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(SARTNAME EKTEDIR.)

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

SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.

TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLIKLI KAGITLARINA
YAZILACAK.

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

TEKL.iF %ARFI__,ARi KA!’ALi OLMALI VE TEKLIiF KONUSU
ZARFIN UZERINE YAZILi OLMALIDIR.

TEKLIF EDILEN URUNLERIN, MARKASI VE AMBALAJ SEKLI
YAZILMALIDIR.

TEKLIF EDILEN URUNLERIN, BIRIM FiYATI RAKAM VE YAZI
ILE YAZILMALIDIR.

YUKLENICI FIRMALARIN TEKLIFLERIYLE BIRLIKTE
ADLI SICIL KAYIT BELGESINI SUNMALARI
ZORUNLUDUR.




H | ISTEKLI FIRMALARIN T.C. SAGLIK BAKANLIGININ URUN TAKIP
SISTEMINE (UTS) KAYITLI OLDUGUNU TESVIK EDICi T.C.
BAKANLIGININ ILGILI WEB SITESINDEN ALINAN KAYIT
BELGESINI EKLEMESI GEREKMEKTEDIR. (UTS KAYIT
ZORUNLULUGU OLMAMAMSI HALINDE BU BELGE
ARANMAYACAKTIR)

I | TEKLIF EDILEN TIBBI MALZEMELERIN T.C. ILAC VE TIBBI
CIHAZ ULUSAL BILGi BANKASI’'TARAFINDAN ONAYLANMIS
URUN (BARKOD) NUMARASI URUNUN UZERINDE, URUN KODU
VE BRANS KODU ETIiKET VE MARKA ADI TEKLIF
MEKTUPLARINDA YAZILI OLACAKTIR.

K | ISTEKLI FIRMALAR; SOSYAL GUVENLIK KURUMUNUN
YAYINLAMIS OLDUGU SAGLIK UYGULAMA TEBLIGI (SUT)
HUKUMLERINE GORE TEKLIiF ETMiS OLDUKLARI
MALZEMELER iLE iLGIiLi, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE
OLUP OLMADIGINI, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE OLMASI
DURUMUNDA SUT KODUNU FiIRMA ORJINAL ANTETLI KAGIDA
YAZARAK BILDIRECEKLERDIR.

L | ISTEKLI FIRMALARIN TEKLIF EDILEN URUNUNUN IMALATCISI
VEYA ITHALATCISI OLMADIGI DURUMLARDA URUNUN
TEDARIKCI FIRMASININ BAYiSi OLDUGUNU GOSTERIR UTS
KAYITLI BELGESINI EKLEMESIi GEREKMEKTEDIR.

M | ODEME SIRASININ VE GUNUNUN BELIRLENMESINDE; DONER
SERMAYELI iISLETMELER BUTCE VE MUHASABE
YONETMELIGININ 22. MADDESI HUKUMLERI
UYGULANACAKTIR.

TEKLIiF EDILEN URUNLERE AIT KALITE BELGELERINDE BIRISi
VE CE BELGESI VERILMELIDIR.

O NUMUNESI OLMAYAN FIRMALARIN TEKLIFLERI
DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.

P TEKLIF ED@LEN URUN FIYATLARININ
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FIYATLARI DIKKATTE
ALICAKTIR.

O | SIPARISLER TEK PARTI HALINDE TESLIiM EDILMELIDIR.

TEKLIF EDILEN URUN FiYATLARININ
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FIYATLARI DIKKATTE
ALICAKTIR.

NOT: SOSYAL GUVENLIK KURUMU BASKANLIGI’NIN 26.11.2015 TARIHLI DUYURUSUNDA,

‘Yatarak tedavide kullanilan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarina tanimhi olmayan higbir tibbi malzememn
01/12/2015 tarihinden itibaren saghk hizmeti sunucular: tarafindan MEDULA sistemine hizmet kaydinin yapilamadigy, ilgili
firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen iiriinlerin, MEDULA sistemine tanimlanabilmesi igin, ilgili
firmalarca adina Kurumun hazirlamis oldugu Tibbi Malzeme Basvuru Kilavuzunda belirtilen esaslara goére iiriin eslestirme
islemlerini gerceklestirmeleri zorunludur. Idaremizce; Eslestirilen iiriinlerin tamamen firmalarin beyani esas alinarak
Medula sistemine kaydedilmis olmasi sebebi ile yanhs eslestirme oldugunun herhangi bir tespit edilmesi halinde olusan
zararlar firmalardan tazmin edilecektir. idaremizce; bir tibbi malzemenin hizmet kaydinin yapilabilmesi icin iiriiniin, satin
alindig) tarih itibariyle TITUBB sisteminde ‘Saglik Bakanhg (S.B. Durum)’ durumunun uygun olmasi, hastaya kullamldlgl
tarihte de Medula sisteminde tanimli olmasi gerekmektedir.” Hususlari belirtilmistir.

Idaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi igi, Sosyal Giivenlik Kurumu Baskanhgr’nin
26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alinarak tekliflerin sunmalari,

Teklif mektuplarinin en ge¢ 23/07/2024 giinii mesai bitimine kadar E.U.Déner Sermaye Isletmesi’ne birakilmasini rica ederiz.

MAIL:erudsim@erciyes.edu.tr



KANAMA DURDURUCU HEMOSTATIK AJAN BITKISEL LIKIT EMILEBILEN ISLAK TAMPON

=(5 cm X 10 cm Emilebilen Okside Seliiloz Tampon & 10 ml Soliisvon Iceren Enjektor Set ) TEKNiK SARTNAMESI =

KONU : Bu Teknik Sartname :

Kanama Durdurucu Uriin : 5 cm X 10 cm Emilebilen Okside Seliiloz Tampon & 10 ml Soliisvon iceren Enjektor Set 2

Viicut i¢i yaralanmalar ve travmatik kesiler sonucu olusan kanamalar,ani gelisen kanamalar,cerrahi kanamalar,yogun kanamalar,cerrahi
miidahele sonras1 kanama olasilig1 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 kanamali bolgeye yara ya da kesigin iizerine kisa bir siire hafifce
bastirilarak uygulandiginda kanamayi durdurucu olarak kullamilmak iizere satin alinacak iiriiniin genel ve teknik ozelliklerini kapsamaktadir.

GENEL OZELLIKLER :

1.1 Kanama Durdurucu Uriin : T.C.Saghk Bakanhg: ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiinden iiretim / ithal izni almis olmalidir.
Kanama Durdurucu Uriin ; FAZ 1 Cahsmasi vapilmis olup.Etik Kurul Onavi T.C.Saghk Bakanligi tarafindan kabul gormiis
olmahdir.

1.3 Kanama Durdurucu Uriin : CE Belgesi olmahdir.

1.4 Kanama Durdurucu Uriin : T.C.Saghk Bakanlig Tiirkive ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan icerigindeki Bitkisel
Solusvonun ** BESERI TIBBI URUN * olarak RUHSATLANDIRILMIS olmaldir ve CE Belgesi'de KURAL 13 ‘ii
kapsamalidir.

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

1.6 Kanama Durdurucu Uriin ; Uriinler kullanim kilavuzu ile birlikte verilmeli

1.7 Kanama Durdurucu Uriiniin Etken Maddesi : Urtica dioica ( Isirgan Ekstresi ) . Vitis vinifera ( Asma Ekstresi ).
.Glverrhiza glabra ( Mevan EkstrcS| ) . Alpinia officinarum ( Havlican Ekstresi ) . Thymus vulgaris ( Kekik Ekstresi ) seklinde
olmalidir.

TEKNIK OZELLIKLER :

1.1 Kanama Durdurucu Uriin : 5 cm X 10 cm Emilebilen Okside Seliiloz Tampon & 10 ml Soliisvon iceren Enjektor Set :
Steril,ambalajlitek kullanimlik,viicutta Emilebilir Seliiloz Tampon ile Soliisyon iceren Enjektor Set Seklinde olmalidir.

12 Kanama Durdurucu Uriin ; 5 ¢cm X 10 cm Emilebilen Okside Seliiloz Tampon & 10 ml Soliisvon iceren Enjektor Set : Viicut i ici
yaralanmalar ve travmatik kesnler sonucu olusan kanamalar,ani gelisen kanamalar,cerrahi kanamalar,yo3un kanamalar,cerrahi
miidahele sonrasi kanama olasilig1 olan operasyonlarda,endoskopik islemlerde kilcal damar kanamasi,sizinti,kapiler,ven6z ve arteriyel
kanamalarinda,amputasyon,yaralanmalar,durdurulamayan burun kanamalari,kanama bozukluklarina bagh durdurulamayan yiizeysel
kanamalarda ve cerrahi girisimlerde dogrudan yara yiizeyine veya kanamali bolgeye yara ya da kesigin iizerine kisa bir siire hafifce
bastirilarak uygulandiginda ]\anamay1 durdurabilmelidir.

1.3 Kanama Durdurucu Uriin : 5 cm X 10 cm Emilebilen Okside Seliiloz Tampon & 10 ml Soliisvon iceren Enjektor Set seklinde
olmalidir.

1.4 Kanama Durdurucu Uriin : 5 cm X 10 cm bovutlarinda Emilebilen Okside Seliiloz Tampon & 10_ml Soliisvon iceren Enjektor
Set ozellikte olmalidir.

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

1.6 Kanama Durdurucu Uriin : Enjektor icindeki Solusyon Ambalaj ambalaj kabi i¢inde seliiloz tamponun her tarafina esit miktarda
puskirtiilmesi, 1-1.5 dakika seliiloz tamponun emmesi ,emilir seliiloz tamponu kanayan bolgenin iizerine kapatip,bastirarak kanamanin
kontrol altina alinmas: seklinde kullanilmalidir.

1.7 Kanama Durdurucu Uriin ; Solusyonlu Seliiloz Tampon 7-14 giin i¢erisinde viicut tarafindan emilmeye baslamali,40 giin igerisinde
tamamen yok olmalidir.

1.8 Kanama Durdurucu Uriin : Her parca kendi ambalaji igerisinde ozel saklama kosullar1 gerektirmeyip, 0 + 25°c _oda sicakligi is1
degerleri altinda saklama kosullarina sahip olmahidir.

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

1.10 Kanama Durdurucu Uriin : Uygulama gerceklestirilen kanama alanlarinda olusturdugu network ( ag ) cercevesinde vital eritrosit

aggregasyonu ve fizyolojik hemostaz regiilasyonu yaparak kanamay: ¢ok kisa siirede kontrol altina alacak yapida olmalidir.

Kanama Durdurucu Uriin : Uygulandig1 bolgede 1s1 artisi ve irritasyona neden olmamali,hipoalerjenik ¢zellikte olmalidir.

Kanama Durdurucu Uriin ; Tibbi 6zellikler,kullanim yerleri,uyari ve 6nlemler,yan etkileri,diger ilaglarla etkilesimleri ( advers )

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 (ki) vil miadli olmahdir. Uriin son kullanma

tarihi ambalaj tizerinde belirtilmelidir.

1.16 Kanama Durdurucu Uriin ;: Koagulasyon faktorii sorunu olan durumlarda HEMOFILI.HIPERTANSIYON.DIABET.VON
WILLEBRAND.GLANZMAN TROMBASTENISI hastalarinda v.b cerrahi girisimlerde ve travmatik kesiklerde etkin
kullamilabilme potansiyeli tasimalidir.

1.17 Kanama Durdurucu Uriin ; Coumadin . Heparin . Varfarin . Aspirin v.b. kulanan Hastalarda her tiirli meydana gelebilecek
kanamalarda kanamay1 aninda durdurabilmelidir.

1.18 Kanama Durdurucu Uriin ; igin yeteri kadar numune katalog veya aydinlatici dokiimanlar ,prospektiis v.b. verilecek teklifler
esnasinda ilgili mercilere teslim edilmelidir.Numune teslim edilmeyen teklifler degerlendirmeye alinmamalidir.
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