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No MALzEMENiN ciNsi Birim Miktar Biİim fiyatl ToPIAM FiYAT

1 6/0 13ıııı 3/8 75-90cın çift iğne yuv.prolen ADET 150
2 5/0 l3mm ll2 75-90cm çift iğne yuv prolen ADET 1000

4l0 20mm I12 90cm çift iğne yuv.prolen ADET 500
4 3/0 16mm l/2 90cm çift iğne yuv. polyester ADET l50
5 2l0 l6-|7mm ll2 75cm 1Olu çift iğne 1uv. Plejitli polyester

ka ak süturu PAKET 100

6 PAKET l00
7 Daııar teybi 3 mm 200
8 Daııar teybi 6mın

ADET 200

9 steı,num teli
ADET 400

10 Aspiratör bağlantı sistemi (vakum kontrolsüz) ADET 500

11 Boı,ıewaks ADET 500
|2 Fogarti 3 frenç

ADET 150

Cerralii sütur EPTFE, emileınez ınoıroflamaıı ADET 36
GENEL

ToPLAM
TEKNiK şARTNAMEsi EKTEoiR

siLjNTiVE KAZıNTl oLAN TEKLiFLER REDDEDiLiR

TEKLiF MEKTUPLAR] FiRMA 8AŞLKLl KAĞıTLARlNA YAzüLACA(

c zAMANlNDA VERiLMEYEN, AÇlK ADREs, KAŞE VE jMzA oLMAYAN
TEKLiFLER DEĞ ERLEN DiRiLM Ez.
TEKLjF zARFLARl KAPAL| oLMALl VE TEKLiF KoNUsU zARFlN üzERiNE
YAzlLl oLMALlDlR.

E IEKLiF EDiLEN üRüNtERiN, MARKAsl VE AMBALAJ sEKLi YAzlLMALlDlR

F TEKLiF EDiLEN üRüNLERiN, BİRiM FiYATi RAKAM VE YAzl iLE
YAzlLMALlDlR.

Üniversitemiz Tıp Fakultesi Hastanemizde Kullanllmak üzere ihtiyacı olan aşağıda cins ve miktarla belirtilen
malzemelere ihtiyaç vardır.
Müesseseniz taİafündan ilgili malzemelerin temini mümkün ise Yaklaşık Maliyet tespitinde kullanılmak üzere birim
fiyatı teklif verilmesini rica ederim.
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'2l0 'Z5-26 mm l/2 75cm l01u çift iğne 1ııv. Tffi|
polyester kapak süturu

ADET

13
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TEKLjF EDiLEN Tl8Bj MALZEMELERiN Tc. iLAç VE T|8Bi cjHAz ULUsAL
BiLGi BANKAsl TARAFlNDAN oNAYLANMış ÜRÜN (BARKoD )
NUMARASİ ÜRÜNÜN ÜZERiNDE, ÜRÜN KODU VE BRANŞ KODU ETiKET

PLARlNDA YAzltl oLACAKT|R. {yAR5A,,VE MARKA ADlTEKL|F MEKTU
K isTEKti FiRN4ALAR; sosYAL GüVENLiK KURUMUNUN YAYlNLAMlŞ

otDUĞU sAĞLlK uYGULAMA TEBLiĞi (sUT) HtjKUMtERiNE GöRE
TEKL iF ETMiŞ oLoUKLARl MALZEMEIER iLE iLGiLi, MALzEMENiN EK-3
LisTEsiNDE oLUP oLMADlĞlNl, MALZEMENiN EK_3 LisTEsiNDE otMAsl
DURUMUNDA SUT KODUNU FiRMA ORJiNAL ANTETLi KAĞlDAYAZARAK
BiLDiREcEKLERDiR. (VARSA

l- öDEME slRAslNlN VE GüNüNüN 8ELiRLENMEisNDE; DöNER
sERMAYELİ iŞLETMELER BÜTçE VE MuHASABE YMNEIMELiĞiNiN 22
MADDEsi HÜKÜMLERi UY6ULANACAKT|R.
TEKLIF EDıLEN ÜRÜN FiYATLARlNlN DEĞERLENDiRiLlvlEsiNDE sUT
F|YATLARl DiKKATTE ALlCAXTlR.

No'r:sosYAL G \/t]\ K K(üRU}lt] B/\ŞKAN1,1 |,NlN 26.11.20l5,r l, DUYURtJstJNDA.
'Yatarık ıedavidc küllanllao ancak ]lıEDtüLA sistcmindc stjT kodlAnnı trnlmll olmeyen hiçbir tbbi mılzemenin 0l/ı220l5

tırihindeİ ilibaren sığlık hiznleti §unucularl tırafındaı ]lıED(JLA §i§ıamin€ hizmeı krydınIn yapllımımığı, ilgİİi firmılırcı eşleştirme
yıp|lmnyılı v€ya yeni imat-ithsl edi|en ilrilnlcrin, |uEDULA si§tcmi!üe tınımlanabilmesi için, ilgili firmOlarca ıntlı Kurunun hearlınmış
olduğu l'lbbi Ntalzcmt Beşvuru Kllİvuzunda belirtilen $İ§la.a görc ürün eşleştirme işlemlerini gcİçekleştirmcleri zorunludur,
idıremizce; Eşleşıirilcn ür0n|crin lımamen firnılırln beyını e§as ılınArık llıcdulı si§t€mine k.ydedilmiş olmesı scbebi ile yınlış
cşleşıirme olduğunuü herhan8i bir tespil oditmesi halindc oluşaİ zırarlır firmılaldın lezmin edilecekıif. idıremizce; bir ılbbi
nrlzemeniİ! hizmet kıydlnln yıplIıbiIm€§i için ürülıün, sıhn ıllndlp tİrih itibarİyle TiT[ BB §isıemindt'sağık Bİk nllğl (s.B, Durum)'
durulnunun uygun olmi§ı, hs§tıye kullınıldığ| tarihte de Nlcdula §istcminde tınlmh olmı§ı ger€kmektedir.' Hırsuslın belirtilmiştİr.

idİrcmizce i§tekli Iirmılrrcı sunülın leldiflcrin değerlendirilme§i içi, so§yİl Güve lil Kuruınü Başkınhğı'ı!tn 26.ıı.20l5 tırihli
duyurusundı be|irtilen e§ı§lar dikkıle ahı|ırek leklif'lerin sunmılart
'[cklif mcktuDlann|n cn geç ı71{)lJl2l)25 tarihi mesai bilinıine kadar E,Ü.Döncr Sermave lŞletmesi'ne blrakllmastnı rica edcr,
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POLYPROPYLENE TEKNiK SARTNAMESi
l. SUTURi.IN ÖZELLiKLERI
1.1.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplikler PP (Polypropylene) 'den imal edilmiş o|malldlr, 1.2.Sentetik
absorbe olmayan cerrüi amcliyat ipliği monofilament yapıda olmalıdır. l ,3.Absorbe olmamalı, kolay düğüm tutmahdr
vc kontİollu esncme özelliği olmalıdır.
1,4.sutlir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski oluşturmamalıdlr ve süttir materyaline bağlı komplikasyon riski
minimum olmalıdır.
1.5.sütiiriln alınmasl gereken durumlarda (çilt) §ütiir içeride seİtleşmemeli, dikiş altnırken kopmamalıdır.,1.6. cenahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipliği 5ütü atlldtktan sonra gerilmeye ve

çekilmeye maksimum direnç göstermelidir
1.7. cenahi sent€tik monofilaman absorbe olmayan iplik, cenahi iğneyt taktlı durumda ve kıvrtlmayl
gng€lleyccck şekilde, ambalajlanmlş olmalldır.
1.8. İpliklerin kalınlıkları, düğüm atma-}kabiliyetleıi ve iğne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya
Avrupa Farmakopisi'ne uygun olmalıdlr. Cerrahi sentetik Monofilaman arn€liyat ipliğinin çap d€ğerleri (kalınIığ),
mukavemeti (tensil kuvveti), iğne ip|ik bağlant değerleri ve düğüm atma performanst EP ve UsP'ye uygun
olmalıdır.Üretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
'1.9. Ameliyat esnaslnda düğümün kaydırılmasında tifliklcnmeyi vc kiIitlenmeyi önleyecek şekilde
imal edilmelidir, tiftiklenmem€|idir, dokuyu yüİtmamalıdır. sutür yüzeyi pürüzstlz olmalt tüylçnmeye karşl
dayanaklı olmalı ve dikiş süresince deforme olmamalıdır. İğne dokudan geçtikten sonra sütür kısmı dokuya takılıp
geriye doğru büztişmemeli ve tiftiklenme yapmamalıdtr.
'1.10. Teslim edilecek malzemenin miadı en az 4 yıl olmaltdıİ.(+,-,l ylI)
1.11. igne dokudan geçtikten sonra boşluk yaratmamalıdır, igne ile ipliğin bkıeştirildiği yerde dokudaen az
travmayı sağlayaçak minimum kalınl* farkı olmalıdtr ve iğne - sütür birleşme yeIi kolaylıkla kopmamaltdtr. İğne .

sütür birleşim (bağlant0 yeri doku sürüklenmesi ve doku travması yaşatmaması için iğne dibi Lazer teknolojisi ile
d€linmiş olmalıdlr.
1.12. süfur iğneleri, kolay kınlmayan ve kolay eğilmeyen, özel çelik alaşımlı ve portegüye takıldığında kaymasını
enge|leyecek yapıda (flat gövdeli)olmaltdır. İğneler ponegil ile rahat tutulacak yaplda olmaltdtr.
1.13. lplikler iğntye takılı, sttril ve ipliğin düğüm olmasını engelleyecek şekilde, sterilizasyon
tekniğine uygun kolay açılabilir poşetlerde olmalıdır. Sütür ambalaj ı açıldığı an sütür kullanıcıyı karşılamalı ve iğne
poıtegü ile rahatça altnabilmelidir.İpliğin do|aşmasını engelleyecek bir faktör olmalı, paket tamamçn açılmadan,
sadece distal ucu açtldığında iğneye ulaşılabilmelidir.
1.14Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipliğinin iğneleri, kırtlmaya ve bükülmeye karşı maksimum
dirençli olmalıdır.
1.15.İğne|erin yüzeyi pürüz§üz olmalt ve dokırdan geçerken travmaya sebep olmamalıdır,
1.16.sütür iIe ilgili şartlal: sütür bo},tı ihale listesinde belirtilen ölçüdtn 7ol0 oranında değişiklik göstcrebilir, +/-

% ] 0 toler a.],s tan'nacaktlİ.
Ll7iğne ile iIgili şartlar :iğne boyu lomm.nin üzerindekiler için+/-gloıo tolerans tanlnacaktlr.
1.18.ÜIünün sağltk Bakan|lğı Ulusal Bilgi Bankaslna kaydedilmiş ve onaylanmtş ürun numaıası bulunacalılır. Her
ürüniin üZerinde cE işaİeti ve kontrol numaIasl tlbbi cihazlaİ yönetmeliği hükümlçrine uygun şekliyle iliştirilmiş
olmalıdır.
1.19 Kufu ambalaj içerisinde ürüne ait Türkçe Kullanım KIlavuzu olmak zorundadır. (Tlbbi Cihaz Yönermeliği Madde:5)
1.20. Teklif edilen ürünlerle birlikte; katalog, broşür. şartnameye çcvap metni ve l'er adet numunç de sunulmalldır.
sunulmadığl takdirde teklif dikkate alınmayacaktır.

1.2l. Teklif verilen kalemlerin kararlalı ; kalemIere ait numuneler detaylü bir şekilde incelendikten (tensil kuvveti-
gerilme-çekme-kopma-iğne iplik çap değerleİi ) ve kullanıldtktan sonra verilecekti..Kurum ; numune değerlendirme
sür€cinde elde edilen tccrübelere göre karar verme hakklna sahipıir. sütiir haflzasınln güveniıliği, ameliyat slrastndaki
performansı, iğne, iplik kalitesi, iğnenin portegü ile tutulmasl, sütüriın iğne ile uyumu, iğnenin dokudan kolay geçiş
sağlaması birinci dereceden önem aİz ettiğinden numune üzerinden tüm bu kiterler test edilerek karar verilecektir.

2. AMBALAJLAMA VE ETiKETLEME
- Birim ambalaj: Çin ambalaj olan ürünün dtş ambalajınln bir yüzü ytnılmayan su ve nemden etkilenmeyen kağıt, diğer
yüdi saydam naylon, iç ambalaj özel laklı kağıt ve pvc'dğn bli§tçr olmalıdır, İç arnbalaj açtlma esnanasın da makarayazaıar
vermemesi iyi soyulabilir nitelikli olınalı yınılaİak açllmamalıdtr. (kontaminasyon riskinden dolayl) üriınIerin tek ambalaj
içerisinde tekIifeden firmaların ise ambalajı soyulabilir nitelikte su ve nçmdçn etkilenmeyen ylİılmayan tyvek ambaIajİnda
oluşmalı, tyvek ambalaj açıldıktan sonra içinden çıkan makaIa üzerin€ ürün ile ilgili tüm bilgiler bulunmahdır.
-sütürler iğneye taklıı vaziyette maka§ vcya başka bir alete gerek kalmadan kolayça açllabiImgli, karton makaraya saflImtş
olmah, paket içerisine gelişigüZe yerleŞtirilmiş olmamalıdır. Ambalaj açıldığmdaiğne direkt olarak portegüye takılabilecek
konumda olmalıdır,
-Birim amba|ajı üzeıinde okunaklı ve bozulmayacak biçimde aşağıdaki bilgiler yau Imış olacakttr. Steril alanda ambalaj
açlldlğında partikül düşmemcsi ve bilgiIerin kaybolmaması ve ü.ün kaİışlkhğna sebep oimamak için yaplştırtIm!ş etik€t
kesinlikle kabul edilmeyecektir..
- sütür ambalajlnın dışında sütür cinsinin kolay anlaşılır olmasıot sağlamak amactyla renk kodu olmalı, aynca bu renk
karton içi makaİada da yer almaİdır
Bi.im poşet üzğinde zorunlu olması gereken bilgiler

a) Urün isnri
b) Sülürün filament yaptsl
c) UsP ve EP'ye görc aütürün kallnllğl
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d) sütürün uzunluğu
e) süttlrlın rengi
f) iğne cinsi (keskin, spatiıI,yuvartakdiamond, PL,KD,5iyah,kut)
g) lğnc uzunluğu, ınm çinsindeı
h) Uı oranuıda iğnenin büyüklüğü
i) lğıe adedi
j) İğne şekli (ı/2,3/6, düz)
k) Lot numaı"ast
I) Son kullanım taıihi

\
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PotiPRoPiLEN AMEtiYAT iPtiĞi TEKNiK şARTNAMEsl

Ürün: 5/0 13 mm % yuv. slmfıt veya hemoseal Çift iğneli

1. SUTüRüN özEttiKtERi
1.l.cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplikler pp (polypropylene) 'den imal edilmiş olmalldlr.

1.2.5entetik absorbe olmayan cerrahi ameliyat ipliği monofilament yaplda olmalldır,

1.3,Absorbe olmamall, kolay düğüm tutmalldlr Ve kontrollü esneme özelliği olmahdlr,

1,4.sutür dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski oluşturmamalldlr ve sütür materyaline bağlı komplikasyon

riski minlmum olmalldlr.
ı.5.sütürün allnmasl gereken durumlarda (cilt)sütür içeride sertleşmemeli, dikiş alınırken kopmamalıdır.

1.6.cerrahi sentetik monofitaman absorbe o|mayan ameliyat ipliği sütür atlldlktan sonra gerilmeye ve

çekilmeye maksimum direnç göstermelidir

i.7.cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi iğneye taklll durumda ve kıvrılmayı

engelleyecek şekilde, ambalajlanmlş olmalld!r.
ı.slipılııerin kalınlıkları, düğüm atma kabiıiyetleri ve iğne_iplik kombinasyonu u.s.p. velveya Avrupa

Farmakopisi,ne uy8un olmalıdlr. cerrahl sentetik Monofilaman ameliyat ipliğinin çap değerleri (kalınlığı),

mukavemeti (tensil kuweti), iğne iplik bağlantl değerleri ve düğüm atma performansı Ep ve usp,ye uy8un

olmalldlr.Üretici taraflndan teknik beyan Verilmelidir.

1.9.Ameliyat esnaslnda düğümün kaydırllmaslnda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi önleyecek şekilde imal

edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu ylrtmamalldlr. 5ütür yüzeyi pürüzsü2 olmall tüylenmeye karşl dayanakll

olmall Ve dikiş süresince deforme olmamalıdır. iğne dokudan geçtikten sonra sütür kısml dokuya taklhp 8eriye

doğru büzüşmemeli vetiftiklenmeyapmama!ıdlr.
1.lo.Teslim edilecek matzemenin miadl en az 4 yll olmaltdlr.

n sonra boslu varatmamal lr.lğne ile ioli in bırlestirild verde doku en az

teknoloiisi ile delinmiş olmalldlr.
ı.12. sütur iğneleri, kolay kırılmayan ve kolay eğilmeyen, özel çelik alaşımlı ve portegüye taklldlğlnda kaymasını

engetleyecek yaplda (flat göVdeli)olmalldır. iğneler portegü i|e rahat tutulacak yaplda olmahdlr.

ı.ıi.ipıitıer iğneye taklh, steril ve ipliğin düğüm olmaslnl engelleyecek şekilde, sterilizasyon tekniğine uygun

ko|ay açllabilir poşetlerde olmahdlr. sütür ambalajl açlldlğl an sütür kullanlclyı karşılamalı ve iğne portegü ile

ranatça- aıınabiimeıidir.ipliğin dolaşmasını engelleyecek bir faktör olmaıı, paket tamamen açılmadan, sadece

distal ucu açlldlğlnda ığneye ulaşllabilmelidir.

l.l4.cerrahi sentetik monofitaman absorbe olmayan ame|iyat ipliği, iğne bağlantı yerinden çlkmamalı ve

kolayca kopmamalıdlr, iğnelerin dokudan geçerken kolay eğilip bükülmemesi, kırılmaması için 300 veya 455

,"yJ"tt uloy ,"yu .urplioy seri çelikten miydana gelmeli ve iğnedekiNikel oraıııo/o1 _ l l , Krom oranı en az

%"l3 olmaİıdır. eu dzellİküer frrma tarafından as dokumanlarla belge lendirmelidiı Kurum gerek duYduğu

takdirde numuneleri uygun gördüğü taıafsız laboratuaılara (öm: oDTü Metatiirji Müdürlüğü,ne) göndererek

inceleıebilecek, masrafl an da teklif veren firma taıafindan karşılanacaktı,,

1.15.cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipliğinin iğneleri silikon kapll olmall, özel Çelik

alaşımlı, kırılmaya ve bükülmeye karşı maksimum dirençli olmalıdır,

1.1;.iğnelerin yüzeyl pürüzsüz olmalı ve dokudan geçerken travmaya sebep olmamalıdır,

1.17.sütür ile ilgili şartlar: sütür boyu ihale listesinde belirtilen ölçüden %1o oranında değişiklik gösterebllir , +/_

%1otolerans tanlnacaktlr.
1.18.iğne ile ilgili şartlar:iğne istenen kulvar ve mm olucaktlr,

1.11,İğne d an secti
travma$ sağlavacak minimum kalınltk fa]kl olmakdlr ve iğne - sütür birleşme yeri kolaylıkla kopmamalıdır.

iğne - sütür birleşim (bağlantl) yeri doku sürüklenmes ive doku travmasl yaşatmamasü için iğne dibi Lazer

1.19.Ürün Etilen oksit (Eo) gazl ile steril edilmiş olmahdlr

1.2o. idare ihale değerlendirmesi aşamaslnda gerekli gördüğü takdirde istediği sutürlarl, gerekli gördüğü

testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, çap tayini, ipliğin uzu nluk tayini, kopma mukavemeti tayini, düğüm kopma

mukavemeti tayini, cerrahi ip|ikten ayrllma kuweti tayini, boya sabitliğinin tayini testleridir. Bun|arın hepsi Veya

sadece gerekli gördüğü testleri yaptlrabilecektir.) geçırmek üzere bu testleri yapabilen isted|ği laboratuara

gönderebilecek Ve test sonuçlarlnl değerlendirmede kullanabilecektir. Yaptlrllacak tüm testlerin bedeli teklif

veren istekli tarafından karşılanacaktır. Ayrlca bu aşamada

istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

L,\

verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda



1.21.Ürünün sağhk Bakanhğl Ulusal Bilgi Bankasına kaydedilmiş ve onaylanmlş ürün numarasl bulunacaktlr. Her

ürünün üzerinde cE ışareti ve kontrol numarasl tlbbi cihazlar yönetmeliği hükümlerine uygun Şekliyle iliŞtirilmiŞ

olmalldır.
1.22 Kutu ambalaj içerisinde ürüne ait Türkçe Kullanlm Kllavuzu olmak zorundadlr. (Tlbbi cihaz Yönetmeliği

Madde:5)
t.23. Teklif edilen ürünlerle birlikte; katatog, broşür, şartnameye cevap metni ve her kalem için 2 şe, adet

numune sunulmalıdır.

1.24. Teklif verilen kalemlerin kararları ; kalemlere ait numuneler detaylı bir şekilde incelendikten (tensil

kuwetigerilme-çekme-kopma_iğne iplik çap değerleri ) ve kullanlldlktan sonra verilecektir.Kurum ; numune

değerlendirme iürecinde elde edilen tecrübelere göre karar Verme hakklna sahiptir. sütür hafızasının

güvenırliği, ameliyat slraslndaki performansı, iğne, ip|ik kalitesi, iğnenin portegü ile tutulmasl, sütürün iğne ile

uyumu, iğnenin dokudan kolay 8eçiş sağlamasl birinci dereceden önem arz ettiğınden numune üzerinden tüm

bu kriterler test edilerek karar verilecektir. uy8unluk alamayan ürünler ihale dlş| kalacaktlr.

Birim poşet üzerinde zorunlu olması gereken bilgiıer.

Ürün ismi
sütür hammadde bilgisi
sütürün filament yapl5l

iğnesiz ise sütür adedi
usP Ve EP'ye göre sütürğn kallnlığl

sütürün u2unluğu
sütürün ren8i

Ürün katalog numarası
iğne cinsi (keskin, spatül,yuvarlak,diamond, PL,KD,siyah,küt)

iğne uzunluğu, mm cinsinden
1/1 oranlnda iğnenin büyüklüğü
iğne adedi

) iğne şekli (1/2, 3/8,%, dnz|
Lot numarasl
uretim ve son kullanlm tarihi
üretici firma adl ve adresi
sterilyöntemi ve steril ibaresi
TITUBB s|steminde onaylanmış UBB barkodu (13 haneli)

AMBA]A,IAMA VE ETıKErEME

2.2.gr:imAmbalaj:çiftambalajolanürünlerindlşambalajlnlnbiryüzükolayyırtllmayansudan
etkilenmeyen kağlt, diğer yüıü saydam naylon, iç ambalaj kağlt ve pvc'den blister olma|ldlr,iç

ambalaj açllma esnasında makaraya zarat vermemesi için soyulabilir niteliKe olmalı yırtılarak

açllmamalldlr.(kontaminasyon riskinden dolayı)ürünlerini tek ambala.i içersinde teklif eden

fiimaların ise ambalail soyulabilir nıtelikte sudan etkilenmeyen kolay yırtllmayan ambalajdan

oluşmalı,ambalajaçıtdlktansonraiçindençıkanmakaraüzerindeürüni|eilgilitümbilgiler
bulunmalıdır

2.3.sütürleriğneyetakllıVaziyettemakasveyabaşkabiraletegerekkalmadankolaycaaçılabilmeli,
karton makaraya sarılmlş olmah,paket içerisine gelişi güzel yerleştirilmiş olmamalıdır,

2.4. Birim ambalajln üzerinde okunakll ve bozulmayacak biçimde aşağldaki bilgi|er yazılmış olacaktır,

steril alanda ambala.i açlldlğlnda partikül düşmemesi Ve bilgilerin kaybolmamasl ve ürün

karlşlkllğlna sebep olmamak için yaplştlrllmlş etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir,

2.5. sütiir ..b.1.1,n,n dlşlnda sütür cinsinin kolay anlaşlhr olmaslnl sağlamak amacıyla renk kodu

olmalı,ayrıca bu renk karton iç makarada da yer almahdlr,

a)

b)

c)

d)

e)

f)

c)
h)

i)
j)

k)

l)

m
n)

o)
p)

q)

r)

2,
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poıyEsTER TEKNix şınrııııvırsi

ı. §UTüRüNöztı_ı.irı.ıni
1.ı.cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ipıikler polyester,den imal edilmiş olmal|dlr.

1.2.sentetik absorbe o|mayan cerrahi ameliyat ipliği multIfilaman yaplda olmalıdır.kapak sütür iÇin allmlarda

ürünlere tak|Il plegit olmalldlr.
ı.3.Absorbe olmamall, kolay düğüm tutmalldür.

ı.4.sutür dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski oluşturmamalldlr Ve 5ütür materyaline bağll komplikasyon

r|ski minimum olmalldır.
1.5.cerrahi sentetik mult|fılaman absorbe olmayan ameliyat ipliği sütür atlldlktan 50nra geriİmeye Ve Çekilmeye

maksimum direnç göstermelidir
1.6.cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi iğneye taklll durumda ve kıvrılmayı

engelleyecek şekilde, ambalajlanmlş olmalldlr.
,..7.ipliklerin kallnllklart, düğüm atma kabiliyetleri Ve iğne_iplik kombinasyonu U.s.P. ve/veya AVrupa

Farmakopisi'ne uygun olmalldlr. cerrahi sentetik Multifilaman ameliyat ipliğinin çap değerleri (kallnllğl},

mukavemeti (tensıl kuweti), iğne iplik bağlantl değerleri ve düğüm atma performansı Ep ve usp'ye uygun

olmalldlr.Üretici ıaraf lndan teknik beyan verilmelidir.

1.8.Ameliyat esnaslnda düğümün kaydırılmasında tiftiklenmey| ve kilitlenmeyi önleyecek şekilde imal

edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu ylrtmamalIdlr. sütür yüzeyi pürüzsüz olmalı tüylenmeye karŞ| dayanakl!

olmalI ve dikiş süresince deform'e olmamalıdır.
1.9.Teslim edilecek malzemenin miadl 5 yllolmalldlr. .(+,-,]. yıl)

l.ıo.iğne dokudan geçtikten sonra boşluk yaratmamatldlr.iğne ile ipliğin birleştirildiği yerde dokuda en az

travmayl sağlayacak minimum katlnllk farkl olmalldlr ve iğne - sütür birleşme yeri kolayllkla kopmamahdlr. iğne

- sütür birleşim (bağlantl) yeri doku sürüklenmesi ve doku travmasl yaşatmaması için iğne dibi Lazer teknolojisi

ile delinmiş olmahdır.
ı.ıı. sütur iğneteri, kolay kırılmayan ve kolay eğilmeyen, özel çelik alaşlmll Ve portegüye taklldığlnda kaymasını

engelleyecek yaplda (flat gövdeli)olmalldlr. iğneler portegü ile rahat tutulacak yaplda olmalıdlr.

1.ı2.iplikler iğneye taklll, steril Ve ipliğin düğüm olmaslnl en8elleyecek şckiıde, sterilizasyon tekniğine uygun

kolay açllabilir poşetIerde olmalıdlr. sütür ambaIajl açlldlğı an sütür kullanıclyı karşllamaıl Ve iğne portegü ile

rahatça al|nabilmelidir.ipliğin dolaşmasını engelteyecek bir faktör olmall, paket tamamen aÇllmadan, sadece

distal ucu açtldığlnda iğneye ulaşılabilmelidir.
1.l3.cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmaYan ameliyat ipliği klrllmaya ve bükülmeye karşl maksimum

dirençli olmalıdır.
1.ı4.iğnelerin yüzeyi pürüzsüz olmall Ve dokudan geçerken travmaya sebep olmamalıdır.

ı.15.sütür ile ilgili şartlar: sütür boyu ihale listesinde belirtilen ölçüden %10 oranlnda değişik!ik gösterebilir, +/-

%10 tolerans tanınacaktır.
ı.ı6iğne ile ilgili şartlar :iğne boyu 1omm.nin üzerindekiler için +/_ %],0 tolerans tanlnacakt|r.

ı.ı7Ürünün sağllk Bakanhğ| Ulusal Bilgi Bankaslna kaydediımiş ve onaylanmüş ürün numarasl bulunacaktır- Her

ürünün üzerinde cE işareti Ve kontrol numarası tıbbi cihazlar yönetmeliği hükümlerine uygun Şekıiyle iliŞtirilmiŞ

olmalldlr.
1.ı8 Kutu ambala.i içerisinde ürüne ait Türkçe Ku|lanlm (ılavuzu olmak zorundadlr. (Tlbbi cihaz Yönetmeliği

Madde:5)
1.lg.Teklif edilen ürünlerle birlikte; katalog, broşür, şartnameye cevap metni Ve 1'er adet numunede

sunulmalldIr. sunulmadlğl takdirde teklif dikkate allnmayacaktlr

1.20. Teklif Verilen kalemlerin kararlarl ; kalemlere ait numunt]lcr detaylü bir şekilde incelendikten (tensil

kuvveti_gerılme-çekm e-kopm a-iğne iplik çap değerleri ) Ve kullanıldlktan sonra Verilecektir.Kurum ; numune

değerlendirme sürecinde elde edilen tecrübelere göre karar Verme hakklna sahiptir. sütür hafızasının

güVenirliği, ameliyat sıraslndaki performansl, iğne, iplik kalitesi, iğnenin portegü ile tutulmasl, sütürün iğne ile

uyumu, iğnenin dokudan kolay geçiş sağlaması birinci dereceden önem arz ettiğinden numune üzerinden tüm

bu kriterler test edilerek kafar verilecektir.
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2. AMBALAJLAMA VE ETiKETLEME

2.2, Birim Ambalaj :Çift ambalaj olan ürünlerin d|5 ambalajınln bir yüzü yırtlImayan su ve nemden

etkilenmeyen kağlt, diğer yüzü saydam naylon, iç ambalaj özel Iakll kağlt ve pvc,den blister

olmalldlr.iç ambalaj aç|ıma esnastnda makaraya zarar Vermemesi için soyulab|lir nitelikte olmall

yırtılarak açılmamalıdır.(Kontaminasyon risklnden dolayı)Ürünlerini tek ambalaj iÇersinde teklif

eden firmalarln ise ambalajı soyulabilir nitelikte su ve nemden etkilenmeyen ylrtllmayan tyvek

ambaIajdan oluşmaiı, tyvek ambalaj açıldıktan sonra içinden çıkan makara üzerinde ürün ile ilgili

tüm bilgiler bulunmahdlr
2.3. sütürler iğneye tak!ll vaziyette makas veya başka bir alete gerek kalmadan kolayca açllabilmeli,

karton makaraya sarllm|ş olmalı,paket içerisine gelişi 8üzel yerleştirilmiş olmamalldlr. Ambala.j

aç|ldlğlnda iğne direkt olarak portegüye takllabilecek konumda olmalıdır,

2.4. Birim ambalajln üzerinde okunakll Ve bozulmayacak biçimde aşağldaki bilgiler yazllmlŞ olacaktır.

steril alanda ambalaj açlldlğlnda partikül düşmemesi ve bil8ilerin kaybolmamasl ve ürün

karlşlkllğlna sebep olmamak için yaplştlrılmlş etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir,

Birim poşet üzerinde zorunlu olmaslgereken bilgiler

a) Ürün ismi
b) sütürün filament yapl5l

c) UsP Ve EP'ye 8öre sütülÜn kallnltğl

d) sütürün uzunluğu
e) sütürün rengi
f) iğnecinsi(keskin,spatül,yuvarlak,diamond, PL,KD,siyah,küt)

g) iğne uzunluğu, mm cinsinden
h) 1/1oranında iğnenin büyüklüğü
i) iğne adedi
j) iğne şekli (1/2, 3/8,%, dnzl
k) Lot numarasl
l) Uretim ve son kullan|m tarihi
m) steril yöntemi ve steril ibaresi
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'1- cerrahi sentetik Multiflanent PolyesterVe polyethylene t;rephthalate?dan imal ediImişoıacak, kapıamaSl silicon
oımalldlr. Kalınllklan, düğüm alma kabiliyetleri ve iğne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve Avrupa FarmakopisiPne

uygun olacaktır.

2- cerrahi sentetik Multiflament Polyester iplikler, cerrahi iğıleye taklll durumda Ve klVrılmayı engelliyecek şekild€,
alüminyum folyo poşette ambalajlanmış oıacaktlr.

3- cerrahi sentetik Multiflament Polyesier iplikler steril olacakt:r,MaVi-yeşil ve beyaz renk seçenekleri olmalı.

4- Teslirn tarihinden itibaren en az 2 (iki) yll miatll olacaktlr.Rai ömrü 5 yıI oımaıldlr.

s- |Ene iıe llgili Şartlar: lğne Boyu lomm.njn üzerindekiler için +/- 2 tolerans tanlnmalldır.lğneler dokudan çok rahat

geçmeli, güçlü olmalı, iğne sert (kalsifiye) dokularda rahatlükla kullanllmall, yüzeyi pürüzsüz olmalı Ve iğne

keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca deVam etlirebilmelidir.
6- a) Klnlmaya karşl dirençli cardiopqint iğne çeliği olmahdlr.

b) lğne Portegüye takllIyken sert dokularda kolay dönmeSini engelleyecek yaplda olmalı.

c) lğneler numune değerlendırme aşamaslnda uygun yüzeylerde çoklu 9eçiş performansl test edilecek Ve

keskinliğini korumasl değerlen(iirilecektir.

7- sütur ite iıqiıi Şadttır :

8_ _a) KalP Kapakçığı 9ibi özellikli Ve yüksek emniyet gerektiren dokuıarda efektif kulıanıma Uygun olmall.

b) Kalp kapağı §ütürleri pledget'li olmall, poşet içerisinde 10X75 cm 25 mm Ve 8x75 cm 16mm Veya üzeri sütor

bulunnlall Ve sütüılerin 5+5 Ve 4+4 farkll renklerde olmalldlr.

c) Pledget'ler PTFE yapıda olmalıdır.

9- Birim Ambala,i: sentet;k muıtifilament absorbe olmayan cerrahi lplik, kullanım anına kadar sterilizesınir

korujlmasınl sağlayacak şekilde iç ve dış olmak uzere 2 aYl ambalajdan meydana geıecektir. Ayrıca pake|lerin

üzeriride cE markalamasl ve numarasl bulunmalüdlr.

a) Dış ambalaj kullanlm anlna kadar nemden,ısldan korunması için , bir yğzü şetfaf nyıon. diğer yüzü ylrtllmaya
(tyvek) kağtttan olmalIdlr.

b) lç ambalaj, sütürün kıV ılnlasln, engelleyecek şekilde kaı{on ]olyo poşetten oluşacakiır. Fonksiyonelliği

sağlama;( için karton folyo işa.et qdilen yerden açlldlğlnda iğne direk görünmeli Ve kolaylıkta portegüye

yerleştjrilğbiıir konı"rmda olmalldlr.
c) tjolyo üzerindeki bilgilEr soğuk baskt ile yazllmış olma!l, hiçbir şekiıde silinmemeli Ve bozulmamalldlr.

ç) Bir!n ambalajın üzerinde aşağ|daki bjlgiler çlkartülmayacak şekilde yazılmlş olacaktlr. -jmalatçı İirmanln ticari

adl Ve/Veya kl\ıa aol, -Ürünün tjcari ismi Ve etken maddesi
- iğne ciıısi (yı,varlak, keskin, spatul, tapercut, küt uçlu), iğne adedi (tek veya çift olduğu görülecek şekiIde), iğne

boyu (mm olarak),

- lğne bğyüklğğ,i,1/1 oranında görülebilmeli,

- lğnesiz ise sütür adedi.
- sütürün kalınllğl (lvletrik Ve U.s.P. olarak),

- Sütürün ,lzunluğu (ine Ve cnl clarak)

- sütürün rengi,

Steril ibaresi, sterilizasyon netodu,
- son kullanma taril]leri,

-Ürünün kod nurnarasl (Verilen katalog Ve broşürde belirtilen tutmaIldlr)

-Lot nUmarasI
-Poşetin açllmasInl belirlen sembol olnlall

10- Çoklu paketlerde paket içindeki her bir sütur için fiyat Verilgcektir,

11- Ulusal Bilgi Bankası (UBB)?na kayltll ürünlerin üzerine birebir teklif n]ektubunda Verilen UBB numaraları barkot

şeklinde yapışmış o!arak teslim edilecektir.

12- UBB kayttll olrnayan maızeıneler için ürün üzerinde ü.ün tanlmlayıcl ba.kotu olacaktlr

l^

t

:]

POLYESTE R i P L i K TEKNIK§A8]NAME§I



T,{

DAMAR TEYBI ŞARTNAMES|

verecektir.

cE belgesi olacakt|r.

()
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1.ipek naylon gibi absorbe edilmeyen,Vücut için reaksiyon Vermeyen,dolanma karakterli 3-6 mm

eninde 7o+/_ 10 cm boyunda teyp (umblikal teyp benzeri) hangi maddeden mamül olduğu belge ile

belirtilmiştir,

2.ikaıi steriI paketİer haIande ve paketler ameıiyat slraslnda steriı açllmayan uygun olmalldlr.

3.paketler üzerinde son kullanma tarihi ve ne ile steril edidiği açıkça belirtilmiş olmalıdlr.Teklif Veren

firmalar orijinal paket içerİsinde bir paket numune Ve istenen özellikleri gösterir katalog Veya belge



q

CiFT ROTASYONLU CELiK TEL TEKNiK SARTNAMESİ

-MaIzeme içeriği 3l6L düşük kaıbonlu çelik serisinden üfetilmiş olmaııdlr,
-Ürünler düz rota§yon özeIIiğine sahip olmalıdlr.
Jgneleıin dokudan geçerken kolay eğilip, bükü|üp kıfılmaması için yüksek alaşımlı çelikten ima| edilmiş olmalıdlr. Çelik

alaşımı yüksek Kıom ve Nikel içeren 420, 4310, 455 vtya Ethalloy alaşımlarından biıine sahip olmahdıı vc iğne çelik
alaştml belgeIenmelidir, Numune değerlendirmç çsaslaıındandır,

-Multifi laman veya monofllaman yapıda olmalıdtr.
-Dokuya girişini kolaylaşİrmak için cenahi iğneler silikonize olmahdtr. Aynca cerrahi iğnenin gasperda stabil olması için

iğne iç 1üzeyinde ıibler (kanallar) mevcut olmalıdır.
-EmiImeyen materyalden imal edilmiş olmalıdır,
-Malzeme gumüş renkli olmalıdır.
-Gaına lşını ile steril edilmiş olmalldtr.
-Rafömİü 48 ay olup , son kullanma tarihi poşetlğrin üZerinde yazth olmalıdtr.
-iğne boylarl istenilen ebatta ve sut{tr uzunlukları UsP standaldtna uygun olmalıdtr.

-Çelik tel Rotasyonlu, il keskin,7 Metric, 5smm, 2x75cm çift veya tek pak€tlerde olmaltdlr.
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AsPiRAsYoN BAĞLANTT §İ§TEMi sARTNAMEsi

' Line uzunluğu 2l0 cm olmalıdır

' Aspiratör uçu kontrolsüz olmaltdtr

' Aspiratör uçu doku}Tı tahriş etmeyecek şekilde olma|ıdır

' Etilencksit ile sterilizç edilmelidir

' Non toksik ve non projen olmalıdır
. cE belgesi olmalıdır

' son kullaoım taıihi ve stenı taıihi üzerinde yazmalıdır
Rafömrü ( +/- l)5 yıı olmalıdır.
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I]ONE wAX

Steril,absoı,bc olmayaıı balııumu (o/u70) ve vazeliıı (Yo30) karışıınında oluşan kanama
duıdurucu nıaddc olınalıdır.
Malzemcnin ağırIığı 2,5 gr olmalıdır.
Yumuşak ,kolay şckil alabilir olmalıdır.
pakct 24 adet bonewax bulunmalıdır.
Paketlenıc çilt stcril ambalajlı ve transparan olmalıdır.
CE Belgesi vc l:DA onaylı olmalı
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FOGARW KATETER ŞARTNAMESİ

1) Kateter politirthandan imal edilmiş damarlardan oluşmuş

trombozları minimize edebilecek balondan olmalıdır.

2) Uzunlukları 80 cm olmalıdır.

3) Kateter balon çaplarına göre renk kodları olmalıdır.

4) Kateterin üzerinde bulunan bir valf yardımıyla balon basınç

kontrol edilmelidir.

5) Kateterin içinden geçebilen bir stilesi olmas|ıdır.

6) Kateter EO ile sterilize edilmiş olup disposibl yapıda olup

üzerinde son kullanma tarihi bulunmalıdır.

7) Kateter numarası olmalıdır.

8) Herbir kateter paketinin içerisinde kendine ait kilitlienjektör

olmalıdır.

(i
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PTFE SUTURE TEKNiK ŞARTNAMESi

1.eptfe'den üretilmiş olmalıdır.

2.Nonabsorbable ve monofi lament olmalıdır.

3.hacimce %50 hava içermelidir.bu öellik süturun yumuşak ve flexible olmasını sağlamalıdır.

4.Enzimatik degredasyona uğramamalıdır ve minimum doku reakiyonunu sağlamahdır.

5.süturun sahip olduğu pürüzsüz yüzeyi sürtünmeyi minimize etmelidir ve böylelikle kullanım

kolaylığı sağlamalıdır.

6.CV 0 ve CV 2-8 aralığında ebatları ve farklı iğne seçenekleri olmalıdır.

7.firma son kul|anma tarihi yaklaşan malzemeyi tahattüt etmelidir.

8.seçilen ürünün hangi CV numarasında ve iğne çapında olacağı firmaya iletilecektir.
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