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Talep Edilen Hasta

son Teslim Tarihi & Saat :18/03/2022  15:00:00

] 3.0 J Malzeme A¢iklamas Miktar| Birim ll;;i]}l T%:::n Marka UBB kodu Te:E[Si?esT
ABSORBE. MONOFILAMENT, POLYGLITON | 180 Adet
211 VEYA ESDEGERI, ATRAVMATIK,

'ARLAK. TEK IGNE, NO:3/0, 26-28MM,
CM

esince agagida ihtiyaci olan asagida cins,miktar ve dzellikleri belirtilen malzemelerin satinalinmasina ihtiyag

tur.Proforma faturanin agagidaki sartlara gére diizenlenerek Satinalma Birosuna génderiimesini rica ederim.

erin vazil olmasi

2-lhale cokimaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtiimesi,

&-Teklif verilen malzemelerin teslim siireleri. barkod numarasi, markalari ve ambalaj sekillerinin yazilmas,

€-TL (Turk Lirast) olarak fiyat verilip,birim fivatlarinin rakamila ve yaziyla yazilmasi,

5-Uzerinde kazintl silinti dlizeltme bulunmzmasi,

E-Ad Soyad veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetkili kigilerce imzalanmig olmasi,

-Teklif verimeyecskse FAKS mesajinin bir aglklama ile gonderilmesi,

igiti *'ra ;‘et‘«'ilis'jnce depoya teslim edilecektir. Kurum bilgisi ve izni diginda kargo ile yapilan malzeme,fatura,irsaliye teslimatlan
- y‘Ec‘;,kitc:ir.;;renin kesin siparigine miteakip teslim siirelerinin teklif mektubunda bildirilmesi zorunludur, Teslim siiresi ve opsiyon suresi

'2 kabul edilmeyecektir.

ecilen kaiem T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) kayitli ve bu kayit teklif tarihi itibariyle gegerli oimalidir. Alima

ik an her kalem/kalemler icin ayn ayn TITUBB da Saglik Bakanligi tarafindan onayl oldugunu gésterir, Ulusal Bilgi Bankasi internet sitesinden alinmig, liag
ve Tiobi Cihaz Tanimlama Formunu teklif zarfi iginde sunacaklardir. TITUBB na kayith ve Saglik Bakanl§i tarafindan onayl clmayan kalem/kalemlere ait

tex!fler degerlendirmeye aiinmayacaktir.
Onerli 11-Teklif edilen her kalem icin, ayr ayri teklif tarihi itibariyle teklif vermeye yetkili ithalatgi, tedarikgi veya bayi olduklarin gésterir, Ulusal Bilgi

et sitesinden alinmig, Ana Bayii Bilgi Formunu teklif zarfi icinde sunacaklardir.
yat teklif catveline teslimat slreleri mutlaka yazilmahdir.

jankasi int

TESLIMAT S$URES],UBB KODU,MARKA BELIRTILMEYEN TEKLIFLER DEGERLENDIRME DIS!
OLACAKTIR TEKLIFLER SIRA NUMARASINA GORE VERILMELIDIR.

| Fax: 0324 241

iyat opsiyonu en az 4

S0 TLF: 0324 241 00 00 - 22570-22571
Un olacaktir.
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1-ABSORBE, MONOFILAMENT, POLYGLITON 6211 VEYA ESDEGERI, ATRAVMATIK,
YUVARLAK, TEK IGNE, NO:0, 37-40MM, 70-80CM

2-ABSORBE, MONOFILAMENT, POLYGLITON 6211 VEYA ESDEGERI, ATRAVMATIK,
YUVARLAK, TEK iGNE, NO:3/0, 26-28MM, 70-80CM

SENTETiK MONOFiLAMENT ERKEN ABSORBE OLAN CERRAHI SUTUR
TEKNIK SARTNAMESI

Monofilament yapida ve emilebilen materyal olmalidir.

Li;

2. Malzeme igerigi polygliton 6211 veya esdegeri olmahdir. Y

3. Sentetik yapida olmalidir.

4. Malzeme en fazla 3 hafta doku destegi saglamali ve ortalama 60 giin sonra tamamen emilmelidir.

5. Diigiim emniyeti yiiksek olmali, diigiim rahat bir sekilde kayip oturabilmeli islem sirasinda iplikte
tiftiklenme olmamalidir.

6. lgneler dokudan kolayca gegebilmeli ve ¢oklu gecisler icin her geciste ayni 6zeligi korumalidir.,

7. lgne siitur uyumu bire bir olmalidur.

8. laneler; biikiilmeye karsi dayanikli olmasi icin ¢elik alasimdan imal edilmelidir.

9. lIgneler; paket icinde goriilebilir bir yerde ve sabit olmalidir,
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GENEL SARTLAR
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Uriinler tekli steril ambalajlarda ve bu ambalajlar iizerinde: basit sarf malzemeler icin son kullanma tarihi ve
sterilizasyon yéntemi: aktif tibbi malzemeler i¢in, son kullanma tarihi ve parti/lot veya seri numarasi i¢inde iiretim
tarihi, sterilizasyon yoéntemi olmaly, iiriinlere ait kullanim kilavuzlarinda Tiirkge boliimii de bulunmalidir.
Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az bir (1) yil miadli olmalidir (miadt malzemede
kullanilan maddenin 6zelligine gore degiskenlik gosterir ise bu durum teslimat asamasinda yazili olarak
bilgilendirmek amaciyla kuruma bildirilmelidir.) Malzemelerin miadimin dolmasina 3 ay kala haber verilerek
yerine yeni miadli malzemeyle degisim yapilmahdr.
A. Yiiklenicinin teslim edecegi iiriinler Tibbi Cihaz Ydnetmeligi (93/42/EEC MDD). Viicuda Yerlestirilebilir
Aktf Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (90/385/EEC AIMDD) veya Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tan
Cihazlart Y 6netmeligi (98/79/EC IVDD) kapsaminda ise bu iiriinlerin UTS (tiriin takip sistemi) ' ngkayitli olmas
ve bu iiriinlerin kayit islemlerinin Saglik Bakanlhigi tarafindan tamamlanmis olmasi gerekmektedir. Yiiklenicinin
bu durumu tevsik etmek iizere iiriinlerin barkod(iirtin) numarasini gosteren (TS (tirtin takip sistemi)' nin internet
sitesinden aldiklari belgeleri iiriinlerin teslimat asamasinda Idareye sunmalari gerekmektedir. UTS (iiriin takip
sistemi)' nin internet sitesi iizerinden yapilan sorgulama sonucunda Saghk Bakanhgr durumu "Kayith" olmayan
malzemelerin kabulii gergeklesmeyecektir.

B. Yiiklenicinin UTS (iiriin takip sistemi) ' ne kayitli olmasi zorunludur. Yiiklenicinin teslim edecegi iiriinlerin
imalatgist veya ithalatgis (tedarikei firma) degilse, iiriiniin imalat¢isinin veya ithalat¢isinin bayisi olarak UTS
(liriin takip sistemi) ' ye kayitli olmahdirlar, UTS (liriin takip sistemi) ' nin internet sitesi iizerinden yapilan
sorgulama sonucunda  Yiiklenicinin bayilik kaydi bulunmadigi tespit edilen malzemelerin kabulii
gergeklestirilmeyecektir.

C. Yiiklenicinin teslim edeccdi SUT kodlu malzemeler igin iiriin SUT kodu eslestirmesini tamamlamis olmasi ve
SUT kodunun giincel ve gegerli olmas gerekmektedir. Bu eslestirmenin Tiirkiye Cumhuriyeti Sosyal
Giivenlik Kurumu’nun Medula sorgu ekraninda goriilmesi gerekmektedir.

Uriinlerin teslimats sonrasinda, faturalandirma asamasinda dogacak olan problemlerden UTS (iirlin takip sistemi)

kaydi, SUT beyanlari, GMDN kodunda degisiklik olmasi, UBB-SUT eslesmesi, SUT kodu gerlilik tarihi.

bayilik kaydi vb. satici firma sorumludur. ihaleye istirak eden firmalar bu sartlar: kabul etmis sayilacaktir.

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

islemlerini malzemelerin depo teslim asamasinda fatura ile uyumlu olarak gergeklestirmeleri gerekmektedir.

GENEL HUKUMLER
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Uygunlugun degerlendirilebilmes;j i¢in her kalem ve her numara siitur materyalinden 3 adet numune sunulmalidir.
Malzeme USP standartlarina uygun olmahdir.

igneler biikiilmeye karsi dayanikli olmasi i¢in ¢elik alasimdan imal edilmis ve ist islemine tabi tutulmus olmalidir.
Igne boyu istenilen mm araliklarinda olmalu, ip kalmlig: birebir ayni olmahdir (no:1 47-50 mm vb. seklinde)
Stiturun igne ve ipliginin birlegim yerindeki ¢aplari ayni olmalidr. Igne ve ipligin kalmhgi ayni olmali ve dokuda
deformasyon olusturmamalidir.

Stitur dokudan gegerken travma olusturmamalidir.

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

Malzemeye ait tiim bilgiler ambalaj agilmadan rahatca okunacak ve zamanla kaybolmayacak nitelikte olmalidir.
Ambalaj 1slanmaya dayanikli olmalidir., Ambalaj kolay agilmayi saglayacak sekilde diizenlenmis olmalidr.
Ambalaj kullanim ania kadar sterilizesinin korunmasini saglayacak sekilde yirtilmayan ve su geg:ir‘wyecek
sekilde olmahdir.

Birim ambalajin iizerinde asagidaki bilgiler yazilmis olmalidir.

Imalatet firmanmn 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 biiyiikliigii (1/1 oraninda goriilmeli)
Ignesiz ise siitur adedi

Stiturun kahnhgi(metrik ve USP olarak)
Stiturun uzunlugu

Steril ibaresi ve sterilizasyon metodu
Son kullanma tarihi




