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Universitemiz Tip Fakilltesi Hastanemizin GENEL CERRAHI A.D. Kullanilmak iizere Ihtiyaci olan asagida cins ve

miktarla belirtilen malzemelere ihtiyag vardir.
Miiesseseniz tarafindan ilgili malzemelerin temini miimkiin ise birim fiyati tizerinden teklif verilmesini rica ederim.

TACIM DEMIRTAS
Dén.Ser.Islt. Miid.
s MALZEMENIN CINSI Miktar: Birim fiyati
1 |IZOSULFAN MAVISI COZELTISI %1 100 ADET
(SARTNAME EKTEDIR.)

TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE GONDERILECEKTIR.
NUMUNESI OLMAYAN TEKLIFLER DEGERLENDIRME
DISI KALACAKTIR.

A |SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.

B | TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLIKLI KAGITLARINA
YAZILACAK.

C |ZAMANINDA VERILMEYEN, ACIK ADRES, KASE VE IMZA
OLMAYAN TEKLIFLER DEGERLENDIRILMEZ.

TEKLjF ;ARFLARI KA?A_Li OLMALi_ VE TEKLIF KONUSU
ZARFIN UZERINE YAZILi OLMALIDIR.

E | TEKLIF EDILEN URUNLERIN, MARKASI VE AMBALAJ SEKLI
YAZILMALIDIR.

F | TEKLIF EDILEN URUNLERIN, BIRIM FIYATI RAKAM VE YAZI
ILE YAZILMALIDIR.

G | YUKLENICI FIRMALARIN TEKLIFLERIYLE BIRLIKTE
ADLI SICIL KAYIT BELGESINI SUNMALARI
ZORUNLUDUR.

H | ISTEKLI FIRMALARIN T.C. SAGLIK BAK{\NLICININ URUN
TAKIP SISTEMINE (UTS) KAYITLI OLDUGUNU TESVIK EDICi
T.C. BAKANLIGININ ILGILi WEB SITESINDEN ALINAN KAYIT
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BELGESINI EKLEMESI GEREKMEKTEDIR. ( UTS KAYIT
ZORUNLULUGU OLMAMAMSI HALINDE BU BELGE
ARANMAYACAKTIR)

1| TEKLIiF EDILEN TIBBI MALZEMELERIN T.C. ILAC VE TIBBI
CIHAZ ULUSAL BIiLGi BANKASI’'TARAFINDAN ONAYLANMIS
URUN (BARKOD) NUMARASI URUNUN UZERINDE, URUN KODU
VE BRANS KODU ETIKET VE MARKA ADI TEKLIF
MEKTUPLARINDA YAZILI OLACAKTIR.

K | ISTEKLI FIRMALAR; SOSYAL GUVENLIK KURUMUNUN
YAYINLAMIS OLDUGU SAGLIK UYGULAMA TEBLIGI (SUT)
HUKUMLERINE GORE TEKLIF ETMIS OLDUKLARI
MALZEMELER ILE iLGILI, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE
OLUP OLMADIGINI, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE OLMASI
DURUMUNDA SUT KODUNU FiRMA ORJINAL ANTETLI KAGIDA
YAZARAK BILDIRECEKLERDIR.

L | ISTEKLI FIRMALARIN TEKLIF EDILEN URUNUNUN
IMALATCISI VEYA iTHALATCISI OLMADIGI DURUMLARDA
URUNUN TEDARIKCIi FIRMASININ BAYiSi OLDUGUNU
GOSTERIR UTS KAYITLI BELGESINi EKLEMESI
GEREKMEKTEDIR.

M | ODEME SIRASININ VE GUNUNUN BELIRLENMESINDE; DONER
SERMAYELI iISLETMELER BUTCE VE MUHASABE
YONETMELIGININ 22. MADDESI HUKUMLERI
UYGULANACAKTIR.

TEKLIF EDILEN URUNLERE AiIT KALITE BELGELERINDE
BiRiSI VE CE BELGESI VERILMELIDIR.

O NUMUNESI OLMAYAN FIRMALARIN TEKLIFLERI
DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.

P TEKLIiF EDILEN URUN FiYATLARININ .
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FIYATLARI DiKKATTE
ALICAKTIR.

O | SIPARISLER TEK PARTI HALINDE TESLIiM EDILMELIDIR.

TEIgLiF EDILEN URUN FIYATLARININ
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FiYATLARI DiKKATTE
ALICAKTIR.

NOT: SOSYAL GUVENLIK KURUMU BASKANLIGI’NIN 26.11.2015 TARIHLI DUYURUSUNDA,

‘Yatarak tedavide kullanilan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarina tanimh olmayan hi¢bir tibbi malzemenin
01/12/2015 tarihinden itibaren saghk hizmeti sunuculari tarafindan MEDULA sistemine hizmet kaydinmin yapilamadigy, ilgili
firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen iiriinlerin, MEDULA sistemine tanimlanabilmesi i¢in, ilgili
firmalarca adina Kurumun hazirlamis oldugu Tibbi Malzeme Basvuru Kilavuzunda belirtilen esaslara gore iiriin eslestirme
islemlerini gerceklestirmeleri zorunludur. Idaremizce; Eslestirilen iiriinlerin tamamen firmalarin beyani esas alinarak
Medula sistemine kaydedilmis olmasi sebebi ile yanlis eslestirme oldugunun herhangi bir tespit edilmesi halinde olusan
zararlar firmalardan tazmin edilecektir. Idaremizce; bir tibbi malzemenin hizmet kaydinin yapilabilmesi igin iiriiniin, satin
alindig1 tarih itibariyle TITUBB sisteminde ‘Saghik Bakanhgi (S.B. Durum)’ durumunun uygun olmasi, hastaya kullamildig
tarihte de Medula sisteminde tanimli olmasi gerekmektedir.” Hususlar1 belirtilmigtir.

Idaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi ici, Sosyal Giivenlik Kurumu Baskanllgl nm
26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alinarak tekliflerin sunmalari,

Teklif mektuplarinin en ge¢ 31/07/2024 giinii mesai bitimine kadar E.U.Doner Sermaye Isletmesi’ne birakilmasini rica ederlz
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Izosiilfan Mavisi Cozeltisi, %1

Uriin Teknik Ozellikleri
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Uriin, izosiilfan mavisi 10 g/1, tamponlar ve distile su icermelidir.

Uriin steril kosullarda iiretilmeli ve son iiriin steril olmalidir.

Uriin; s1v1, temiz ve mavi renkli olmalidir.

Uriin 8 cc cam flakon igerisinde 5 ml ¢ozelti olacak sekilde hazirlanmalidur.
Uriinler tek tek paketlenmeli ve 10’Iu olarak kutulanmalidir.

Uriin, 15-25°C sicakhikta ve gblge bir yerde raf 6mrii en az 2 yil olmalidir ve bu bilgi etikette
belirtilmelidir.

Uriin etiketi tamamen Tiirk¢e olmali, iiriin ‘Tehlikeli maddelerin ve miistahzarlarin Siniflandirilmasi,
Ambalajlanmas1 ve Etiketlenmesi Hakkinda Yonetmelikte’ ve AB mevzuatinda (67/548/EEC sayili
"Tehlikeli maddeler direktifi’ ve 1999/45/EC *Tehlikeli karisimlar direktifi’) éngoriilen usul ve esaslara
gore madde veya miistahzar, tehlike 6zelligi tanimlandiktan sonra, kullanicilari, halki ve ¢evreyi korumak
i¢in tehlikelerini gosterecek sekilde etiketlenmelidir.

Uriiniin yaninda, 1 adet Tiirkge prospektiis, 1 adet iiriin analiz formu ve MSDS (Uriin giivenlik bilgi formu)
Tiirkge olarak bulunmalidir. Uriin giivenlik bilgi formlar1 13 Aralik 2014 ve 29204 Miik. Sayili ‘Zararli
Maddeler ve Karigimlara Iliskin Giivenlik Bilgi Formlar1 Hakkinda Yonetmelik’® cercevesinde ve
yonetmeligin O6ngordiiglii sekilde TSE tarafindan belgelendirilmis akredite personel tarafindan
hazirlanmalidir.

Uriiniin tiretildigi yerin ISO 9001:2015 ve EN ISO 13485:2016 kalite standardizasyon belgeleri bulunmali
ve bu belge TURKAK tarafindan akredite edilmis olmalidur.

Uriiniin {iretildigi yerin ISO 22716:2007 GMP (iyi Uretim Uygulamalar1) sertifikast olmalidir.

Uriin bir pazarlama firmas tarafindan verilecekse pazarlama firmas: iireticinin bu alim igin 6zel olarak
verdigi “yetki belgesi”’ne sahip olmalidir.

Uriin numuneleri ve gerekli olan belgeler, iiriinii talep eden boliim tarafindan incelenmis ve uygunlugu
onaylanmig olmalidir.

. Tedarikgi firma, {iriiniin son kullanma tarihinden 6nce; depolama sirasinda olusan tortu, renk degisimi vb.

durumlarda yenileri ile degistirmelidir.

Dr. Ogr. Uyesi Farin pay.




