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Teklif No : 677/2019-3696
isin Ad : 4 KALEM TIBBI MALZEME
Alim Sekli  : 4734 Sayili Kamu ihale Kanun

4 KALEM TIBBI MALZEME ALIM
gore satinalimacaktir. S6z konusu alimin yapilab
son bagvuru tarihine kadar tarafimiza bildirilmesi

T.C.

ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI

DONER SERMAYE ISLETME MUDURLUGU
SAMSUN

53157

ALIMI
unun 22/d bendine gore (Dogrudan Temin)

ﬁ

mi1 4734 sayih Kamu fhale Kanunu 'nun 22
esi i¢in teklif mektuplarinizi idari

/d bendine gére (Dogrudan Temin
Sartname ve Teknik Sartnameye goére hazirlayarak

ni rica ederim.

Dog. Dr. Ersin KOKSAL
Bashekim Yardimcis:

1.idarenin
a.Adi1-Adresi I
)\
b.Telefon ve Faks Numarasi 2 0

2.Ihale Konusu Mahn
a.Malzemeyi Isteyen Unite

I

DNDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI
MERKEZI SATINALMA UNITESI K
362312 19 19-2318- 0 362 457 60 10

IDARI SARTNAME

SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA
URUPELIT/SAMSUN

b.Niteligi, Tiirii ve Miktari dalzeme Listesi Ekli Birim Fiyat Teklif Cetvelinde Belirtilmistir.
c.Teslim Yeri : AMELIYATHANE
d.Teslim Tarihi : Idarenin verecegi siparise istinaden 20 giin icerisinde malzeme teslim edilmelidir.

3.Teklifin Verilebilecegi
a.Yer
b.Son Bagvuru Tarihi ve Saati

: d

NS

4.1haleye Katilabilmek icin gereken belgeler ve
a. Birim fiyat mektubu ve cetveli
b. Teklif edilen malzemeler son basvuru tarihi i
olarak yazilacaknr.) kayitl ve Saghik Bakanlig: 1a
igerisine konulmalidur. Saglik Bakanlig: tarafinda
c.Jhale konusu malzemeyi satmaya yetkili olundu
TITUBB'den alinan Jirma ve/veya bayii tanimlayici
d. CE isareti ve onayl kurulus kodu Muayene ve K
e. Numune: Teklif edilen malzeme i¢in teknik deg
diizine numune teslim edilecektir. Numune teslim e
e. Yedek parca fiyat listesi ve garanti taahhiitname
f.Teklif veren firmalar sattiklar: tiriinlerin SGK t
herhangi bir 6deme talebinde bulunmay
birlikte vereceklerdir.

5.Teklifin Tiirii

a. Istekliler tekliflerini,her bir is kaleminin miktars
bedel iizerinden verilecektir.

6.Teklif ve 6demelerde gecerli para birimi

a
acaklar1 gi

a.Isteklilerin tekliflerini Tiirk Parasi olarak vermeler

7.Alternatif Teklifler
a.Alternatif teklif verilemez,
8.Kismi Teklif Verilmesi

a. Bu ihalede kismj teklif verilebilir. Kismi teklif he

9.Garanti ve Garanti siiresi sonrasi bakim onari

a. Teslim edilecek {iriinlerin miadlari, teslim tarihin

kurum tarafindan yiikleniciye yazili bilgi verilecektis
bilgi vermelidir. Yazili bilgi gelmemesi halinde kul

urtinler kurum sorumlulugundan ¢ikar. Yiklenici

kuruma teslim etmek zorundandir. Teslim edilen iirii

10.Teklif Gecerlilik Siiresi
a. Teklif gecerlilik siiresi en az 30 giin olmahdir.
11.Tekliflerin Sunulma Sekli

a. Teklif Mektubu bu Sartname ile istenilen biitiin

—

tibariyle T.C.Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal B
rafindan onaylt olmalidir. TITUBB
n onayli ibaresi olmayan malzemele.
suna dair TITUBB'den alinan Sirma ve/v

Cabul asamasinda kontr:

MUSUVAM Satin Alma Unitesi Kurupelit/Samsun
7/09/2019 13:00

yeterlik kriterleri

ilgi Bankasa (Bundan sonra “TITUBB”
'den onaylr olduguna dair yazicr giktisi teklif zarfi
r ihale disi birakilacaktir.

eya bayii tammlayict numaras: verilmelidir.
u yazici ¢iknisi teklif zarfi icerisinde konulmalidsr.

ol edilecektir.
erlendirmede kullanilmak iizere Ek 2'd
dilmeyen iiriinler i¢in degerlendirme ya

numarasinin yazili oldug

e belirtilen numune teslim tutanag ile iki (2)
pilmayacaktir.

si konulacaktir.

rafindan 6denecegine, 0denmedigi takdirde Déner Sermaye Isletme Miidiirliigii'nden
bi Tahakkuk ettirilecek cezay karsilayacaklarina iliskin Taahhiitnameyi teklifleri ile

le bu is kalemleri igin teklif edilen birim fiyatlarnin ¢arpimi sonucu bulunan toplam

i zorunludur ve ddemeye esas para birimide Tiirk Parasidir.

r kalem malzemenin tamamina verilecektir.

m
a. Raf dmrii malzeme tesliminden itibaren en az 3 (il

¢) yil olmalidir.
len itibaren en az 3 (iig) y1l olmalidir. Uriinl
. Yiiklenici 3 (iig) is

a erin miadlarinin dolmasna 3 (ig) ay kala

glinii iginde kuruma yazil olarak izlenecek prosediir konusunda
rum kendi segecegi yol ile iiriinleri yukleniciye iade eder. Yikleniciye iade edilen
adesi yapilan {iriinleri 15 (onbes) giin igerisinde daha uzun miadlilar1 ile degistirip
nlerin kurum stoklarindan bitimine kadar yiklenici sorumlulugu devam eder.

i

belgeler bir zarfa veya pakete konulur. Zarfin iizerine isteklinin adi, soyadi veya
Y




ticaret unvani,tebligata esas agik adresi,teklifin hangi ise ait oldugu,teklif numarasi ve ihaleyi yapan idarenin agik adresi yazilir
Zarfin yapistirilan yeri istekli tarafindan imzalangrak, miihiirlenecek veya kaselenecektir.
b. Teklifler ihale dokiimaninda belirtilen son bagvuru tarih ve saatine kadar imza karsihginda idareye (tekliflerin sunulacag: yere) teslin
edilir. Bu saatten sonra verilen teklifler kabul edilmez ve acilmadan istekliye iade edilir.
c. Teklifler iadeli taahhiitlii olarak posta ile gdnderilebilir. Posta ile gonderilecek tekliflerin dokiianda belirtilen saate kadar idareys
ulagsmas: sarttir. Postadaki gecikme nedeniyle isl¢me konulmayacak olan teklifler degerlendirmeye alinmaz.

12.Tekliflerin Alinmasi
a. Teklifler son basvuru ve saatine kadar OMUSUVAM Satinalma Unitesi'nde imza karsilig1 teslim alinacaktir.
13.Tekliflerin Degerlendirilmesi
a. Zarflar1 uygun olan ve yeterlik kriterlerini saglayan isteklilerin uriinleri Teknik degerlendirmeye alinacaktir.
14.Ekonomik A¢idan en Avantajh Teklifin Belirlenmesi

a. Ekonomik agidan en avantajli teklif en diisiik fiyat esasina gore belirlenecektir.
15.Teklifin Karara Baglanmasi
a. Bu sartname hiikiimlerine gére yapilan degetlendirme sonucu ihale ekonomik agidan en avantajli teklifi veren isteklinin tizerinde
birakilacaktir.

16.Sozlesme Yapilmasi
a. Sozlesme yapilmayacaktir.
17.0deme Yeri ve Sartlari
a. Odeme yeri Ondokuz Mayis Universitesi Déner Sermaye Saymanlik Miidiirliigii tarafindan yapilacaktir.
b. Ondokuz Mayis Universitesi Déner Sermay¢ Saymanhg Miidiirliigiince, malin teslimine binaen kesilecek faturanin tahakkuka
baglanmasindan sonra nakit durumu miisait olmasi halinde 780 (viizseksen) giin icerisinde 6denecektir. Kurumumuz
gelirlerinde artis olmasi halinde erken 6deme yapilabilecektir. Kurumumuz ihtiyaci iizerine 4734 sayih K.I.K.na gore yapilacak
her tiirli mal/hizmet/yvapim isleri ihaleleri veya dogrudan teminleri sonucunda yapilacak her tiirlii 6demeler, mallarin
Hastanemiz deposuna tesliminden veya hizmetin/yapim isinin teslim alinmasindan sonra kesilecek fatura tarihine gore siraya
konularak, hastanemiz gelirlerinin tahsilatingd ve banka hesabimizdaki nakit durumuna gore sirasiyla 6deme yapilacaktir.
Hastanemiz gelirlerinin tahsilatinda ve baska nedenlerle meydana gelebilecek nedenlerle nakit sikintis1 oldugu takdirde
ddemelerde gecikme ve aksamalar olabilir. B tip nedenlerle olabilecek aksakliklardan dolay1r kurumumuz higbir yiikiimliilik
altina girmez. Alacakl firmalarda bu nedenlerle olabilecek gecikmeler nedeniyle herhangi bir hak talebinde bulunamaziar,
Ihaleye veya dogrudan teminlere istirak eden firmalar yukarida belirtilen sartlari aynen kabul etmis sayilirlar.
¢. Sosyal Giivenlik Kurumu "Saghk Uygulama Tebligi'" faturalama islemleri geregince, saghk hizmeti isleminin bittigi tarih
itibariyle faturalandirilmasi gereken donemi takip eden en ge¢ 2 ay icerisinde kuruma ibraz edilmeyen faturalar isleme
alinmayacaktir. Herhangi bir sebepten dolayp faturanin kuruma teslim edilmemesi durumunda, yiiklenici ilgili alacagindan
vazgecmis sayilacak ve fatura ile ilgili herhangi bir hak talebinde bulunamayacaktir.
18.Gecikme Cezasi
a. Idare tarafindan is zamaninda bitirilmedigi/mal teslim edilmedigi taktirde gecen her takvim glnii igin yiikleniciye yapilacak
Odemelerden siparis bedeli iizerinden %0.5 (bindgbes) oraninda gecikme cezasi kesilecektir. Kesilecek toplam ceza tutar1 higbir sekilde
alim bedelini asamaz.
b. Gecikme cezasi yiikleniciye ayrica protegto ¢ekmeye gerek kalmaksizin 6demelerden kesilir. Bu cezanin Odemelerden
karsilanamamasi halinde Yiikleniciden ayrica tahsjl edilir.
c. Isin siiresi igerisinde teslim edilen mallarm idareye teslim tarihinden itibaren muayene ve kabuliinde gegen siireler isin siiresinden
sayillmaz. Isin siiresi icerisinde uygun ¢ikmayan mallar yerine sadece bir defaya mahsus olmak {izere yeniden getirilen mallarm
muayenesi yapilir.
d. Bu gecikme ihtarinin yiikleniciye tebliginden itjbaren 20 (yirmi) giinii gegtigi taktirde idare siparis iptal edilmis sayilacaktir. Siparisin
iptal edilmesi dolayistyla yiiklenici hakkinda gerekli islem yapilacaktir.
e.Taahhiidiin yerine getirilmemesi halinde istekli 4734 say1ll kanunun 10. maddesi (f) bendine istinaden (f. ihale tarihinden 6nceki 5 yil
i¢inde, ihaleyi yapan idareyi yaptig: isler sirasinda is veya meslek ahlakina aykir: faliyetlerde bulundugu bu idare tarafindan ispat edilen )
Idaremizin sonraki alimlarinda ihale dis1 birakilacaktir. Ayrica yiiklenicinin bagli oldugu Ticaret Odasina taahhiidiinii yerine getirmedigi
bildirilecektir.
f. Saglik Bakanligi Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi ve Viicut Iginde Kullanilan
Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligine tabii malzemeler i¢in verilen TITUBB kodunun hatali verilmesi ve/veya TITUBB tarafindan iptal
edilmesi ve/veya degistirilmesi halinde idarenin malzeme ile ilgili ugrayacag zarar ilgili faturanin tahakkunda disiilecek, fatura 6denmis
ise firma alacaklarindan tahsil edilecektir. Ayrica|idarenin deposunda kalan iiriinler istenildiginde tedarikgi tarafindan iade alinacaktir.
Ihaleye katilan istekli bu sartlar1 kabul etmis sayilm.
19. Diger

a) 4734 sayur Kamu Ihale Kanunu 'nun 22. maddesine gore Dogrudan Temin yoluyla yapilacak alimlara istinaden kesilecek olan
20.000,00 TL tutarin altindaki Jaturalara, temlik koyulmayacakur,

b) Istekliler her bir kalem icin gecerli olan SUT eki listelerde ilan edilen KDV hari¢ satis fiyatlarindan en az % 15
oraninda indirim yaparak tekliflerini hazirlayacaklardir.

¢) Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezimiz igin yapilacak Cerrahi Alet alimlarinda; uhdesinde malzeme kalan

firmalar teslim edecekleri cerrahi el aletlerinin her birine idaremizce verilecek olan alfa numerik sayilarni 2D Matrix
Fiberleme yéntemi ile barkodlayarak teslim edeceklerdir. 3 mm'in altindaki aletlere barkod vurulamayacagi icin
béliim set, set ismi veya idaremizce verilecek numaralar yazilacaktir.

EKI: 1.Birim Fiyat Teklif Cetveli
2. Teknik Sartname
3. Numune Teslim Tutanag:

Y




T.C. 53157
ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI
‘ DONER SERMAYE ISLETME MUDURLUGU
‘ SAMSUN

BiRiM FIYAT TEKLIiF CETVELI

TEKLIF NUMARASI © 677/2019-3696 4 KALEM TIBBI MALZEME ALIMI
SON BASVURU TARIHI ©27/09/2019 13:00
0

Teklif Sahibinin / Firma Unvani,Uyrugu
Adi Soyad: / Firma Unvani, Uyrugu

Agik Tebligat Adresi

Bagli Oldugu Vergi Dairesi ve Vergi Num.
Telefon Numarasi

Fax Numarasi

E-mail Adresi

Teklifiniz son bagvuru tarihinden itibaren (rakam ve yazi ile) takvim giinii gecerlidir.

5 | uBBKODU Malzeme Adi Markasi [KDV Or{SUT kodu | Miktar | Birim | LeklifEdilen| . .
Yo | Birim Fiyat
1 Sutiir pace teli 2/0 25mm yuvarlak-60mm 60cm 180 | Adet
keskin 1/2
2 Sutiir polyester 4/0 16mm yuvarlak 1/2 75cm 240 | Adet
3 Siittir poliglaktin veya laktomer 4/0 13mm 480 | Adet
yuvarlak 75cm ‘
4 Sutiir poliglaktin veya laktomer|5/0 13mm 480 | Adet
yuvarlak 1/2 75cm

TOPLAM TUTAR (KDV HARIC)

s | . i
NOT: UBB KOD NUMARALARININ GONDERILMESI GEREKMEKTEDIR

Idarenizce alimi yapilacak olan teklifle ilgili idari Sartname, Teknik Sartname tarafimizdan incelenis, okunmus ve herhangi bir ayrim ve sinirlama yapmadan biitiin
kosullariyla kabul edilmistir. Thaleye iliskin olarak asagidaki hususlari igeren teklifimizin kabuliinii arz ederiz.

1- Taahhiidiin yerine getirilmesine iligkin olarak idari sartnamede teklif fiyata dahil olmas: 6ngoriilen biitin masralar teklifimize dahildir.

2- Aldiginiz herhangi bir teklifi veya en dustk teklifi segmek zorunda olmadiginizi kabul ediyoruz.

3- Thale konusu isle ilgili olmak iizere idarenizce yapilacak/yaptirilacak diger islerde, idareizin ¢ikarlarina aykirt diigecek hicbir eylem ve olusum iginde olmayacagimizi
taahhiit ediyoruz.

- Bu ihalede, tekliflerin kalem/kisim bazinda ayrt ayri degerlendirilecegini, teklif ettigimiz her bir mal kalemi/ kisimi igin ekte sunulan fiyat cetvelinde yer alan mal
alemi / kisimindan bir veya daha fazlasinn tizerimize birakilabilecegini, bu durumda tizerimizde kalan mal kalemi/ kisminin tutarlar tizerinden hesaplanacak toplam
bedelle tizerimizde kalan isi yapacagimizi kabul ve taahhiit ederiz.

5- Odeme Yeri ve Sartlari

a. Odeme yeri Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanlik Miidiirliigii tarafindan yapilacaktir.

b. Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanligi Miudiirliigiince, malin teslimine binaen kesilecek faturanin tahakkuka baglanmasindan sonra nakit durumu
musait olmasi halinde 180 (Yiiz seksen) giin igerisinde denecektir.

4
ki

Ad ve SOYAD-Firma Kase
Imza

Z.Y.

zubeyde.yildirim@omu.edu.tr

0362 3121919 - 3916
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NUMUNE TESLIM TUTANAGI

TEKLIF NUMARASI
SON BASVURU TARIHI 7/09/2019 13:00

ISTEK YAPAN BOLUM . Ameliyathane

> 0 o

77/2019-3696 4 KALEM TIBBI MALZEME ALIMI

53157

Tarih: / /

S. | Teklif Malzeme Adi
No |Sira No

Markasi

Uretici
Firma Adi

Mensei

Miktar| Birim

1 Siitiir pace teli 2/0 25mm yuvarlak—éom 60cm keskin 1/2

2 Sutiir polyester 4/0 16mm yuvarlak 1/2 %75cm

W

Sttiir poliglaktin veya laktomer 4/0 13rrilm yuvarlak 75cm

Sutiir poliglaktin veya laktomer 5/0 13mm yuvarlak 1/2 75cm

B

Yukarida yazilan numune / numuneler tarafimizdan teslim alinmistir.

Teslim Edilen B6liim :
Teslim Tarihi

Adi1 Soyadi
Unvam

Teslim Alanin

HASTANE GENEL DEPOSU

Teslim Eden Firma

Not:Teklifler numune teslim tutanagi kurum yetkilisince imzal olmak kaydiyla teklif ve tutanak birlikte verilecektir.Numune teslim tutanag

olmayan teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.
|

ZUBEYDE YILDIRIM




PACE TELI (YETI$KIN + PEDIATRIK ) TEKNiK SARTNAMESI

1) Pace teli unipolar olmal, tel uzunlugu 60 + 2 cm olmalidir,

2) Pace teli 316 L paslanmaz celikten mamiil, polietilen izolasyonlu olmalidir,

3) lizolasyonsuz tel capi 0,30 + 2 mm, izolasyonlu 0,60 + 2 mm ¢apinda olmalidir,

4) Miyokard ignesi; 1/2 yuvarlak ve yetiskinlerde uzunlugu 22+2 mm veya 25 +2
mm, pediatrikte 1€A + 2 mm olmali,

5) Toraks ignesi; diiz, [keskin ve el ile kirilabilir olmal, uzunlugu 60 £ 5 mm veya 90 +
5 mm olmalidir,

6) Pace teli miyokarda sabitlenebilecek sekilde “capa”l olmalidir, ‘

7) Capa miyokard igndsine yakin 40 + 5 mm mesafede izolasyon en az 10 mm
siyrilarak “Y” seklinde ti¢ kanath olusturulmus olmali, ¢apa kanatlari igneye yakin
kisminda birlesik olmalidir,

8) igneden igneye, ikiluc arasi elektriksel direng en fazla 12 Ohm olmalidir.

9) Uzun siiren operasyonlarda anastomozlarda, kanser cerrahisinde:siitr kalitesi én plana gkmaktadr;anastomoz hatti
siitlirasyonunda ignenin dokuya en az hasar verecek,kolay gegisi saglayan piiriizsiiz ug yapisina sahip olmas,igne/siitur
uyumu 1:1 e yakin olmasi portegiiye oturmasi,ignenin ipliktenayrlmasi/dokuya zarar vermesi,siitiiriin ele oturmasi/diigim

kalitesi gibi sebepler anastompz sonuna kadar bu &zellikleri korumasi son derece nem arz etmektedir.

§
10) Ayrica firma ihale sonrasi istenen miktarda numune getirecek (en az iki diizine(24adet), numuneler test edilecek, uygun

olmayanlar ve numunesi olmgyanlar ihale disi tutulacaktir.
11) En az 3 yil miadi olmalidir.
1-2) Teslim sirasinda en az 3 yil raf dmrii bulunmalidir.

13) Firma; miadin dolmasina 3 ay kala kullanilmamis Griini degistirmeyi taahhiit etmelidir.

-y
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MULTIFLAMENT ABSORBE‘ioLABiLEN POLYGLAKTIN SINIFI CERRAHI iPLIK TEKNiK SARTNAMESi
‘\

Kalinliklari, digiim atma kabili{étleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun
olmalidir. “

Sitiir boyu 45 cm’nin Uzerindelﬁler icin +/- %10 tolerans taninmalidir. igne boyu 10 mm’nin tizerindekiler icin +/- %10
tolerans taninmalidir. \

igne i¢ yiizeyi kanalli veya kanalsiz olmalidir. Operasyon boyunca igneler dokudan ¢ok rahat gecmeli, glcli olmall, kalsifiye
dokularda rahatlikla kullanllmaf;.

igne yiizeyi plriizsiiz olmali, keskinliéini/sivriligini, operasyon sonuna kadar sirdirmeli, kirilmaya karsi direngli olmali,
igneler yiiksek alagimli celikten “meydana gelmeli (302-420,455,4310vb) ve iiretici tarafindan belgelendirilmelidir.

Sentetik multiflament absorbe c;Ian cerrahi iplik polyglaktin sinifina gére imal edilmis olmalidir (%90 glycolic acid, %10
lactic acid ) 1‘

Sentetik multiflament absorbe qlan cerrahi iplik toplam 70 giin icinde viicutta absorbe olmalidir.

Multiflament Absorbe olan cerrahi iplikler 2 hafta icerisinde en az %75 (gclincii haftada %30 tensil kuvvetini korumalidir.
Propektuste doku destek sUreIel"i belirtilmelidir.

Birim ambalaji tizerinde imalatgl firmanin ticari adi veya kisa adl, igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son
kullanma tarihi, sterilizasyon §el“<li, lot numarasi, siitur kalinligi, siiturun uzunlugu, stiturun rengi, 1/1 oraninda igne
biytikltgu ve diger 6zellikleri gdrﬂlebilir tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

En az 12 paket ihtiva eden kutularda ambalajlanmig olmall, icerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu belirtiimelidir.
Isiktan, nemden ve sicaktan korunmasina dair yazi olmali. Seri ve kontrol numarasi olmali. Kutu ambalajin tizerinde, birim
ambalajinin Gzerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

En az 3 yil miadi olmalidir. 1
Teslim sirasinda en az 3 yil raf dmrii bulunmalidir.

Firma; miadin dolmasina 3 ay kala kullanilmamus Griind degistirmeyi taahhiit etmelidir.

Teklif edilen malzeme Saglik Bak‘anhél T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal bilgi bankasina ( TITUBB ) kayitli ve “Saglik Bakanhg
Tarafindan Onaylidir.” ifadesi bulunmalidir.

Sttdir ambalajinin Kullanim esnasina kadar nemden, isidan,isiktan korunmasi igin bir yuzii seffaf film diger yiizeyi
yirtilmayan kagittan (Orng:TYVEk)olmaIldlr.Ayrlca sUtdr, sterilizasyonunun korunmasi icin aliminyum veya karton posette
olmalidir |

i¢ aliminyum folyo/karton ambalaj isaretli acilma yerinden acildiginda, ignenin portegii ile tutulmasi icin kapak
acildiginda/yirtildiginda igne goriilebilmelidir

Aliminyum folyo/karton ambalaj|iizerindeki yazili bilgiler folyonun/kartonun iizerine basili olmalidir.

Kutu ambalaj icerisinde iirline ait prospektiis olmalidir. TURKGE agiklamali prospektiis olmalidir. (TIBBI CIHAZ YONETMELIGi
MADDE:5)

Birim ambalaji lizerinde imalatci firmanin ticari adi veya kisa ad, igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son
kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur kalinhigi, siiturun uzunlugu, siiturun rengi, 1/1 oraninda igne
blyiikligi ve diger 6zellikleri goriilebilir tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtiimelidir.

Kutu ambalajin Gzerinde, birim ambalajinin tizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

Antialerjik, nonantijenik ve steril olmalidir.
Viicut ici kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir materyaline bagl komplikasyon olmadan
iyilesme saglanabilmelidir.

Firma; |

ithal driinler icin ithal belgesi ve iretici firma tarafindan verilmis distribltérliik veya bu distribiitdree verilmis yetkili bayilik
belgesinin, ‘

Yerli Grtinler igin Gretici firma veya iiretici firmaca verilmis distribiitérliik veya yetkili bayilik belgelerinin,

Uzun siiren operasyonlarda anastomozlarda, kanser cerrahisinde siitiir kalitesi &n plana ¢ikamaktadir; anastomoz hatti
sttlirasyonunda ignenin dokuya en az hasar verecek, kolay gecisi saglayan piiriizsiiz ug¢ yapisina sahip olmasi, igne/stitur
uyumu 1:1 e vyakin olmasi pbnegUye oturmasi, ignenin iplikten ayrilmasi/dokuya zarar vermesi, siitiiriin ele
oturmasi/diigiim kalitesi gibi sebepler anastomoz sonuna kadar bu 6zellikleri korumasi son derece énem arz etmektedir.
ithal ve yerli irtinler icin Uretici firma ve distribitérlerce verilmis garanti belgesinin asli veya noter tasdikli ornegi
verilecektir. ‘ ’

Ayrica firma ihale sonrasi istenen miktarda numune getirecek( en az iki diizine(24 adet), numuneler test edilecek uygun
olmayanlar ve numunesi olmayaniar ihale digi tutulacaktir.
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MULTIFLAMENT ABSORBE OLMAYAN KAPLAMALI POLYESTER SINIFI CERRAHI iPLiK TEKNIK SARTNAMESi

Kalinliklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.
Satdr boyu 45 cm’nin iizerindekiler igin /- %10 tolerans taninmalidir. igne boyu 10 mm’nin tzerindekiler icin +/- %10 tolerans
taninmalidir.
igne ic yiizeyi kanalli veya kanalsiz olmalidir. igne ylzeyi piirtizsiiz olmali, keskinligini/sivriligini, operasyon sonuna kadar sirdiirmeli
Jkinimaya karsi direngli olmals,
Coklu ambalajlar cift renkli oImall(mavi/ye§iI-beyaz),igneleri tek/cift olmalidir.

igneler yiiksek alagimli gelikten meydana gelmeli (302-420,455,4310vb) ve Uretici tarafindan belgelendirilmelidir.

Cerrahi multiflament absorbe olmayan iplikler polyester den imal edilmis olacaktir.
Cerrahi multiflament absorbe olmayan ipliklerjviicut tarafindan reaksiyon yaratmayan silikon ile kaplanmig olmal.

imalatcinin adi veya ticari adi ve adresi ; i?hal cihazlar igin, bu y6netmeligin 16nci maddesinin birinci fikrasinin (b) bendinde belirtilen
kisinin veya yetkili temsilcinin veyahut ithalatcinin adi veya ticari adi ve adresi de etiket tizerinde veya satis ambalajinda veyahut
kullanim klavuzunda yer almalidir.

En az 12 paket ihtiva eden kutularda ambalajlapm|§ olmali, igerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu belirtiimelidir. Isiktan,nemden ve sicaktan

korunmasina dair yazi olmal. Seri ve kontrol numarasi olmali. Kutu ambalajin iizerinde, birim ambalajinin iizerinde yazmas; gereken bilgilerin tamami
olmalidir.

olmalidir.(kapak satiirleri iki renkli ,,» pakette 8 v‘eya 10 adet olmalidir.

En az 3 yil miadi olmalidir. ‘

Teslim sirasinda en az3 yil raf 6mrii bulunmalidir.

Firma; miadin dolmasina 3 ay kala kullanilmamisg iriini degistirmeyi taahhiit etmelidir.
\

Teklif edilen malzeme Saglik Bakanlig1 T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal bilgi bankasina ( TITUBB ) kayith ve “Saglik Bakanlig Tarafindan Onaylidir.” ifadesi
bulunmalidir. !

Sutir ambalajinin Kullanim esnasina kadar nemden ,1sidan, isiktan korunmasi icin bir yuizii seffaf film diger ylizeyi yirtilmayan kagittan
(Orné:TYVEK)olmalldlr.Ayrlca sutdr, sterilizasyonlfmun korunmasi igin aliminyum veya karton posette olmalidir

ic aliminyum folyo/karton ambalaj isaretli agilma yerinden agildiginda, ignenin portekii ile tutulmasi igin kapak acildiginda/yirtildiginda igne
gorilebilmelidir }

Aliminyum folyo/karton ambalaj Gizerindeki yazilibilgiler folyonun/kartonun Uzerine basili olmalidir.

Kutu ambalaj igerisinde iriine ait prospektiis olmalidir.TURKGE aciklamali prospektiis olmalidir(TIBBI CIHAZ YONETMELI&i MADDE:5)

Birim ambalaji izerinde imalatgi firmanin ticari ad veya kisa ad\, igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon
sekli, lot numarasi, siitur kalinligi, stiturun uzunluéu, stturun rengi, 1/1 oraninda igne buyiklugii ve diger 6zellikleri gériilebilir tarzda okunakli ve
bozulmayacak tarzda belirtiimelidir.

Kutu ambalajin iizerinde, birim ambalajinin iizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidr.,

Firmalar; }

az hasar verecek,kolay gegisi saglayan piiriizsiiz ug
ipliktenayrimasi/dokuya zarar vermesi,sitiriin eleioturmaSI/di]gﬁm kalitesi gibi sebepler anastomoz sonuna kadar bu 6zellikleri korumasi son derece
6nem arz etmektedir. |

Ayrica firma ihale sonrasi istenen miktarda numune getirecek (en az iki duzine(24adet), numuneler test edilecek, uygun olmayanlar ve numunesi
olmayanlar ihale disi tutulacaktir. ‘

|
|
a.Antialerjik, nonantijenik ve steril olmaldir. ‘
|



