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Universitemiz Tip Fakilltesi Hastanemizin GENEL CERRAHI AD. kullanilmak tizere Ihtiyac1 olan asagida cins ve miktarla
belirtilen malzemelere ihtiyag vardir. _ o .
Mulesseseniz tarafindan ilgili malzemelerin temini miimkiin ise birim fiyat: iizerinden teklif verilmesini rica ederim.

TACIM DEMIRTAS
Dén.Ser.Islt. Miid.
MALZEMENIN CINSi Miktar1 | Birim fiyat
S.no

1.|EMG ENDOTRAKEAL TUP NO 6 10 adet
2.|EMG ENDOTRAKEAL TUP NO 6.5 100 adeT
3.|EMG ENDOTRAKEAL TUP NO 7 100 adet
' 4. EMG ENDOTRAKEAL TUP NO 7.5 100 adet
5., KANAMA DURDURU 5*7.5 SURGICEL 200 adeT

6./ KANAMA DURDURUCU 10*20 SURGICEL 200 adet

7. TEKNIK SARTNAMESI EKTEDIR.

*Uriinlerin marka ve modelleri belirtilecektir.

*Teklif veren firmalar antetli formlarinda firma bilgileri vergi
numarasi,mail,telefon v.s. okunakh

olmahdir.

*Uriiniin UBB-SUT kodu-Barkod nosu formda yazih olmahdir.

TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE
GONDERILECEKTIR. NUMUNESi OLMAYAN
TEKLIFLER DEGERLENDIRME DISI KALACAKTIR

SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.

TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLIKLI KAGITLARINA YAZILACAK.

A = >

ZAMANINDA VERILMEYEN, ACIK ADRES, KASE VE IMZA OLMAYAN
TEKLIFLER DEGERLENDIRILMEZ.
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T_EKL_iF zARFl_,A_Ri KAPALI OLMALI VE TEKLIF KONUSU ZARFIN
UZERINE YAZIiLi OLMALIDIR.

E | TEKLIF EDILEN URUNLERIN, MARKASI VE AMBALAJ SEKLI
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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 BAKANLIGININ URUN TAKIP
SISTEMINE (UTS) KAYITLI OLDUGUNU TESVIK EDICi T.C. o
BAKANLIGININ ILGiLi WEB SITESINDEN ALINAN KAYIT BELGESINi
EKLEMESI GEREKMEKTEDIR. ( UTS KAYIT ZORUNLULUGU
OLMAMAMSI HALINDE BU BELGE ARANMAYACAKTIR)

I'| TEKLIF EDILEN TIBBI MALZEMELERIN T.C. ILAC VE TIBBI CIHAZ
ULUSAL BiLGi 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 ILGIiLi, 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 TEDARIKCI
FIRMASININ BAYiSi OLDUGUNU GOSTERIR UTS KAYITLI BELGESINI
EKLEMESI GEREKMEKTEDIR.

M | ODEME SIRASININ VE Gl‘JNUyl“JN BELIRLENMESINDE; DONER
SERMAYELI ISLETMELER BUTCE VE MUHASABE YONETMELIGININ 2.
MADDESI HUKUMLERI UYGULANACAKTIR.

TEKLIF EDILEN URUNLERE AiT KALITE BELGELERINDE BiRiSIi VE CE
BELGESI VERILMELIDIR.

O NUMUNESI OLMAYAN FIRMALARIN TEKLIiFLERI
DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.

P TEKLIF EDILEN URUN FIYATLARININ DEGERLENDIRILM ESINDE SUT
FIYATLARI DIKKATTE ALICAKTIR.

O [SIPARISLER TEK PARTI HALINDE TESLIM EDILMELIDIR.

TEKLIF EDILEN URUN FiYATLARININ DEGERLENDIRILMESINDE SUT
FIYATLARI DIKKATTE ALICAKTIR.

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

‘Yatarak tedavide kullamilan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarina tammh olmayan hi¢bir tibbi malzemenin
01/12/2015 tarihinden itibaren saglik hizmeti sunucular tarafindan MEDULA sistemine hizmet kaydinin yapilamadigy, ilgili
firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen driinlerin, MEDULA sistemine tanimlanabilmesi igin, ilgili
firmalarca adina Kurumun hazirlamig oldugu Tibbi Malzeme Bagvuru Kilavuzunda belirtilen esaslara gore iiriin eslestirme
islemlerini gergeklestirmeleri zorunludur. idaremizce; Eslestirilen iiriinlerin tamamen firmalarin beyani esas alinarak
Medula sistemine kaydedilmis olmasi sebebi ile yanhs eslestirme oldugunun herhangi bir tespit edilmesi halinde olusan
zararlar firmalardan tazmin edilecektir. Idaremizce; bir tibbi malzemenin hizmet kaydinin yapilabilmesi icin diriiniin, satin
alindigi tarih itibariyle TITUBB sisteminde ‘Saghk Bakanhg (S.B. Durum)’ durumunun uygun olmasi, hastaya kullanildig
tarihte de Medula sisteminde tanimh olmas: gerekmektedir.” Hususlari belirtilmistir.

Idaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi ici, Sosyal Giivenlik Kurumu Baskanhgi’ nin
26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alinarak tekliflerin sunmalar,

Teklif mektuplarinin en ge¢ 11/03/2025 giinii mesai bitimine kadar E.U.Doner Sermaye isletmesi’ne birakilmasin rica ederiz.

MAIL:erudsim@erciyes.edu.tr



EMG ENDOTRAKEAL TUP , NOROMONITORIZASYON iCiN TEKNIK
OZELLIKLERI

1. Cerrahi boyunca vokal kord ve rekiirren siniri EMG  aktivasyonunun
monitdrlenmesinde kullanilmak iizere tasarlanmis olmalidir
Uriin iki kanalli olmalidur.

Uriin steril ve tek kullanimlik olmalidir.
Uriin ambalaj: igerisinde UBB, Lot numarasi ve son kullanma tarihiolmalidir.

Uriiniin 6mm -8.5 mm i¢ gap aralifinda boyutlar olmalidir.

S s

Setin i¢inde harici steril ambalajinda veya sistem igerisinde entegre yapida

ambalaja dahil olmak iizere en az 2 adet topraklama elektrodu bulunmalidir.

7. Uriiniin kablo uzunluklar en az 180 cm boyunda olmalidur.

8. Endotrakeal tiipler 2 cm araliklar ile numaralandirilmis olmalidir.

9. Elektrotlar tiipiin lizerinde hastanin vokal kord seviyesinde konumlandirilabilmelidir.

10. Uriin tiip {izerine sag ve sol vokal kordlara denk gelecek sekilde yerlestirilmis
baskili elektrotlardan veya alicitellerden olusmalidir.

11. EMG Endotrakeal tiipler universal ve cihaz ile uyumlu olmalidir.

12. Endotrakeal tilp iizerinde tiipiin i¢ gapimnkag mm oldugunu gdsteren bilgi yer
almalidur.

13. Yiiklenici firma miilkiyeti tedarik¢ide kalmak iizere, sarf talebine karsilik 1 adet
sinir monitorizasyon cihazini1 ameliyat éncesinde hazir bulundurmakla yiikiimltdiir.

14. Uriinler ile birlikte verilecek olan cihazin 6zellikleri asagidaki gibi olmahdir.

a. Cihaz, Tiroid, Paratiroid, El-Yiiz Cerrahisi, Cevresel sinir cerrahisi, KBB
cerrahisi, niiks timér nedeniyle operasyon,biiyiik guatr, malignite, anatomik
varyasyonlar nedeniyle sinirin tamnmasimn zor oldugu vakalarda

kullanilmak igin tasarlanmis olmalidur.

b. Cihaz ekram {izerinden kullanilacag: cerrahi tipi ( tiroid, paratiroid, KBB,

el-ayak, gevresel) segilebilir olmalidir.

c. Cihaz tiroid ve boyun cerrahisinde Rekiirren Laringealve Vagus sinirlerin

tespitinde kullanilmalidir.

d. Cihaz, ameliyattaki 6l¢limleri kaydetmesinin yaninda, sag ve sol olmak
tizere en az 2 farkli sinir 6lgimii yapabilmelidir. Bu kayitlarin tiimiiniin

istenildiginde USB ile aktarimi saglanabilmelidir.




MuhiAmmet

Sinir ve doku bdlgesini temsil eden sesler birbirinden ayirt edilebilir
olmalidir. Ses seviyesi ekran iizrinden 3 kademeli olarak artinp azaltilabilir

olmalidir.

Cihaz kolay kullannm amaci ve ameliyathanede operasyon esnasinda
cerrahin uzak mesafelerden de ekrani gorebilmesi i¢in en az 107
dokunmatik bir ekrana sahip olmalidir. Cihazabu ekranda yer alan sanal

klavye sayesinde veri girigleri yapilabilmelidir.

. Kolay kullanim ve hata yapma riskini minimize etmek amaci ile cihazin

tiim meniileri tercihen Tiirkge olmali veya basit kullanima uygun Ingilizce

olmalidir.

. Cihaz sesli ve gorsel uyan yapabilmelidir.

Ameliyat esnasinda yasanabilecek aksakliklara karsin cihaz dahili bataryas

en az 1 saat dayaniml olacak sekilde donatilmis olmahdir.

Cihaz ile sarf malzemelerin ara baglantisi igin kontrol aygit: kullamImahdur.
Bu aygit iizerinde prob ve elektrot giriglerine uygun en az 2 stimiilasyon, 2

EMG, 2 topraklama pini bulunmalidir.

. Cihaz ile kullanilacak endotrakeal tiip ve bipolar veya monopolar problar,

olusabilecek hata ve yanls negatif sinyali engelleyebilmek amaci ile cihaz

ile uyumlu olmalhidur.

Cihaz ile kullanlacak endotrakeal tiiplerin vokal kortlara tam yerlesip
yerlesmedigini saptamak amaci ile cihazin Elektrot Kontrol ozelligi

olmalidir.

- Cihaz ameliyat raporlarim (hasta bilgileri, doktor bilgileri, operasyon

sirasinda alinan sinyaller) vb. verileri istendiginde raporlandirabilmelidir.

. Cihazin akim aralig1 0.01-30 mA araliginda olmalidur.

. Cihazda Tiroid cerrahisinde sinir stimulasyonu esnasinda sinirin hasar

gormesini ve sinir yorgunlugu riskini 6nlemek amaci ile akim mod
korumasi olmalidir. Algak akim modu en fazla 5 mA ile simrlandirilmig

olmal ve yiiksek akim modu 5-30 mA arahginda olmalidir.
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BAKTERISIDAL ETKILI OKSIDE REJENERE SELULOZ HEMOSTAT 5x7.5cm

Hammaddesi, Rayon fiberden Uretilmis okside edilmis rejenere seliloz.(polyoxyanhydro glucoronic acid) olmalidir
Urtin kullanim sirasinda, vazokonstriksiyonu hizlandirarak, %100 guvenli hemostaz saglamalidir.

Homojen 6rgtll bir yapiya sahip olmalidir..

Okside rejenere seluldz yapili bu malzeme, bakterisid etki gésterebilmesi igin kuru ortamda neutral pH'a sahip
olmali, kanla temas halindeyken ortamin pH seviyesini digirmeli ve ortamin 24 saat sonraki pH'I maksimum 4’
olmahdir

Bakterisidal etkinligi, in-vivo ve in-vitro galigmalarla gosterilmeli ve bu belgeler ihale veya dogrudan temin
dosyasinda bulundurulmalidir.Log-rediiksiyon yéntemiyle yapiimig bir caligmada, cerrahi alan enfeksiyonlarina en
gok neden olan bakteri tiplerinden, Methisiline direngli Staphylococcus aureus (MRSA), Penisiline direngli
Streptococcus pneumoniae (PRSP), Vankomisine direngli Enterococcus (VRE), Methisiline
direngliStaphylococcus epidermidis (MRSE) ve Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis,
Micrococcus luteus, Streptococcus pyogenes Group A, Streptococcus pyogenes Group B, Streptococcus
salivarius, Branhamella catarrhalis, Escherichia coli, Klebsiella aerogenes, Lactobacillus sp., Salmonella
enteritidis, Shigella dysenteriae, Serratia marcescens, Bacillus subtilis, Proteus vulgaris, Corynebacterium
xerosis, Mycobacterium phlei, Clostridium tetani, Clostridium perfringens, Bacteriodes fragilis, Enterococcus,
Enterobacter cloacae, Pseudomonas aeruginosa, Pseudomonas stutzeri, Proteus mirabilis bakteri tirlerine karsi
bakterisidal etki gésterebilmeli ve bu &zellikle ilgili klinik bulgular ihale dosyasinda bulundurulmalidir.

Yukarida ismileri bulunan bakterilere kargi kanitlanmig bakterisidal etkiye sahip (Bu bakterilere karsi hasta
Uzerindeki etkinligi invivo galigmalar ile ispatlanmig)olmalidir. Bu durumu belgeleyemeyen firmalar hasta sagligi
ve gluvenligi acisindan ihale disi birakilacaktir.

Malzeme, paketten gikartildiginda sert olmamali. Homojen dokuma yapisi sayesinde kolayca pargalanmamali ve
uygulama esnasinda; sivi (kan veya su) ile temas ettiginde jellesme, sertlesme olmamalidir. Kitle baskisi
olusturmamali,eldivene ve cerrahi aletiere yapigmamalidir.

7-14 gin igerisinde absorbe olmalidir.

Gama igini ile steril edilmig olmalidir.

. Urin, dokularin etrafinda sarildiginda, daha lyi mekanik dayanim géstermeli ve islak operatif kosullar altinda

konumu degistirildiginde dahi, iyi uygulama &zelligi sergilemelidir. Bunun saglanmas! igin, Urlnun karboksil igerigi
USP standart araligi olan 18 — 24 agirhdi yuzdesi iginde olmalidir.

Uriin gavenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, kalitesi, pargalanmamasi, kanama durdurma suresi, kan ile
temasin da jellesmemesi ve sertlesmemesi, cerrahi aletlere ve eldivenlere yapigmamasi birinci dereceden énem
arz ettiginden tercih sebebidir.

Ithal arinler igin ithal belgesi ve Uretici firma tarafindan verilmig distribltérlik veya bu distributérce verilmis yetkili
bayilik belgesi olmalidir.

Ihaleye giren her firma teklif ettikleri malzemenin orijinal kataloglarini, Turkge yazilmis prospektislerini ve invivo
¢aligmalarini ihale ise ihale zarfinda dogrudan alim ise yetkililer tarafindan istendidinde en az 2 gin igerisinde
isteyen birime teslim etmeli aksi taktirde teklifi degerlendirmeye alinmayacaktir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

14.
15.
16.
17.
18.

19.
20.

Urtinan raf émri 2yil teslim edildiginde 1 yil olmali ve 25°C oda sicakliginda saklanabilmelidir

Urnler tek tek steril paketler halinde olmalidir.

Birim Ambalaj: Uriinler tek ambalaj igerisinde, kontaminasyona sebep olmamak igin ambalaji soyulabilir nitelikte
ambalajdan olugmalidir, ambalaj agildiktan sonra masa {izerinde diger malzemeler ile karigmamasi igin i¢ ambalaj
Uzerinde Urdn ile ilgili Gran ismi, 6l¢l bilgisi, steril ibaresi ve hammade bilgileri bulunmalidr.

Makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca acilabilir olmali, i ambalaj Grinin su, nem ve diger dis
etkenlerden korunmasi amaciyla tyvek ile sarimig olmalidir.

Birim ambalajin Gzerinde okunakli ve bozulmayacak bigimde bilgiler yazilmig olmalidir. Steril alanda ambalaj
agildiginda partikdl digmemesi igin yapistirma etiket olmamalidir.

Uran steril ortama agilirken sterilligini riske atacak sekilde yirtilma, zor agilma gibi sorunlar olmamalidir.
Numune verilmelidir. Degerlendirme numune ve dosyadaki belgeler izerinden yapilacaktir.
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BAKTERISIDAL ETKILI OKSIDE REJENERE SELULOZ HEMOSTAT10x20cm

Hammaddesi, Rayon fiberden uretilmis okside edilmis rejenere seluloz.(polyoxyanhydro glucoronic acid) olmalidir
Urn kullanim sirasinda, vazokonstriksiyonu hizlandirarak, %100 guvenli hemostaz saglamalidir.

Homojen 6rgall bir yapiya sahip olmalidir..

Okside rejenere seltléz yapili bu malzeme, bakterisid etki gésterebilmesi igin kuru ortamda neutral pH'a sahip
olmali, kanla temas halindeyken ortamin pH seviyesini dugtrmeli ve ortamin 24 saat sonraki pH't maksimum 4'
olmalidir

Bakterisidal etkinligi, in-vivo ve in-vitro galismalarla gésteriimeli ve bu belgeler ihale veya dogrudan temin
dosyasinda bulundurulmalidir.Log-rediksiyon yontemiyle yapilmig bir galigmada, cerrahi alan enfeksiyonlarina en
gok neden olan bakteri tiplerinden, Methisiline direngli Staphylococcus aureus (MRSA), Penisiline direngli
Streptococcus pneumoniae (PRSP), Vankomisine direngli Enterococcus (VRE), Methisiline
direngliStaphylococcus epidermidis (MRSE) ve Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis,
Micrococcus luteus, Streptococcus pyogenes Group A, Streptococcus pyogenes Group B, Streptococcus
salivarius, Branhamella catarrhalis, Escherichia coli, Klebsiella aerogenes, Lactobacillus sp., Saimonella
enteritidis, Shigella dysenteriae, Serratia marcescens, Bacillus subtilis, Proteus vulgaris, Corynebacterium
xerosis, Mycobacterium phlei, Clostridium tetani, Clostridium perfringens, Bacteriodes fragilis, Enterococcus,
Enterobacter cloacae, Pseudomonas aeruginosa, Pseudomonas stutzeri, Proteus mirabilis bakteri tirlerine karsi
bakterisidal etki gésterebilmeli ve bu ézellikle ilgili klinik bulgular ihale dosyasinda bulundurulmalidir.

Yukarida ismileri bulunan bakterilere kargi kanitlanmig bakterisidal etkiye sahip (Bu bakterilere karsi hasta
Uzerindeki etkinligi invivo ¢aligmalar ile ispatlanmig)olmalidir. Bu durumu belgeleyemeyen firmalar hasta saglg
ve guvenligi acisindan ihale digi birakilacaktir.

Malzeme, paketten gikartildiginda sert olmamal. Homojen dokuma yapisi sayesinde kolayca pargalanmamali ve
uygulama esnasinda; sivi (kan veya su) ile temas ettiginde jellesme, sertlesme olmamalidir. Kitle baskisi
olusturmamali,eldivene ve cerrahi aletlere yapigsmamalidir.

7-14 giin igerisinde absorbe olmalidir.

Gama i1gini ile steril edilmis olmalidir.

. Urin, dokularin etrafinda sarldiginda, daha iyi mekanik dayanim géstermeli ve islak operatif kosullar altinda

konumu degistirildiginde dahi, iyi uygulama 6zelligi sergilemelidir. Bunun saglanmasi igin, driinin karboksil icerigi
USP standart araligi olan 18 — 24 adirligi yuzdesi icinde olmalidir.

Uran gavenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, kalitesi, pargalanmamasi, kanama durdurma slresi, kan ile
temasin da jellesmemesi ve sertlesmemesi,cerrahi aletlere ve eldivenlere yapismamasi birinci dereceden énem
arz ettiginden tercih sebebidir.

Ithal Grinler igin ithal belgesi ve wretici firma tarafindan verilmis distributoriuk veya bu distributérce verilmis yetkili
bayilik belgesi olmalidir.

Ihaleye giren her firma teklif ettikleri malzemenin orijinal kataloglarini, Turkge yazilmis prospektislerini ve invivo
¢aligmalarini ihale ise ihale zarfinda dogrudan alim ise yetkililer tarafindan istendiginde en az 2 gun igerisinde
isteyen birime teslim etmeli aksi taktirde teklifi degerlendirmeye alinmayacaktir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

14.
15.
16.
17.

18.

19.
20.

Uriindin raf 6mri 2yil teslim edildiginde 1 yil olmali ve 25°C oda sicakliginda saklanabilmelidir

Urtinler tek tek steril paketler halinde olmalidir.

Birim Ambalaj: Uriinler tek ambalaj icerisinde, kontaminasyona sebep olmamak igin ambalaji soyulabilir nitelikte
ambalajdan olugmalidir, ambalaj agildiktan sonra masa tzerinde diger malzemeler ile kangmamasi igin i ambalaj
Uzerinde Urdn ile ilgili Grin ismi, 6lgy bilgisi, steril ibaresi ve hammade bilgileri bulunmalidir.

Makas veya baska bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilir olmali, i¢ ambalaj Grunin su, nem ve diger dis
etkenlerden korunmasi amaciyla tyvek ile sariimis olmalidir.

Birim ambalajin Gzerinde okunakli ve bozulmayacak bigimde bilgiler yazilmis olmalidir. Steril alanda ambalaj
agildiginda partikil digmemesi igin yapistirma etiket olmamalidir.

Uriin steril ortama agilirken sterilligini riske atacak gekilde yirtiima, zor agiima gibi sorunlar olmamalidir.
Numune veriimelidir. Degerlendirme numune ve dosyadaki belgeler Gzerinden yapilacaktir.




