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TEKNIK SARTNAMELER SATIN ALMADAN TEMIN EDILEBILIR

ASAGIDA YER ALAN HUSUSLAR IDARI SARTNAME HUKUMLERIN! OLUSTURMAKTADIR.
DOGRUDAN TEMIN ALIMLARINDA TEKLIF VEREN FIRMALAR [DAR SARTNAMEDEKI HUSUSLARI KABUL ETMIS
SAYILACAKTIR.

1.Proforma asillan son teklif teslim saatinden énce Satinalma birimine teslim edilecektir.
2.Numune istenmigse yine son teklif teslim saafinden énce Satinalma birimine
teslim edilecektir. , e
3.Firma teklif proformalari firma antetli kagidina tarih, birim fiyat, toplam fiyat, ok |
markas,imza ve kaseler agik bir sekilde yaziimig olarak verilecektir. |
4. Fiyatlar KDV siz olarak verilecektir.
5.firmalarin asil teklifleri kapali zarf iginde,dosya numarasi ve bélumi yazmig gekilde
vermeleri mecburidir.Faks yolu ile teklif génderilebilir.
6.Firmalarin 15 giinden uzun stiren malzeme teslimatlarinda teslim stiresini belirtmeleri gerekmektedir.
7.Firmalarin tekliflerinde UBB ¢iktilari ve bayiilik belgeleri bulundurmalari mecburidir.
8.T.C. Saglik Bakanligi llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) Bilgi Kayit sistemine kayitl olmayan '
veya kodu dogru verilmeyen barkod numaralari nedeniyle, Ulusal Bilgi Bankasi internet sitesi Gzerinden
yapilacak kontrollerde kullanilan malzemelere iligkin alim tarihifameliyat tarihi/fatura tarininde UBB kayd,
Saghk Bakanhg: onayi, SGK onayi, Greticifithalatg! ile bayilik kaydi, EC/CE sertifika gegerliligi olmadigi igin
SGK tarafindan hastanemize kesinti uygulanmasi halinde, olusacak kurum zararkonu malzeme
faturasyikleniciye denmeyecek olup, faturankesintiden énce édenmesi halinde'ise y'uklenicinin
dialacaklar tahsn] edllecektlr ______
baglatllmls veya sﬁzlesme sliresi boyunca tekil taklp slireci baglatilan tibbi malzemeler igin -
lirlin hareket bilgisini (verme bildirimini) idareye her teslimatta yapacaklardir. Muayene ve
teslim asamasmda her faturada tibbi malzemelere ait iiriin barkod numarasi, lot numarasi,
varsa seri numarasi yer almali, verme bildirimi agamasinda fatura numarasi ile bildirim
yapilmall, irsaliye no ile blldlrlm yapiimamalidir. S6z konusu iglemler:satin alinan ve kullanim
bildirimi suretiyle hastanemiz tarafindan Sosyal Giivenlik Kurumu?na fatura edllmesmde
zorunlu oldugundan UTS bildirimleri ile ilgili thtiyag duyulacak bilgi ve belgelerin idareye
sunulmasi gerekmekte olup, UTS bildirimi yapilmayan veya bu nedenlerle yiiklenic firma ;
tarafindan yerine getirilmeyen iglemler nedeniyle hastanemizin zarari s6z konusu olursa ilgili: -
yiikleniciden tahsildayoluna gidilecektir.
10,Malzeme tesliminde her maizeme igin, miktar kadar yedek orjinal tiretim barkodlari(malzeme
tamimlayici barkod) teslim edilecektir.yedek olarak verilecek barkodlar, malzeme tzerindeki orjinal -
barkodun birebir aynisi olmak zorundadir. i
11, Dogrudan Temin birimi olarak kargo ile malzeme ve fatura teslimati kabul edilmemektedir.
12,Sosyal Glvenlik Kurumu tarafindan yayinlanan duyurulara istinaden, geri édeme kapsaminda bulunan
tibbi mazlemelerin TITUBB sisteminde Saglik Bakanlig! (SB) durumunun uygun olmasi, hastaya kullanildigi

A -

tarihde de MEDULA sisteminde tanimli olmasi , tanimli sut koduyla eglestirilmis-oimasi gerekmektedir.Bu - -

nedenle MEDULA ve TITUBB sisteminde uygun olmayan ve tanimlama iglemi yapilmayan tibbi malzeme
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tekiifleri kabul edilmeyecektir. Aim/ihalefiglem tarihinde tanimh oldugu halde sonraki dénemlerde . .,
tanimlanan liste diginda kalmasi ve Sosyal Giivenlik Kurumuna fatura edilememesi durumunda |lgll[
malzemelere ait fatura bedeli ytikleniciye/firmaya édenmeyecektir.Fatura bedeli édenmis olsa bile
aIacaklarlndan tahsil edilecektir.
NOT:
1-FIRMALARIN TEKLIFLERINDE MALZEME UBB KODLARINI VE BAYILIK BELGELERINI VERMELERI MEGCBURIDIR.
2-FIRMALARIN TEKLIF ETTIKLER] URUNLERIN SGK VE SAGLIK BAKANLIGI ONAYI' OLMAS] ZORUNLUDUR.
3-UBB KODLARI OLMAYAN TEKLIFLER DEGERLENDIRMEYE ALINMAYACAKTIR.
4-UBB KODLARINDAN DOLAYT KURUMUMUZ ZARARA UGRAMASI DURUMUNDA ILGILI FIRMAYA ODEME
YAPILMAYACAKTIR.
5-ODEMELER;DONER SERMAYE HESAPLARIMIZDAKI'NAKIT DURUMUNA GORE,MALIYE BAKANLIGININ
BELIRLEMIS OLDUGU ODEME PLANI CERGEVESINDE YAPILACAKTIR.
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AMELIYATSIZ Y{Z GERME VE LIFTING IPLERI TEKNiK SARTNAMESI

1. Bu sartname, kurumumuz biinyesinde cerrahi disi estetik ve rekonstriiktif
uygulamalarda, yiiz germe, lifting, doku konumlandirma, hacim kazandirma ve
kolajen uyarimi amaciyla satin alinacak olan yiiksek biyouyumlu PLACL yapida
absorbe olabilir medikal iplerin teknik 6zelliklerini, ambalajlama ve teslimat
kosullarim kapsar.

2. Genel Gereksinimler ve Yasal Mevzuat

Teklif edilen iirlinler Tibbi Cihaz Yénetmeligi’'ne uygun olmal ve gegerli bir CE
sertifikasina sahip bulunmalidir. ipler, T.C. Saglik Bakanligt Uriin Takip Sistemi (UTS)
tizerinde Tibbi Cihaz sinifinda kaysth ve sistemde mevcut veya aktif durumunda oimalidir..

3. Teknik Ozellikler

3.1. Materyal ve Yapisal Ozellikler

ipler yiizde yiiz PLACL biyobozunur ve biyouyumlu polimer materyalden Gretilmis
olmahidir. PLACL ipler dokuda kirilma yapmadan esneyebilmeli, hidroliz yoluyla glivenli
bir sekilde erimeli ve doku altindaki kalicihg ile kolajen tetikleme aktivitesi en az 24 ila 36
ay arasinda devam etmelidir. Uriinler non-toksik, non-pyrogenic ve agir metallerden
arindiriirmis yapida olmaly, Etilen Oksit Gazi ile sterilize edilmis olmalidir. Iplerin
yerlestirildigi igne veya kaniiller, doku travmasini, agriyl ve morarmayl minimuma
indirmek amaciyla silikon kaplh olmaldir.

3.2. Form ve Cesitlilik Ozellikleri

Satin alinacak ipler, klinigin ihtiyacina gére Mono, Screw ve Cog formlarinda teslim
edilebilmelidir. Mono ve Screw formlari, cilt kalitesini artirma, ince kingikhklar giderme
ve kontrollii kolajen sentezi amach ince yapili ipler olmalidir. Cog formu ise sarkmig
dokularn mekanik olarak yukan tagimak ve asmak amactyla 360 derece helis kesim veya
kaliplama teknolojisiyle itretilmis kilgiklara sahip olmalidir. Giiglii lifting uygulamalarinda
vaskiiler hasar, sinir hasart ve &dem riskini nlemek adina kiint uglu kaniil sistemine sahip
aski ipleri tercih edilebilmelidir.

3. Ambalajlama ve Sterilizasyon Kosullan

Urtinler tek kullanimhik olmalh, sterilitenin korunmast amaciyla hava ve nem gegirmeyen
koruyucu aliiminyum veya blister posetlerde ugtan uca steril ambalajda sunuimalidir.
Kutu lizerinde lot numarast, tiretim ve son kullanma tarihleri, ipin cinsi, igne veya kaniil
kalinlig ve ip uzunlugu agik¢a belirtilmelidir, Paket icinde Tirkge kullanim kilavuzu yer
almahdir.
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4. Raf Omrii ve Saklama Kogullari

Teslimat tarihi itibariyle iplerin kalan raf émrii en az 18 ay olmalidir. Uriinler nemden
uzak, serin ve kuru bir yerde, oda sicaklifinda, dogrudan giines 15181 almayacak sekilde
saklanabilir kararhilikta olmahdir.

5. Muayene ve Kabul Esaslari

Muayene komisyonu tarafindan yapilan kontrollerde ambalaji yirtilmig, sterilitesi siipheli,
UTS kayd: eslesmeyen veya miadt uygun olmayan ipler kesinlikle kabul edilmeyecektir. '
iplerin uygulama esnasinda hekim hatasi disindaki yapisal kopma veya igneden ayrilma
gibi fabrikasyon hatalarinda, yiiklenici firma ayipl iiriinleri birebir yenisiyle degistirmekle
yikimltidr,
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