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m : Uygulama ve Arastirma Hastanesi
1 Doéner Sermaye isletmesi
Teklif No: 20224920
ILAN
HASTANEMIZIN IHTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) TEKLIF ALMA SURETIYLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 29/07/2022 TARIHi, SAAT 10:00 'E/A KADAR

EN SON FiYAT TEKLIFLERINI ICEREN KAPALI TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

MEHMET BAYRAKTAR
GERCEKLESTIRME GOREVLISI

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 EMILEBILEN SELULOZ KANAMA DURDURUCU 4.000,00 ADET
2 SPESIMEN TORBASI KUCUK 600,00 ADET
3 ENDOSKOPIK POLIMER ABSORBE OLMAYAN LIGASYON KLIBI 530,00 ADET
4 KANAMA DURDURUCU (HEMOSTATIK MATRIX) 400,00 ADET
5 SURGICEL FIBRILLAR 5.1X10.2 300,00 ADET
TEKLIFNO - 20224920

NOT . ODEMELER 120 GUNDUR. TEKLIFLERDE UBB KODU BELIRTMENIZi RiCA EDERIM.
ILGILIKiSI - YUSUF GULER

TEL : 2324122405

E-MAIL :  yusuf.guler@deu.edu.tr

FAX ;02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO: MYS_0072
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi
TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
217.0002.000 EMILEBILEN SELULOZ KANAMA DURDURUCU ADET 4000
223.0078.000 [SPESIMEN TORBASI KUCUK ADET 600
223.0081.000 ENDOSKOPIK POLIMER ABSORBE OLMAYAN LIGASYON KLIBI ADET 530
217.0004.000 KANAMA DURDURUCU (HEMOSTATIK MATRIX) ADET 400
217.0009.000 SURGICEL FIBRILLAR 5.1X10.2 ADET 300
1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
(4617) SURGICEL FIBRILLAR 5.1X10.2
Aciklama : SURGICEL FIBRILLAR 5.1X10.2
1.

Malzeme Oxide Rejenere Selliloz (Polyoxyanhydro glucoronic acid)'dan mamdaldur.
2, Malzeme 7 katli olacak kat kat ayrilabilecek yapidadir.
3. Hemostatik 6zellige sahiptir.
4.
5.
6.
7.
8.

Uzerinde koter ile uygulama yapilabilmeye uygun yapidadir.
GENEL OZELLIKLER

3-4 dakika etkili hemoztas saglamakta ve 13-14 glin igerisinde viicuttan tamamen Absorb olmaktadir.

Vicut icerisinde 13-14 giin kalacagindan en az 24 ayri gram pozitif(+) ve gram negatif(-) bakteriye karsi duyarhdir.
Malzemeler tek tek steril posetlerde ve orijinal kutularinda teslim edilecektir.

8.1. Teklif edilen Urinin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir
8.2. Teklif edilen Uruiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak Gzere en az 2 yil olmahdir.
ozellikteki yeni miath olan Urunler ile degistirmelidir.

eslenmis kalacagi taahhudini yazili beyan etmelidir.

8.5. Teklif edilen iriin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayitli olmalidir.
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

8.3. Yduklenici firma, idarenin firmaya Ug¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagan malzemeleri ayni
8.4. Teklif edilen Uriin; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve Grinin tiketilmesine kadar
Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan iriiniin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

Ayrica; Yuklenici firma Grnlerin teslimi sirasinda
8.6. Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgl veya bayi olarak Urlin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayitl
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(5232)

SPESIMEN TORBASI KUCUK
Aciklama : SPESIMEN TORBASI KUCUK

Tamami disposable Olmalidir.
Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmalidir

2
3 Endoskopik spesimen torbasinin safti 10 mm ¢apinda olmalidir.
4
5
6.
7
8
9

Endoskopik spesimen torbasinin kandl uzunlugu 29+2 cm olmahdir.

ve torbanin agzi bizilebilmelidir.
1.

Endoskopik spesimen torbasinin agiz ¢api en az 6, derinligi 15+2 cm olmali ve konik seklinde agilabilmelidir.

Endoskopik spesimen torba sisteminde kanilin iginde torbanin bagl bulundugu i¢ saft olmalidir.
Endoskopik spesimen torbasi yirtiimaya dayanikli, lateks icermeyen poliiretan malzemeden imal edilmis olmalidir.
12.
13.
14.

Endoskopik spesimen torba sisteminin i¢ safti itildiginde torba metal bir kasnaga bagli olarak agilabilmelidir.
15.

16.

Torbanin blzilebilmesi igin gerekli ipin kesilmesini saglayan i¢ saftta bulunan gizli bir bigak olmahdir.
Steril paketli malzeme en az 3 yil miyadli olmalidir.
17.

Endoskopik spesimen torba sisteminin i¢ safti arkasinda bulunan ipe bagdl halka cekilerek torba kasnaktan ayrilabilmeli

Endoskopik spesimen torba sisteminin i¢ safti Gzerinde torbanin batin icinde agilma yéninu belirten bir uyari olmahdir.
ozellikteki yeni miath olan Urunler ile degistirmelidir.

eslenmis kalacagi taahhudini yazil beyan etmelidir.
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

(4616)

Yuklenici firma, idarenin firmaya ¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagsan malzemeleri ayni
Teklif edilen Griiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.

1.

2.

Teklif edilen Uriin; Sosyal Glvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli karsilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
3.

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve Grinin tiketilmesine kadar

Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan Griiniin kurumumuza satildigini bildirmelidir.
4.

Malzemeyi teklif eden firma; lretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayitl
olmalidir.

Aciklama : EMILEBILEN SELULOZ KANAMA DURDURUCU

5.

Teklif edilen Griin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) ° ne kayitll olmalidir. Ayrica; Yiiklenici firma riinlerin teslimi sirasinda
EMILEBILEN SELULOZ KANAMA DURDURUCU
Uriinin hammaddesi okside edilmis rejenere seliiloz olmalidir.

Uriiniin ortamin PH degerini 3'lin altina digiirerek bakterisidal 6zellige sahip olmalidir.
Bu bakterisidal etki calismalarin in vivo ve in vitroda en az 24 gesit (+) gram pozitif (-) gram negatif bakterilere karsi etkili
istendigi takdirde detay teknik 6zelliklerde belirtilecektir.

Tdm tibbi malzemlerde mutlaka CE belgesi 6rnegi ibraz edilecektir. Ek kalite, Uretim, dagitim standartlarina ait belgeler
oransal veya parasal olarak hastane tarafindan detay teknik 6zelliklerde belirtilecektir.
farkliliklar-uygunluk almak kosulu ile kabul edilebilir.

Tekliflerin degerlendiriimesinde fiyat digi unsur olarak kullanilabilecek kalite, teknik deger ve verimlilik gibi faktorler
Malzeme ile ilgili tanimlanan ebat, kalibre ve agirlik vs. gibi dlgitlerde malzemenin kullanim amacini bozmayacak
Numune degerlendirmesi; "klinik kullanim uygunlugu" kapsaminda yapilacaktir. Numunenin klinik kullanim uygunlugu
hasta ve kullanicida olusturdugu tibbi komplikasyon, ek malzeme kullanimina gereksinim gdsterme, is akislarini
ilgili diger malzemeler ile uyumluluk gibi faktérler yoniinden degerlendirilecektir.

etkileme, malzemeye bagli islem tekrari gereksinimi, malzemenin tanimli fonksiyonu karsilamasi, islem havuzundaki
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8.
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9.

10.

1.

edildiginde herhangi bir uyari yapilmaksizin cezai islemler baslatilacaktir.
12.

Muayene komisyonunun elindeki numune veya bilgiler ile teslim edilmis Urinlerin farkli 6zelliklerde urinler oldugu tespit
Teslim edilecek Urin aksi belirtimedikge tek tek orjinal ambalaj iginde, kir/pas/nem igcermeyecek sekilde, tasinma ve
depolanma sirasinda bozulmayacak 6zellikte olmalidir.
Sterilizasyon sarti 6zel olarak belirtimese bile kullanilan malzemenin fonksiyonuna bagli olarak aranacaktir ve uygunluk
verilirken degerlendirilecektir. Bu tir malzemelerde ambalajin (izerinde sterilizasyon sekli (E.O. , buhar, gama sterilizasyon
gibi) ve steril oldugunu gosterir endikatér bulunmalidir. Uygulanan sterilizasyon yéntemi geregi endikatér bulunmayan
Urtnlerde sterilizasyonun uygun sartlarda yapiimis oldugunun belgelenmesi istenecektir.
Uriin 5x7 cm ebatlarinda olmalidir.
13. GENEL OZELLIKLER

Teslim edilmis malzemelerin kullanimi sirasinda, Griiniin sartname hikumlerini karsilamadigi veya kullanim 6ézelliklerini
yitirdigi tespit edilen malzemeleri tanzim etmeyi veya 15 guin icinde degistirmeyi taahh(t edecektir.

13.1. Teklif edilen Girinéin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.
ozellikteki yeni miath olan Griinler ile degistirmelidir.

13.2. Teklif edilen Grtiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak lzere en az 2 yil olmahdir.

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve trinin tliketilmesine kadar
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(3539)

13.5. Teklif edilen (riin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) ne kayitlh olmalidr.
1.

13.3. Yiklenici firma, idarenin firmaya U¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni
13.4. Teklif edilen Uriin; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
eslenmis kalacagi taahhudini yazil beyan etmelidir.

Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan iriiniin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

13.6. Malzemeyi teklif eden firma; uretici, ithalatgl veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmal ve kayitli
ENDOSKOPIK POLIMER ABSORBE OLMAYAN LIGASYON KLIBI

Ayrica; Yuklenici firma Grlnlerin teslimi sirasinda
Aciklama : ENDOSKOPIK POLIMER ABSORBE OLMAYAN LIGASYON KLIBI

2 Klipsler tek kullanimlik ve steril olmahdir.

3
4.
5
6
7

Klips tam kapama saglayan "kayik sekilli" yapida olmahdir.
8.

Klipsin bilesimi insan viicuduna higbir yan etkisi tespil edilmeyen absorbe olmayan Polimer-Pliasetat olmalidir.
Klips kartuslar: 6 adet klips, kutular ise 14 adet kartus icermelidir.

bulunmalidir.

9.
10.

Klipsin i¢ kisminda kaymayi engelleyen entegre edilmis disler bulunmalidir.
1.

bulunmalidir.

Klipsin ug kismi miikemmel kapama saglayan ve agilmayi engelleyen karsilikli kilit makenizmasina sahip olmahdir.
Klips Uzerinde klips aplikatorine rahatlikla oturan ve klipsin aplitkatérden dusmesini engelleyen karsilikli ayaklar

Klips aplikator Gzerinde esneklik saglayan " esnek kdse" yapisina sahip olmalidir.
ve bu uygulamalarda gériinmemelidir.

Klipsler radyo transparan olmali, yapilari sayesinde MRI ve Rontgen cihazlarinin manyetik alanlarindan etkilenmemeli

Klips kartuslarinin alt kisminda ameliyat eldivenine, elbisesine veya 6rtliye irtibatlandirmayi saglayan yapiskan bant

Klipslerin M ( orta Boy), ML( orta - bliylik boy), L ( Biytk boy), ve XL ( ekstra blylk boy) ebat se¢cenegi bulunmalidir.
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13.

14.
15.

aplikator segenekleri bulunmalidir.
16.

17.

M ( orta boy) klipsler 2.0-7.0mm, ML ( orta-biyiik boy) klipsler 3.0-10.0 mm, L (blyikboy) klipsler 5.0-13.0 mm ve XL (
18.

extra bliylk boy) klipsler 7.0-16.0 mm arasindaki doku kutleleri ve damarlari kapatma 6zelligine sahip olmalidir.

M ( orta boy Klipslerin agik cerrahi icin 20-27 cm egik, 27 cm 70 derece sag acili, ML ( orta-biyiik boy) klipslerin agik
19.

ise 32.5 cm c¢alisma uzunlugunda ve 10 mm Endo 10 endoskopik apikator, XL ( ekstra biylk boy) klipslerin agik cerrahi
Acik cerrahi ve endoskopiek klips aplikétirlerinin sékiculeri bulunmalidir

cerrahi i¢cin 20-27 cm egik, 27 cm 70 derece sag acili ve laparaskopi i¢cin 32.5 cm ¢alisma uzunluunda 5 mm ¢apinda
20.

endoskopik Endo 5 L ( blylk boy) klipslerin agik cerrahi igin 20-27 cm egik, 27 cm 70 derece sag aclili laparaskopi igin

27 cm egik 27 cm 70 derece sag acili ve laparoskopi icin ise 32.5 ¢alisma uzulugunda 10 mm g¢apinda endoskopik
ISO, CE, FDA gibi uluslar arasi standartlardan en az birine sahip olmalidir.
21.

22.

imalatgi firmanin Tirk Akreditasyon Kurumu tarafindan verilen ISO ve CE onay belgesi bulunmalidir.
23.

klips kartuglari koyu leylak renginde ve XL (ekstra buyuk boy) altin sarisi renginde olmahdir.
Klips kartuslari ile klips aplikatdrlerinin tutma halkalari ayni renkte olmaldir.

klip sokulcu, 1 adet laparoskopik klip s6klicli hastanemizin kullanimina sunacaktir.
24.

M ( orta boy) klips kartuslari koyu mavi renginde, ML (orta-biyik boy) klips kartuslari koyu yesil renginde, L ( blylk boy)
25.

Tedarikgi firma kliplerin kullanimi siiresince 15 adet acgik cerrahi klip atici, 8 adet laparoskopik klip atici, 1 agik cerrahi
Teklif edilen driiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baglamak lizere en az 2 yil olmalidir.

ozellikteki yeni miath olan Urunler ile degistirmelidir.

eslenmis kalacagi taahhidinu yazili beyan etmelidir.

Yiklenici firma, idarenin firmaya U¢ ay Oncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni
Teklif edilen Griiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.
1.

Teklif edilen Uriin; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli karsilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(4618)
2,

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nin ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve Griinlin tliketilmesine kadar
Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan iriiniin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

KANAMA DURDURUCU (HEMOSTATIK MATRIX)

Aciklama : KANAMA DURDURUCU (HEMOSTATIK MATRIX)
3.

Teklif edilen Griin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) ° ne kayitli olmalidir. Ayrica; Yiklenici firma Griinlerin teslimi sirasinda
4,

5.

Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayitl
Uriin insan trombini ve jelatin matriskten olusmus olmalidir.

Uriin yiiksek vizkoziteli jel kivaminda olmali, toz formunda olmamalidir.
olusumunu saglamahdir.
gostermelidir.

Uriin kontak aktivasyon ydntemine bagl kalmaksizin pihtilasma kaskatinin son basamagini taklit ederek pihti
durdurulmasinda kullanilabilmelidir.

Uriin uygulama alaninda g¢evre dokulara bulagmadan, uygulandiyi yerde kanamayl durdurmak igin fonksiyon
Urdin kiti iginde karistirma ve uygulama aparati bulunmalidir.

Uriin kanamanin her gesidinde etkili olup kapiller sizintilardan arter ve vendz kanamalarina kadar her tiirlii kanamanin

Uriin 1slak ve aktif kanamali alanlara uygulanabilmeli ve 2dk iginde kanamayi durdurabilmelidir.
Uriin faktor eksikligi olan heparinize hastalarda da giivenle kullanilabilmelidir.



DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

Uygulama ve Arastirma Hastanesi

9. Uriin vuciit dokulari ile uyumlu olup 4-8 hafta icinde dokular tarafindan emilerek ortadan kaldiriimalidir.
10.  Uriin sert ve yumusak dokulara uygulanabilmelidir.
11. Yaraya entegre olmayan U0rin artiklari yumusak bir irrigasyon ile
gzakla§t|rllabilmelidir.
12.  Urln biyolojik olarak uyumlu biyogdzinirlige ve nétral ph'a sahip olmaldir.
13.  Urlin enjektor ile uygulanmalidir.
14.  Uretici firma Grinln istenen kalite belgelerini sunmalidir.

15. GENEL OZELLIKLER

mutlaka bulunmahdir.

hemostatik olusumu

zedelemeden
15.1. Ambalaj Gzerinde Urlnin Uretim, sterilizasyon veya son kullanim tarihleri, Griinin barkod ve UBB kodlari kullanim talimati
15.2. Teklif edilen riiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak tizere en az 1 yil olmaldir.
Ozellikteki yeni miatli olan Urunler ile degistirmelidir.
Sorgulama sekmesinde kayitli olmalidir.

eslenmis kalacagi taahhudini yazih beyan etmelidir.

15.3. YUklenici firma, idarenin firmaya (¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagsan malzemeleri ayni
15.4. Teklif edilen Urin; Medula Ubb Sorgu (https://medula.sgk.gov.tr/MedulaUbbSorgu/) ekranindaki Online Tibbi Malzeme

15.5. Teklif edilen Uriin; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan gikti ile belgelenmeli ve Grinin tiketilmesine kadar
adina askiya ¢ikarmalidir.

15.6. Teklif edilen Griin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmalidir. Ayrica ;Yiiklenici firma teklif verdigi Griiniin
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

Uriin
Takip Sistemi ( UTS ) * nde tekil takip kapsaminda tanimlanmis ise sdzlesme tarihinden itibaren depoya teslim edilecegi

tarine kadar Uriin Takip Sistemi ( UTS ) ‘nde satin alinan Griiniin kurumumuza satildigini bildirmeli ve kurumumuz

15.7. Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayith
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