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Universitemiz Tip Fakiiltesi KALP DAMAR CERRAHI A.D. ihtiyaci olan asagida cins ve miktarlar1 belirtilen

malzemelere ihtiya¢ vardir.
Miiesseseniz tarafindan ilgili malzemelerin temini miimkiin ise birim fiyat1 tizerinden teklif verilmesini rica ederim.

Selma OZLU
Hastane Miid. Yrd.

S.no

Miktar: Birim fiyat1

CARDIOVASKULER PATCH 5 ADET

TEFLON FELT 20 ADET
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TEKL:IFLE NUMUNE G(")Nl_)ERiLECEKTiR. NUMUNESI OLMAYAN
TEKLIFLER DEGERLENDIRME DISI KALACAKTIR

NOT: Yukarida cins ve miktarlar1 yazili iiriinlerin teklifleri degerlendirme sonucu hangi
firmada kalir ise siparis tarihinden itibaren 15 giin i¢inde 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 CDEME 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

NOT : Teklif mektuplarinin en gec (01/08/2022  giinii mesai bitimine kadar E.U.Doner Sermaye Isletme Miidiirliigii’ne
birakilmasni rica ederiz.




ePTFE KARDIOVASKULER PATCH

1- ' Patch ePTFE’den mamul olmalidir.

2- - ui:Patch herhangi bir isleme tabi tutulmadan kullanilabilmelidir.

3- "~ "Patch tekrar steril edilebilmelidir. Bu islem en az 3 defaya kadar tekrarlanabilmelidir.
4- Patch steril ve ¢ift ambalajl olmaldir.

5- Malzeme 0,6 mm duvar kalinliginda olmalidir

TEFLON FELT 10x10CM

1. Teklifiedilen driin; doku, protez, ventrikiiler anevrizmada dikis destegi saglamak amaci ile
kullanima uygun olmalidir.
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2. Teklif edilen Gruiniin kimyasal igerigi teflon polimerlerinden olusmalidir.

I

3. Teklif edilen driin, implant esnasinda zorluk ¢ikarmayacak yapida olmali, tiftiklenmemeli vé

oleedi
LSS EXORE

parcalanmamahdir.

4. Teklif edilen Uriinler, en fazla 10 (+0,5)x10 (+0,5)cm 6lciilerinde olmaldir.




POLYPROPYLENE TEKNiK SARTNAMES]

1. SUTURUN OZELLIKLERI

1.1.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplikler PP (Polypropylene) ‘den imal edilmis olmalidir.
1.2.Sentetik absorbe olmayan cerrahi ameliyat ipligi monofilament yapida olmalidir.

1.3.Absorbe olmamali, kolay digim tutmalidir ve kontrollii esneme ézelligi olmalidir.

1.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve siitiir materyaline bagli komplikasyon
riski minimum olmalidir. :

1.5.5{itlirlin alinmasi gereken durumlarda (cilt) stitiir igeride sertlesmemeli, dikis alinirken kopmamalidir.
1.6.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi siitiir atildiktan sonra gerilmeye ve
cekilmeye maksimum direng géstermelidir

1.7.Ceirahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve kivrilmayi
engelleyecek sekilde, ambalajlanmis olmalidir.

1.8.ipliklerin kalinhklar, digim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa
Farmakopisi'ne uygun olmaldir. Cerrahi sentetik Monofilaman ameliyat ipliginin cap degerleri (kalinhg),
mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve diigiim atma performansi EP ve USP’ye uygun
olmalidir.Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.

1.9.Ameliyat esnasinda diiglimin kaydirlimasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi &nleyecek sekilde imal
edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidir. Sitr yiizeyi piiriizsiiz olmali tiiylenmeye karsi dayanakli
olmali ve dikis stiresince deforme olmamalidir. igne dokudan gegtikten sonra siitiir kismi dokuya takilip geriye
dogru blziismemeli ve tiftiklenme yapmamahdir.

1.10.Teslim edilecek malzemenin miadi en az 4 yil olmalidir.(+,-,1 yil)

1.11.igne dokudan gectikten sonra bosluk yaratmamalidir.igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az
travmayi saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir ve igne - siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. igne
— stttr birlegim (baglant) yeri doku stirliklenmesi ve doku travmasi yasatmamasi igin igne dibi Lazer teknolojisi
ile delinmis olmalidir.

1.12. Sutur igneleri, kolay kirlmayan ve kolay egilmeyen, 6zel gelik alagimli ve portegiiye takildiginda kaymasini
engelleyecek yapida (flat gévdeli)olmalidir. igneler portegii ile rahat tutulacak yapida olmalidir.

1.13.iplikler igneye takili, steril ve ipligin diigiim olmasini engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun
kolay agilabilir pogetlerde olmalidir. Siitiir ambalaji agildigi an siitiir kullaniciyr karsilamali ve igne portegii ile
rahatca alinabilmelidir.ipligin dolagmasini engelleyecek bir faktér olmall, paket tamamen agilmadan, sadece
distal ucu agildiginda igneye ulasilabilmelidir.

1.14Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri, kirlmaya ve biikiilmeye kars:
maksimum direncli olmalidir.

1.15.ignelerin yiizeyi piiriizsiiz olmali ve dokudan gecerken travmaya sebep olmamaiidir.

1.16.Siitdr ile ilgili sartlar: Stittir boyu ihale listesinde belirtilen 6lcliden %10 oraninda degisiklik gostereblllr +/-
%10 tolerans taninacaktir.

1.17igne ile ilgili sartlar :igne boyu 10mm.nin Gzerindekiler icin +/- %10 tolerans taninacaktir.

1.18.Uriiniin Saglk Bakanhg Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis Griin numarasi bulunacaktir. Her
trtintn Gzerinde CE isareti ve kontrol numarasi tibbi cihazlar ydnetmeligi hikimlerine uygun sekliyle ilistirilmis
olmalidir.

1.19 Kutu ambalaj icerisinde riine ait Tiirkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi
Madde:5)

1.20.Teklif edilen drinlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve 1’er adet numunede
sunulmalidir.Sunuimadig takdirde teklif dikkate alinmayacaktir.

1.21. Teklif verilen kalemlerin kararlari ; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten (tensil
kuvveti-gerilme-gcekme-kopma-igne iplik cap degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir.Kurum ; humune
degerlendirme stirecinde elde edilen tecriibelere gére karar verme hakkina sahiptir. Sittr hafizasinin
guvenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi, sitirin igne ile
uyumu, ignenin dokudan kolay gegis saglamasi birinci dereceden 6nem arz ettiginden numune Uzerinden tiim
bu kriterler test edilerek karar verilecektir.



2. AMBALAILAMA VE ETIKETLEME

° Birim Ambalaj : Cift ambalaj olan iriinlerin dis ambalajinin bir ylizii yirtilmayan su ve nemden
etkilenmeyen kagit, diger yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj 6zel lakh kagit ve pvc’den blister
olmalidir.ig ambalaj acilma esnasinda makaraya zarar vermemesi icin soyulabilir nitelikte olmali
yirtilarak aciimamalidir.(Kontaminasyon riskinden dolayi)Uriinlerini tek -ambalaj igersinde teklif
eden firmalarin ise ambalaji soyulabilir nitelikte su ve nemden etkilenmeyen yirtilmayan tyvek
ambalajdan olusmali, tyvek ambalaj agildiktan sonra icinden ¢ikan makara Uizerinde iiriin ile ilgili
tiim bilgiler bulunmalidir

e  Sitirler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca acilabilmeli,
karton makaraya sarilmis olmali,paket igerisine gelisi giizel yerlestirilmis olmamalidir. Ambalaj
agildiginda igne direkt olarak portegiiye takilabilecek konumda olmalidir.

e  Birim ambalajin lizerinde okunakli ve bozulmayacak bicimde asagidaki bilgiler yazilmis olacaktir.
Steril alanda ambalaj agildiginda partikiil digsmemesi ve bilgilerin kaybolmamasi ve (riin
karigikhgina sebep olmamak igin yapistirilmig etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.

e  Sitdr ambalajinin disinda sitiir cinsinin kolay anlasilir olmasini saglamak amactyla renk kodu
olmali,ayrica bu renk karton ic makarada da yer almalidir.

Birim poset lizerinde zorunlu olmasi gereken bilgiler.
a) Uriin ismi
b) Siitlriin filament yapisi
c) USP ve EP'ye gére siitiiriin kalinhig
d) Sutdrin uzunlugu
e) Sitrin rengi
f)  igne cinsi (keskin, spatiil,yuvarlak,diamond, PL,KD,siyah,kiit)
g) igne uzunlugu, mm cinsinden
h) 1/1 oraninda ignenin biiyiikligii
i) Igne adedi
j) gne sekli (1/2, 3/8, %, diiz)
k) Lot numarasi
[)  Uretim ve Son kullanim tarihi
m) Steril ydntemi ve steril ibaresi




