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Universitemiz Tip Fakiiltesi CERRAHI ANA DEPO ihtiyaci olan asagida cins ve miktarlar belirtilen
malzemelere ihtiyag vardir.
Miiesseseniz tarafindan ilgili malzemelerin temini miimkiin ise birim fiyat1 iizerinden teklif verilmesini rica ederim.

Selma OZLU
Hastane Miid. Yrd.

S.no Miktari Birim fiyat1
1 VICRYL 2/0 YUV 26MM/75CM 1200 ADET
2 | VICRYL 4/0 YUV 16MM/ 75 CM 1200 ADET
3 | VICRYL 5/0 YUV 13-30 MM/ 70 CM 600 ADET
4 VICRYL 2/0 KESKIN 26MM/75CM 600 ADET
5 | PDS3/0 YUV 20-26MM/75 CM 1200 ADET
6 | PDS4/0 YUV. 20MM/75-90 CM 600 ADET
7 PROLEN 3/0 KESKIN 26MM/75 CM 240 ADET
8 PROLEN 4/0 KESKIN 16-26 MM/45-75 CM 240 ADET
9 | KANAMA DURDURUCU 5*7.5 (SURGICEL ) 300 ADET

TEKL:IFLE NUMUNE GONDERILECEKTIR. NUMUNESI OLMAYAN
TEKLIFLER DEGERLENDIRME DISI KALACAKTIR

NOT: Yukarida cins ve miktarlari yazil tirtinlerin teklifleri degerlendirme sonucu hangi
firmada kalir ise siparis tarihinden itibaren 15 giin iginde hastaneler ayniyat deposuna teslim
edilecektir.

TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLIKLI KAGITLARINA YAZILACAK.

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

A | SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.

B | TEKLIF ZARFININ KAPALI OLMASI TEKLIF KONUSU ZARFIN UZERINE YAZILI
OLMALL

C | TEKLIF EDILEN URUNLERIN,MARKASI VE AMBALAJ SEKLI YAZILMALI

D | TEKLIF EDILEN URUNLERIN,BIRIM FIATI RAKAM VE YAZI ILE YAZILMALI

E | TEKLIF EDILEN URUNLERDEN, TEKLIF MEKTUPU ILE BIRLIKTE NUMUNE
GETIRILECEK.NUMUNESI GETIRILEMEYECEK CIHAZLAR ICIN KATALOG
GONDERILECEKTIR.

F | ODEME SIRASININ VE GUNUNUN BELIRLENMESINDE; DONER SERMAYELI
ISLETMELER BUTCE VE MUHASEBE YONETMELIGININ 22. MADDESI
HUKUMLERI UYGULANACAKTIR

G |FATURA TARIHINDEN ODEMEYE KADAR GECEN SURE ICERISINDE FIRMALAR VADE
FARKI VEYA FAIZ TALEP ETMEYECEKLERDIR

H

NOT : Teklif mektuplarinin en ge¢ /29/06/2022  giinii mesai bitimine kadar E.U.Déner Sermave Isletme Miidiirliigii’ne
birakilmasni rica ederiz.
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POLYGLACTIN CERRAHI IPLIK SARTNAMESI
FiZiKSEL OZELLIKLER:

Kalinhklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve Avrupa
Farmakopisi standartlarina uygun olmalidur.

Stitiir boyu 45 ¢cm'nin tizerindekiler i¢in +/- %10 tolerans taninmalidir. Igne boyu 10
mm'nin tizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidir.,

Igne ig yiizeyi kanalli veya flat gévde olmalidir. Operasyon boyunca igneler dokudan cok
rahat gegmeli, gliglii olmali, kalsifiye dokularda rahatlikla kullanilmals,

ine ylizeyi piiriizsiiz ve kanalli veya flat gévde olmals, keskinligini/sivriligini, operasyon
sonuna kadar stirdiirmeli, kirilmaya kars: direngli olmali.

[gne alagiminin icerisinde en az %7.5 - 9.5 arasi nikel, krom orani en az %10 olmalidir ve
bu oranlar igne tireticisi tarafindan belgelenmelidir ve bu belgeler ihale dosyasinda
sunulmalidir. Alasim oranlan belgelendirilmeyen tiriinler degerlendirme dis1 tutulacaktir.

KIMYASAL OZELLIKLER:

Sentetik multiflament absorbe olan cerrahi iplik %90 Glicoloic Acid + 10 Lactic Acid
veya lactomer olmalidir. Sentetik multiflament absorbe olan cerrahi iplik kaplamali olmali
ve kaplamanin igerigi polyglactin 370 veya Caprolactone / Glycolide ve Calcium Stearoyl
Lactylate den olmalidir.,
Sentetik multiflament absorbe olan cerrahi iplik toplam 56-70 giin i¢inde viicutta absorbe
olmalidir.
Multiflament Absorbe olan cerrahi iplikler 2 hafta igerisinde %80-75 lgtincii haftada %30-
50 tensil kuvvetini korumalidir.

AMBALAJLAMA VE MiADI:

Birim ambalaj1 tizerinde imalate1 firmanin ticari ads veya kisa adi, igne cinsi, igne adedi ve
igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur
kalinligy, siiturun uzunlugu, stiturun rengi, 1/1 oraninda igne bliytikltigii ve diger
ozellikleri goriilebilir tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

En az 12 paket ihtiva eden kutularda ambalajlanmis olmali, icerisinde birim ambalajdan
kag adet oldugu belirtilmelidir. Isiktan veya nemden veya sicaktan korunmasma dair yazi
olmali. Seri ve kontrol numarasi olmali. Kutu ambalajin tizerinde, birim ambalajinin
lizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

Teslim sirasinda en az 2 yil miadi bulunmalidir,

Stittir ambalajinin kullanim esnasina kadar nemden veya 1sidan veya 1siktan korunmasi
igin bir yiizii seffaf film diger ylizeyi yirtilmayan kagittan (Omg:TYVEK) veya sadece
aliminyum ambalajda olmalidr. Ayrica siitiir, sterilizasyonunun korunmasi icin
altiminyum veya karton posette olmalidir.

I¢ aliiminyum folyo/karton ambalaj isaretli agilma yerinden agildiginda, ignenin porteki
ile tutulmas: i¢in kapak agildiinda/yirtildiginda igne gortilebilmelidir.

Altiminyum folyo/karton ambalaj tizerindeki yazili bilgiler folyonun/kartonun tizerine
basil1 olmalidir.(steril alana partikill diismemesi ve bilgi kaybina yol agmamasi i¢in etiket
olmamalidir)

Birim ambalaj1 tizerinde imalate1 firmanin ticari ads veya kisa ady, igne cinsi, igne adedi
ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur
kalinlig1, stiturun uzunlugu, siiturun rengi, 1/1 oraninda igne biiyiikligii ve diger
ozellikleri'goriilebilir tarzda okunakli., ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.




16. Kutu ambalajin tizerinde, birim ambalajinin tizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami
olmalidir

17. Sutiir hafizasimin giivenirligi, ameliyat sirasmdaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin
porteki ile tutunulmasi, ignenin ¢elik alagimy, siitiiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan
kolay gecis saglamasi birinci dereceden 6nem arzettifinden tercih sebebidir. Bu
ozelliklerin belirtildigi, tiim siitiirlerin birebir gosterildigi orjinal katolog ihale
doktimanlari ile birlikte verilmelidir.

18. Firmalar en az 2 adet numune getirecek, numuneler test edilecek ve uygun olmayanlar
degerlendirme dis1 tutulacaktir.

19. Teslim edilecek malzeme ile getirilen numunenin teyidi i¢in istenildigi takdirde
firmalardan kapali ambalajlarda (birer kutu daha) numuneler talep edilebilecektir.




POLYDIOXANONE CERRAHI iPLIK SARTNAMESI

FIZIKSEL OZELLIKLER:
1. Cerrahi sentetik viicutta absorbe olan monoflament % 100 POLIDIAKSONON” dan veya
polyglyconate’den elde edilmis olmalidir.
2. Tensil kuvveti baglangic %100 alindiginda 2. Hafta %80-65 4. Hafta en az %50
olmalidir.Doku destek siiresi 42-60 giin olmalidir. Viicuttan atilim: 180-210 giin olmalidir.
3. Igneli ve ignesiz (baglama)segenekleri bulunmalidir.
4. Atravmatik igneli gesitleri yuvarlak,keskin asag keskin,ucu keskin govdesi yuvarlak,Kare
govde ters keskin igne,spatiil igne vb teklif edilen ve teslim edilecek malzemenin ignesi aynen
istenildigi gibi olmalidir.Iplik boyu 45 cm tizeri igin + %10igne boyu 10mm tizeri igin + %10
tolerans olmalidir.
S.Sterilizasyonu EO ile yapilmis olmalidir.
6.En az 1 adet numune getirilecek, numuneler test edilecek ve uygun olmayanlar ihale dis1
birakilacaktir.
7.18neler dokudan rahat gecmeli, giiclii olmali keskinligini operasyon boyunca korumalidir.

DEPOLAMA SARTLARI;

8.Birim ambalaji tizerinde imalat¢1 firmanin ticari ad: veya kisa adi, igne cinsi, igne adedi ve
igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numaras, siitur kalinligs,
stiturun uzunlugu, stiturun rengi, 1/1 oraninda igne biiyiikligii ve diger ozellikleri goriilebilir
tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

9.En az 12 paket ihtiva eden kutularda ambalajlanmis olmals, i¢erisinde birim ambalajdan kag
adet oldugu belirtilmelidir. Isiktan veya nemden veya sicaktan korunmasina dair yazi olmali.
Seri ve kontrol numarast olmali. Kutu ambalajin tizerinde, birim ambalajimn iizerinde
yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

URETIM TARIHI VE MiADI:

10. Teslim sirasinda en az 2 yil raf 6mrii bulunmalidir.

AMBALAJ SEKLI:
11.Siittir ambalajimin Kullanim esnasina kadar nemden veya 1sidan veya igiktan korunmasi
igin bir ylizii seffaf film diger yiizeyi yirtilmayan kagittan (Orng:TYVEK ya da tek kat
aliminyum)olmalidir. Ayrica siitiir, sterilizasyonunun korunmasi igin aliminyum veya karton
posette olmalidir
12.1¢ aliminyum folyo/karton ambalaj isaretli agilma yerinden agildiginda, ignenin
portekii ile tutulmasi i¢in kapak agildiginda/yirtildiginda igne gériilebilmelidir.
13.Aliminyum folyo/karton ambalaj iizerindeki yazili bilgiler folyonun/kartonun iizerine
basili olmalidir.(steril alana partiikiil diismemesi ve bilgi kaybina yol agmamasi i¢in etiket
olmamalidir)
14. Birim ambalaji tizerinde imalatg: firmanin ticari ad: veya kisa adi, igne cinsi, igne adedi
ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur
kalinlig, siiturun uzunlugu, siiturun rengi, 1/1 oraninda igne biiyiikliigii ve diger 6zellikleri
goriilebilir tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

15. Kutu ambalajin tizerinde, birim ambalajinin tizerinde yazmas: gereken bilgilerin tamami
olmalidir
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POLYPROPYLEN CERRAHI iPLIiK SARTNAMESI

FIZIKSEL OZELLIKLERI:

1. Cerrahi sentetik monoflament absorbe olmayan polypropylene ipliklerin kalinliklari,
diigim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve Avrupa Farmakopisine
uygun olmalidir.

2. Siitiir boyu 45 cm'nin iizerindekiler i¢in + % 10 tolerans tamnmalidir. Igne boyu 10
mm'nin {izerindekiler i¢in + %10 tolerans taninmalidir.

3. Igne i¢ ylizeyi diiz ve kanalsiz olmalidir. Operasyon boyunca igneler dokudan ¢ok rahat
geemeli, gliclii olmali, kalsifiye dokularda rahatlikla kullanilmali.

4. Igne yiizeyi piiriizstiz olmali, keskinligini/sivriligini, operasyon sonuna kadar siirdtirmeli,

kirilmaya kars: direngli olmali. Igne alasiminin icerisinde en az %7.5 - % 9.5 arasi nikel, en az

%10 krom olmali ve bu oranlar igne iireticisi tarafindan belgelenmelidir.

5. Diigiim atilirkenstiturda tiftiklenme olmamalidir.

KIMYASAL OZELLIKILERI:
6.Sentetik monoflament absorbe olmayan cerrahi iplik polypropylene'den imal edilmis
olmalidir.
7.Cerrahi sentetik monoflament polypropylene ipliklerin igerisinde diigiim oturmasinin
diizglin olmasi, agilmamasi, tiftiklenmenin olmamasi ve diigiim emniyetinin yiiksek olmasi
i¢in polyetilen veya benzer 6zellik gosterebilecek (tercih sebebidir) materyal olmalidur.
8.Birim ambalaj/posette imalatg1 firmanin ticari adi veya kisa adi, igne cinsi, igne adedi ve
igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numaras, siitur kalinlig,
stiturun uzunlugu, siiturun rengi, 1/1 oraninda igne biiyiikligii ve diger 6zellikleri goriilebilir
tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.
9.En az 12 paket ihtiva eden kutularda ambalajlanmig olmali, igerisinde birim ambalajdan kag
adet oldugu belirtilmelidir. Isiktan veya nemden veya sicaktan korunmasina dair yazi olmali.
Seri ve kontrol numarasi olmali. Kutu ambalajin {izerinde, birim ambalajimn iizerinde
yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.
10.En az 3 y1l miadi olmalidir.
11. Teslim sirasinda en az 2 yil raf 6mrii bulunmalidir.
12.Sutiir ambalajinin Kullanim esnasina kadar nemden veya 1sidan veya 1siktan korunmasi
igin bir ytizii seffaf film diger yiizeyi kagittan (Orng: TYVEK )olmalidir.(tercih sebebi) Ayrica
siitlir i¢ ambalaj1 plastik/karton ambalajda olmalidar.
13.I¢ ambalajdaki igne, portekii ile tutulmasi icin kolay goriilebilmelidir. Ignenin ucu
travmatize olmamasi igin slikon veya kopiik tampon ile korunmalidur.
14Siitir, i¢ paketten hafizali ¢ikmamasi/diigiimlenmemesi i¢in, makara sistemi ile veya
kartonda ise diigtimlenmeyi/hafizay: engelleyecek sekilde bulundurulmalidir.
15.Kutu ambalaj tizerindeki bilgiler poset ambalajin tizerine goriilebilir sekilde olmalidir.
16.Kutu ambalaj igerisinde firiine ait prospektiis olmalidir. TURKCE agiklamali prospektiis
olmalidir(TIBBI CIHAZ YONETMELIGI MADDE: 5)
17.Birim ambalajin tizerinde imalatg1 firmanin ticari adi veya kisa ads, igne cinsi, igne adedi
ve ifne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur
kalmligs, siiturun uzunlugu, siiturun rengi, 1/1 oraninda igne biiyiikliigii ve diger 6zellikleri
goriiliip, okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

18.Kutu ambalajin tizerinde, birim ambalajinin tizerinde yazmas: gereken bilgilerin tamami
olmalidir.

19. Antialerjik, nonantijenik ve steril olmalidur.




20. Sitiir hafizasmin giivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi,
ignenin portekii ile tutunulmasi, ignenin ¢elik alagimu, siitiiriin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gegis saglamas: birinci dereceden 6nem arzettifinden tercih sebebidir. Bu
ozelliklerin belirtildigi, tiim siitiirlerin birebir gosterildigi orjinal katolog ihale dokiimanlari ile
birlikte verilmelidir.

21.En az 1 adet numune getirecek, numuneler test edilecek ve uygun olmayanlar ihale dis1
tutulacaktir.

22.Teslim edilecek malzeme ile getirilen numunenin teyidi igin istenildigi takdirde
firmalardan kapali ambalajlarda ( birer kutu ) numuneler talep edilebilecektir.
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KANAMA DURDURUCU URUN ABSORBE OLABILEN 5+7.5 -10%20
TEKNIK SARTNAMES]

Hammaddesi okside edilmis rejencre seliiloz veya okside seliloz olmalidir. Hayvan bazli
madde icermemelidir.

Hemostatik &zellige sahip olmalidir.

Malzeme ortamin pH degerini 3,5%in altina diisiirerek bakterisidal 6zellige sahip olmaldir.

3-4 dakikada giivenli hemostaz saglanmalidir.

Eldiven ve cerrahi aletlere yapismamalidir.

Gama 15101 ile steril edilmelidir.

Materyal 7-14 giin igerisinde absorbe olmalidir.

Pogetten ¢ikarildiginda pul pul dskiilmemeli ve pargalanmamali, kesildiginde kan ve su ile
temasinda dagilmamali, jellesmemeli ve sertlesme yapmamalidir.

Tek tek steril paketlerde olmali, iiriin disaridan goriinebilirligini saglayan seffaf veya tekli
aliminyum folyo ambalajlarda olup, arka yliziiniin raf Smrii boyunca biitiinliigiinii koruyacak
sekilde yirtilmayan, sivi emmeyen, nem kapmayan malzemeden yapilmis olmalidir.

. Malzeme, depoya teslim tarihinden itibaren en az 2 yil miat’li olmahdir..

- CE veya FDA belgesi mevcut olmalidir.

. Uriin ebatlar1 5 cm x 7,5 cm ve 10 cm x 20 cm olmalidir.

- Numuneler denendikten sonar nihai karar verilecektir.

- Dokuya uygulandiginda ¢abuk dagilmamalidur.

- Malzeme ilgili uzman iiye ve bsliim tarafindan numuneler degerlendirildikten sonra karar

verilecektir.




