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Talep Edilen Hasta

Son Teslim Tarihi & Saat  :02/12/2022 15:00:00
S.No Malzeme Agiklamasi Miktar| Birim | F,‘;:,T T'[qﬂg:}] Marka UBB kodu Tﬂ('](';g,i]i;eﬁ
1 NONABSORBE, MULTIFILAMENT, 98 Adet
POLYESTER, ATRAVMATIK, YUVARLAK,
TEK IGNE, NO:4/0, 15-18MM, 70-80CM
Mersin Universitesi Hastanesince asagida ihtiyaci olan asagida cins,miktar ve ézellikleri belirtilen malzemelerin satinalinmasina ihtiyag

duyulmustur.Proforma faturanin asagidaki sartlara gore diizenlenerek Satinalma Blrosuna gonderiimesini rica ederim.
1-Tekliflerin yazili olmasi,

2-lhale dékimaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtiimesi,

3-Teklif verilen malzemelerin teslim siireleri, barkod numarass, markalar ve ambalaj sekillerinin yazilmasi,

4-TL (Tirk Lirast) olarak fiyat verilip,birim fiyatlaninin rakamla ve yaziyla yaziimasi,

5-Uzerinde kazinti,silinti, diizeltme bulunmamasi,

6-Ad,Soyad veya ticaret unvani 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 malzemelerin, idarenin kesin siparisine miiteakip teslim siirelerinin teklif mektubunda bildiriimesi zorunludur.Teslim siresi ve opsiyon siresi

bildiriimeyen teklifler 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. Aima

gikilan her kalem/kalemler igin ayr ayn TiTUBB da Saglik Bakanhqi tarafindan onayl oldugunu gésterir, Ulusal Bilgi Bankas! internet sitesinden alinmig, ilag
ve Tibbi Cihaz Tanimlama Formunu teklif zarfi iginde sunacaklardir. TITUBB na kayitll ve Sagiik Bakanlidi tarafindan onayl oimayan kalem/kalemlere ait
teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

Onemli 11-Teklif edilen her kalem igin, ayr ayr teklif tarihi itibariyle teklif vermeye yetkili ithalatgl, tedarikgi veya bayi olduklarini gosterir, Ulusal Bilgi
Bankas! internet sitesinden alinmig, Ana Bayii Bilgi Formunu teklif zarfi iginde sunacaklardir.

Onemli 12- Fiyat teklif cetveline teslimat siireleri mutlaka yazilmalidir.

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

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

Serdar CUKUR
Hastane Mudir Yrd,

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

1.

Uriinler tekli steril ambalajlarda ve bu ambalajlar iizerinde; 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 yoéntemi olmali, iiriinlere ait
kullamim kilavuzlarinda Tiirk¢e boliimii de bulunmalidir.
Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az bir (1) y1l miadhi olmahdir (miad:
malzemede kullanilan maddenin o6zelligine gore degiskenlik gosterir ise bu durum teslimat
asamasinda yazil olarak bilgilendirmek amaciyla kuruma bildirilmelidir). Kullanim siiresi dolmak
tizere olan malzemeler igin, kamu zaran yaratmamak amaciyla, ihale s6zlesme siiresi bitse dahi
hastane deposunda malzemelerin tiiketimi bitene kadar miadinin dolmasma en az 3 (tig) ay kala
yiikleniciye haber verilerek yeni miadli malzemelerle degisimi yapilacaktir.

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

Yerlegtirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (90/385/EEC AIMDD) veya Viicut Disinda

Kullamlan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlar1 Yénetmeligi (98/79/EC IVDD) kapsaminda ise bu

iiriinlerin UTS (iriin takip sistemi) ' ne kayith olmasi ve bu iiriinlerin kayit islemlerinin Saglik

Bakanhg tarafindan tamamlanmig olmasi gerckmektedir. Yiiklenicinin bu durumu tevsik etmek

iizere iirtinlerin barkod(iiriin) numarasimi gosteren UTS (iiriin takip sistemi)' nin internet sitesinden

aldiklar belgeleri iiriinlerin teslimat1 asamasinda idareye sunmalan gerekmektedir. UTS (iiriin
takip sistemi)’ nin internet sitesi iizerinden yapilan sorgulama sonucunda Saglhik Bakanlig1 durumu

"Kayith" olmayan malzemelerin kabulii gergeklesmeyecektir.

B. Yiiklenicinin UTS (iiriin takip sistemi) ' ne kayith olmasi zorunludur. Yiiklenicinin teslim
edecegi triinlerin imalatgisi veya ithalatgis1 (tedarikgi firma) degilse, iiriiniin imalatgisinin
veya ithalatgisinin bayisi olarak UTS (iiriin takip sistemi) ' ye kayith olmalidirlar, UTS (iiriin
takip sistemi) ' nin internet sitesi iizerinden yapilan sorgulama sonucunda Yiiklenicinin bayilik
kaydi bulunmadig tespit edilen malzemelerin kabulii gercgeklestirilmeyecektir.

C. Yiklenicinin teslim edecegi SUT kodlu malzemeler i¢in iriin SUT kodu eslestirmesini
tamamlamig olmasi ve SUT kodunun giincel ve gegerli olmasi gerekmektedir. Bu
eslestirmenin Tiirkiye Cumbhuriyeti Sosyal Giivenlik Kurumu’nun Medula sorgu ekraninda
gOriilmesi gerekmektedir.

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

Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda olmadigma dair firetici veya ithalatgi firma tarafindan

diizenlenmis beyan: fatura ekleri ile teslim etmeleri gerekmektedir.

Uriinlerin teslimat1 sirasinda faturanm iizerine malzeme adi, UBB kayit numaralan, tekil takip

kapsaminda olan iiriinler igin seri/lot numaralari ve varsa SUT kodlari yazilmalidir.

Uriinlerin 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 kaydi vb. satic1 firma sorumludur. Thaleye istirak eden firmalar

bu sartlar kabul etmis sayilacaktir.

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

bildirim iglemlerini malzemelerin depo teslim asamasinda fatura ile uyumlu olarak

gergeklestirmeleri gerekmektedir.

Ihaleye istirak eden firmalarin her bir iiriin i¢in 3 (ii¢) adet numuneyi ihale komisyonuna teslim

etmeleri gerekmektedir.(UBB kodlu malzemeler igin numune iizerinde UBB Kodw Ref No

bulunmalidir)

Teslim edilen malzemelerin iiretim, imalat hatalari, teslimat asamasinda ve sonrasinda ortaya

¢ikan kullanima uygun olmayan iriinlerin belirlenmesi durumunda malzemey1 meal yem ve

saglam malzemeyle degistirmeyi kabul etmig sayilacaktir. B N“:‘w
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GENEL HUKUMLER

1.

N

Uygunlugun degerlendirilebilmesi igin her kalem ve her numara siitur materyalinden 3 adet
numune sunulmalidir,

Malzeme USP standartlarina uygun olmalidir.

[gneler biikiilmeye karg1 dayanikli olmasi igin gelik alagimdan imal edilmis ve 1s1 islemine tabi
tutulmug olmalidir.

Igne boyu istenilen mm araliklarinda olmals, ip kalinligs birebir ayn1 olmalidir (no:1 47-50 mm vb.
seklinde)

Siiturun igne ve ipliginin birlesim yerindeki ¢aplar1 aym olmahdir. Igne ve ipligin kalinlig1 aym
olmali ve dokuda deformasyon olugturmamalidur.

Siitur dokudan gegerken travma olusturmamalidir.

Siiturun i¢ ambalaji agildiginda igne direkt goriinmeli ve portegiiye rahatga oturmalidir.
Malzemeye ait tiim bilgiler ambalaj agilmadan rahatca okunacak ve zamanla kaybolmayacak
nitelikte olmalidir. Ambalaj 1slanmaya dayanikli olmalidir. Ambalaj kolay agilmay1 saglayacak
sekilde diizenlenmis olmalidur. Ambalaj kullanim ammna kadar sterilizesinin korunmasimi
saglayacak sekilde yirtilmayan ve su gegirmeyecek gekilde olmalidur.

Birim ambalajm iizerinde asagidaki bilgiler yazilms olmahdir,

Imalate: firmanin ticari adi ve / veya kisa ads

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

Igne biiyiikliigii (1/1 oraninda goriilmeli)

Ignesiz ise siitur adedi

Siiturun kalinhgi(metrik ve USP olarak)

Siiturun uzunlugu

Steril ibaresi ve sterilizasyon metodu

Son kullanma tarihi

1-NONABSORBE, MULTIFILAMENT, POLYESTER, ATRAVMATIK, YUVARLAK,
TEK IGNE, NO:4/0, 15-18MM, 70-80CM

L.
2.
3.

4.

ol

Malzeme igerigi polyester olmalidir.

Multifilament yapida olmalidir

Stiturun yiizeyi puriizsiiz olmal, tiylenmeye karsi dayanikli olmali ve dikis siiresince
deforme olmamalidir.

Igneler dokudan kolayca gegebilmeli ve goklu gegisler igin her gegiste ayni ozeligi
korumalidir. igne siitur uyumu bire bir olmalidir.

Igneler; bikiilmeye karg: dayamkl: olmas: igin gelik alasimdan imal edilmelidir.

Igneler; paket iginde goriilebilir bir yerde ve sabit olmalidir.




