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Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi S.Noy T M-Kodu A¢ —
| 1 S-iP0061 | CERRAHI SUTUR, POLIGLAKTIN VEYA LAKTOMER, ORGULU, YUVARLAK NO:5/0 480 | ADET
2 J01-015923 |OR2840 VERES IGNES| 15 CM. 10 | ADET
3 J01-016340 [OR4500 EMILEBILEN SELULOZ KANAMA DURDURUCU 5X35 CM 500 | ADET
TEKLIF ISTEM FORMU
Memis COBAN
istem No/Alim Na : 2308024-11-3868 HASTANE MUDUR YRD
Konu : 3 kalem malzeme alimi |
Talep Eden Birim : Ameliyathane Depolari / Ameliyathane Stogu _,
Son Teslim Tarih & Saat : 08/11/2024  17:00:00 ilan Tarihi : 07/11/2024 |
Saglik Arastirma ve Uygulama Merkezimiz icin asa§ida cins ,miktar ve ézellikleri belirtilen malzemelerin satin alinmasina
ihtiyag duyulmustur. Proforma faturanin asagidaki sartlara gore diizenlenerek, belirtilen tarih ve saate kadar Satin Alma
Birosuna génderiimesini rica ederim.
1- Tekliflerin yazili olmasi,
2- Ihale doékilmaninin tamamen okunup kabul edildiginin bel
3-Teklif verilen malzemelerin teslim sireleri, barkod numarasi,markalari ve ambalaj sekillerinin yazilmasi, Opsiyon
4-TL(Turk Lirasi) olarak fiyat verilip ,birim fiyatlarinin rakamla ve yaziyla yazilmasi
5-Uzerinde kazint,silinti, diizeltme bulunmamasi, Teslimat
6-Ad ,soyad veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yet kisilerce imzalanmis olmasi,

7-Teklif verilmeyecekse FAKS mesajinin bir agiklama ile génderilmesi , Ek
8-Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparisine miiteakip teslim surelerinin teklif mektubunda bildirilmesi
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zorunludur. Teslim Sresi ve Opsiyon Siiresi bildirilmeyen teklifler kabul edilmeyecektir. e

Sartname Ekli Dosyada Sunulmaktadir

Onemli 9-Tekiif edilen her kalemin UBB kodu teklifte yer alacaktir. )

UBB kodu.T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) velveya Uriin Takip Sistemi (UTS)ye Kkayith ve bu
kayit teklif tarihi itibariyle gecerli olmalidir. Aima ¢ikilan her kalem /kalemler icin ayri ayn TITUBB' da/ UTS'de Saglik
Bakanlig tarafindan onayli oldugunun gésteriimesi ve tedarikci firma ve bayi konumunda olma sarti aranacaktir.
TITUBB/UTS ye kayitl, firma, bayi konumunda olmayan ve Saglik Bakanligi tarafindna onayli olmayan kalem/kalemlere
ait teklif degerlendirmeye alinmayacaktir.

Onemli 10-Teklif edilen her kalem icin ayri ayn teklif tari
olduklarini gésterir , Ulusal
sunacaklardir.

bariyle teklif vermeye vyetkili ithalatgi, tedarikgi veya bayi
Bankas! internet sitesinde alinmis, Ana Bayi Bilgi Formunu teklif zarfi icinde

***URUNLERIN cNmm_zom (HER BIR ADET ) BARKOD NUMARASI OLACAKTIR.
“*IHALE YASAKLISI FIRMALARIN TEKLIF DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.
Fiyat opsiyonu en az 45 giin olacaktir.

*FIRMALAR KENDI PROFORMA FATURALARI ILE TEKLIF VERECEKTIR. |
*FIRMALAR VERGI NUMARALARINI AGIKGA BELIRTECEKTIR. |
TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE GETIRILECEKTIR.

ODEMELER MAL MUAYENE KABULUNDEN 180 GUN ICINDE YAPILACAKTIR.
E-POSTA :hastanesatinaima@gazi.edu.tr
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S-1P0061 EMILEBILIR POLIGLACTIN, POLYGLCOLIK ASID, LACTOMER AMELIYAT IPLIGI
TEKNIK SARTNAMESI

1) Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %90 polyglcolic acid (polyglycolide) ve %10 lactic acid (lactide) co-polimerinden veya lactomer den imal
edilmis olmahdir.(orjinal katalog iizerinde isaretlenecektir. 5

2) Senl;lik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi multifilament (6rgiilii) yapida olmalidir. Renkli (mor) ve renksiz segenckleri olmalidir.(orijinal katalog
tizerinde igaretlenecektir.)

3)  Sentetik absorbe olan multiflament cerrahi ameliyat ipligi %50 (polyglycolide(%30)-co-L-Lacctide (%70)) ve %50 calciumsteate malzemelerinin
karigimiyla kaplanmig olmalidir. Kaplama malzemesi iplikten styrilmamalidir. Kaplama malzemesi dokulardareaksiyon veya enfeksiyon riski
olusturmamalidir.

4) Sent;tik absorbe olan multiflament cerrahi ameliyat ipligi orta donem doku destegi saglamalidir. Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, negatif doku
reaksiyonu ve sitiir materyaline bagh kompliskasyon riski minimum olmahdir.

5) Sentletik Mul;iﬂament absorbe olabilen cerrahi ameliyat ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 56-70 giin arasinda olmali ve siitiiriin
tensil kuvveti baslangi¢ olarak %100 olarak alindiginda doku destegi ikinci haftada yaklagik olarak %75, 3. haftada %50 yaklagik doku destegi 28-30
giindur. Bu siireler iriin kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir.( orijinal katalog tizerinde isaretlenecektir.

6)  Ameliyat esnasinda diigiimiin kaydinlmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir. Kaplamasi dokudan gecerken
styrilmamal, tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.

7)  Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi siitiir atildiktan sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum direng gostermelidir.

8)  Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinlig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve
dugiim atma performansi EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP’ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.

9)  Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gegtikten 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 — siitir birlesim
(baglant1) yeri doku suriiklenmesi ve doku travmast yagatmamasi i¢in igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.

10) Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi, igne baglanti yerinden ¢ikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken
kolay egilip bukiilmemesi, kirilmamasi igin 302 veya 455 veya cthaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orani % 7 — 11, Krom Orani
%16-18 olmalidir. Bu 6zellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordigii
tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metalirji Mudirliugi'ne) gondererek inceletebilecek, masraflari da teklif veren firma tarafindan kargilanacaktir.

11) Sutar ile ilgili sartlar; Sitiir boyu. 70-100 cm olacaktir, belirtilen dlgiiden, +/- %10 tolerans taninacaktir. [gne ile ilgili sartlar: igne boyu 16 mm
olacaktir. +/- %10 mm tolerans tanimnacaktir.

12) Teslim edilecek malzemenin miadi 4 yil olmalidir.

13) Uriin Etilen Oksit (EO) gazi ile steril edilmis olmalidir.

14) Uriiniin Saghk Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmig tiriin numarasi bulunacaktir.

15) Kutu ambalaj igerisinde tiriine ait Tiirk¢e Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (T1ibbi Cihaz Yoénetmeligi Madde:5

16) Teklif edilen uriinlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet orijinal kapali kutu numune sunulmalidir.

17) Idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordugi takdirde istedigi sutiirlari, gerekli gordigi testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini,
ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, digiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini
testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordugii testleri yaptirabilecektir.) gegirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
gonderebilecek ve test sonuglarini degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir.
Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayl bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik ¢ap

degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir.

Sutir hafizasinin givenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegi ile tutulmasi, siitiiriin igne ile uyumu, ignenin

dokudan kolay gegis saglamasi birinci dereceden dnem arz ettiginden numune iizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk

alamayan drtinler ihale dis1 birakilacaktir.
AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME T
1)Siitirler igneye takih vaziyette makas veya baska bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmis olmali,paket igerisine gelisi giizel
yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir. !
2)Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte aliminyum folyo ambalajdan olusmali, aliminyum folyo ambalaj agildiktan
sonra i¢inden ¢ikan makara tizerinde tiriin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir.(ameliyathane ortaminda tirtinlerin karismamasi i¢in) _ ‘
3)Cift ambalaj olan dirinlerin dig ambalajinin bir yiizii kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yuzii saydam naylon, i¢ a_mbalaj al_ﬂmmyum folyo
olmalidir aliminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak agilmamahdir (kontaminasyon riskinden
dolayr).
4)Ka};1)0n makara ve aliminyum ambalaj iizerinde yazih bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikiil dismemesi ve bilgilerin kaybolmamasi
ve tiriin karigikligia sebep olmamak igin yapistirilmug etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
5)Iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir. i
6)Sitiir ambalajinin disinda sitiir cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amactyla renk kodu olmali, ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almalidur.
7)Karton makara ve aliminyum folyo veya kutu iizerinde baskili sekilde olmast zorunlu bilgiler:

a)  Uran ismi

b)  Sitir hammadde bilgisi

¢)  Suturiin filament yapisi

d) Ignesiz ise siitiir adedi

e)  USP ve EP’ye gore sutiiriin kalinhig:

f)  Sitiirin uzunlugu

g)  Suturiin rengi

h)  Uriin katalog ( referans) numarasi

i)  Igne cinsi (keskin, spatiil,yuvarlak,diamond, PL,KD,siyah,kiit)

j)  Igne uzunlugu, mm cinsinden

k) 1/1 oraninda ignenin bityiiklugi

1)  igne adedi

m) igne sekli (1/2, 3/8, 1/4, diiz)

n) Lot numarasi

0)  Uretim tarihi ve ya Son kullanma tarihi

p)  Uretici firma adt, logosu ve ya adresi

q) Steril yontemi ve steril ibaresi

r) TITUBB sisteminde onaylanmig UBB barkodu (13 haneli)

s)  2d Barkod
VELI i f
JFim /




J01-015923 OR2840 VERES IGNESI 15 CM

1.Disposable olmalidir.

2.1gne laparoskopik prosediirlerde pneumoperitoneum olusturmak amaciyla kullanilmalidir.
3.1gnenin uzunlugu 150 mm olmalidir.

4.1gnenin ¢ap1 en fazla 14 gauge olmalidir.

5.1gnenin ug kismu silikonla kapli ve keskin olmalidir.

6.1gnede bulunan kirmizi indikator, ignenin fasyay: gegisi aninda sesli ve gorsel ikaz etme 6zelligine
sahip olmalidir.

7.1gne seffaf vana ve tutag kismina sahip olmalidir.
8.Ignenin ucunda koruyucu kilif mekanizmasi olmahdir.

9.Steril paketli malzeme en az 2 yil miyadli olmali ve iiriin bilgileri steril paket {izerinde orijinal baski
ile belirtilmelidir. Teklif verecek firmalar, miadi yaklasan iiriinleri son kullanma tarihine 6 ay kala
yenileriyle degisimini yapmalidir.

10Uriin UBB?na kayitli olmalidur.
11.Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.
12.Malzemeyi teklif eden firma distribiitérliik veya yetkili satici belgesini ibraz etmelidir.

13. Uriin se¢imine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de ;Uriiniin kullamm
kolayhig1, teknik &zelliklerinin iistiinliigii ve vaka esnasinda sagladig1 avantajlar dikkate alinacaktir.




J01-016340 SELULOZ KANAMA DURDURUCU

1. Malzeme okside olmus rejenere seliilozdan yapilmistir.

2. Malzeme en az ScmX 35c¢m ebatlarindadir.

3. Viicut i¢inde birakilabilir.

4. Bitkisel kaynaklidir. Hayvan yada insan bazli kontaminan icermez.

5. Malzeme ulagilmasi zor alanlarda kiigiik pargalar halinde kopartilip, ayristirilarak, ped halinde,
yuvarlanarak ve tabakalar halinde kullanilabilir.

6. Norosiriirji ameliyatlarinda beyin dokusunu travma etmeyecek sekilde yumusaktir ve kolay sekil
verilebilir.

7. Eldivene ve cerrahi aletlere yapismaz ve malzemeyle beraber koter kullanimi saglanabilir.

8. Genis bir baktersid etkiye sahiptir.

9. Emilebilen 6zelliktedir

10. Hemostaz saglar.

11. Malzeme hemen kullanima hazirdirt ve 1slatilma Jkaristirma gibi 6n hazirliga gerek kalmaz.

12. Birim Ambalaj:Malzemenin kullanim anina kadar sterilitesinin korunmasini saglayacak sekilde
ambalajlanmistir.. Bir adet = Bir posettir.

13.Birim ambalajin lizerinde okunakli ve bozulmayacak bigimde asagidaki bilgiler yazilmistir.
a. Imalatg1 firmanin ticari ad1 ve/veya kisa adl,

b. Sterilite ibaresi, sterilizasyon metodu,

c. Son kullanma tarihi

d. UBB barkodu

e. Lot numarasi yazihdir.

14.Kutu Ambalaj : Ambalajlama asagida belirtilen 6zelliklere sahiptir.

a. Igerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu belirtilmistir.

b. Seri veya kontrol numarasi vardir.

¢. Kutu ambalajin iizerinde, birim ambalajin iizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami vardir.
d. Kutular, depolama ve tasima sartlarinda kullanim anina kadar sterilitesini koruyacak sekilde
ambalajlanmigtir.

15. Uriin se¢cimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de ;Uriiniin kullanim
kolaylig, teknik dzelliklerinin iistiinliigii ve vaka esnasinda sagladig1 avantajlar dikkate alinacaktir.




