplik kullanim sirasinda
flamanlarina ayrilmamahidir. Diigiim emniyeti yiiksek olmahdir.
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