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Universitemiz Tip Fakiiltesi Hastanelerinin GENEL CERRAHI A.D. ihtiyaci olan asagida cins ve miktarlari
belirtilen malzemelere ihtiyag vardir.
Miiesseseniz tarafindan ilgili malzemelerin temini miimkiin ise birim fiyati lizerinden teklif verilmesini rica ederim.

Selma OZLU
Hastane Miid. Yrd.

S.n MALZEMENIN CINSI Miktar1 | Birim fiyat:
(0]

1 |PDS 5/0 CIFT YUV. 13-17MM 70-90 IGNELI SUTUR 250 ADET

2 |ABSTACK 15 50 ADET

TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE
GONDERILECEKTIR. NUMUNESI
OLMAYAN TEKLIFLER
DEGERLENDIRME DISI KALACAKTIR.

>

TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLIKLI KAGITLARINA YAZILACAK.
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ZAMANINDA VERILMEYEN, ACIK ADRES, KASE VE IMZA OLMAYAN TEKLIFLER
DEGERLENDIRILMEZ.

SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.

TEKLIF ZARFININ KAPALI OLMASI TEKLIF KONUSU ZARFIN UZERINE YAZILI
OLMALL

gl O

tm

TEKLIF EDILEN URUNLERIN, MARKASI VE AMBALAJ SEKLI YAZILMALI

Fr

TEKLIF EDILEN URUNLERIN, BIRIM FIATI RAKAM VE YAZI ILE YAZILMALI

G | TEKLIF EDILEN URUNLERDEN, TEKLIF MEKTUPU ILE BIRLIKTE NUMUNE
GETIRILECEK NUMUNES]I GETIRILEMEYECEK CIHAZLAR ICIN KATALOG
GONDERILECEKTIR.

H |ODEME SIRASININ VE GUNUNUN BELIRLENMESH:IDE; DONER SERMAY._EL.i.
ISLETMELER BUTGCE VE MUHASEBE YONETMELIGININ 22. MADDESI HUKUMLERI
UYGULANACAKTIR

I |FATURA TARIHINDEN ODEMEYE KADAR GEGEN SURE ICERISINDE FIRMALAR VADE FARKI
VEYA FAIZ TALEP ETMEYECEKLERDIR

J | FIRMANIN IS UHDESINDE KALMASI HALINDE, I$ SAGLIGI GUVENLIGINI GEREKTIREN
HALLERDE GEREKLI TEDBIRLER FIRMA TARAFINDAN ALINACAKTIR

NOT: Teklif mektuplarinin en ge¢ 31/10/2022_giinii mesai bitimine kadar E.U.Déner Sermaye Isletmesi Satinalma
Miidiirliigii’ne birakilmasini rica ederiz.

Mail: Satinalmal@erciyes.edu.tr
TEL : (0.352) 437 49 20 — Fax : (0.352) 437 52 88



:‘\"l;‘ILZEME POLYDIOXANONE SUTUR TEKNIK OZELLIKLERI

FiZIKSEL 35 Kalinliklari, mukavemetleri, digim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlart USP ve Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.

OZELLIKLERI 2. Atravmatik igneliler Paslanmaz gelik olmalidir. igneler dokudan cok rahat gegcmeli, egilip bikilmemesi, kinlmamasi icin gl olmalidir. Yiiksek alisim celikten
imal edilmelidir. Kinlma ve bikilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel orani (alasimindaki) %7 den fazla veya krom orani %10 dan fazla olmalidir.Istekli
teklif ettigi Grline ait ignenin bu ozellikleri tagidigina dair ureticisi firmadan belgelendirerek teklif dosyasinda sunmalidir. Yiizeyi piirtizsiz olup, igne
keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devam ettirmeli. Kirilmaya karsi direncini kaybetmemelidir.

3. igneler dikis siiresince dokudan rahat gecme 6zelligini yitirmemelidir. Dokulardan kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan ge¢melidir. Cerrahi
siitiiriin ignesinin gdvdesi dokulardan gecerken portegiide stabil kalmali, bagka dokulara zarar vermeyi 6nleyecek yapida dizayn edilmelidir. igne ve sutur ¢api
birbirine uyumlu olup, igne siitur birlesme noktasi dokulardan gegerken travma yaratmamalidir. igne ile sutur birlesim noktasinin baglantisi saglam yapilmis
olup, birlesme noktasindan ayrilma yasanmamalidir. igne iplik birlesim yerindeki iplik yapisi, doku gegisindeki performansini olumsuz etkilememelidir.

4. Siitiir piiriiz olmal, tiftiklenmemelidir, kolay diigiim kaydirilir. Digim giivenligi saglanmalidir. Uzerine bakteri yerlesecek bogluklar bulunmamalidir.

5. igne mm'’leri ve Siitiir boyu 45 cm’nin Gizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmamalidir. igne boyu 10 mm’nin Gzerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidir.
igne cesitleri istenilen 6zelliklerde olmalidir.

6. Esas Numune Degerlendirmesi, “klinik kullanim uygunlugu” kapsaminda yapiimalidir. Numunenin klinik kullanim uygunlugu, hasta ve kullanicida olugturdugu
tibbi komplikasyon, ek malzeme kullanimina gereksinim gosterme, is akislarini etkileme, malzemeye bagli islem tekrari gereksinimi, malzemenin tanimh
fonksiyonlari karsilamamasi, islem havuzundaki ilgili diger malzemeler ile uyumluluk gibi faktorler yonunden degerlendirilmelidir.

KiMYASAL i I3 Malzeme igerigi polydioxanone olmalidir. (%100 polydioxanone). Monoflament yapida olmalidir. Absorbe edilmelidir.

OZELLIKLERI 2 Minumum 6 Hafta doku destegi saglamalidir. Viicuttan tamamen atilimi 180-210 giin i¢erisinde olmalidir.

3 Sutiriin doku destek stiresi
14.ginde 4/0 ve daha kiigiik % 60 — 3/0 ve daha biyiik % 75
28.glinde 4/0 ve daha kigiik % 50 — 3/0 ve daha biyik % 70
42.ginde 4/0 ve daha kugiik % 35 - 3/0 ve daha biyiik % 50 seklinde olmalidir. Bunu kanitlayan Trkce prospektisler ihale dosyasipda bulunmalidir.

DEPOLAMA 1. Kutularda en az 12 paket ile ambalajlannus olup, igerisinde birim ambalajdan kac adet oldugu belirtilmelidir. Seri ve kontrol numarast bulunmalidir. Kutu

SARTLARI ambalajin Gzerinde, birim ambalajinin Gzerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

2 Saklama kosulu 25 derece altinda , glineg, nem ve dogrudan is1 kaynagindan uzakta seklinde olmaldir.

URETIM 1. Uriinlerin teslim tarihinden itibaren en az 2 yil raf 6mrii seklinde olmalidir.

TARIiHi VE

MIADI

STANDART 1. Sutur mor veya renksiz olmalidir.

OZELLIKLER

AMBALAJ SEKLI 1, Birim ambalaji( kutu, poset ve steril alanda birakilan i¢ karton/makara) uzerinde imalatg firmanin ticari adi veya kisa ad, tretim yeri, filament cinsi igne cinsi,

VE MIKTARI igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, sttir kalinhig), siiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne boyu ve igne tel
kalinligi gorsel olarak gorulebilmeli, okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtiimelidir. )

2 Her poset Gzerinde metrik sisteme gore olci ve USP kargiligr, Griin katalog numarasi, Griin tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili oimalidir. Bu bilgiler
yapistirma etiket olmamalidir. Kutu ambalajin Gzerinde yazmasi gereken bilgiler Turkge olmalidir.

3. Sutur paketten gikarildiginda masa tGzerinde diger malzemelerle karismamasi icin kutu tzerinde yazan tim bilgiler, i¢ ambalaj(blister/plastik/karton) lizerinde
de ayn bilgiler yer almaidir. (Steril alana partikil dismemesi ve bilgi kaybina yol agmamasi igin yapistirma etiket olmamalidir.)

4. Uriinle ilgili yasanabilecek herhangi bir sorunda iriiniin takip edilebilmesi ve gerekli aksiyonlarin alinabilmesi igin @iriin lot numarast ipligi barindiran en ig
ambalajda da bulunmalidir.

53 Ameliyat esnasinda uriine kolay ulagabilmek ve dogru kavrayarak kullanima hazir hale getirmek igin igneye ulasilan ambalajda portegii ile tutulabilen alan
goruiniir ve ulagilabilir olmalidir. ignenin penetrasyon performansini olumsuz etkilememesi igin igne ucu batinlmig olmamalidir. iplik paketten cikarilirken rahat
cikmast icin 6zel sistem ile pakete yerlestirilmis olup ve ¢ikartma esnasinda diigim olmamalidir.

6. Sutlr ambalaji kullamim esnasina kadar sterilitesini bozulmayacak sekilde su, nem, isi,ve 1giktan korunmasi igin Dis ambalaji; soyulabilir nitelikte aliminyum
folyo veya bir yuzu seffaf diger yiizi su ve nem gegirmeyen , yirtilmayan kagit,ic ambalaji; soyulabilir aliminyum folyo veya blister/plastik/karton olmalidir.

7 Kutu ambalaj igerisinde urline ait Turkce prospektis bulunmalidir.

8. Satdr paketten ¢iktiginda masa tzerinde diger aletlere takilmamasi, kontrol edilebilmesi ve manevra kabiliyetini kaybetmemesi igin minimum paket hafizasina
sahip olmalidir.

9: Dizinelik dis kutular i¢ paketlerin tozdan ve nemden korunmasi amaci ile mutlaka emniyet seritli jelatin ile kaph olmalidir.

TIBBI 1, Sterilizasyonu EO ile yapiimalidir.

OZELLIKLERI 2 Viicut ici kullamimlarda doku reaksiyonu vermez ve siitiir materyaline bagh komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

GENEL * ihaleye katilan firmalarin ihale tarihine istinaden ihale evraklari ile birlikte dosyasinda sunmasi gereken belgeler ve durumlar;

SARTLAR 1 UBB bayilik belgesi ve UBB triin kaydi bulunmalidir.

72 ihaleye giren her firma teklif ettikleri malzemenin orijinal kataloglarini teklif edilen kalemlerin sira numaralarini belirtilerek, Tirkge yazilmig prospektisleri ile
beraber ihale zarfinda bulundurmalidir.

3. Firma hangi cerrahi sitlrd teklif ediyorsa teklif mektubunda markasini (Uretici firmasini) belirtmek zorundadir aksi takdirde teklifi ihale disi birakilabilinir.

4. Firma; Hatali gikan Urunierin kullanilmamis yeni Urinlerle degistirmelidir. Miadin dolmasina 6 ay kala malzemeler degistirilmelidir.

5 ihale esnasinda teknik sartnameye uygunlugunu kontrol etmek amaciyla her kalem icin numuneler test edilecek ve kullanima uygun olmayanlar ihale digi
tutulabilinecektir.

6. Urtindin ticari adinin yer aldigy, insan {izerinde kullanildigi ve higbir komplikasyona yol agmadan tedaviye katkida bulunduguna dair ulusal veya uluslar arasi
ulusal hakemli periyodik yayin yapan dergilerde yayinlanmis en az 1 adet klinik galismasi olmalidir.

7 Her kalem icin orijinal kapah kutusunda 1 er kutu numune , Tiirkge prospektisli olarak ihale esnasinda verilmelidir. Numuneler test edilecek ve kullanima

uygun olmayanlar ihale disi tutulacaktir.

Dog. Dr. Muharwmet AKYU7Z

Genel
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ABSORBE OLABILEN MESH SABITLEYiCi STAPLER 5MM

Tamam disposable olmalidir.

Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmalidir

Endoskopik mesh sabitleyici stapler 5 mm capinda olmalidir.

Endoskopik mesh sabitleyici staplerin saft uzunlugu 36+1 cm olmalidir.

Endoskopik mesh sabitleyici staplerin proksimal ve distal kisimlari arasindaki uzunlugu
48+1 cm olmalidir.

Endoskopik mesh sabitleyici stapler icinde vida seklinde en fazla 15 adet absorbe
olabilen zimba bulunmalidir.

Endoskopik mesh sabitleyici staplerin tutac¢ kalinigi 251 mm olmalidir.

Endoskopik mesh sabitleyici staplerin icindeki vida zimbanin genisligi Ustlinde yer alan
kulaklar arasinda 5.08 +0.1 mm, diz kisimlar arasinda 3.28+0.1 mm olmalidir.
Endoskopik mesh sabitleyici stapler kontrollii atesleme imkani saglamasi icin kademeli
atesleme ozelligine sahip olmalidir.

Endoskopik mesh sabitleyici staplerin atesleme mekanizmasi dokuya zarar vermeyecek
sekilde dizayn edilmis olmali ve atesleme esnasinda saftin u¢ kisminda igne veya
catalimsi yapilar belirmemelidir.

Endoskopik mesh sabitleyici stapler icerisndeki vidalar dokuya tek noktadan penetre
ederek fiksasyon saglamali, gerek duyuldugunda cikanlabilmelidir.

Endoskopik mesh sabitleyici staplerin tutac kismi cerraha manipulasyon rahatlig
saglamasi icin parmaklarin oturabilecegi girintilere sahip olmalidir.

Endoskopik mesh sabitleyici staplerin icindeki vida zimbanin yuksekligi sadece sarmal
kismiile 4.1+0.1 mm. , Ust kismi ile beraber 5.1£0.1 mm. olmalidir.

Endoskopik mesh sabitleyici stapler icerisndeki vidalarin dokuya giren kisminin
uzunlugu penetre edecegi dokularin altindaki yapilari tehlikeye sokmayacak sekilde
olmali ve penetrasyon icin gerekli olan minimum doku kalinligi en fazla 4.2 mm
olmalidir.

Endoskopik staplerin icindeki vida zimbanin yap1 maddesi poly glycolide-co-L-lactide
(PGLA) olup 52 hafta sonunda hastadan tamamiyle hidroliz yolu ile atilmalidir.
Endoskopik staplerin icindeki vida zimbalar violet renkte olmali ve arkasinda
gorunurligu artirmak amaciyla siyah nokta bulunmalidir.

Endoskopik mesh sabitleyici staplerdeki zimbanin {ist kismi atesleme sonrasi etrafindaki
diger dokulara zarar vermemesi ve daha gucli mesh sabitlenmesi saglamasi icin diiz
olmalidir.

Steril paketli malzeme teslimat sirasinda en az 1 yil miyadli olmalidir.




