
T.C.
ERCiYES [rxivEnsirrsi

nöııR sERMAyE işırrı.ırsi
TEL : 437 49 20 Fax : .lJ7 52 88

MAiL:erudsim6 crcires.edu.ır

SAYI : 8.30.2.ERC.0.70.t 1.00
KoNU: Teklif Mektubu Hakkında

KAYSERi
25.07.2025

Üniversiıemiz TıP FakU|tesi Hastanemizin KBB AD. Kullanı|mak üzere ihtiyact olan aşağıda cins ve miktarla belirtilen malzemelere
ihtiyaç vardır.

MüesseseniZ tarafından ilgili malzemelerin temini mümkün ise birim fiyatl üzerinden teklif verilmesini rica ederim.

TACİM DEMiRTAŞ
Dön.Ser.İşlt. Müd.

S.no
}ı.ALZE}ıE\l\ c \sl }l ikıa rı llirinı fir ılı

t 75 adct

2 TT 20 adct

_] liETll l B()ı* I) J/() \'t'\'. I NEL t}E\,.{Z s 30 ıdct

{ I)ENTAL \t.1-1 [.\X Iı K't()Ia. 2 \tt- 70() adct

ı

ı K ŞARTNA]\!Esi EKTEDl,E ll,.

*urünlerin marka r.c modellcri belirtilccektir.
*Teklif veren firmalar antelli formlarında firma bi|gilcri vergi
nunrarası,mail,telcfon r,.s. okunaklı
olmalıdır.
* Ürünün tIBB-SUT kod

*Te k|if Fornıunda nıutla
u-Barkod nosu fornıda yızılı olnıalıılır.
kı tırih bcl irtitmelid i r.

cöNnrniı-rCEKTİR. NUMUNESi oLMAyAN
TEKLiFLER DEĞERLEND

TEKLiFLE Bi RLlKTE NUMUNE

l KALACAKTIRiRııp »ı
l VE KAzlNTl OLAN TEKLi},LER REDDEDs lLl \T l1- lt.

l} F }l EKTUPLAR| F lR§lA |]AŞLiKLTEKL lKA T ,\L lt A Az LA Ac K.
C \l7, t).t l. R L t-\l t]\ K 1) t:It K\ E( t z.,\ıls, L() \l \

L1, K l, t- E l)tl (;I li[- lıl- l) lt L E\l z.
l) TEKLiF zARFLARi KAPALi oL[rALi vE TEKLiF KoNUSU zARFiNüzERiNE yAziLi oLürrALiDiR.
t] VE AMBALAJ ŞEKLiltt \t-ER N, ]uARKAsiTEKLiF ED ll-E\

YAziL]rtALil)ilt.
l., TEKLiF Eı)

İ,AziLirrAL
t]l. t lt 1. ltl.: ll lt F\| l 1, li K }l Y z L lI

l) li
(; UKY EL N C F AIt\ 1 L R l,N KE L LF ItE Y EL l} LR lK ET L

1

SPONGOSTAN STANDART

I

Li

VE

AD



SICIL KAYIT BELGESiNİ SUNMALARI ZORUNLUDUR.
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HEMosTATiK JELATiN SÜNGER TEKNiK ŞARTNAMESi

l - Özel Hemostatik Jelatin malzemeden yapılmış olacaktır.
2- 3 hafta içinde absorbe edilebilmelidir.
3- Uygulandıktan sonra hızlı bir şekilde lıkal kanama kontrolü sağlanmalıdır.
4- 80mmx5Ox l0 mm ebatlarında olmalıdır.
5_ Sıeril olaıak pakeılenmiş olacaktır.
6- 50 adedi bir kutu içinde tek tek blisterde pakeılenmiş olacaktır.
7- En az iki yıl kullaııma süresi olnralıdır.
8- CE Kalite belgeli olmalıdır.
9- Ulusal Bilgi Bankasına kayıtlı olmalı ve Sağlık Bakanlığı onayı olmalıdır.

Doç. Dr. Mehmet İlhan ŞAHİN
KBB Anabilim Dalı Başkanı
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KULAK AMELİYATLARINDA KULLANILAN T_TÜP ŞARTNAMESi

1-Iç çapı l ,32 mm olmalıdır

2-Uzunluğu 6 mm olmalıdır.

3 -Hammaddesi silikon olmalıdır

4- 1-üpler Ambalajlı r,e steril olmalıdır
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BEYAZ PoLYEsTER AMELiYAT iPtiĞi TEKNiK şARTNAMEsi

ı. sıJTÜRÜrıözEltil(tERi
ı.ı.cerrahı sentetik multlflamen absorbe olmayan iplikler Po|yester'den imal edilmiş olmall Ve kullanlm amacl
nedeniyle beyaz olmalldlr,
1.2.sentetik absorbe olmayan cerrahi ameliyat ipliği multifilaman yaplda olmalldır.
ı.3.Ab50rbe olmamall, kolay düğüm tutmalıdır.
ı.4.sutür dokularda reak5iyon Veya enfeksiyon riski oluşturmamalldlr ve sütür materyaline bağlı komplikasyon
ri5ki minimum oImalldlr.
ı.5.cerrahi sentetık muItifilaman absorbe olmayan ameliyat ipliği sütür atIldlktan 5onra 8erilmeye Ve çekilmeye
maksimum direnç göstermelidir
ı.6.cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi iğneye taktll durumda ve kıvrı|mayı
engelleyecek şeki|de, ambalarlanmlş olmalldlr.
1.7.iplik|erin kalınlıkları, düğüm atma kabiliyetleri ve iğne-iplik kombinasyonu U.s.P. velveya Avrupa
Farmakopisi'ne uy8un olmalldlr. cerrahi sentetik Multifilaman ameliyat ipliğinin çap değerleri (ka|ınlığı),
mukavemeti (tensil kuweti), iğne iplik bağlantı değerleri ve düğüm atma performansı Ep ve usp'ye uy8un
olmal|dır.Üretici taraflndan teknik beyan verılmelidir.
ı,8.Ameliyat esna5lnda düğümün kaydlrllmaslnda tiftiklenmeyi Ve kilit|enmeyi önleyecek şekilde imal
ediİmelidir, tiftaklenmemeladir, dokuyu yınmamalıdır. Sütür yüzeyi pürü2süz olmalı tüylenmeye karşı dayanaklı
olmall Ve dikiş süresince deforme olmamalldlr.
1.9.Te5lim edilecek malzemenin miadı 5 yıl olmalıdır.
l.lo.iğne dokudan 8eÇtikten sonra boşluk yaratmama|ıdır.iğne ile ipliğin birleşti.ildiği yerde dokuda en az
travmayl sağlayacak manimum kalınlık farkı olmalldlr ve iğne - sütür birleşme yeri ko|aylıkla kopmamalıdır. iğne
- sütür birleŞim (bağlantl) yeri doku 5ürüklenmesi Ve doku travma5| yaşatmamasl için iğne dibi Lazer teknolojisi
ile delinmiş olmalIdlr.
1.],ı. sütur iğneleri, kolay klrllmayan ve kolay eğilmeyen, özel çelik alaşımlı ve porte8üye takIld|ğında kaymaslnI
engelleyecek yapıda (flat gövdeli)olmalıdlr. iğneler portegü iIe rahat tutulacak yaplda olmaIldlr.
1.12.iPlikler iğneye taklll, sterii ve ipliğin düğüm olma5ını engelleyecek şekilde, steralazasyon tekniğine uygun
kolay aÇl|abilir poŞetlerde olmalüdlr. sütür ambalajl açlld|ğı an sütür kullanlclyl karşllamall ve iğne porte8ü ile
rahatÇa a|lnabilmelidir.ipliğin dolaşmas|n| engelleyecek bir faktör olmalı, paket tamamen açılmadan, sadece
distal ucu açıldığında iğneye ulaşllabilmelidar.
ı.13.cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan ameliyat ipliği,iğne bağlantl yerinden çlkmamaIl ve kolayca
kopmamalıdır, iğnelerin dokudan geçerken kolay eğilip bükü|memesi, kırllmamasl için 3o2 veya 455 Veyd
ethaloy seri çe|ikten meydana 8elmeli ve iğnedeki Nikel orcr .% 7 - 11 , Krom oranl % ].6-18 olmalldlr. Bu
özellikler firma taraflndan a5ll dokümanlarla belgelendirmelidir ve konu ile ilgili kaıite bel8elerini teklifle birlikte
Vermelidir. Kurum gerek duydUğu takdirde numuneleri uygun gördüğü tarafslz laboratuarlara {örn: oDTU
Metalürji Müdürlüğü'ne) göndererek inceletebilecek, masrafları da tek|if veren firma tarafından
karşllanacaktlr..
1.ı4.cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan ameliyat ipliğinin iğneleri silikon kaplı olmall, öze| çelik
aIaşlmll, klrllmaya Ve bükülmeye karşı mak5imum dirençli olmalıdlr.
1.ı5.İğnelerin yüzeyı pürüzsüz olmall ve dokudan geçerken travmaya sebep olmamalldlr.
1.ı6.5ütür ile iıgili Şartlar: sütür boyu ihaIe lı5tesinde belirtilen ölçüden %10 oranlnda değişiklik gösterebilir, +/_
%],0 tolerans tanInacaktlr.
ı.ı7.iğne i|e ilgili şartlar :iğne boyu istenen mm Ve ku|var olucaktır. +/- 3 mm tolerans tanlnacaktlr.
1.18.Ürün Etilen oksit (Eo)8azl ile steril edilmiş olmalldlr
1.19.1dare ihale değerlendirmesi aşamaslnda 8erekli gördüğü takdirde istediği 5utürlarl, gereklı 8ördüğütestlerden (Bu testler; lif cinsi tayina, çap tayini, ipliğin uzunluk tayini, kopma mukaVemeti tayini, düğüm kopma
mUkavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrılma kuWeti tayini, boya sabitliğinin tayini testIeridir. Bunların hepsi veya
sadece ge.ekli 8ördüğü testlera yaptlrabilecektir. ) 8eçirmek üzere bu testleri yapabilen istediği labo.atuara
gönderebilecek ve test sonuçlarlnl değerlendirmede kullanabilecektir. Yaptlrllacak tüm testlerin bedeli teklif
Ve'en isteklj taraf|ndan karŞllanacaktır. Ayrıca bu aşamada veralen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda
istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.
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1.20.Urünün Sağlık Bakanlığı Ulusal Bilgi Bankasına kaydedilmiş ve onaylanmış ürün numarası bulunacaktır. Her
ürünün üzerinde cE işareti ve kontrol numarasl tlbbi cihazlar yönetmeliği hükümlefine uygun şeİliyle iliştirilmiş
olmalIdlr.
1.21 Kutu ambalaj içerisinde ürüne ait Türkçe KUllan|m Kllavuzu olmak zorundad|r, (Tıbbi Cihaz Yönetmeliği
Madde:5)
l.22.Teklif edilen ürünlerle birlikte; katalog, broşür, şartnameye cevap metnl ve her kalem için l'er adet kapal|
kutu numune sunulmalldlr.
ı.23. Teklif Verilen kalemlerin kararlarl ; kalemlere ait numuneler detayll bir şekilde incelendikten (tensil
kuweti-gerilme{ekme-kopma-ağne ipıik çap değerleri ) ve kulıanlldlktan sonra verilecektir.Kurum ; numune
değerlendirme sürecinde elde edilen tecrübelere göre karar verme hakklna sahiptir, sütür hafızasının
8üVenirliği, ameliyat slraslndaki performansl, iğne, iplik kalitesi, iğnenin portegü ile tutulmas|, sütürün iğne ile
uyumu, iğnenin dokudan kolay 8eçiş sağlamasl birinci dereceden önem arz ettiğinden numune üzerinden tüm
bu kriterler tesl edilerek karar verilecektir. uy8un olmayan ürünler ihale dlşl kalacaktlr.

2. AMBAIArLAMA VE ETiKETLEME

2.1 Birim Ambalaj ; Çift ambalaj olan ürünleran dlş ambalajınln bir yüzü kolay ylrtllmayan sudan
etkilenmeyen kağıt. diğer yüzü saydam naylon, iç ambalaj öıel laklı kağlt ve pvc'den blister olmalıdır.iç
ambalaj açllma esnaslnda makaraya zarar vermemesi için soyulabilir nitelikte olmalı yınılarak
aÇılmamalıdır.(Kontaminasyon ri5kinden dolayl)Ürünlerini tek ambalaj içersinde teklif eden firmalarln
ise ambalail soyulabilir nitelikte sudan etkilenmeyen kolay ylrtlImayan ambalajdan oluşmall, ambalaj
açlldlktan 5onra içinden çıkan makara üzerinde ürün ile i18ili tüm bilgiler bulunmalıdır
2,2. sütürler iğneye taklll vaziyette makas veya başka bir alete 8erek kalmadan kolayca açllabilmeli,

karton makaraya sarllmlş olmall,paket içerisine gelişigüzel yerleştirilmiş olmamalldlr.
2.3. Birim ambalajln üzerinde okunaklı ve bozulmayacak biçimde aşağldaki bil8iler yazllmlş olacaktlr.

steril alanda ambala.j aç|ldlğında panikül düşmemesi ve bil8ilerin kaybolmamasl ve ürün
karışlklığına sebep olmamak için yaplştlrllmlş etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Birim poşet üzerinde zorunlu olmaslgereken bilgiler
a) Ürün ismi
b) sütür hammadde bil8isi
c) sütürün filament yaplsl
d) iğnesiz ise sütür adedi
e) UsP Ve EP'ye 8öre sütürün kallnllğ|
f) sütürün uzunluğu
8) 5ütürün ren8i
h) Ürün katalo8 numarasl
i) lğne cinsi (keskin, spatül,yuvarlak,diamond, PL,Ko,siyah,küt)j) iğne uzunluğu, mm cinsinden
k) 1/1oranlnda iğnenin büyüklüğü
l) ağne adedi
m) iğne şekli (1/2, 3 /8, %, diiı|
n) Lot numarasl
o} Uretim ve son kullanlm tarihi
p) Üretici firma adl ve adresi
q) steril yöntemi ve steril ibaresi
r) T|TUBB sisteminde onaylanmlş UBB barkodu (13 haneli)
s) Renk kodu

Doç. Dr. lrertm
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DENTAL UÇLU ENJEKTÖR TEKNiK ŞARTNAME

1- İğne boyutları 0,4 x 50 mm olmalıdır.
2- ste.il paket içinde olmalıdır.
3- Plastik enjektör hacmi 2,5 Veya 5 ml olmalldır. 5 mm hacmindeki ürünler tercih edilmelidar
4- Enjektör uçları kilatli olmalıdır. Enjeksiyon esnasında çıkmamalıdır.
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Doç. Dr. Mehmet İlhan Şahin
KBB Anabilim Dalı Başkanı

1i

9- o..

t


