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.. Üniversitemiz Tıp Faktlltesi Hastanemizin TIBBİ SARF DEPOYA kullanılmak tızere ihtiyacı o|an aşağıda cins ve
miktarla belinilen malzemelere ihtiyaç vardır.

MOesseseniz talafindan ilgili ma|zemelerin temini mumkun ise birim fiyatı üzerinden teklif verilmesini rica ederim.

TACİM DEMİRTAŞ
Dön.Ser.İşIt. Müd.

s.n
MALzEMENİN CiNSi Miktarı Birim iiyatı

TIBB SARF DEPOYA 13 KALEM S R ALIMI

(MALZEME L STES VE ŞARTNAMf,LER
EKTEDIR.)

*ğrünlerin marka ve modelleri belirtilecektir.
*Ürünün UBB-SUT kodu-Barkod no'su teklif formunda
yazllı olmalıdır.
*Teklif veren firmalar antetli formlarında firma bilgileri

vergi numarası, mail, telefon V.s. okunaklı olmalıdır.

*TEKLIFLE BIRL KTE NUMUNE
cöNorniı-rCEKTiR. NuMuNESi oLMAyAN
TEKLİFLER DEĞERLENDiRME DIŞI
KALACAKTIR.

A 5 L NT VE KAZİNTl OLAN TEKL FLER REDDED LİR.

zAMAN NDA vERİLMEYEN, AÇlK ADRES, KAŞE VE !tzA
oLMAYAN TEKLiFLER DEĞERLENDiRi LM EZ.

D

E TEKL F E D LEN
DiR.

R LERiN, MARKAs VE AMBALAJ ŞEKL
YAz lLM L l

F TEKL F EDlLEN R NLERiN, BiR },l AT RAKAM VE YAZ
İLE YAzİLMALiDİR.

G KLENiC FIRMALARIN TEKLIFLE RİYLE BiRL
ApLi SiCiL KAYIT BELGESNi StNMALAR]

TE

1

B TEKLiF MEKTupLARı FiRMA BAşLffi
YAziLAcAK.

c

TEKLiF ZARFLARi KAPALi OLMALi VE TEKLiF KONUSU
zARFıN üzERiNE YAzİLi oLMALıDiR.



ZORUNLUDUR,

H isTEKLi FiRMALARıN T.c. sffi
sısTEMiNE (üTs) KAYtTLı oLDUĞUNU TEşVİK EDİCl T.c.
BAKANLıĞıNrN İLGiü-i wEB sirpsİxopı ALıNAN KAY|T
stlcesiıi EKLEMEsi GEREKMEKTEDin. 1ürs xlvır
zoRUNLULUĞU oLMAMAMS! Hıı-ixor BU BELGE
ARANMAYACAKTİR )

l rExıir Eoiıtx Tıssi ]ı,teıznNlı ı-rnix rc.iı,n
HAz ULUSAL BİLcİ BANKAS|,TARAFlNDAN oNAYLANMrş

ünüx 1nınxoo) NuMARAst üRüNüN üzERiNDE, üRüN KoDu
vE BRANş xoou eTixer vE MARKA ADI TEKLiF
MEKTUPLARINDA YAztLı OLACAKTIR.

Ç VE TIBBi
Ci

K isTEKLl Rinıvıaıın; sosyıı- cÜvEıı-k xun
YAY|NLAMIŞ oLDUĞU sAĞLlK UYGULAMA TEBLlĞl (sUT)
HüKüMLERİNE cönr re xı-in ETMiş oLDUKLARı
MALZEMELER iLE iLGiLİ, ı,ııı-zrııEııİx EK_3 LİsTEsıNDE
oLUP oLMADlĞlNt, MALZEMENİN EK-3 LlsTESıNDE oLMASı
DURUMUNDA sUT KoDuNu FİRMA oRJlNAL ,txrErıl xıĞıon
yAzARAK BiLDiRECEKLERDiR.

UMUNUN

L isTEKLi FiRMALARıN rExıip tniı- EN URUNUNUN IMALATçlSl
vEyı iıuaı-lıÇISı oLMADüĞI DU
TEDARiKçi FiRMAS|NıN BAYisi OLDUĞUNU GöSTERiR üTS
KAYlTLt BELGEsiNi EKLEMEsi GEREKMEKTEDİR.

RUMLARDA ÜRÜNÜN

}ı öDEME slRASıNıx vr cüxüxüı npı-inıe x
sERMAYELı işı,ErrvrEı-ın BüTÇE vE MUHASABE
YöNETMELiĞİNİN 22. MADDESi HüKüMLERl
UYGULANACAKTIR.

ıresiıoE; oöxEn

N TEKLiF EDiLEN ünüıı-Enı ıir raı-İrt BELGELERİNDE BiRİSi
vE cE BELGESi vERiLMELiDiR.

o rruı.ıuxısi oLMAyAN pinı,ıııınıx TEKLiFLERi
DEcERLENDiRiLM EYEcEKTiR.

p İtxıir toiııN üRüN FiyATLARrNIN
DEĞERLENDıRILMEsiNDE SUT FİYATLAR| DlKKATTE
ALıcAKTIR.

o sipARişLER TEK pe,nri rınıixoe rpsı-iM Epiııvıe LiDİR.

P TEKLiF EDİLEN üRüN FİYATLARrNrN
DEĞ ERLENDiRlLM EsiNDE SUT FiyATLARı oirxerrE
ALlcAKT|R.

NOT: SOSYAL G vENL K KURUMU BAŞKANL| ı,NtN 26.1ı.20l5 TA HL DUY URUSUNDA,
'Yatarak ıedavide kullanllan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarına tanlmlı olmayan hiçbir tlbbi malzemeriin

0l/l2120ı5 tarihinden itibaren sağhk hizmeti sunucıılarr tarafından MEDULA sistemine hizmet kaydının yapllamadığı, ilgili
firmalarca eşleştirme yapılmayan veya veni imal-ithal ediien ürünlerin, MEDULA sistemine tanımlanabilmesi için, ilgili
firmalarca adına Kurumun hazırIamış olduğu Tıbbi Mılzeme Başvuru Kılayuzunda belirtilen esaslara göre ürün eşleştirme
işlemlerini gerç€kleştirmeleri zorunIudur. İdaremizcei Eşteştirilen ürünlerin tamamen firmaların bıyanı esas alınarak
Medul8 sistemine kı!'dedilmiş olmas| seb€bi ile yanlış eşleştirme olduğunun herhangi bir tespit edilmesi halinde oluşan
zararlar firmalardın tazmin edil€cektir. idaremizce; bir tıbbi malzemenin hizmet kaydının yapıiabilmesi için ürünün, satln
aIındlğı tarih itibari},le TİTUBB si§teminde 'Sağlık Bakanhğı (S.B. Durum)'durumunun uygun olması, hastaya kuIlanıldığı
tarihte de Medula sisteminde tanlmll olmasl gerekmektedir.' Hususları belirtilmiştir.

İdaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin değerlendirilmesi içi, Sosval Güvenlik Kurumu Başkanlığı'nın
26.t 1.20r5 t8rihli duyurusunda b€lirtil€n €saslar dikkaıe alüns18k teklinerin sunmalarl,
Teklif mektuplarının en gec 22l1ll202.1 günü mesai bitimine kadar E.Ü.Döner Sermave isIetmesi'ne bırakılmasını rica ederiz.;

MAİL:erudsim@erciyes.edu.tr
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l. Cenahi Sentetik Multifılament iplik doğal ipekten imal edilmiş olacak, kalınlıkları, düğüm
atma kabiliyetleri ve iğne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve Avrupa l;armakopisi'ne uy,gun
olacaktır.
2. Cerrahi Sentetik Multifılamenı iplikler, ccrrahi iğneye takılı durumda ve kıvnlmayı
engelleyecek şekilde. karton folyo veya makara poşettc ambalajlanmış olacaklır.
3. Ce nüi Senıetik Multifılament ipliklcr steril olacaktır.
4. Teslim tarihinden itibaren en az iki \2) yıl miatlı olacaktır.
5. İgne ile İlgili Şartlar: İgne Boyu l0 mm.nin İizerindckiler için +l- 2 tolcrans tanınmalıdır.
İğneler dokudan çok rahat geçmeli. güçlü olmalı. iğne sert(kalsifıye) dokulaıda rahaılıkla
kullanılmalı, 1,üzeyi pürüzsüz olmalı vc iğnc kcskinliğini/sivriliğini opcrasyon bol,unca
devam eıtirmelidir. Kırılmaya karşı dircnçli özel alaşım çeliği olmalıdır. İgne porıcgül,c
takılıyken se( dokularda kolay dönmesini cngelleyecek yapıda olmalıdır. İgneler numune
değerlendirme aşamasında uygun yüzeylerde çoklu geçiş pcrformansı test edilecck ve
keskinliğini koruması değerlcndirilecektir.
6. Sütur İıe İıgııı Şartlar: Süıur boyu 45 cm.nin tizerindekiler için ,./-7o l2 ıolcrans
tanınmalıdır.
7. Süıürler kaplamalı olmalı ve kaplaması Silikon olmalıdır. İplikter 37t2C' dc renk
bırakmamalıdır.
8. Cenahi iplikler Sağlık Bakanlığından onaylı vc l İTUBB'ye kayıtlı olacaktır.
9. Teklif edilen ürünlerle birlikte bir adel numunede verilecektir.
Numuneler değerlendirilerek karar verileccktir.
l0.Serbcsı ipliklcrde düğüm otu(ma sırasında kopma olmamalıdır.

A }l I}A t-.\,l l-,A}l A \, }- l)l (; E R ()Zt- t- t- l K l- t- lt

l1. Birim Ambalaj: Sentetik multifilament absorbe olmayan cerrahi İplik. kullanım anına
kadar sterilizesinin korunmasını sağlayacak şekilde iç ve dış olmak iizere iki ayrı veya tek kat
ambalajdan mcydana gelccektir. Ayrıca paketlerin üzcrinde CI] markalaması vc numarası
bulunmalıdır.

a) Dış ambalaj kullanım anına kadaı ncmdcn. ısıdan korunması için. bir yüzü şellal'
nylon, diğer yüzü yırtılmayan beyaz kağıttan (tyvek) veya yırtılabilen ıyvek olmalıdır.
b) İç ambalaj, sütürün kıvrılmasını engelleyecek şekilde karton fol),o vcva makara
poşetten oluşacakıır. Fonksiyonelliği sağlamak için karton folyo işaret edilen yerden
açıldığında iğne direk göriinmeli ve kolaylıkta portegüye yerleştirilebilir konumda
olmalıdır.
c)I]olyo üzerindeki bilgilcr soğuk baskı ilc yazılmış olmalı. hiçbir şckildc silinmcnıcli
ve bozulmamalıdır.
d) Birim ambalajın tizcrindc aşağıdaki bilgiler çıkarıılmayacak şckildc yazılmış

olacaktır.
- İmalatçı firmaııın ticari adı ve/veya kısa adı,
- Ürüntln ticari ismi ve etken maddcsi,
- İğne cinsi (yuvarlak, keskin, spatul, tapcrcut, küt uçlu), iğne adcdi (tek vcl.a çitl
olduğu görülccek şckilde), iğnc boyu (mm olarak).
- İğne büyüklügü l/l oranında görülcbilmcli,
- İgnesiz ise sütür adedi,

ı Fatih DALs

i pn x c pııııa rı i i pı- i x,rr: xN i x Sııı,rxıı,ı ı-si

Fizi Ksı. t- özı. ı-ı-i rı-n ır

b



- Sütürün kalınlıgı (Metrik ve U.S.P. olarak),
- Sütürün uzunluğu(Inc ve Cm olarak)
- Sütürün rengi,
- Steril ibaresi, slerilizasyon metodu,
- son kullanma tarihleri.
_ Ürünün kod numaıası(verilen katalog ve broşürde belirtilen numara ile tutmalıdır)
- I-ot numarasl
- Poşetin açılmasını belirten sembol olmalı
12 . Kuıu Ambalajda olması gerekenler:
- Kutu üzerinde içerisinde kaç adet birim ambalaj olduğu belirtilmiş olmalı.
- Sıcaktan ve ışıktan korunmasrna dair uyarı yazısı bulunmalı.
- Tekrar steril edilmemesi için uyarı yazısı olmalı.
- Kutuda yazılı Seri veya kontrol numarast ile son kullanma tarihi yazılı bulunmalı.
- Kutu ambalajın iizerinde, birim ambalajın üzerinde yazması gereken bilgilcrin tamamı

olacaktır

UEt€l§lgI9 fd. H.drdil



T.C.
ERciyf,s üxiı,ınsirısi

oöxın srRrııavı işı-erııtsi
TEL ı 437 49 20 Fax : 437 52 88

MAİL;erudsim@erciye§.edu.tr

SAYl : B.J0.2.ERC.0.70.81.00
KoNU: Teklif Mektubu H8kkınds

Üniversitemiz Tıp Fakültesi Hastanemizin TIBBİ SARF DEPOYA kulIanılmak uzere Ihtiyacı olan aşagtda cins ve
miktarla belinilen malzemelere ihıiyaç vardır.

MUesseseniz iarafından ilgili malzemelerin temini mümkun is€ birim fiyatü llz€rinden teklif verilmesini rica ederim.

TACiM DEMiRTAŞ
Dön.Ser.İşlt. Müd.

MALzEMENlN ciN-Si }Iikıarı Birim fiyııı

TIBBi SARF DEPOYA l3 KALEM sÜrÜn ALIMI

(MALZEME LISTESI VE ŞARTNAMELER
EKTEDİR.)

*urünlerin marka ve modelIeri belirtilecektir.
*Ürünün UBB-SUT kodu-Barkod no'su tek|if formunda

1,azılı olmalıdır.
*Teklif veren firmalar antetli formlarında firma bilgileri

vergi numırası, mail, telefon v.s. okunaklı olmalıdır.

*TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE
cöxonniı-rcEKTİR. NuMuNEsi oLMAyAN
TEKLİFLER DEĞERLENDiRME DIŞI
KALACAKTIR.

siLiNTi vE KAzlNTI oLAN TEKLiFLER REDDEDıLlR.
ı] TEKLİF MEKTUPLARı FıRMA BAŞLİKLİ KAĞiTLARiNA

YAzl LAcAK.
c zAMANiNDA vERİLMEYEN, AçıK ADRES, KAŞE vE iMzA

OLMAYAN TEKLİFLER DEĞ ERLENDiRi LMEZ.
l) TEKLiF ZARFLARi KAPALi OLMALİ VE TEKLİF KONUSU

zARFiN ÜzERlNE YAziLi oLMALlDiR.
E TEKLiF EDlLEN ÜRÜNLERlN, MARKAsi vE AMBALAJ ŞEKLi

Y^zlLMALİDiR
F TEKLİF EDiLEN üRüNLERİN, BİRİM FiYATi RAKAM vE YAzi

İLE YAZiLMALİDİR
(; YüKLENici FIRMALARIN TEKLIFLERİYLE BİRLİKTE

APLİ SİCİL KAYIT BELGESINi SUNMALARI

KAYsERi
07.11.2021

s.n
o

1



ZORL.]NLUDUR

H ST KE L F }lR LA R T c SA L K AB LKA\ TR A PK
S Ts }tE \ E Tü KA l, LT o DL ĞL, t Tl-, I-S) K T CŞ
B KA L\ Ğ LC L \\ E sB T st] l) E AN L N KAY T
BE ELC s c REE ER\| TK DE i R. üT KAs

Rzo NU UL LU UĞ L},lO }t }tA s AH \Ll DE UB Eu ELG
ARANMAYACAKTl R

üRüN (BARKOD) NUMARASı üRüNüN üzERlNDE.
VE BRANŞ KODU ETiKET VE MARKA ADİ TEKLiF
MEKTUPLAR|NDA YAZİLİ OLACAKTIR.

T E LK EF Ll) NE T BB }l ELz E}t EL R CT LA E T BBçc Aztl LU sU LA B LG AB KAN T RAFA Aı) \-S oN LAY !, Ş
Rü U DLKo

K
YAYlNLAMlş OLDUĞU sAĞL|K UYGULAMA TEBLİĞİ (sUT)
HüKüMLERıNE GöRE TEKLiF ETMış oLDUKLARr
MALZEMELER İLE iLGiLı, MALZEMENlN EK_3 LısTEsİNDE
OLUP OLMADİĞİNİ, MALZEMENİN EK_3 LİSTESİNDE OLMASI
DURUMUNDA SUT KODUNU FiRMA ORJİNAL ANTETLİ KAĞİDA
YAzARAK Bi LDİRECE KLE RDi R.

STEKLi F RMALAR: SOSYAL G vENL K KURUMUNUN

L

TEDARıKçİ FıRMASıNıN BAYlsl oLDuĞUNU GÖsTERlR üTs
KAYITLI BELGESİNi EKLEMESi GEREKMEKTEDİR-

sT E LK R}l L R ET LK F t)E L t- ıt LliNR sTÇ
E AY TH LAA T s () AL}l D Ğ Ll) UR \l l)LAR A i üR ü\Ç

u

TEKLiF EDlLEN ÜRÜNLERE AiT KALiTE BELGELERıNDE BiRiSi
vE cE BELGESi vERiLMELiDiR.

O NUMUNESİ OLMAYAN FİRMALARİN TEKLİFLERİ
DEcERLENDiRi LM EYEcEKTiR.

P tEKLİF EDıLf,N üRüN FiYATLARıNIN
DEĞERLENDİRİ LM ESİNDE SUT FİYATLARl DİKKATTE
ALİCAKTİR.

O ŞLER TEK PARTi HALS R.PAR DLMEL\DE TESL }l ED

TEKLıF EDiLEN ünÜı nİyarı-enıxıı
DEĞERLENDİRiLMESİNDE SUT FİYATLAR| DİKKATTE
ALİCAKTİR

NOT: SOSYAL G vEN L K KURUMU BAŞKANLI |,NlN 26.11.20l5 TAR HL DUYURUSUNDA.
'Yat8r8k tedavide kullanılan ancak MEDULA sisıeminde SUT kodlırını tanlmll olm8yın hiçbir ııbbi mıIzeme ın

0lll2l20l5 tarihinden itibOren sağhk hizmeti §unuculırl ı9reflndan MEDULA sistemine hizmet kıydının yapılamadığı, ilgili
firmalarca eşleştirm€ yapılmayan veya yeni imal_ithal edilen ürünlerin, MEDULA sistemine tanımlanıbilmesi için, ilgili
firmalırca adına Kurumun hazlrlamlş olduğu Tıbbi Mslzeme B8şvuru Kllavuzunds b€lirtilen esıslara göre llrOn €şıeştirme
işleınterinİ gerçekleştirmeleri zorunludur. idaremizce; Eşleşıirilen ürünlerin tamamen firmalarln beyanı e§as a|lnarhk
Medula sistemine k8ydedilmiş olm8sl sebebi ile yanhş eşleştirme olduğunun herhangi bir tespit edilmesi halinde oluşan
zİrarl8r firma18rdan tazmin edilec€kiir. İdaremizcei bir ılbbi malzemenin hizme1 kıydlnın y8pllabilmesi için ürünün, §aıln
8lındlğı tarih iıibsriyle TlTUBB sisıeminde'Sağllk Bakınlığl (S.B. Durum)'durumunun uygun olması, hastayı kullanıldığı
tarihıe de Medula sisteminde tanlmlı olmssl gerekmektedir.' Hususl8rı belirtilmişıir.

idaremizce istekli firmalarca sunulan ıekliflerin değerlendirilm€si içi, Sosyal Güvenlik Kurumu Başkanllğı'nln
26.ı ı.20l5 tarİhli duyuru§unda belirıilen esaslar dikkııe alln8rük ı€kliflerin sunmalırı,
Teklif mektupIarının en gec 22ll l/202,1 gunu mesai bitimine kadar E.Ü.Döner Sermare İsletmesi'ne bırakılmasını rica ederiz.1

MAİ L:erudsim@erciye§.edu.tr

n

2

\
i E Dici
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öDEME sıRAsrNıN vE GüNüNüN BELlRLENMEslNoeı oöxon
SERMAYELİ İŞLETMELER BÜTÇE VE MUHASABE
YöNETMELiĞıNlN 22. MADDESi HüKüMLER|
UYGULANACAKTİR.



IPEK CERRAHI IPLIK,I,t]KNlK ŞARTNAMt]sl

FiziKsE L özrı-ı-i xı-rn

l. Cenahi Sentetik Multifılament iplik doğal ipekten imal edilmiş olacak, kalınlıklaıı, düğüm
atma kabiliyeıleri ve iğne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve Avrupa l;armakopisi'ne uygun
olacakıır.
2. Cenahi Scntetik Multifılament iplikler. cerrahi iğneye takılı durumda ve kıvnlmayı
engeIleyecck şekilde, karton folyo veya makara poşette ambalajlanmış olacakıır.
3. Ccnüi Sentetik Multifılament ipliklcr steril olacaktır.
4. Teslim tarihinden itibaren en az iki (2) yıl miatlı olacaktır.
5. İgne İle İlgiti Şaıılar: İgne Boyu l0 mm.nin iizerindckiler için +l- 2 tolerans tanınmalıdır.
İgneler dokudan çok rahat geçmeli. güçlü olmalı. iğnc sert(kalsilıyc) dokularda rahatlıkla
kullanıImalı. ytizeyi pürüzsüz olmalı ve iğne keskinliğini/sivritiğini operas},on bol,unca
devam ctıirmelidir. Kınlmaya karşı dircnçli özel alaşım çeliği olmalıdır. İgne porıcgül,c
takılıykcn sert dokularda kolay dönmcsini engelleyecek yapıda olmalıdır. İgneler numune
değerlendirme aşamasında uygun yüzcylcrde çoklu gcçiş performansı test edilecck vc
keskinliğini koruması değcrlcndirilecektir.
6. Sütur İle İlglli Şaıılar: Sütur boyu 45 cm.nin iizerindekilcr için +/-%ol2 tolcrans
tanınmalıdır.
7. Sütürlcr kaplamalı olmalı ve kaplaması Silikon olmalıdır. İpliklcr 37+2C' dc rcnk
bırakmamalıdır.
8. Cenahi iplikler Sağlık Bakanlığından onaylı ve TİTUBl]'ye kayıtlı olacaktır.
9. Teklifedilen ürünlerle birtikte bir adet numunede verilecektir.
Numunclcr değerlendirilcrck karar verileccktir.
l0.Serbest ipliklerde düğüm oıurtma sırasında kopma olmamalıdır.

AMBALAJLAMA VE DIGER OZELLIKLEli

l l. Birim Ambalaj: Sentetik multifilament absorbe olmayan cenahi İplik, kullanım anına
kadar sterilizesinin korunmasını sağlayacak şekilde iç ve dış olmak üzere iki ayrı veya tek kat
ambalajdan meydana gelcccktir. Ayrıca paketlerin üzcrinde CE markalaması ve numarası
bulunmalıdır.

a) Dış ambalaj kullanım anına kadaı nemden, ısıdan korunması için. bir t,üzü şcll'af'
nylon, diğer yüzü yırtılmayan beyaz kdğıttan (tyvek) veya yırtılabilen ılwek olmalıdır.
b) İç ambalaj. sütüriin kıvrılmasını engelleyecek şekilde karton fol1,o veva makara
poşetten oluşacaktır. Fonksiyonellİğİ sağlamak için karton folyo işaret edilen yerden
açıldığında iğne direk göriirımeli ve kolaylıkta portegüye yerleştirilebilir konumda
olmalıdır.
c)lrolyo üzerindeki bilgiler soğuk baskı ile yazılmış olmalı. hiçbir şckilde silinmcmcli
vc bozulmamalıdır.
d) IJirim ambalajın üzerindc aşağıdaki bilgiler çıkartılmayacak şckilde yazılmış

olacakıır.
- lmalatçı firmanın ticari adı ve/vcya kısa adı,
- Ürünün ticari ismi ve eüen maddcsi,
- İgne cinsi (yuvarlak, keskin, spaıul, tapercut, küt uçlu), iğnc adedi (tek ı,el,a çift
olduğu görülecck şekilde). iğnc bol,u (mm olarak ).
- İğnc bü},üklüğü l/l oranında görü|cbilmeli.
- İgnesiz ise sütür adedi,

t Faıih DAL
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olacaktır

- Sütiirün kalınlığı (Metrik ve U.S.P. olarak),
- Sütii,rün uzunluğu(Inc ve Cm olaıak)
- Sütiirün rengi,
- Sıeril ibaıesi, sterilizasyon metodu,
- Son kullanma larihleri,
- Ürtintln kod numarası(Verilen katalog ve broşi.irde belirtilen numara ile tutmalıdır)
- Lot numarası
- Poşetin açılmasını belirıen se mbol olmalı
l2 . Kutu Ambalajda olması gerekcnler;
- Kutu üzerinde içerisinde kaç adet birim ambalaj olduğu belirtilmiş olmalı.
- Sıcaktan ve ışıktan korunmasına dair uyarı yazısı bulunmalı.
- Tekrar steriI edilmemesi için uyarı yazısı olmalı.
- Kutuda yazılı Seri veya kontrol numarası ile son kullanma tarihi yazılı bulunmalı.
_ kutu ambalajın tzerinde, birim ambalajın iizerinde y.ızınası gereken bilgilerin tamamı

oAL
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l. Kalınlıkları, düğüm atma kabiliyetlcri ve iğnc iplik kombinasyonları USP rc Avrupa
Ilarmakopisi standartlaıına uygun olmalıdır.

2. Sütür boyu 45 cm'nin tizerindekiler için +l- o/ol0 tolerans ıanınmalıdır. İğne boyu l0
mm'nin üzerindekiler için +l- o/ol0 tolerans tanınmalıdır.

3. İgnc iç yüzeyi kanalh veya flat gövde olmalıdır. Operasyon boyunca iğnelcr dokudan çok
rahat geçmcli, güçlü olmalı. kalsifıyc dokularda rahatlıkla kullanılnıalı.

.l. iğnc yüzeyi pürüzsüz ve kanallı vcya flaı gövde olnıalı, keskinliğini/si,, riliğiı,ıi, tıpcras_ı ı-ııı

sonuna kadar sürdürmeli, kırılmal,a karşı dirençli olmalı.
5. İğne alaşımının içerisinde en azVo7.5 - 9.5 arası nikel, krom oranı en az 7ol0 olmalıdır ı,e

bu oranlar iğne üreticisi taıafından belgelenmelidir ve bu belgeler ihale dosyasında
sunulmalıdır. Alaşım oranlan belgclendirilmeyen ürünler değerlendirme dışı ıutulacaktır.

Kiüı\ .\sAl. (iz-r:ı-ı.i xı.ı:ıı:

6. Sentetik multiflament absorbe olan cerrahi iplik %90 Glicoloic 4çid + l0 l-actic Acid
veya lactomer olmahdır. Sentetik multiflament absorbe olan cenahi iplik kaplamalı olmalı
ı,e kaplamanın içeriği polyglactin 370 veya Caprolactone / GIycolide ve Calcium Stcaroyl
Lactylate dcn olmalıdır.

7. Senıetik multiflament absorbe olan ccnahi iplik toplam 56-70 gün içinde r,ücuıta absorbe

olmalıdır.
8. Multiflamcnt Absorbe olan cerrahi iplikler 2 hafta içcrisinde %80-75 üçüncü haftada %30-

50 ıcnsil kuvvetini korumalıdır.
AMBALAJLAMA VE MIADI:

9. Birim ambalajı üzerinde imalatçı firmanın ıicari adı veya kısa adl, iğne cinsi, iğne adedi vc

iğnc bolu (mm olarak). son kullanma tarihi, sterilizasyon şekli, lot numarası, sütuı
kalınlığı. süturun uzunluğu. süturun rcngi. l/1 oranında iğnc büyüklüğü vc diğer
özcllikleri görülebilir ıarzda okunaklı vc bozulmayacak tarzda belirtilmclidir.

l0. F.n az l2 paket ihtiva eden kutularda ambalajlanmış olmalı, içerisindc birim ambalajdan
kaç adet olduğu belirtilmelidir. Işıktan veya nemden veya sıcakıan korunmasına dair yaz.ı

olmah. Seri ve kontrol nuınıırası olmah. Kuıu ambalajın iizerinde, birim ambalajının
üzerinde yazması gereken bilgilerin tamamı olmalıdır.

l l. ]'cslim sırasında en az 2 yıl miadı bulunmalıdır.
l2. Sütür ambalajının kullanım esnaslna kadar nemden veya ısıdan vcya ışıktan korunması

için bir yüzü şcliaf'lilm diğcr yüzcl,i yırtılmayan kağıııan (()mğ:'l YVt]K) r,cya sadccc

alüminl,um ambalajda olmalıdır. Al,rıca sülür, sterilizasyonunun korunması içiır
alüminyum veya karton poşette olmalıdır.

l3. İç alüminyum folyo/karton ambalaj işaretli açılma yerinden açıldığında, iğnenin porıcki
ile tutulması için kapak açıldığında/yırtıldığında iğne görülcbilmelidir.

l4. Alüminyum tblyo/karton ambalaj üzerindcki yazılı bilgiler lblyonuilkartonun iizerinc
basılı olmalıdır.(stcril alana parıikül düşmcmesi ve bilgi kaybına yol açmamas1 için cliket
olmamalıdır)

l5. l}irim ambalajı üzcrindc imalalçı lirmaırın ticari adı veya kısa adı, iğnc cinsi, iğne adcdi
ve iğne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, slcrilizasyon şekli. lot numarası, sütur
kalınhğı. süturun uzunluğu, süturun rengi, l/l oranında iğne büyüklüğü ve digcr
özellikleri görülebilir tarzda okunaklı., vc bozulmayacak ıarzda belirıilmelidir.

!,9c
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l6. Kuıu ambalajın üzerinde, birim ambalajının üzerinde yi\Tnası gerekcn bilgilerin tamaını
olmalıdır

l7. Sütür hafizasının güvenirliği, ameliyat sırasındaki performansı, iğne, iplik kalitesi, iğnenin
portekü ile tutunulması, iğnenin çelik alaşımı, sütüriin iğne ile ulumu, iğnenin dokudan
kolay gcçiş sağlaması birinci dereccden önem arzettiğinden tercih scbebidir. Bu
özelliklerin bclirıildiği, tüm sütürlcrin birebir gösterildiği orjinal katolog ihale
dokümanları ile bir[ikte verilmelidir.

18. F-irmalaı en az2 adc| numune getirecck, numuneler tcsı cdilccck ve uygun olmal-anlar
değerlendirme dışı tutulacaktır.

l9. Teslim edilccck malzeme ile getirilen numunenin teyidi için istenildiği takdirde
iirmalardan kapalı ambalajlaıda (birer kuıu daha) numuneler talep edilebilecektir.

Dr. öğT. i Fatih DAL
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FiziKSEL özEı-ı-ixı-pR:
l. Cenahi sentetik vücutta absorbe olan monoflament % l00 POLİDİA KSONON' dan ı,cl,a
polyglyconate'den elde edilmiş olmalıdır.
2. 'tensit kuweti başlangıç Vo|00 alındığında 2. Hafla %80,65 4. Hafta en az o/o50

olmalıdır.Doku destek süresi 42-60 gün olmalıdır.Vücuttan atılımı l80-2l0 gün olmalıdır.
3. İğneli ve iğncsiz (bağlama)scçenckleri bulunmalıdır.
4. Atrar,maıik iğneli çeşiıleri yuvarlak.keskin aşağı keskin.ucu keskin gövdesi yuvaılak.Karc
gövde ters keskin iğne,spaıül iğne vb teklifcdilen ve teslim edilecek malzemenin iğnesi aynen
istenildiği gibi olmalıdır.İplik boyu 45 cm iizcri için + %lOiğne bolu lOmm üzcri için + %l0
tolerans olmalıdır.
5.Sıerilizasyonu IiO ile yapılmış olmalıdır.
6,F.n az. l adeı numune gelirilecek. numunelcr tcst edilccck ve u),gun olmayanlar ihalc dışı
bırakılacaktır.
7.İgneler dokudan rüat geçmeli,güçlü olmalı kcskinliğini operasyon bol,unca korumalıdır.

DEPOLA }tA SARTLAR!:
8.Birim ambalajı üzerinde imalatçı firmanın ticari adı vcya kısa adı. igne cinsi, iğnc adcdi ı,c
iğne bol,u (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon şekli. lot numarası. sütur kalınlığı,
süturun uzunluğu. süıurun rengi, l/l oranında iğne bü},üklüğü ve diger özellikleri görülebilir
tarzda okunaklı ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.
9.I:.n az |2 pakct ihıiva eden kutularda ambalajlanmış olmalı, içerisinde birim ambalajdan kaç

adet olduğu belirtilmelidir. lşıktan vcya nemden veya sıcaktan korunmasına dair yazı olmalı.
Seri ve kontrol nurnarası olmalı. Kutu ambalajın üzcrinde. birim ambalajının üzerindc
yazması gereken bilgilerin tamamı olmalıdır.

ünnriıvı TARiHi vE MiADI:

AMBALAJ SEKLl:
l t.Sütür ambalajının Kullanım esnasına kadar nemden veya ısıdan vcl,a ışıkıan korunması
için bir yüzü şclfal film diğer yüzeyi 1,ırtılmayan kağıttan 1Ömğ: l YVEK 1a da tck kat

aliminl,um)olmalıdır. Ayrıca sütür, stcriliZasyonunun korunması için aliminl,um vcl'a karttıı'ı

poşette olmalıdır
l2,İç aliminyum folyo,&arton ambalaj işarctli açılma yerinden açıldığında, iğncnin
porıekü ile tutulması için kapak açıldığında,/yırtıldığında iğne görülebilmelidir.
l3.Aliminyum folyoikarıon ambalaj üzerindeki yazılı bilgiler folyonun/kartonun üzerine
basılı olmalıdır.(steri l alana partükül düşmcmesi ve bilgi kaybına yol açmaması için etiket
olmamalıdır)
l4. Birim zunbalajı üzerinde imalatçı firmanııı ticzui adı vcya kısa adı. iğne cinsi, ignc adcdi
ve iğne boyu (mm olarak). son kullanma tarihi, sterilizasyon şekli, lot numarası. sütur

kalınlığı, süturun uzunluğu, süturun rengi, l/l oranında iğne büyüklüğü ve diğer özclliklcri
görülebilir taızda okunaklı ve.bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.
l5. Kuıu ambalajın üzerinde. birim ambalajının üzerinde yazması gereken bilgilerin tamamı
olma[ıdır

oİ

POLYDlOXANONE CERRAHİ iPLİK ŞARTNAMESİ

l0. Teslim sırasında en rı.2 yıI raf ömrü bulunmalıdır.
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T.c.
tRciyEs üxiwnsirısi

nöxın sınıııvn işı-ırıvıEsi
TEL : 137 49 20 Fax : 437 52 88

MAiL:erud§im@erciye§.edu.tr

SAYt : B.30.2.ERC.0.70.81.00
KoNU: Teklif Mektubu Hakktnda

KAYsERİ
07.1|.2021

.. Üniversitemiz Tlp Fakultesi Hastanemizin TIBBİ sARr DEPOYA kullanllmak tızere lhtiyacı o|an aşağıda cind ve
miklarla belinil€n malzemelere ihtiyaç vardır.

Müesseseniz tarafından ilgili malzemelerin ıemini mumkün ise birim fiyatı uzerinden teklif verilmesini rica ederim.

TACİM DEMİRTAŞ
Dön.Ser.İşlt. Müd.

s.n
MALZEMENİN C NS Miktarı Birim fivıtı

TIBBI SARF DEPOYA 13 KALEM S üR aı,ıırı

ME LISTESI VE ŞARTNAMELER(MALZE

rünlerin marka ve modelleri belirtilecektir.
*Urünün UBB-SUT kodu-Barkod no'su teklif formunda

yazılı olmalıdır.
*Teklif veren firmalar antetli formlarında firma bilgileri

vergi numarası, mail, telefon v.s. okunaklı oImalıdır.

GöNDERİLEcEKTİR. NuMuNEsi oLMAyAN
TEKLİFLER DEĞERLENDiRME DIŞI
KALACAKTIR.

*TEKL E BIRL TE NUMUNE

vE KAzlNTl OLAN TEKL FLER REDDEDS L R.NT L
B lTLA NAKAKLRMA BAŞL

YAziLAcAK.
TE KL F MEKTUPLARI F

c LMEYEN, AÇtK ADRES, KAŞE vE iMzA
oLMAYAN TEKLiFLER DEĞ ERLENDiRiLM Ez.
zAMAN NDA !,ER

D TEKLiF ZARFLARİ KAPALi oLMALi VE TEKLiF KoNUSU
zARFiN üzERiNE YAziLi oLMALiDiR.

YAziLMALiDiR.
VE AMBALAJ ŞEKLTEKL FED LEN NLER N. MARKAS

F YATİ RAKAM VEYAZi
İLE YAziLMALiDiR.
TEKL F EDl LE\ R NLERİN, B IR MF

C CI FIRMALARIN TEKL
APLİ SİCiL KAYIT BELGESiNi SUNMALARI
Y KTEKLEN RLFLERIYLE BI

1

EKTEDİR.)

E



ZORL-]NLUDUR.

H

BELGEsİNl EKLEMESl GEREKMEKTEDiR. ( ÜTs KAYıT
ZORUNLULUĞU OLMAMAMSl HALiNDE BU BELGE

STE LK R A}t AL R \ S L K KBA N L \ UN R }- T lPK
S TS )lE E TU S YKA T L Lo Ul) UĞ :\i( U ET K DE c T cs
B KAN L Ğ N N LG L E\\' SB T E S N ED A:\- L .\- N K Y T

ARANMAYACAKTİR

üRüN (BARKoD) NUMARASI üRüNüN üZERİNDE,
VE BRANŞ KODU ETİKET VE MARKA ADI TEKLiF
MEKTUPLARINDA YAzlLl oLAcAKTtR.

KTE FL EL T BBDE A}t ELz E}, EL NR T c L T BBÇc AH z LG BI N T RAAKAS F DN NA No YA L NM
üRü DUKoN

K
YAY|NLAMIŞ OLDUĞU sAĞLrK UYGULAMA TEBLİĞl (SUT)
HüKÜMLERİNE GöRE TEKLiF ETMiŞ OLDUKLARı
MALZEMELER İLE iLGiLi, MALZEMENİN EK-3 LİsTf,sıNDE
oLUP oLMADrĞıNı, MALzEMENiN EK-3 LİsTEsINDE oLMASI
DURUMUNDA SUT KODUNU FİRMA ORJİNAL ANTETLl KAĞIDA
YAzARAK BiLDiREc EK LERDiR.

TEKL FıRMALAR; sosYA LG VENL K KURUMUNUN

L

TEDARıKÇi FİRMASINlN BAYİSi OLDUĞUNU GÖSTERİR ÜTS
KAYtTLı BELGEsiNi EKLEMESı GERE

Ts KE L FIR \l L R T KE L EF D EL ti \R NU L M LA STÇ
E Y T AH L T S oL}t DA Ğ D RL },L RLA AD Rü \ü üç

KM E KTEDİR.
lt

SERMAYELİ iŞLETME
YöNETMELİĞiNiN 22.
UYGULANACAKTİR.

NERED Eıl s SRA N NI E G N N EB L LR NEN Eıt \s ED D
EL BR Tü E E U]\t HA BSA EÇ

}tA DD SE H ü üK L\t RlE

\ TEKLiF EDİLEN ÜRÜNLERE AİT KALiTE BELGELERİNDE BiRiSİ
VE CE BELGESı VERiLMELiDiR.

O NUMUNESi OLMAYAN FİRMALARIN TEKLİFLERİ
Df, GERLENDİRiLMEYEcEKTiR.

P fEKLıF EDiLEN üRüN FiYATLARıNlN
DEĞERLENDİRİLMESİNDE SUT FİYATLARt DİKKATTE
ALIcAKTıR.

ŞLER TEK PARTi HALSlPAR NDE TESLİM ED R.lLMEL D

P TEKLiF EDİLEN ÜR[üN FiYATLARINrN
DEĞERLENDİRiLM EsİNDE SUT FiYATLARt DiKKATTE
ALIcAKTtR.

'Yatarak tedavide kullanılan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarına ıanımlı olmayan hiçbir tıbbi malzemer|in
0'|l|2l70l5 tarihind€n itibaren sağlık hizmeti sunucuları tarafınd8n MEDULA sistemine hizmet kaydının yapılamadığı, ilgili
firmalırca eŞleŞıirme yapılmayan veya yeni imaFithal edilen ürünlerin, MEDULA sistemine tanımüanabilmesi lçin, iığiıi
firmalarca adıng Kurumun hazırlamış olduğu Tıbbi Malzeme Başvuru Kılavuzunda belirtilen esaslara göre ürOn eşleştirme
iŞlemlerini gerÇekleŞtirmeleri zorunludur. İdaremizce; Eşleştirilen ürünlerin tamamen firmaların beyanı e§a§ alınarhk
Medula §istemine kaydedilmiş olması sebebi ile yanlış eşleştirme olduğunun herhangi bir tespit edilmesi halinde oluşan
zararlar firmglardın tazmin €dil€cektir. idaremizce; bir tıbbi malzemenin hizmet kaydının yapılabilmesi için ürünün, §atın
alındlğü tarih itibıriyle TİTUBB sisteminde'Sağlık Bakanlığı (S,B. Durum)'durumunun uygun olınası, hastaya kullanıIdığı
tarihte de Medula sisteminde tanlmll olmasl gerekmekt€dir.' Hususları be|irtilmiştir.

İdaremizce istekli iirmalarca sunulan tekliflerin değerlendirilmesi içi, 
'Sosyal 

Güvenlik Kurumu Başkınhğı,nın
26.1 1.20l5 tarihli duyurusu nda b€linil€n esaslar dikkate alınarak ıeklinerin sun maları,

NOT: SOSYAL G vEN L K KURUMU BAŞKANLI |,NlN 26.11.20ı5 TA H DUYURUSUNDA,

MAİL:erudsim@erciy€s.ed u.tr

2

T.C,

vE
ULUSAL Bi lŞ

o

TekIif mektuolarının en gec 22llll2024 9ünü mesai bitimine kadar E.ü,Doner Sermave isletmesi'ne bırakılmasıııı rica ederiz.1

i

i

,(

l



\lalln §.t. lltzmçtin Cin§i

,\l\ \ttl \x

'\|()\

l)cto var!,ıncKod
\umarısı

\t
sl l §ı l l
[ıı.lu \Jı lı1

.ul,.

Xıışılınan
M ikıı,

Dcpo sıol.
lİrumııB ırlm

lsıcncn
\l ıllar

l

1

l)l.

l)t
:
6

:l

:JU

Al)E,r 1 .](x,

(ı'RYL r/0 Ktsxlı* ı1- 1

7J(,M

i ı (ll lı1 ılt ()] l' l(] iı] |
l,()l Yl)l()\AN()Nl: Pl)s Kl.s !,l) K

l ]\lM l!(,V
l\)t

Yt,\  R
\ l)!(l\\\()\l l'l)5 j ll
l \k l(,\l :ll-]6 \!\l ,(( \l : ADl] r 960

i\( ll\\l(R\ı ]il|\I \l\
:6\l\t'5.91'( \l

, P(i ,t (, : AI)I.T

ıiıı.,i ü)1 (j: |-:]ıı)ı 
--'-'-'- '-litıi 'i' (,ı \( ll\i\ l(,RYl ı: t) l]i'jT;l.-rrT;

\l Rlı
l\,l \ (,l \( ı l\l\ l( k\ l ) i |)

\ l \ \l.tl 
^x 

ı:.:ö\t\l:r( \| ADLi l ]6m

l\,l \,(,ı \-(,()1.1(, \l1,1( R\ ı.l: 0
[l \K :ö\l\l '

\l Rltl \l ı1,1 N i ll l-\ lü

\ l( l{\,l | \,l \ :}O\J\l ?1.9«,\l

\Dt ı, ] ll)

\t)1-1

l,t---T----,
6.ADET] ı:o lIl

lI

ilİ l) _ı

J)J,l:

tIl t|_r

(,] ıl]

ll] ():

!,_rl

l:]l
|" ll
|, ]:

ADE1 :00o

/1 ,0Ii .1ı)l. t : ı,l

,\1lı

lhtll

-J--_2 | ,\DtT 600 l_1_+_.f-- ---l-r
\ıül{\l lü| l]\ l1 \Il(ll



l1. Birim Ambalaj: Sentetik multifilament absorbe olmayan cenahi İplik. kullanım anına
kadar sterilizesinin korunmasını sağlayacak şekilde iç ve dış olmak i.izere iki ayrı veya tek kat
ambalajdan meydana geleccktir. Ayrıca pakcllerin üzerinde CE markalamasl ve numarast
bulunmalıdır.

a) Dış ambalaj kullanım anına kadar nemden, ısıdan korunması için. bir yüzü şcllal'
nylon, diğer yüzü yırtılmayan beyaz kAğıttan (tyvek) veya yırtılabilen ıyvek olmalıdır.
b) İç ambalaj, sütürün kıvrılmasını engelleyecek şekilde karton folyo veya makara
poşetten oluşacaktır. Fonksiyonelliği sağlamak için karton folyo işaret edilen yerden
açıldığında iğne direk görünmeli vc kolaylıkta portegüye yerleştirilebilir konumda
olmalıdır.
c)|olyo üzcrindeki bilgilcr soğuk baskı ile yazılmış olmalı. hiçbir şekilde silinmcmcli
ve bozulmamalıdır.
d) Birim ambalajın iizerinde aşağıdaki bilgiler çıkartılmayacak şekilde yazılmış

olacaktır.
- lmalatçı firmanın ticari adı ve/veya kısa adı,
- Ürünün ticari ismi ve etken maddesi,
- İgne cinsi (yuvarlak, keskin, spatul, tapercut. küt uçlu), iğne adedi (ıek vel,a çili
olduğu görülecek şckilde), iğne bol,u (mm olarak).
- lğnc büvüklüğü 1.1 oranında görülcbilmcli.
- İgncsiz isc süıür adcdi,
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iPEK CERRAHI IPLIK TEKNIK SARTNAMESI

rizixsıı- özBıı-ixrnn
l. Cenüi Sentetik Multifılament iplik doğal ipekten imal edilmiş olacak, kalınlıklan, düğüm
atma kabiliyetleri ve iğne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve Avrupa lrarmakopisi'ne u},gun

olacaktır.
2. Cerrahi Sentctik Multifilament ipIikler, cerrahi iğneye takılı durumda ve kıvrılmavı
engelleyecek şekilde, karton folyo veya makara poşetle ambalajlanmış olacaktır,
3. Cerrahi Sentelik Multifılament iplikler steril olacaktır.
4. Teslim tarihinden itibaren en az iki (2) yıl miatlı olacaktır.
5. İgne İle İlgili Şartlar: İğne Boyu l0 mm.nin iizerindekiler için +l- 2 tolerans tanınmalıdır.
İğneler dokudan çok rahat geçmeli. güçlü olmalı. iğne sert(kalsif-ıye) dokularda rahatlıkla
kullanılmalı. yüzeyi pürüzsüz olmalı ve iğne keskinliğini/sivriliğini operasyon bol,unca
devam cttirmelidir. Kırılmaya karşı dirençli özel alaşım çeliği olmalıdır. İğne portcgü),c

ıakılıyken sert dokularda kolay dönmesini engelleyecek yapıda olmalıdır. Iğneler numune
değerlendirme aşamasında uygun yüzeylerde çoklu geçiş performansı test edilecek ve
keskinliğini korumasr değerlendirilecekrir.
6. Sütur İle İlgili Şartlar: Sütur boyu 45 cm.nin iizerindekiler için +l-Vo|2 ıolerans
tanınmalıdlr.
7. Süıürler kaplamalı olmalı ve kaplaması Silikon olmalıdır. İpliklcr j7+2C' de renk
bırakmamalıdır.
8. Cenahi iplikler Sağlık Bakanlığından onay[ı ve l'İTUBB'ye kayıtlı olacaktır.
9. Tekliledilen ürünlerle birlikte bir adet numunede verilecektir.
Numuneler değerlendirilerek karar vcrilcccktir.
l0.Serbest ipliklerde düğüm o1urtma sırasında kopma olmamalıdır.

AMBALAJLAMA VE DİĞER ÖZELLiKLER



olacaktlr.

- Sütürün kalınlığı (Metrik ve U.S.P. olarak),
- Sütürün uzunluğu(Inc ve Cm olarak)
- Sütürün rengi,
- Steril ibaresi. sterilizasyon metodu,
- son kullanma tarihleri.
- Ürtintln kod numarası(Verilen katalog vc broşürde belirtilen numara ile tutmalıdır)
- Lot numarası
- Poşeıin açılmasını belirten sembol olmalı
l2 . Kutu Ambalajda olması gerekenler;
- Kutu üzerinde içerisinde kaç adet birim ambalaj olduğu belirtilmiş olmalı.
- Sıcaktan ve ışıktan korunmasına dair uyarı yazısı bulunmalı.
- Tekar steril edilmemesi için uyan yazısı olmalı.
- Kutuda yazılı Seri veya kontrol numarası ile son kullanma tarihi yazılı bulunmalı.
- Kutu ambalajın iizerinde. birim ambalajın üzerinde yazması gereken bilgilerin tamaını

Ümeııts rgıa. xaııdıl
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l. Kalınlıkları. düğüm atma kabiliyellcri vc iğne iplik kombinas1,onları USP rc Avrupa
I;armakopisi standartlarına uygun olmalıdır.

2. Sütür boyu 45 cm'nin üzerindekiler için +/- Yo|l1olerans tanınmalıdır. İğne boyu l0
mm'nin üzerindekiler için -/- 7ol0 ıolcrans tanınmalıdır.

3. İgnc iç yi.izcyi kanallı veya flat gövde olmalıdır. Operasyon boyunca iğnclcr dokudeırı çok
rahaı gcçmcli. güçlü olmalı, kalsifıl,c dokularda rahatlıkla kullanılmalı.

4. iğne yüzeyi pürüzsüz ve kanallı veya flat gör,dc olmalı, keskinliğini/sivriliğini. opcras.\ oıı
sonuna kadar sürdürmeli, kırılmaya karşı dirençli olmalı.

5. İğne alaşımının içerisinde en az Vo7 .5 - 9.5 aıası nikel, krom oranı en az 7o l0 olmalıdır ı,c
bu oranlar iğne üreticisi tarafından belgelenmelidir ve bu belgeler ihale dosyasında
sunulmalıdır. Alaşım oranlan belgelendirilmeyen ürünler değerlendirme dışı tutulacaktır.

Kl \l \'.\S,\L ()7-}-I-Lt KLt]R:

6. Sentetik mulıiflament absorbe olan cenüi iplik %90 Glicoloic Acid + l0 Lactic Acid
veya lactomcr olmahdır. Sentetik multiflament absorbe olan cenahi ipIik kaplamalı olmalı
ve kaplamanın içeriği polyglactin 370 veya Caprolactone / Glycolide ve Calcium Stearoyl
Lactylate den olmalıdır,

7. Sentctik mulliflamenl absorbc olan ccnahi iplik toplam 56-70 gün içinde \,ücutta ahsorbc
olmalıdır.

8. Mulıillamcnı Absorbc olaı cerrahi iplikler 2 hafta içcrisinde %80-75 üçüncü hallada %j0-
50 tensil kuvvetini korumalıdır.

AMBALAJLAMA VE MIADI:

9. Birim ambalajı iizerinde imalaıçı firmanın ticari adı veya kısa adı, iğne cinsi, iğne adcdi vc
iğnc boyu (mm olarak). son kullanma tarihi, sterilizasyon şekli, lot numarası, sütur
kalınlığı. süturun uzunluğu, süturun rengi. l/[ oranında iğne bül,üklüğü vc diğcr
özelliklcri görülcbilir tarzda okunaklı r,c bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

l0. En az l2 pakcl ihıiva edcn kutularda ambalajlanmış olmalı, içerisinde birim ambalajdan
kaç adet olduğu belirtilmelidir. Işıkıan veya nemden veya sıcaktan korunmasına dair y.ııı
olmalı. Seri ve kontrol numıırast olmalı. Kutu ambalajın tizerinde, birim ambalajının
üzerinde y.ızmast gereken bilgilerin tamamı olmalıdır.

l l. l'eslim sırasında en az 2 yıl miadı bulunmalıdır.
l2. Sütür ambalajının kullanım esnasına kadar nemden veya ısıdan veya ışıktan korunması

için bir rüzü şclial'tİlm diğcr 1,üzcli r,ırtılmal,an kağıııan (Ömğ:l YVl:K ı rcva sadcce
alüminl,um ambalajda olmalıdır. n ),rıca sülür, steriliııasyonunun korunnrası içiıı
alüminyum ve ya karton poşetıc olmalıdır.

13. Iç alüminyum folyo/karıon ambalaj işaretli açılma yerinden açıldığında, iğnenin portcki
ile tutulması için kapak açıldığında./yırtıIdığında iğne görülebilmelidir.

l4. Alüminyum lolyo/karton ambalaj üzerindeki yazılı bilgiler folyonuilkartonun üzerine
basılı olmalıdır.(steril alana partikül düşmemesi ve bilgi kaybına yol açmaması için etiket
olmamalıdır)

l5. l]irinı anıbalajı üzerindc imalatçı firmanın ticari adı veya kısa adı, iğnc cinsi, iğırc adcdi
ve iğne boyu (mm olarak), son kulIanma tarihi, sterilizasyon şekli, lot numarası, sütur
kalınlığı, süturun uzunluğu, sülurun rengi, l/l oranında iğne büyüklüğü ve diğcr
özellikleri görülebilir tarzda okunakh., ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

Dı. öiı h
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l6. Kuıu ambalajın üzerinde, birim ambalajının üzerinde yıızması gcreken bilgilerin tıunamı
olmalıdır

t7. Sütür hafızasının güvenirliği, ameliyat sırasındaki performansı, iğne, iplik kalitesi, iğncnin
portekü ile tutunulması, iğnenin çelik alaşımı, sütürün iğne ile uyumu, iğnenin dokudan
kolay gcçiş sağlaması birinci derecedcn önem arzeıtiğinden lercih sebebidir. Bu
özelliklerin bclirtildiği, tüm sütürlcrin birebir göstcrildiği orjina! katolog ihalc
dokümanları ile birlikte verilmelidir.

l8. Firmalar cn az 2 ade1 numune getirecek, numunelcr test edilccck ve uygun olmayanlar
değerlendirme dışı tutulacaktır.

t9. l-eslim edilccck malzeme ile getirilen numunenin tcyidi için isıenildiği ıakdirde
firmalardan kapalı ambalajlarda (birer kutu daha) numuneler talep edilebilccektir.

Dı öğı. i Fatih DA!
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F|ZIKSEL öZELLixı-ıR:
l. Cenahi sentelik vücutta absorbe olan monoflament % l00 POL iDiAKSoNoN' dan ,cva
polyglyconate'den elde edilmiş olmalıdır.
i. ,tensil kuvveti başlangıç %l00 alındığında 2_ Hafla %80_65 4. Hafta en az o/o50

olmalıdır.Doku destek sitesi 42-60 gnn olmalıdır.Vücuttan atıllmı l80-2l0 gün olmahdır,
3. İgneli ve iğnesiz (bağlama)seçenekleri bulunmalıdır.
4. Airavmaıik iğneli çeşitleri yuvarlak.keskin aşağı keskin,ucu keskin gövdesi }uvarlak.Kare
gövde ters keskin iğne.spatül iğne vb teklif edilen ve teslim edİlecek malzemenİn İğnesİ aynen

istenildiği gibi olmalıdır.iplik boyu 45 cm iizeri için + %l0iğne boyu lOmm üzcri için + %10

tolerans olmalıdır.
5.Sterilizasyonu EO ile yapılmış olmalıdır.
6.En az l adet numune getirilecek, numunelcr test edilecek ve uygun olmayanlar ihalc dışı
bırakılacaktır.
7.ıgneler dokudan rahat geçmeli,güçlü olmalı keskinIiğini operasyon bol,unca korunralıdıı.

DEPOLAMA ŞARTLARI:
8.Birim ambalajı üzcrinde imalatçı firmanın ticari adl veya kısa adı. iğne cinsi, iğnc adcdi ı,c

iğne bol.u (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon şekli. lo1 numarası. sütur kalınlığı,
süturun uzunluğu. sülurun rengi, li l oranında iğne büyüklüğü ve diğer özellikleri görülebilir
tarzda okunaklı ve bozulmayacak tarzda beliııilmelidir.
9.En az |2 paket ihtiva eden kutularda ambalajlanmlş olmalı, içerisinde birim ambalajdan kaç

adet olduğu belirtilmelidir. lşıktan veya nemden veya sıcaktan korunmasına dair yazı olmalı.
Seri ve kontrol numarası olmalı. Kutu ambalajın üzerinde, birim ambalajının üzerinde

yazması gereken bilgilerin tamamı olmalıdır.

ünnriu TARiHi vE MiADI:
l0. 'I eslim sırasında enaz2yı| raf ömrü bulunmalıdır

AMBALAJ SEKLI:
ll.Sütür ambalajının Kullanım esnaslna kadar nemden veya ısıdan veya ışıktan korunması

için bir yüzü şeifaf film diğer yüzeyi ),ırtılmayan kağıttan 1Örnğ:'l YVIK 1,a da tek kat

aliminyum)olmalıdır. Al,rıca sütür. stcrilizasyonunun korunması için aliminl,unr vcl,a karıon
poşette olmalıdtr
12.İç aliminyum folyo/karton ambalaj işaretli açılma yerinden açıldığında, iğnenin
portekü ile tutulması için kapak açıldığında./yırtıldığında iğne görülebilmelidir.
l3.Aliminyum folyo&arıon ambalaj üzerindeki yazılı bilgiler folyonun^artonun üzerine
basılı olmalıdır.( Steril alana partükül düşmenıesi ve bilgi kayblna yol açmaması için etikct
olmamalıdır)
l4. Birim ambalajı üzerindc imalatçı lirmanın ticari adı vcl,a kısa adı. iğne cinsi, iğnc ıdcdi
ve iğne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon şekli, lot numarası. sütur
kalınlığı, süturun uzunluğu, süturun rengi. l/l oranında iğne büyüklüğü ve diğer özellikleri
görülebiIir tarzda okunaklı ve.bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.
l5. Kutu ambalajın üzerinde. birim ambalajının üzerinde yazması gereken bilgilerin tamamı
olmalıdır
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