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Universitemiz Tip Fakiltesi Hastanemizde Kullamilmak {izere Ihtiyaci olan asagida cins ve miktarla belirtilen
malzemelere ihtiyag vardir.

Milesseseniz tarafindan ilgili malzemelerin temini miimkiin ise Yaklasik Maliyet tespitinde kullanilmak tizere birim
fiyat: teklif verilmesini rica ederim.

Tacim DEMIRTAS
Isletme Miidiirii
SIRA _
NO MALZEMENIN CiNSi Birim Miktar | Birim fiyati TOPLAM FiYAT
1 16/0 13mm 3/8 75-90cm gift igne yuv.prolen ADET 750
2 [5/0 13mm 1/2 75-90cm gift igne yuv.prolen ADET 1000
3 14/0 20mm 1/2 90cm ¢ift igne yuv.prolen ADET 500
4 13/0 16mm 1/2 90cm gift igne yuv. polyester ADET 150
5 5 i T
2/0 16 1"7mm 1/2 75¢m 10lu ¢ift igne yuv. Plejitli polyester PAKET 100
kapak siituru
6 [2/0 25-26 mm I/2 75cm [0Tu ¢ift igne yuv. Plejithi
polyester kapak siituru PAKET 100
7 | Damar teybi 3 mm ADET 200
8 | Damar teybi 6min ADET 200
5 - ;
Sternum teli ADET 400
10 | Aspirator baglant: sistemi (vakum kontrolsiiz) ADET 500
11 | Bonewaks ADET 500
12 i
Fogarti 3 freng ADET 150
13 | Cerrahi siitur EPTFE emileinez monoflaman ADET 36
GENEL
TOPLAM
TEKNiK SARTNAMESI EKTEDIR.
A | SILINTi VE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.
B | TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLKLI KAGITLARINA YAZILACAK.
C | ZAMANINDA VERILMEYEN, ACIK ADRES, KASE VE iIMZA OLMAYAN
TEKLIFLER DEGERLENDIRILMEZ.
D TEKLIF ZARFLARI KAPALI OLMALI VE TEKLIF KONUSU ZARFIN UZERINE
YAZILI OLMALIDIR.
E | TEKLIF EDILEN URUNLERIN, MARKASI VE AMBALAJ SEKLI YAZILMALIDIR.
F | TEKLIF EDILEN URUNLERIN, BiRIiM FiYATI RAKAM VE YAZI iLE
YAZILMALIDIR.




TEKLIF EDILEN TIBBi MALZEMELERIN TC. ILAC VE TIBBi CIHAZ ULUSAL
BILGI BANKASI TARAFINDAN ONAYLANMIS URUN (BARKOD )
NUMARASI URUNUN UZERINDE, URUN KODU VE BRANS KODU ETIKET
VE MARKA ADI TEKLIF MEKTUPLARINDA YAZILI OLACAKTIR. (VARSA)

ISTEKLI FIRMALAR; SOSYAL GUVENLIK KURUMUNUN YAYINLAMIS
OLDUGU SAGLIK UYGULAMA TEBLIGI (SUT) HUKUMLERINE GORE
TEKLIF ETMI$ OLDUKLARI MALZEMELER iLE iLGILi, MALZEMENIN EK-3
LISTESINDE OLUP OLMADIGINI, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE OLMASI
DURUMUNDA SUT KODUNU FIRMA ORJINAL ANTETLI KAGIDA YAZARAK
BILDIRECEKLERDIR. (VARSA)

ODEME SIRASININ VE GUNUNUN BELIRLENMEISNDE; DONER
SERMAYELI ISLETMELER BUTCE VE MUHASABE YMNETMELIGININ 22.
MADDESI HUKUMLERI UYGULANACAKTIR.

TEKLIF EDILEN URUN FIYATLARININ DEGERLENDIRILMESINDE SUT
FIYATLARI DIKKATTE ALICAKTIR.

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

“Yatarak tedavide kullamlan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarina tamimh olmayan higbir tibbi malzemenin 01/12/2015
tarihinden itibaren saghk hizmeti sunucular tarafindan MEDULA sistemine hizmet kaydimin yapilamamag,, ilgili firmalarca eslestirme
yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen iiriinlerin, MEDULA sistemine tammlanabilmesi i¢in, ilgili firmalarca amla Kurumun hazirlanms
oldugu Tibbi Malzeme Basvuru Kilavuzunda belirtilen esaslara gire iiriin eslestirme islemlerini gergeklestirmeleri zorunludur.
idaremizce; Eslestirilen diriinlerin tamamen firmalarin beyam 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 kaydinmin yapilabilmesi igin iiriiniin, satin alindig1 tarih itibariyle TITUBB sisteminde ‘Saghk Bakanligi (S.B. Durum)’
durumunun uygun olmasi, hastaya kullamildig tarihte de Medula sisteminde tanimli olmasi gerekmektedir.” Hususlari belirtilmistir.

idaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi ici, Sosyal Giivenlik Kurumu Baskanhg’’mn 26.11.2015 tarihli
duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alinarak tekliflerin sunmalar

Teklif mektuplarinin en geg 27/08/2025 tarihi mesai bitimine kadar E.U.Doner Sermaye Isletmesi’ne birakilmasini rica eder.




POLYPROPYLENE TEKNIK SARTNAMESI
1. SUTURUN OZELLIKLERI

I.1.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplikler PP (Polypropylene) 'den imal edilmig olmalidir. 1.2.Sentetik
absorbe olmayan cerrahi ameliyat ipligi monofilament yapida olmalidir, 1.3.Absorbe olmamali, kolay diigiim tutmalidir
ve kontrollii esneme 6zelligi olmalidir.
1.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve siitiir materyaline bagh komplikasyon riski
minimum olmalidir.
1.5.Siitiiriin alinmasi gereken durumlarda (cilt) siitiir igeride sertlesmemeli, dikis alinirken kopmamahdir.
1.6. Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi siitlir atildiktan sonra gerilmeye ve
¢ekilmeye maksimum direng géstermelidir
1.z Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve kivrilmayi
engelleyecek sekilde, ambalajlanmig olmahidir.
1.8. Ipliklerin ~ kaliliklari, diigiim atma-*kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya
Avrupa Farmakopisi'ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik Monofilaman ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinlig1),
mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant1 degerleri ve diigiim atma performansi EP ve USP'ye uygun
olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
1.9. Ameliyat esnasinda diigtimiin kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi 6nleyecek sekilde
imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidir. Sitiir yiizeyi piirlizsiiz olmali tiiylenmeye kargi
dayanakli olmali ve dikis siiresince deforme olmamalidir. igne dokudan gegtikten sonra siitiir kismi dokuya takilip
geriye dogru biiziismemeli ve tiftiklenme yapmamalidir.
1.10. Teslim edilecek malzemenin miadi en az 4 yil olmalidir.(+,-,1 y11)
11t igne dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamalidir.igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az
travmay1 saglayacak minimum kalinlik farki olmahdir ve igne - siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. 1gne -
siitiir birlesim (baglant1) yeri doku siiriiklenmesi ve doku travmasi yagatmamasi igin igne dibi Lazer teknolojisi ile
delinmis olmalidir.
1.12. Siitur igneleri, kolay kirilmayan ve kolay egilmeyen, 6zel gelik alasimli ve portegiiye takildiginda kaymasini
engelleyecek yapida (flat gvdeli)olmalidir. igneler portegii ile rahat tutulacak yapida olmalidir.
1413, Iplikler igneye takili, steril ve ipligin diigim olmasim engelleyecek sekilde, sterilizasyon
teknigine uygun kolay agilabilir posetlerde olmalidir, Siitiir ambalaji agildigi an siitiir kullaniciyi kargilamali ve igne
portegil ile rahatga alinabilmelidir.ipligin dolagmasimi engelleyecek bir faktor olmali, paket tamamen agilmadan,
sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.
1.14Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri, kinlmaya ve biikiilmeye karsi maksimum
direngli olmalidir.
1.15.1gnelerin yiizeyi piiriizsiiz olmal ve dokudan gegerken travmaya sebep olmamalidir.
1.16.Siitiir ile ilgili sartlar: Siitiir boyu ihale listesinde belirtilen dlgtiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir, +/-
%10 tolerans taninacaktir.
1.17igne ile ilgili sartlar :igne boyu IOmm.nin Gizerindekiler igin+/-%10 tolerans taninacaktur.
1.18.Uriiniin Saglik Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis tiriin numarasi bulunacaktir. Her
{irtiniin tizerinde CE isareti ve kontrol numarasi tibbi cihazlar yonetmeligi hitkkiimlerine uygun sekliyle iligtirilmis
olmalidur.
1.19 Kutu ambalaj igerisinde firiine ait Tiirk¢e Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Y6netmeligi Madde:5)
1.20. Teklif edilen tirlinlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve [’er adet numune de sunulmalidir.
Sunulmadig takdirde teklif dikkate alinmayacaktir.
1.21. Teklif verilen kalemlerin kararlan ; kalemlere ait numuneler detayli bir gekilde incelendikten (tensil kuvveti-
gerilme-gekme-kopma-igne iplik ¢ap degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme
stirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Siitiir hafizasinin giivenirligi, ameliyat sirasindaki
performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegil ile tutulmasi, siitiiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gegis
saglamasi birinci dereceden dnem arz ettiginden numune tizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir.

2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME
- Birim ambalaj: Cift ambalaj olan triniin dig ambalajinin bir yiizii yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen kagit, diger
yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj 6zel lakh kagit ve pve’den blister olmalidir, ig ambalaj agilma esnanasin da makaraya zarar
vermemesi iyi soyulabilir nitelikli olmali yirtilarak agilmamalidir. (kontaminasyon riskinden dolay1) tiriinlerin tek ambalaj
igerisinde teklif eden firmalarin ise ambalaji soyulabilir nitelikte su ve nemden etkilenmeyen yirtilmayan tyvek ambalajinda
olugmal, tyvek ambalaj agildiktan sonra iginden ¢ikan makara iizerine iiriin ile ilgili tiim bilgiler bulunmahdr.

-Siitiirler igneye takih vaziyette makas veya bagska bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmis

olmali, paket igerisine gelisi giize yerlestirilmis olmamalidir. Ambalaj agildiginda igne direkt olarak portegiiye takilabilecek

konumda olmalidir.

-Birim ambalaji lizerinde okunakli ve bozulmayacak bigimde asagidaki bilgiler yazilmis olacaktrr. Steril alanda ambalaj

agildiginda partikiil diismemesi ve bilgilerin kaybolmamasi ve iiriin karigikligina sebep olmamak igin yapistirilmis etiket

kesinlikle kabul edilmeyecektir..

- Siittir ambalajinin diginda siitiir cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amaciyla renk kodu olmali , ayrica bu renk

karton i¢i makarada da yer almalidir

Birim poset tizerinde zorunlu olmasi gereken bilgiler.
a) Uriin ismi ‘ :
b) Sttiiriin filament yapisi e R 1/
c) USP ve EP'ye gore siitiiriin kalinlig

(VA%

o«

1.3



d) Siitiiriin uzunlugu

e) Siitiiriin rengi

f)  Igne cinsi (keskin, spatiil,yuvarlak,diamond, PL,KD,siyah,kiit)
g) lgne uzunlugu, mm cinsinden

h) 1/1 oraninda ignenin bayiikligi

i) Igne adedi

j) lgne sekli (1/2, 3/8, diiz)

k) Lot numarasi

I) Son kullanim tarihi




POLIPROPILEN AMELIYAT iPLIGI TEKNiK SARTNAMESI

Uriin: 5/0 13 mm % yuv. Simfit veya hemoseal Cift igneli

1. SUTURUN OZELLIKLERI
1.1.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplikler PP (Polypropylene) ‘den imal edilmis olmahdr.
1.2.Sentetik absorbe olmayan cerrahi ameliyat ipligi monofilament yapida olmalidir.

1.3.Absorbe olmamali, kolay diigiim tutmalidir ve kontrollii esneme &zelligi olmahdir.

1.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve sttir materyaline bagh komplikasyon
riski minimum olmaldir.

1.5.5itiiriin alinmasi gereken durumlarda (cilt) siitiir iceride sertlesmemeli, dikis alinirken kopmamahdir.
1.6.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi sttiir atildiktan sonra gerilmeye ve
cekilmeye maksimum direng gostermelidir

 1.7.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve kivriimayi
engelleyecek sekilde, ambalajlanmig olmalidir.

1.8.ipliklerin kalinliklar, digum atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa
Farmakopisi'ne uygun olmahdir. Cerrahi sentetik Monofilaman ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kahinhgi),
mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve digim atma performansi EP ve USP’ye uygun
olmalidir.Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.

1.9.Ameliyat esnasinda diigiimiin kaydinimasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi 6nleyecek sekilde imal
edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidir. Sitir ylizeyi pirizsiz olmal tiiylenmeye karsi dayanakl
olmali ve dikis siiresince deforme olmamalidir. igne dokudan gegtikten sonra sutlir kismi dokuya takilip geriye
dogru biiziismemeli ve tiftiklenme yapmamalidir.

1.10.Teslim edilecek malzemenin miadi en az 4 yil olmalidir.

1.11.igne dokudan gectikten sonra bosluk yaratmamaldir.igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az
travmayi saglayacak minimum kalinlik farki olmahdir ve igne — siitlir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir.
igne — siitiir birlesim (baglanti) yeri doku siiriiklenmesi ve doku travmasi yasatmamasi igin igne dibi Lazer
teknolojisi ile delinmis olmalidir.

1.12. Siitur igneleri, kolay kinlmayan ve kolay egilmeyen, 6zel gelik alagimli ve portegiiye takildiginda kaymasini
engelleyecek yapida (flat govdeli)oimalidir. igneler portegii ile rahat tutulacak yapida olmahdr.

1.13.iplikler igneye takil, steril ve ipligin digim olmasini engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun
kolay agilabilir posetlerde olmalidir. Siitiir ambalaji agildigi an sutdr kullaniciyi kargilamali ve igne portegii ile
rahatca alinabilmelidir.ipligin dolagmasini engelleyecek bir faktér olmali, paket tamamen agilmadan, sadece
distal ucu agildiginda igneye ulasilabilmelidir.

1.14.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi, igne baZlanti yerinden ¢ikmamali ve
kolayca kopmamahdir, ignelerin dokudan gegerken kolay egilip biikillmemesi, kirilmamasi i¢in 300 veya 455
veya ethaloy veya surgalloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oran1 % 7 — 11 , Krom Orani en az
% 13 olmalidir. Bu dzellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir Kurum gerek duydugu
takdirde numuneleri uygun gordiigii tarafsiz laboratuarlara (&rn: ODTU Metaliirji Miidiirliigi’ne) gondererek
inceletebilecek, masraflar: da teklif veren firma tarafindan kargilanacaktir.

1.15.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kapli olmali, ozel gelik
alasimli, kirllmaya ve biikiilmeye kargi maksimum direngli olmahdir.

1.16.ignelerin yiizeyi piirlizsiiz olmali ve dokudan gecerken travmaya sebep olmamalidir.

1.17.Siitiir ile ilgili sartlar: Siitiir boyu ihale listesinde belirtilen él¢liden %10 oraninda degisiklik gosterebilir , +/-
%10 tolerans taninacaktir.

1.18.igne ile ilgili sartlar :igne istenen kulvar ve mm olucaktir.

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

1.20. idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gérdigu takdirde istedigi sutirlari, gerekli gérdiigu
testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini, ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, diigiim kopma
mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlarin hepsi veya
sadece gerekli gordigl testleri yaptirabilecektir.) gegirmek {izere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
gonderebilecek ve test sonuglarini degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptinlacak tlim testlerin bedeli teklif
veren istekli tarafindan karsilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda
istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.




1.21.0riiniin Saglik Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmig {iriin numarasi bulunacaktir. Her
iiriiniin iizerinde CE isareti ve kontrol numarasi tibbi cihazlar ydnetmeligi hiikimlerine uygun sekliyle iligtirilmisg
olmalidir.

1.22 Kutu ambalaj igerisinde {iriine ait Tirkge Kullamm Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yénetmeligi
Madde:5)

1.23. Teklif edilen iiriinlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve her kalem icin 2 ser adet
numune sunulmahdir.

1.24. Teklif verilen kalemlerin kararlari ; kalemlere ait numuneler detayl bir sekilde incelendikten (tensil
kuvveti-gerilme-cekme-kopma-igne iplik cap degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir.Kurum ; numune
degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Sutir hafizasinin
giivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi, siitiiriin igne ile
uyumu, ignenin dokudan kolay gegis saglamasi birinci dereceden onem arz ettiginden numune iizerinden tim
bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk alamayan tiriinler ihale digi kalacaktir.

2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

2.2. Birim Ambalaj : Cift ambalaj olan triinlerin dig ambalajinin bir yiizii kolay yirtilmayan sudan
etkilenmeyen kagit, diger yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj kagit ve pvc'den blister olmaldir.ic
ambalaj agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak
aglmamalidir.(Kontaminasyon riskinden dolayi)Uriinlerini tek ambalaj igersinde teklif eden
firmalarin ise ambalaji soyulabilir nitelikte sudan etkilenmeyen kolay yirtiilmayan ambalajdan
olusmali, ambalaj agildiktan sonra iginden cikan makara Uzerinde driin ile ilgili tim bilgiler
bulunmaldir

2.3. Siitiirler igneye takili vaziyette makas veya baska bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli,
karton makaraya sarilmis olmali,paket igerisine gelisi gtizel yerlestirilmis olmamalidir.

2.4. Birim ambalajin iizerinde okunakli ve bozulmayacak bigimde asagidaki bilgiler yazilmis olacaktir.
steril alanda ambalaj agildiginda partikiil dismemesi ve bilgilerin kaybolmamasi ve lrin
karisikligina sebep olmamak icin yapistiriimig etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.

2.5. Siitir ambalajinin diginda  siitlir cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amaciyla renk kodu
olmali,ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almahdir.

Birim poset {izerinde zorunlu olmasi gereken bilgiler.
a) Uriin ismi
b) Siitiir hammadde bilgisi
c) Sitirin filament yapisi
d) ignesizise sitiir adedi
e) USP ve EP’ye gore sitiirlin kalinlhig
f)  Siitlrin uzunlugu
g) Sutiriin rengi
h) Oriin katalog numarasi
i) igne cinsi (keskin, spatiil,yuvarlak,diamond, PL,KD,siyah,kiit)
j) igne uzunlugu, mm cinsinden
k) 1/1 oraninda ignenin biyikIGgu
I) igne adedi
m) igne sekli (1/2, 3/8, %, diiz)
n) Lot numarasi
o) Uretim ve Son kullanim tarihi
p) Uretici firma adi ve adresi
q) Steril yéntemi ve steril ibaresi
r) TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli)
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POLYESTER TEKNiK SARTNAMESI

1. SUTURUN OZELLIKLERI

1.1.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplikler Polyester‘den imal edilmis olmalidir.

1.2.Sentetik absorbe olmayan cerrahi ameliyat ipligi multifilaman yapida olmaldir.kapak sttr icin alhimlarda
Uriinlere takili plegit olmahdir.

1.3.Absorbe olmamali, kolay dugiim tutmalidir.

1.4.5utiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve siitlir materyaline bagh komplikasyon
riski minimum olmaldir.

1.5.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi siitiir atildiktan sonra gerilmeye ve gekilmeye
maksimum direng gostermelidir

1.6.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takii durumda ve kivriimayi
engelleyecek sekilde, ambalajlanmis olmaldir.

1.7.ipliklerin kalinliklar, digiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa
Farmakopisi'ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik Multifilaman ameliyat ipliginin cap degerleri (kalinhig),
mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve diigiim atma performansi EP ve USP’ye uygun
olmalidir.Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.

1.8.Ameliyat esnasinda digiimiin kaydinimasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi dnleyecek sekilde imal
edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidir. Sitiir ylizeyi piiriizsiiz olmah tiylenmeye karsi dayanakh
olmali ve dikis sliresince deforme olmamalidir.

1.9.Teslim edilecek malzemenin miadi 5 yil olmalidir. .(+,-,1 yil)

1.10.igne dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamalidir.igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az
travmayi saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir ve igne — siitlr birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. igne
— siitiir birlesim (baglanti) yeri doku siiriiklenmesi ve doku travmas! yasatmamasi icin igne dibi Lazer teknolojisi
ile delinmis olmalidir.

1.11. Siitur igneleri, kolay kirlmayan ve kolay egilmeyen, &zel gelik alagimli ve portegiiye takildiginda kaymasini
engelleyecek yapida (flat gévdeli)olmaldir. igneler portegii ile rahat tutulacak yapida olmalidir.

1.12.iplikler igneye takiii, steril ve ipligin digim olmasini engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun
kolay agilabilir posetlerde olmaldir. Stitir ambalaji agildigi an sutlr kullaniciyi karsilamali ve igne portegi ile
rahatga alinabilmelidir.ipligin dolagmasini engelleyecek bir faktér olmal, paket tamamen agilmadan, sadece
distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.

1.13.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi kirnlmaya ve bikilmeye kargi maksimum
direncli olmahdir.

1.14.ignelerin yiizeyi piiriizsiiz olmali ve dokudan gegerken travmaya sebep olmamalidir.

1.15.Siitir ile ilgili sartlar: Siitiir boyu ihale listesinde belirtilen digliden %10 oraninda degisiklik gosterebilir , +/-
%10 tolerans taninacaktir.

1.16igne ile ilgili sartlar :igne boyu 10mm.nin tzerindekiler igin +/- %10 tolerans taninacaktir.

1.170riiniin Saghk Bakanlig: Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmig Grlin numarasi bulunacaktir. Her
wiriiniin Gizerinde CE isareti ve kontrol numarasi tibbi cihazlar yonetmeligi hiikiimlerine uygun sekliyle ilistirilmis
olmaldir.

1.18 Kutu ambalaj icerisinde iriine ait Tiirkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi
Madde:5)

1.19.Teklif edilen uriinlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve 1'er adet numunede
sunulmalidir. Sunulmadig takdirde teklif dikkate alinmayacaktir

1.20. Teklif verilen kalemlerin kararlari ; kalemlere ait numuneler detayl bir sekilde incelendikten (tensil
kuvveti-gerilme-cekme-kopma-igne iplik cap degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune
degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Sutir hafizasinin
glivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi, stittrlin igne ile
uyumu, ignenin dokudan kolay gegis saglamasi birinci dereceden énem arz ettiginden numune izerinden tiim
bu kriterler test edilerek karar verilecektir.
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AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

2.2. Birim Ambalaj : Cift ambalaj olan driinlerin dis ambalajinin bir yiizii yirtilmayan su ve nemden
etkilenmeyen kagit, diger ylizii saydam naylon, i¢ ambalaj Gzel lakh kagit ve pvc'den blister
olmalidir.i¢ ambalaj agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi icin soyulabilir nitelikte olmal
yirtilarak agilmamalidir.(Kontaminasyon riskinden dolayi)Uriinlerini tek ambalaj igersinde teklif
eden firmalarin ise ambalaji soyulabilir nitelikte su ve nemden etkilenmeyen yirtilmayan tyvek
ambalajdan olusmal, tyvek ambalaj agildiktan sonra iginden gikan makara tizerinde driin ile ilgili
tiim bilgiler bulunmahdir

2.3. Siitiirler igneye takili vaziyette makas veya baska bir alete gerek kalmadan kolayca acilabilmeli,
karton makaraya sarilmis olmali,paket igerisine gelisi glizel yerlestirilmis olmamaldir. Ambalaj
acildiginda igne direkt olarak portegiiye takilabilecek konumda olmalidir.

2.4. Birim ambalajin Gizerinde okunakli ve bozulmayacak bicimde asagidaki bilgiler yazilmis olacaktir.
Steril alanda ambalaj agildiginda partikil diismemesi ve bilgilerin kaybolmamasi ve (riin
karisikligina sebep olmamak igin yapistiriimis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Birim poset lizerinde zorunlu olmasi gereken bilgiler

a)
b)
¢)
d)

Uriin ismi

Sttdrin filament yapisi

USP ve EP'ye gore sttirin kalinhg
Sttdrin uzunlugu

Siitdirtin rengi

igne cinsi (keskin, spatiil,yuvarlak,diamond, PL,KD,siyah,kit)
igne uzunlugu, mm cinsinden

1/1 oraninda ignenin biyGkligi
igne adedi

igne sekli (1/2, 3/8, %, diiz)

Lot numarasi

Uretim ve Son kullanim tarihi
Steril ydntemi ve steril ibaresi
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POLYESTER IPLIK TEKNIK SARTNAMESI

1- Cerrahi Sentetik Multiffiament Polyester ve polyethylene {srephthalate?dan imal edilmis olacak, kaplamas: silicon
olmahdir. Kalinliklari, digim atmz kabiliyetieri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve Avrupa FarmakopisiPne
uygun olacakiir.

2- Cerrahi Sentetik Multiflament Polyester iplikler, cerrahi igneye takili durumda ve kivrilmayi engelliyecek sekilde,
aliminyum folyo posette ambalajlanmis olacaktir.

3- Cerrahi Sentetik Multiflament Polyester iplikler steril olacakt:r.Mavi-yesil ve beyaz renk segenekleri olmali.

4- Teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yil miath olacaktir.Rai émri 5 yil olmalidir.

5- 1gne lle ligili Sartlar: Igne Boyu IOmm.nin Uzerindekiler igin +/- 2 tolerans taninmalidir.Igneler dokudan gok rahat
gecmeli, gugll olmali, igns sert (kalsifiye) dokularda rahatlikla kullanilmali, ybzeyi plirUzsiiz olmal ve igne

keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devam ettirebilmelidir.
8- a) Kirilmaya karsi direncli Cardiopqint igne ¢eligi olmalidir.

b) Igne portegilye takiliyken sert dokularda kolay dénmesini engelleyecek yapida olmalr.
¢) lgneler numune degerlendirme asamasinda uygun yizeylerde goklu gegis performansi test edilecek ve
keskinligini koerumasi dederlendirilecekdir.

7- Stitur ile ilqili Sartlar :

8- -a) Kalp Kapakgid gibi dzellikli ve ylksek emniyet gerektiren dokularda efektif kullanima uygun olmalt.

b) Kalp kapad! sutlrleri pledget'li olmali, posst igerisinde 10x75 cm 25 mm ve 8x75 cm 16mm veya Uzeri sUtlr
bulunmiah ve sutirlerin 5+5 ve 4+4 farkii renklerde olmahdir.
c) Pledgetller PTFE yapida olmalidir.

9- Birim Ambalaj: Sentetik multifilament absorbe olmayan cerrahi Iplik, kullanim anina kadar sterilizesinir
korunmasini saglayacak sekilde i¢ ve dis olmak (izere 2 ayri ambalajdan meydana gelecektir. Ayrica paketlerin
tizeriride CE markalamas! ve numaras! bulunmalidir.

a) Dis ambalgj kullanim anina kadar nemden,isidan korunmast igin , bir yuzt seffaf nylon, diger yozi yiriimaya
(tyvek) kagiitan olmalidir.

b) lg ambalaj, stturiin kw ilmas:n, engelleyecek sekilde kar'on iolyo posetten olugacakiir. Fonksiyonelliyi
saflamak igin karton folyo igs.et cdilen yerden agildiginda igne direk gorinmeli ve kolaylikta porteglye
yerlestirilebilir konumda olmahdir.

c) Folyo  Uzerindeki bilgiler sojuk baski ile yazilmis oimali, higbir sekilde silinmemel; ve bozuimamal:dir.
¢) Biriin ambalajin Gzerinde agad:daki bilgiler gikartiimayacak sekilde yazilmis olacaktir. - Imalatgi firmanin ticari
adi velveya kisa aai, -Urlinin ticari ismi ve etken maddesi

- igre cinsi (yuvarlak, keskin, spatul, tapercut, kit uglu), idne adedi (tek veya ¢ift oldugu gorlulecek sekilde), igne
boyu (mm olarak),

- 1gne buyukltgr 1/1 craninda gorilebilmeli,

- |gnesiz ise sutir adedi,
- SGttran kalinhd (Metrik ve U.S.P. olarak),
- Sutarin wzunlugu (Ine ve Tm olarak)
- SUtlrdn rengi,
Steril ibaresi, sterilizasyon metodu,
- Son kullanma tarihleri,
-Urtintin kod numarasi (Verilen katalog ve brostrde belirilen futmalidir)

-Lot numarasi
-Posetin agiimasini belirien sembol olmall

10- Coklu paketlerde paket i¢indeki her bir sttur igin fiyat verilecektir

11- Ulusal Bilgi Bankasi (UBB)?na kayith Grinlerin (zerine birebir teklif mektubunda verilen UBB numaralar barkot
seklinde yapismis olarak teslim edifecektir.

12- UBB kayitli olmayan malzemeler igin Griin dzerinde tGrln tanimlayici barkotu olacaktir
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DAMAR TEYBi SARTNAMESI

1.ipek naylon gibi absorbe edilmeyen,viicut igin reaksiyon vermeyen,dolanma karakterli 3-6 mm
eninde 70+/- 10 cm boyunda teyp (umblikal teyp benzeri) hangi maddeden mamiil oldugu belge ile
belirtilmistir.

2.ikili steril paketler halinde ve paketler ameliyat sirasinda steril agiimayan uygun olmaldir.

3.Paketler iizerinde son kullanma tarihi ve ne ile steril edidigi agikca belirtilmis olmalidir.Teklif veren
firmalar orijinal paket ierisinde bir paket numune ve istenen dzellikleri gosterir katalog veya belge
verecektir.

CE belgesi olacaktir.
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CIFT ROTASYONLU CELIiK TEL TEKNiK SARTNAMESI

-Malzeme igerigi 316L diisitk karbonlu gelik serisinden iiretilmis olmalidir.
-Uriinler diiz rotasyon &zelligine sahip olmalidir.

-ignelerin dokudan gegerken kolay egilip, bitkiiliip kirlmamasi igin yiiksek alasimh gelikten imal edilmis olmalidir. Celik
alasimi yitksek Krom ve Nikel igeren 420, 4310, 455 veya Ethalloy alasimlarindan birine sahip olmalidir ve igne ¢elik
alagimi belgelenmelidir. Numune degerlendirme esaslarindandir.

-Multifilaman veya monofilaman yapida olmahdir.
-Dokuya girisini kolaylastirmak igin cerrahi igneler silikonize olmalidir. Ayrica cerrahi ignenin grasperda stabil olmasi igin
igne i¢ yiizeyinde ribler (kanallar) mevcut olmalidir.
-Emilmeyen materyalden imal edilmis olmalidir.
-Malzeme giimils renkli olmahdir.
-Gama 1g1n1 ile steril edilmis olmalidir.
-Raf 6mrii 48 ay olup , son kullanma tarihi posetlerin tizerinde yazili olmalidir.
-igne boylar istenilen ebatta ve siitiir uzunluklari USP standardina uygun olmalidir.

-Celik tel Rotasyonlu, ‘4 keskin,7 Metric, 55mm, 2x75cm ¢ift veya tek paketlerde olmalidir.




ASPIRASYON BAGLANTT SISTEMi SARTNAMESI

®  Line uzunlugu 210 cm olmalidir

®  Aspiratér ucu kontrolsiiz olmalidir

®  Aspiratér ucu dokuyu tahris etmeyecek sekilde olmalidir
®  Etilencksit ile sterilize edilmelidir

* Non toksik ve non projen olmahdir

* CE belgesi olmahdir

*  Son kullanim tarihi ve stent tarihi tizerinde yazmalidir
Raf émrii ( +/- 1)5 yil olmalidir,




BONE WAX

[

Steril,absorbe olmayan balmumu (%70) ve vazelin (%30) karisiminda olusan kanama
durdurucu madde olmahidir.

Malzemenin agirhg: 2,5 gr olmalidir.

Yumusak ,kolay sekil alabilir olmahdir.

Paket 24 adet bonewax bulunmalidir.

Paketleme ¢ift steril ambalajli ve transparan olmalidir.

CE Belgesi ve FDA onayli olmali




FOGARTY KATETER SARTNAMESI

1) Kateter politirthandan imal edilmis damarlardan olugmus
trombozlari minimize edebilecek balondan olmalidir.

2) Uzunluklar 80 cm olmahdir.

3) Kateter balon caplarina gére renk kodlari olmaldir.

4) Kateterin tizerinde bulunan bir valf yardimiyla balon basing
kontrol edilmelidir.

5) Kateterin icinden gegebilen bir stilesi olmashdir.

6) Kateter EO ile sterilize edilmis olup disposibl yapida olup
tizerinde son kullanma tarihi bulunmahdir.

7) Kateter numarasi olmalidir.

8) Herbir kateter paketinin igerisinde kendine ait kilitli enjektor

olmalidir.
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PTFE SUTURE TEKNiK SARTNAMESI

1.eptfe’den Uretilmis olmalidir.

2.Nonabsorbable ve monofilament olmalidir.

3.hacimce %50 hava icermelidir.bu éellik stiturun yumusak ve flexible olmasini saglamalidir.
4 Enzimatik degredasyona ugramamalidir ve minimum doku reaksiyonunu saglamalidir.

5.S{turun sahip oldugu piriizsiiz ylizeyi stirtinmeyi minimize etmelidir ve bdylelikle kullanim
kolayligi saglamalidir.

6.CV 0 ve CV 2-8 araliginda ebatlari ve farkl igne segenekleri olmalidir.
7.firma son kullanma tarihi yaklagan malzemeyi tahattit etmelidir.

8.secilen Urlinin hangi CV numarasinda ve igne ¢apinda olacag firmaya iletilecektir.
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