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Universitemiz Tip Fakiiltesi Hastanelerinin GASTROENTEROLOJI A.D. ihtiyac olan asagida cins ve
miktarlar: belirtilen malzemelere ihtiyag vardir.

Miiesseseniz tarafindan ilgili malzemelerin temini miimkiin ise birim fiyat: iizerinden teklif verilmesini rica ederim.

TACIM DEMIRTAS

Isletme Miid. Vek.

S.no MALZEMENIN CINSI Miktar1 | Birim fiyat:
1 |[KANAMA DURDURUCU SET ANKAFERD 5 ML 24 ADET
2 |PANKREATIK STENT SET 10 ADET
3 |GLUBRAN2 HEMOSTATIK DOKU YAPISTIRICI 0.5 ML |10 ADET

TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE GC)NDEI}TLECEKTIR.
NUMUNESI OLMAYAN TEKLIFLER DEGERLENDIRME
DISI KALACAKTIR.

A | TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLIKLI KAGITLARINA YAZILACAK.

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

C |SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.

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

E | TEKLIF EDILEN URUNLERIN, MARKASI VE AMBALAJ SEKLI YAZILMALI

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

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

H |ODEME SIRASININ VE GUNUNUN BELIRLENMESINDE; DONER SERMAYELI

ISLETMELER BUTCE VE MUHASEBE YONETMELIGININ 22. MADDESI
HUKUMLERI UYGULANACAKTIR

I

FATURA TARIHINDEN ODEMEYE KADAR GECEN SURE [CERISINDE 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 ggg’ﬁg'OI/ZOZS ofinii mesai_bitimine

kadar E.U.Doner 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



KONU :

KANAMA DURDURUCU HEMOSTATIK AJAN BITKIiSEL LIKiT EMILEBILEN ISLAK TAMPON

=5 cm X 5 cm Emilebilen Okside Seliiloz Tampon & 5 ml Soliisvon iceren Enjektor Set ) TEKNIK SARTNAMES] =

Bu Teknik Sartname :

-Kanama Burdurucu Uriin : 5 cm X 5 cm Emilebilen Okside Seliiloz Tampon & 5 ml Soliisvon iceren Enjektor Set ;

Viicut i¢i yaralanmalar ve travmatik kesiler sonucu olusan kanamalar,ani gelisen kanamalar,cerrahi kanamalar,yogun kanamalar,cerrahi
miidahele sonrasi kanama olasihig1 olan operasyonlarda,endoskopik islemlerde.kilcal damar kanamasi.sizinti,kapiler,venoz ve arteriyel
kanamalarinda,amputasyon,yaralanmalar,durdurulamayan burun kanamalari,kanama bozukluklarina bagh durdurulamayan yiizeysel
kanamalarda ve cerrahi girisimlerde dogrudan yara yiizeyine veya kanamal bolgeye yara ya da kesigin iizerine kisa bir siire hafifce
bastirilarak uygulandiginda kanamay1 durdurucu olarak kullanilmak iizere satin alinacak ariiniin genel ve teknik ozelliklerini kapsamaktadir.

GENEL OZELLIKLER :

Kanama Durdurucu Uriin : T.C.Saglhk Bakanhg {lag ve Eczacilik Genel Miidirliiginden iiretim / ithal izni almis  olmahdir.
Kanama Durdurucu Uriin : FAZ 1 Cahsmasi vapilmis olup.Etik Kurul Onavi T.C.Saghk Bakanhg tarafindan kabul gérmiis
olmahdir.

Kanama Durdurucu Uriin : CE Belgesi olmalidir.

Kanama Durdurucu Uriin ; T.C.Saghik Bakanh# Tiirkive ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan icerigindeki Bitkisel
Solusvonun “ BESERI TIBBI URUN *’ olarak RUHSATLANDIRILMIS olmaldir ve CE Belgesi’de KURAL 13 ‘ii
kapsamahdir.

Kanama Durdurucu Uriin : Uriin ,irritasvon Testi . Sensitizasvon Denevi . Sitotoksisite Testleri uvgun olmahdir.

Kanama Durdurucu Uriin ; Uriinler kullanim kilavuzu ile birlikte verilmeli

Kanama Durdurucu Uriiniin Etken Maddesi : Urtica dioica (Isirgan Ekstresi ) . Vitis vinifera ( Asma Ekstresi ).

.Glverrhiza glabra ( Mevan Ekstresi ) . Alpinia officinarum ( Havhican Ekstresi ) . Thvmus vulgaris ( Kekik Ekstresi ) seklinde

olmalidir.

TEKNIK OZELLIKLER :

Kanama Durdurucu Uriin : 5 cm X 5 cm Emilebilen Okside Seliiloz Tampon & 5 ml Soliisvon iceren Enjektor Set :
Steril,ambalajli,tek kullanimlik,viicutta Emilebilir Selilloz Tampon ile Soliisyon igeren Enjektor Set Seklinde olmalidir.

Kanama Durdurucu Uriin ; 5 cm X 5 cm Emilebilen Okside Seliiloz Tampon & 5 ml Soliisvon iceren Enjektdr Set ; Viicut ici
yaralanmalar ve travmatik kesiler sonucu olusan kanamalar,ani gelisen kanamalar,cerrahi kanamalar,yogun kanamalar,cerrahi
miidahele sonrasi kanama olasilig1 olan operasyonlarda,endoskopik islemlerde,kilcal damar kanamasi.sizinti,kapiler,venoz ve arteriyel
kanamalarinda,amputasyon,yaralanmalar,durdurulamayan burun kanamalari.kanama bozukluklarina bagl durdurulamayan yiuzeysel
kanamalarda ve cerrahi girisimlerde dogrudan yara yiizeyine veya kanamali bolgeye yara ya da kesigin tizerine kisa bir siire hafifce
bastirilarak uygulandiginda kanamayi durdurabilmelidir.

Kanama Durdurucu Uriin : 5 cm X 5 cm Emilebilen Okside Seliiloz Tampon & 5 ml Soliisvon iceren Enjektor Set seklinde
olmalidir.

Kanama Durdurucu Uriin : 5 cm X 5 cm bovutlarinda Emilebilen Okside Seliiloz Tampon & 5 ml Soliisvon iceren Enjektor Set
ozellikte olmalidir.

Kanama Durdurucu Uriin : Her bir kutu 1 adet,steril,ambalajli,tek kullanimlik,viicutta emilebilir Selilloz Tampon ve Solusyonlu
Enjektor ile birlikte tek ambalaj icinde birlikte olmalidir.

Kanama Durdurucu Uriin ; Enjektor icindeki Solusyon Ambalaj ambalaj kabi i¢inde seliiloz tamponun her tarafina esit miktarda
puskiirtiilmesi, 1-1.5 dakika seliiloz tamponun emmesi .emilir selilloz tamponu kanayan bolgenin tizerine kapatip,bastirarak kanamanin
kontrol altina alinmasi seklinde kullaniimalidir.

Kanama Durdurucu Uriin : Solusyonlu Seliilloz Tampon 7-14 giin igerisinde viicut tarafindan emilmeye baglamali, 40 giin igerisinde
tamamen yok olmalidir.

Kanama Durdurucu Uriin : Her parca kendi ambalaji igerisinde 6zel saklama kosullar gerektirmeyip, 0 + 25°c oda sicakhgl 1s1
degerleri altinda saklama kosullarina sahip olmahdir.

Kanama Durdurucu Uriiniin Etki Mekanizmasi : Doku biitiinliigiiniin travmatik,spontan yada cerrahi girisimlerde bozulmasi sonucu
kanama olusan alanlara uygulandiginda ¢ok kisa siirede protein network ( ag ) olusturacak yapida olmalidir.

Kanama Durdurucu Uriin : Uygulama gerceklestirilen kanama alanlarinda olusturdugu network ( ag ) gercevesinde vital eritrosit
aggregasyonu ve fizyolojik hemostaz regiilasyonu yaparak kanamay1 ¢ok kisa siirede kontrol altina alacak yapida olmahidir.

1 Kanama Durdurucu Uriin ; Uygulandig1 bolgede 1s1 artigi ve irritasyona neden olmamali,hipoalerjenik 6zellikte olmalidir.
2 Kanama Durdurucu Uriin : Tibbi 6zellikler,kullanim yerleri,uyar1 ve 6nlemler,yan etkileri,diger ilaclarla etkilesimleri ( advers )
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olmamalidir,

Kanama Durdurucu Uriin : Negroz olusturmamalidir.

Kanama Durdurucu Uriin : % 100 Bitkisel igerikli olup,alkol ve domuz serumu icermemelidir.

Kanama Durdurucu Uriin : Steril 6zellikte olup, teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) vil miadli olmahdir. Uriin son kullanma
tarihi ambalaj iizerinde belirtilmelidir.

Kanama Durdurucu_Uriin : Koagulasyon faktorii sorunu olan durumlarda HEMOFILI.HIPERTANSIYON.DIABET.VON
WILLEBRAND.GLANZMAN TROMBASTENISI hastalarinda v.b cerrahi girisimlerde ve travmatik kesiklerde etkin
kullanilabilme potansiyeli tasimalidir.

Kanama Durdurucu Uriin : Coumadin . Heparin . Varfarin . Aspirin v.b. kulanan Hastalarda her tiirlii meydana g celebllecek

kanamalarda kanamay1 aninda durdurabilmelidir.
Kanama Durdurucu Uriin ; igin yeteri kadar numune,katalog veya aydinlatict dokiimanlar ,prospektiis v.b. verilecek Iekhﬂer
esnasinda ilgili mercilere teslim edilmelidir.Numune teslim edilmeyen teklifler degerlendirmeye alinmamalidir.
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PANKREATIK STENT

1. Uzunlugu 5 cm kalinhig: 5 FR olan proksimali flepli distali flepsiz polyetilen
malzemeden tiretilen ve lizerinde multiple delikli olan pankreatik stent ve
tizerinde multiple delikleri olmalidir.

STENT ITICI

1. Uzunlugu 5 cm ; ¢ap1 5 FR olan pankreatit stentlerin kullanimi igin uygun
olmalidir.
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Cerrahi Metakriloksisulfolan Yapistirici
TEKNIK OZELLIKLERI

internal (Vicut ici) kullanim icin CE belgesine sahip olmalidir.
NBCA-MS Komonomer Metakriloksisulfolan icermelidir.
Uygulandigi alanda antiseptik bariyer olusturmalidir.

. Igerisinde bulunan akilli ilag sayesinde uygulanacadi doku ve diger

bilesenleri ayirt edebilmelidir.
Istenildiginde cerrahi igne ile kolayca delinebilmelidir.
Polimerizasyon reaksiyonu esnasinda ve sonrasinda 40°C’den fazla isi
meydana getirmeyecek olup dolayisi ile kullanilan doku sathi ve
derinliklerinde yanmaya sebebiyet vermemelidir.
Girisimsel islemlerde damar igine direk enjekte edilebilmelidir.
Damar yapisini bozmamali (nekroz olmamali) sadece uygulandigi alanda
reaksiyon gostermelidir.
Uriin boyutu 0,50 ml (riin icermeli, gastroenteroloji ve girisimsel
radyoloji operasyonlarlnln tamaminda kullanilabilmelidir. Bu durum en az
15 Klinik calismalar ile belgelendirilmelidir.

10. Kullanildigi alanda hemostazi saglayabilmelidir.
11. Islak ortamda etkin olmaldir.
12. Polimerizasyon 1-2 saniye sonra baslamali ve yaklasik 30-45 saniye

sonra reaksiyon tamamlanmahdir.

13. Polimerizasyon sonrasi ylksek gerilime direngli elastik film tabakasi
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olusturmali.
14. On hazirlik gerektirmemelidir. Kullanima hazir olmalidir.
15. Sivilara karsi tam gegirmezlik 6zelligine sahip olmaldir.
16. Ameliyat sonrasi hizli iyilesme saglamalidir.
17. Endoskopik islemler icin endoskopik sprey aparati olmalidir.
18. Genis ylizeylere uygulama igin sprey aparatina uygun olmalidir.
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