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GEREKMEKTEDİR (
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FiRMASlNİN BAYİSİ OLDUĞUN
EKLEMESİ GEREKMEKTEDiR.
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TEKLİF EDiLEN ÜRÜNLERE AiT KALİTE BELGELERİNDE BİRİSİ VE CE
BELGEsİ vERıLMELiDlR.

o NUMUNEsi oLrrııylrv rİnı.ılLınrx rpxıİrıe ni
DEGERLENDİRi LM EYECEKTİ R.

P TEKLİF EDİLEN ÜRÜN FİYATLARINİN DEĞERLENDiRiLMESiNDE SUT
FİYATLAR! DİKKATIE AL|CAKTIR

o R.s PARiŞL ER TEK PARTi HA NDE TESLiM ED L}l E

P TEKLiF EDiLEN ÜRÜN FlYATLAR|NIN DEĞERLENDİRİLMESİNDE SUT
FİYATLARr DiKKAT -rE ALtcAKTlR.

NOT: SOSYAL GÜVENL K KURUMU BAŞKANLİ I,NlN 26.11.20ı 5 TAR HLİ DUYURUSUNDA,
'Yatırık tedavide kullanılın rncak MEDULA si§tcminde SUT kodtarını ıenımlı olmıyın hiçbir ııbbi mılzemenin

0_1ll2n0l5lerihinden ilibsren sığhk hizmeli §unucu|ırt tarıfınden MEDULA sisıemine hizmeİ kaydının yrpılamsdığı, ilgili
firmı|ırce €ŞleŞtirme yapıımıy.n veya yeni imsı-ithaı edilen ürünlerin, MEDULA §i§ıemine ıanımlınıbilmesi ıçĞ, ığiıifirmılırcı gdını Kurumun hszırlım§ olduğu Tıbbi Mılz€me Başvuru Kılevuzunda bclirtilen e§ıslerı göre ürOn eşleştirme
iŞlemleriıi gerÇekleŞtirmeleri zorunludur. İdaremizce; Eşt€şliri|en ürilnlerin tımımen firma|ırın bİyanı esas ılrnarık
Medula sistemine kıydedilmiş o|mısl s€bebi i|e yİnhş Gşleştirme olduğunun herhangi bir tespit edilm€si halind€ oluşan
ze rerlsr firmslırdın tızmin edilecektir. İdıremizce; bir tıbbi mılzeınenİn hizmet kıyJının yapıİabilmesi için ürünün, satın
alındığl tarih itib8riyle TİTUBB sistcminde 'Sağlık Bıkanlığı (S.B. Durum)' durumunun uylun olınr.r, hısısyı kullsnıldığı
tarihıe d€ Meduıı si§teminde ıanlmlt oImısı gerekm€kt€dir.' Hususları belirtilrniştir.

İdaremizce istckli firma|srcı sunulan t€klinerin değerlendirilmesi içi, 
-Sosyıl 

Güvenlik Kurumu Bışkanlığı,nln
26.11.20l5 tırihli duyurusundı b€lirtilen esıslar dikkete İlınsrık ıekliOerin sunınıları,
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TEKLiF EDiLEN TrBBi MALzEMELERİN T.c. iıeÇİEjınnTcirınz
ULUSAL BiLGl BANKAS|,TARAFıNDAN oNAYLANMıŞ ÜRÜN (BARKoD)
NUMARASI ÜRÜNüN ÜZERİNDE, Ünüı xoou vE BRANŞ KoIrU ETıKEi
VE MARKA ADİ TEKLİF MEKTUPLARINDA YAZİLI OLACAKTIR

Teklif mektuPlarının en 8e§ l7ll2ll024 9ün0 mesai bitimine kadar E.ü.Döner Sermave isletmesi'ne brrakrlmasrnı rica ederiz.

MAİL:erudsim@erciyes.edu.tr
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KLoRHEKsiDiN GLuKoNAT içensN ıv KATETER öRTüsü
rexNlx özELLlKLERi

Steril, tckli pek6t halinde ve 8,5 cm x 11,5 cm ebatlarında olmal|dır.
Urün ketrtrr,Oiriş bölgesi ve çevresinin gözlenmesine olanak sağlamalıdır,
urün şcrref film örtü ile ent6gre edilmiş % 2'lik klorheksidin giukonat içeren bir jel
pedden oluşmalıdlr,
Jel pedin boyutları 3 cm x 4 cm ebatlarında olmalıdır, bu ebatlardaki jel ped ortalama
45 mg klorheksidin glukonat içermelidir.
klorheksidin glukonat içeren je|. ped .en az 7 güne kadar katctar giriş bölgesinde
antimikrobiyal otklinlik sağlamalıdır ve bu etkinliklnvitro test edilmiç oliıaııaır. -
Jel ped slvl cmme özelliğine sahip olmalldır.
ylT^l.:lıl.r]. otrafünl daha iyi kavrayabilmesi için ç.ntikli tasarlma sahip o|malıdır,
şetıal örtOnun tüm kenarlarl güçlendirilmiş kumaş flaster ile deıteklenmelidir.
uygulamı !lretInda şeffaf film, üzerinde yapıştlğl kağıt tabakadan tek hamle ile
çlkarllabilmelidir.

10 Ürünün.etraflnı çevre|eyen 
. 
kağ lt çerçevesi ve kağlt çerçevcnin har iki yakındaki

kulakçıklar sayesinde ko|aylıkla uygulanabilmolidir, -
'l 1. kulakçıklar üzerınde ekstra tespit sağlayan bir adct kalın ş€rit şaklinde, filmle kaplı
. ^ !:.r,lş 

flaster ve uygulama tarihinin yJzılmasını sağ|ayan etiket bülunmaıidır.
12. urünun üzcrini kaplayan şeffaf film örtü kateter ooğeiinl dışarıdan olabilecek bakteri,virus vc .ılvı kaynakll .kontaminasyonlara karşi korumik ve enfeksiyon riskini

9:________________a|tma! 
lçin bütünlüğü bozulmadığı takdirde sıvı, bakteri va çapı 21 n. ," Jr-n,

büyük virüsler için (HlV-1. HBV vb. virüsler) viral bariyer özelliği oluşturmalıdır. Viral
_^ P..rliv"l özelliği ASTM F,ı671-97b viral penetiasyon tesli ııe teit ioii-ş-.ir"iiJii. 

' '
13 urün hava geçirgen özellikte. olup, oksijen vb nem buharı geçişiic ızin vermeıı,
_ kateter giriş bölgesinin kuru kalmasını sağİama|ıdır.
14. yapışkanı hipoalerjenik olma|l, ciltte ve kJteter üzcrinde kalıntı bırakmamalıdlr.
]l lfry"ülı?ğ.,]1lğ yararlar ile ilgili inviko ve invivo çalışmaları olmalıdır.
16. Urün, 93l42lEEc ve 2o07l47tEC Tıbbi Cihaz Direkiirıeri'ne göre 'slnlf 3' kriterine

uygun olmalıdır, yetkili bağımsız bır kuruluş taraflndan oiaylı, slnıf 3 triterine
uygunluk, için gerekli olan CE Q2242 Tam Kaiitc Güvence Sistemi ve cE 525600
Tasarım lnceleme Sertifikagı'na sahip olmalıdır.

1l Uygulama tarihinin yazllmaslnl 3ağlayan etiketi bulunmalıdır,
18, Urün ve ambalajı lateks içermemeiidir.
19. Paket üzerinde son kullanma tarihi ve uygulama şemasl olmalıdır.
20, Etilen oksit yöntemi ile steril edilmiş olmaiıdır.
2'l. Urünün son kullanma tarihi en az 3 yıl olmalıdır.
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