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Universitemiz Tip Fakiiltesi UROLOJI A.D. béliimiiniin ihtiyaci olan asagida cins ve miktarlar: belirtilen malzemelere

ihtiyag vardir.
Miiesseseniz tarafindan ilgili malzemelerin temini miimkiin ise birim fiyati iizerinden teklif verilmesini rica ederim.

SELMA OZLU
HASTANE MUD. YRD.
S.no malzemenin cinsi Miktar1 | Birim
fiyati
1 HEMOLOK KLIPS (LARGE-MOR) 100
ADET
2 |HEMOLOK KLIPS (M-LARGE YESIL) 100
ADET
NOT: EKTEKI BELGENIN DE DOLDURULURAK IMZALI
VE KASELI BIR SEKILDE TEKLIF VERILMESI
GEREKMEKTEDIR!
Asagidaki agiklamalari dikkate alarak teklif vermeniz 6nemle rica olunur.

1 Teklif mektuplar firma baslikli kagitlara yazilacaktir.

2 Zamaninda verilmeyen, agik adres, kase ve imza olmayan, silinti ve kazinti olan teklifler degerlendirilmez.

3 Teklif zarflar1 kapali olmali ve teklif konusu zarfin tizerine yazili olmalidir.

4 | TEKLIF MEKTUPLARINA HASTA ADI VE URUN BARKODU YAZILMALIDIR.

5 Istekli firmalar; sosyal giivenlik kurumunun yayinlamis oldugu Saghk Uygulama Tebligleri (SUT)
hiikiimlerine goére teklif etmis olduklari malzemeler ile ilgili, malzemenin ek-3 listesinde olup olmadigini,
malzemenin Ek-3 listesinde olmasi durumunda, SUT kodunu firma orijinal antetli kagida yazarak
bildireceklerdir.

6 Teklif edilen iiriinlerin, markasi ve ambalaj sekli yazilmalidir. Teklif edilen iirtinlerin, birim fiyat: rakam ve
yazi ile yazilmalidir.

7 Teklif edilen iiriinlerden, teklif mektubu ile birlikte numune getirilecek numunesi getirilemeyecek cihazlar
icin katalog gonderilecektir.

8 Siparis edilen malzemeler depoya teslim edilirken, kesilen faturanin tizerinde malzemelerin barkod kodlari
bulundurulmalidir.

9 Satmalma konusu olan malzemeler; Su anda hastanemizde yatarak tedavi goren hastalara kullanilacag: i¢in
acilen temin edilmesi gerektiginden, teklif mektubunun 1 GUN igerisinde verilmesi, malzemelerin de en geg
2 GUN igerisinde teslimi saglanacaktir.

10 | Odeme sirasinin ve giiniiniin belirlenmesinde; Déner Sermayeli Isletmeler Biitge ve Muhasebe
Yo6netmeliginin 22. maddesi hiikiimleri uygulanacaktir.

11 | Builan tarihinden 6nceki son 1 (bir) yil igerisinde, Idaremizin yapmis oldugu dogrudan temin alimlarinda,
taahhiitlerini layig1 ile yerine getirmedigi tutanak ile tespit esilen isteklilerin, teklifleri kabul edilmeyecektir.

12 | Fatura tarihinden 6demeye kadar gecen siire igerisinde firmalar vade farki ya da faiz talep etmeyeceklerdir




NOT : NOT:SOSYAL GUVENLIK KURUMU BASKANLIGININ 26.11.2015 TARIHLI
DUYURUSUNDA,

‘Yatarak tedavide kullamilan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarina tanimh olmayan hi¢bir tibbi
malzemenin 01/12/2015 tarihinden itibaren saghk hizmeti sunuculari tarafindan MEDULA sistemine hizmet
kaydinin yapilamamag, ilgili firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen iiriinlerin,
MEDULA sistemine tanimlanabilmesi i¢in, ilgili firmalarca anila Kurumun hazirlanmis oldugu Tibbi
Malzeme Basvuru Kilavuzunda belirtilen esaslara gore iiriin eslestirme islemlerini gerceklestirmeleri
zorunludur. idaremizce; Eslestirilen iiriinlerin tamamen firmalarin beyam esas alinarak Medula sistemine
kaydedilmis olamsi sebebi ile yanls eslestirme oldugunun herhangi bir tespit edilmesi halinde olusan
zararlar firmalardan tazmin edilecektir. Idaremizce; bir tibbi malzemenin hizmet kaydinin yapilabilmesi
icin iiriiniin, satin alindigi tarih itibariyle TITUBB sisteminde ‘Saghk Bakanhgi (S.B. Durum)’ durumunun
uygun olmasi, hastaya kullnildig tarihte de Medula sisteminde tamimli olmasi gerekmektedir.” Hususlari
belirtilmistir.

ideremizce istekli ifrmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi i¢in, Sosyal Giivenlik Kurumu
Baskanh@i“nin 26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alinarak tekliflerin sunmalar
gerekmektedir.

Teklif mektuplarinin en ge¢ 07/03/2022 mesai bitimine kadar E.U.Déner Sermaye Isletmesi’ne birakilmasini rica

ederim. e-mail yoluyla gonderilen kabul edilmemektedir.

Sira | SUT Kodu | SUT Adi SUT Fiyat1 | Malin veya | Birimi | Miktari
No Hizmetin Cinsi




ABSORBE OLMAYAN POLIMER KILITLi LIGASYON KLiPSi
TEKNIK SARTNAMESI (SUT KODU: UR1086)

Klipsin bilesimi insan viicuduna higbir yan etkisi tespit edilmeyen absorbe
olmayan Asetal Hemopolimer Tenac 5010 materyalinden olusmali bu materyal
bilesimi firma tarafindan belgelendirilmelidir.

Uluslararasi AAMI/ISO 10993-1:2003 Standartlari dogrultusunda insan doku
ve kemigine temas eden bir implant Urtniniin materyal bilesimi ile ilgili
testlerden ge¢cmis olmalidir.

AAMIZISO 109893-1:2003 normu dogrultusunda asagidaki testlerin yapilmis
oldugunu gdsteren sertifikasyon beyani bulunmalidir:

Sistoksisite: ISO MEM Eltisyon

Hassaslagsma: ISO Deneme Tahtasi Maksimizasyonu

Tahris: ISO Intrakutanéz Tepkime

Akut Sistemik Zehirlilik: ISO Akut Sistemik Enjeksiyon

Pirojen: ISO Malzemeleri ile

Genotoksisite: ISO Ames Multejenisite Tahlili

Genotoksisite: ISO Kromozomal Aberasyon Tahlili

Genotoksisite: ISO CHO/HGPRT lleri Mutasyon Tahlili

Implantasyon: ISO 52 Hafta Kas Implantasyon

Klipsler tek kullanimlik ve steril olmalidir.

Klips kartuslari 6 adet klips, kutular ise 14 adet kartus icermelidir.

Klipsler gerek agik cerrahide gerek ise laparoskopik cerrahide uygun
uygulayicilar ile sorunsuz kullanilabilmelidir.

Klips tam kapama saglayan “kayik sekilli” yapida olmalidir.

Klipsin u¢ kismi mikemmel kapama saglayan ve acilmayi engelleyen karsilikl
kilit mekanizmasina sahip olmalidir.

Klipsin i¢ kisminda kaymayi engelleyen entegre edilmis disler bulunmalidir.
Klips Uzerinde klips aplikatoriine rahatlikla oturan ve klipsin aplikatorden
dusmesini engelleyen karsilikli ayaklar bulunmalidir.

Klips aplikatér Gzerinde esneklik saglayan “esnek kose” yapisina sahip
olmalidir.

Klipsler radyo transparan olmali, yapilari sayesinde MRI ve Réntgen
cihazlarinin manyetik alanlarindan etkilenmemeli ve bu uygulamalarda
gérunmemelidir.

Klips kartuslarinin alt kisminda ameliyat eldiveni, ameliyat elbisesine veya
ortuye irtibatlandirmayi saglayan yapiskan bant bulunmalidir.

Klips kartus ambalaji Tyvek Blister seklinde olmalidir.

Klips Tyvek ambalaj etiketi tzerinde tim uluslar arasi gereksinimlerin disinda
UUB/GTIN kodu ve trtint tanimlayan QR kodu bulunmalidir.

Klipslerin M (orta boy), ML (orta-buyiik boy), L (biiytik boy) ve XL (extra buyuk
boy) ebat segenegdi bulunmalidir.

Tum ebat klipsler birbirlerinden renk kodu ile ayrismalidir.

M (orta boy) Kklipsler 2,0 — 7,0 mm (mavi),

ML (orta biiyiik boy) klipsler 3,0 — 10,0 mm (yesil),

L (blylk boy) klipsler 5,0 — 13,0 mm (mor)

XL (extra buytk boy) klipsler 7,0 — 16,0 mm (altin sarisi) arasindaki doku
kutleleri ve damarlari kapatma ¢zelligine sahip olmalidir.



XL Klipslerin agik klips genisligi 18,0 mm, aclk klips ylksekligi 13,8mm

L Klipslerin agik klips genisligi 14,6 mm, aclk klips yuksekligi 9,3mm
ML Klipslerin agik klips genisligi 11,7 mm, aclk klips yuksekligi 8,4mm
M klipslerin agik klips genisligi 8,6 mm, aclk klips yuksekligi 6,3mm olmalidr.
Klipslerin CE ve FDA onaylari olmalidir.
Klipslerin siniflandirmasi yeni AB Tibbi Cihaz Regtilasyonu (MDR) uyumlu
olmadi ve vicutta kalan medikal @riin  olmasi sebebi ile sinif Il
siniflandirmasina yukseltiimis olmasi gerekmektedir.
Klipslerin UTS kaydi ve SGK eslesmesi olmalidir.
Urtin ile ilgili Avrupa ve ABD'de fiili olarak kullanildigina dair en az 5 (bes)
merkez ibraz edilmelidir.
PUBMED’de gérintiilenebilen en az 5 (bes) literatur ibraz edilmelidir.
ML ebat klipslere uygun 33cm uzunlugunda 5mm gapinda g parcaya
béltnebilir, L ebat kliplere uygun 33cm uzunlugunda 10mm ¢apinda (¢
parcaya bélinebilir, XL klipslerde uygun 33cm 10mm capinda U¢ pargaya
béltnebilir endoskopik aplikatérler temin edilebilir olmalidir. Yukarida belitilen
aplikatorlerin ayrica 20 derece acil olanlari temin edilebilir olmalidir.
Robot ve obezite vakalarinda kullanilmak tizere ML ebat Klipslere uygun 45cm
uzunlugunda 5mm gapinda, L ebat klipslere uygun 45cm uzunlugunda 10mm
¢apinda, XL klipslere uygun 45cm uzunlugunda 10mm capinda endoskopik
aplikatorler temin edilebilir olmalidir.
ML ve L klipslere uygun 32,5 cm uzunlugunda 5mm gapinda; XL Klipslere
uygun 32.5 cm uzunluunda 10mm capinda endoskopik sékicli temin
edilebilir olmalidir.
Teklif verecek firmalar numune vermek zorundadir, numuneler kullanildiktan
sonra karar verilecektir.
Numune vermeyen firmalar degerlendiriimeyecektir.




