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rünlerin marka ve modelleri belirtilecektir.

*Ürünün UBB-SUT kodu-Barkod nosu formda azılı olmalıdır.

çöxonnirncEKTiR. NuMuNESi oLMAyAN
TEKLİFLER DEĞERLENDİRME DI

TEKLIFLE BİRLIKTE NUMUNE

I KALACAKTIR
A NTl vE KAzlNTI OLANs L TEKL FLER REDDED
l] F MEKTUPLAR| F RIrtA BAŞLİKL AYA LAcAK.TEKL KA
c z §tA NA At) E L l]M EY AIK RED sN A VEE zAM oÇ LMA YKAŞ

ET LK F RLE ED Ğ RLE NE ıRID Lllt Ez.
TEKLiF ZARFLARi KAPALi OLMALİ VE TEKLİF KONUSU ZARFiN
ÜZERİNE YAZiLi OLMALİDİR

E N, MARKASİ VE AMBALAJ ŞEKLİTf,KLiF ED LEN ÜRÜNLE
YAzi LMALiDiR.

F RÜNLE M FiYA RAKAM VE YA LE,BTEKLiF ED LEN
YAzi LMALiDiR.

G

SİCiL KAYIT BELGESiNİ SUNMALARI ZORUNLUDUR.
KYü EL N C RMAF L TRIN KLE F EL BYLE RL K ADTE L

H
sİsTEMİNE (üTs) KAYlTLI oLDUĞuxu rışvİx EDlcı T.c.
BAKANLlĞ|NrN iLGiLİ wEB siTEsiND

isTEKL F NTARMALARlN T.c. sA RLlK BAKANLı lNlN

EN ALINAN KAYİT BELGESiNi

6l0

3.

*Ü
*Teklif veren firmalar antetli formlarında firma bilgileri vergi

numarısı,mail,telefon v.s. okunaklı
olmalıdır.

D

1



KTE FL DE LE TıN Bl] LZMA ME LEE N T C LA IT BB C zHAÇ
LU U s LA o AN LY NA Ill UR Nü B oARK DŞ
U A\l RAs RU ü ı-U UR KUN Do vEU BRA K Do EU T TKEŞ
E ANt ARKA D KTE L F ill KTUE LP Rl D Y zA L o cALA TK R.

K

OLMAS! DURUMUNDA SUT KODUNU FİRMA ORJİNAL ANTETLi KAĞlDA
YAZARAK BİLDİRECEKLERDlR.

TS KE L F ALAR}l R So Ys AL C E Lı\ K KU UR U}l UN YN Y NI ılLA Ş
LDo ĞU SU ĞA L tK GY LAU A}l ET LIı} lĞ S H KÜü Lll RlNE GÖE ERUT)
KLTE F ET}l o t)L KLU RlA LMA MzE LE REŞ LE LG IL LMA MzE NE

KE L-3 sTEs DN oE UPL Lo }lAD Ğ N ıt ELz ENlN}l KE L3 sT sE DEN

FiRMAsrNrN BAYisİ oLDUĞUN
EKLEMESi GEREKMEKTEDİR

ST KE L ARİ, AL R Tı- KE L F NE LD E\ U ıl LAT s l YEÇ
LiTHA T s Lo AD}t Ğ D RU !lU ALARD Rüç ü Nü ET ARiD KÇ

U G STö RIRE TsU KAY LIlT EB GL sE N ı

}, D ılE sE IRAs ti İ.. GE N EltN RL ENL E}t NDs E EN R
E Nt HU AAs EB Y :{o ETM LE Ğ lN 22

A Ac TK R.

N TEKLıF EDİLEN ünüııınr AİT KALiTE BELcELERİNDE ıİnİsİ vt cn
npı,cısİ vERİLMELlDİR.

O NUMUNESİ OLMAYAN FiRMALARİN TEKLİFLERi
DEGERLENDİRiLMEYECEKTİR

P TEKLiF EDİLEN ÜRÜN FiYATLARINİN DEĞERLENDİRlLMESİNDE SUT
riy,lrı-.ını DiKKATTE ALıcAKTrR

o SiPARiŞLER TEK PARTi HAL DıR.NDE TESLiM ED L]ltEL

P

NOT: SOSYAL G VENLiK KURUMU BAŞKAN Lı ı,NlN 26.ı ı.20l5 TARlH L DUYURUSUNDA,
'Ystsrık tedıvidc kullınllın ıncık MEDULA sisıemind€ SUT kodlırına ıınımlı olmayan hiçbir ııbbi mılzemenin

0l/t220l5 tırihinden itibıren sığhk hizmeti sunuculırı lırsfindın MEDULA sistemine hizmet kıydının yıpılımıdtğı, ilgili
firmılırcı eşleştirme yıpllmıyın Yeyı yeni imsl-i ıhıl €dilen tlrünlerin, MEDULA §isteminc ııntmlsnıbilmesi içın, ilgilifirınılırcı ıdına Kurumun hızır|ımlş olduğu Tıbb i Mılzeme Başvuru Kllıvuzundı be|irtilen esasları göre ürün eşleşıirme
işlemlerini g€rçekleştirmeleri zorunludur. İdı remizce; Eşleştirİlen ürllnlerin tımım€n firmılırın beyını esıs ılınırık
Medulı sistemine kıydedilmiş olmısı sebe bi ile yın!ş eşleştirme olduğunun herhıngi bir tespit edilmesi hılinde oluşın
zırarlar firmalardan tazmin €di|ecektir. İd ıremizce; bir lıbbi mılzemenin hizmct kıydının yıpılabilm€si için 0rünün, sıtın
allndığl ıırih itibariyl€ TiTUBB §istemind€ 'Sığlık Bakanlığı (S.B. Durum)'durumunun uygun olmısı, hsstıyı kullanıldığltarihıe de Medula sistemind € tanımll olmısl gcrekmektedir.' Hüsuslın b€tinilmiştir.

idaremizce i§ıekli firmalarcı sunu18n tekliflerin değer|endirilmesi içi, Sosyal Gllvenlik Kurumu Başkanlığı'nın
26.ı ı.20ı5 ısrihli duyurü§unda belirlil€n esı§|ır dikk te slınırık tekliflerin sunmılırt,
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MADDESi HÜKÜMLERİ UYGULAN

TEKLİF EDİLEN URÜN FiYATLAR!NIN DEĞERLENDİRİLMESINDE SUT
FiYATLARI DİKKATTE AL|CAKTİR

Teklif mekfuPlannln en gec 27l1l12024 gtlntt mesai bitimine kadaı E.ü.Döner Sermave isletmesi'ne bırakıımasını rica ederiz.

MAİL:erudsim@crciye§.edu.lr



6/0 vicRyl spATüL iĞxıı-i sürün 1wıssz1 rıxıix şıRrııe,ııE
l- Malzeme polyglactin 9l0 dan mamül olacaktır ve ayrtca kaplaması kendi etken maddesi olan polglactin 370 den
mamül olacaktır.
2- Malzeme multifilaman olacaktır.
3- Erime süresi 60 günün üzerinde olmalıdır.
4- Sütiir şaşılık cenahisine uygun olmalıdır.
5- En az 45 cm uzunluğunda çift iğneli spatül uçlu ve iğne gövdesi % eğimli olmalıdır.
6- Malzeme beher alüminyum folyo içerisinde olacakıır.
7- Son kullanma tarihleri kutu ve poşetlerin üzerinde yazılı olmalıdır.
8- Beher alüminyı-ım folyo üzerinde malzeme ile ilgili bilgilerin yanı sıra iğlenin profil resmi basıtı olacaktır.
9- Beher poşeı üzerinde metrik sisteme göre ölçü ve usp karşılığı, katolog numarası olması gerekir.
l 0- CE, TSE belgesi olmalıdır.
l l- Beher poşet içinde malzeme steril şekilde poşetli olacaktır.
l2- Sağlık bakanlığı tarafından verilen imalata yeterlilik belgesi olacaktır, belgeler noterden tastikli olacakrır.
l3- Teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yıl kullanım süresi olmalıdır.
l4- Beher kutu üzerinde sağlık bakanlıgının vermiş olduğu ruhsat tarihi, nosu, TSE logo ve TSE numarasının yer aldığı
etiket olmalıdır.
l 5- Ethilen oksit gazıyla steri! edilmelidir
l6- Teklif sırasında ürünün numunesi bırakılmalıdır.
l7- Ürlinlln numunesi denendikten sonra kIinik tarafından seçim yapılacaktır.
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9-0 vicRyr, spATüL iĞNELi sürirn rıxxix şmrx.ııvrr
yepıseı özıuıixıın :

|, Po|yglacttn Siıtür hammaddesi o/o90 g|ikolik asit %l0 laktik asit olmalıdır.
2. Emi|ebilir, multiflamen ve kaplamalı o|ma|ıdır.
3. Sütiif 9/0 6.5mm iğne 3/8 daire ve tek iğneli locm olmalıdır.
4. Kaplama, enfeksiyon ve reaksiyon riskine karşı hammadde ile aynı siiıre içinde paıa|el olarak emilim profiti çizebilmelidir.5. Doku desıek süresi l4.cü gün %75,2l.ci gono^sl,2E ci gun %25 olmall bunu kanıt|ayan Türkce prospektilsler ihale

dosyasında buIunmalıdır.
6. Toplam emilim 5ilresi 56-70 gün olmalı,bunu kanıtlayan Türkce prospekiisler ihale dosyasında bulunmalıdır.
7. Sütüler tlretildiği ülke ve Tüıkiyede geçerli EP farmakopelerine uygun olmalıdır ve bu bilgi turkce prospeltüslerde

belirtilmelidir.
8. iğneler için +/. 2mm tolerans tanınmlştır. Sütür boylanlğv +/- oh l5 tolerans tanınmlştır.
9. Esas Numune Değerlendirmesi, "klinik kuIlanım uygunluğu" kapsamında yapılacak. Numunenin klinik kullanım uygunluğu,

hasta ve kullanıcıda oluşrurduğu tıbbi komplikasyon, ek ma|zeme kuIlanımına gereksinim gösterme, iş akışlarını etkileme,
malzemeye bağ|ı işlem tekarı gereksinimi, malzemenin tanım|ı fonksiyonları kaışılamaması, işlem havuzundaki ilgili diğer
malztmeler ile ulumluluk gibi faktörler yönonden değerlendirilecektir.

l0. Malzeme miyadı 3 yı| teslim edildiği tarihte 2 yıl olmalüdır.
l l. Üriın son kullanma ıarihinde 3(tıç) ay önceden talep edildiği ıakdirde firma tarafından en az bir kere ve l yıl miadlı ürün ile

değiştirilecekıi(miadı uzatılacaklır).
l2. Ürün Sağlık Bakanlığ! Tıbbı Cihaz Yönetmelikteri kapsamında ise Sağlık Bakanlığı Ulusal Bilgi Bankasına kayn|ı olmalıdır

ve TİTUBB barkod No 'su teklifekinde sunulmalıdır.
PAKETLEME ÖzELLiKLERi :

l,Ürünün sevkiyaı ve depolama koşullarından etkilenmemesi için çift poşeıli ise bir yüzü şeffafnaylon diğer },tızü yınılmayan. su
ve nemden etkilenmeyen kağınan olmalıdır. Tek poşet li ürünler ise so},ulabilir kanatları olan aliminyum folyo olmalıdır.
2. Ürünün iç ambalajında, ürünU tanımlayan tüm bilgiler aynen dış poşetteki şekli ve birebir iğne olçusll dahiI olmak üzere orijinal
baskılı olarak bulunmalıdır.
3. ÜrUnUn iç ve dış ambalajındaki basılı iğpe ölçUleri poşetten çıkan iğne ile birebir ölçude olmahdır.
4. Poşet tizerinde ve içinde bulunması gereken tanımlayıcı bilgi,işareı ve açıklamalar orijinal baskllı olmah kağıt,etiket gibi
yapıştırma işaretlemeler olmamalıdır.
5, Ürünün dış ambalajı açılma esnasında sünmemeli ve birbirine yapışmamalıdır.
6. lç ambalaj açlldığında iğne ve süturtin allntrken zarar görmemesi ve zaman kaybının önlenmesi için iğne portegüyle allnmaya

}ıazır bir şekilde paketlenmiş olmalıdır
7, Stltürün paketten doz,kıVrımstz ve düğumlenmeden çıkabılmesi için pakeı içindeki suttlİ kaset şeklinde saıılmış olmalıdır.
8. Süttirün iç, dış ve poşet içindeki bilgilerinde uluslaı arası işaret|emeler hariç klsaltma kullanılmamalıdır

. 9. Tüm tiriinlerin TUrkce prosp€ktüsleri ihale dosyasında bulunmalıdır
İPLİK ÖZELLİKLERİ :

l.SUtüler kaset içinden çıkarılırken helezon biçiminde veya kırılma yapmış, düğumlenmiş şekilde çıkmama|ı doz ve kullanıma
hazır bir vaziyettc olmalıdır.
2.Renkli sütilr|erin boyası paket içine veya dokulara geçmemelidir.
3. Sütür düğilmleri üsı üste rahaıca ofurmalı,açılmamalı ve kaydırarak düğümlemeye kolayca izin vermelidiı.
4. Düğüm atarken kopm4 saçaklanma ve sılrılma yapmamalldır.
5. stlİürler dokudan geçerken doku sürtlklemesi yapmama|l,travma yaratmama|ıdlr.
6. SUtUr paketinden çıkarıldığı andan operasyon bitimine kadar iğneden ayrılmamalıdır.
7. Kutu içinden çıkan ve aynı ölçudeki tiim süturler birbiİi ile farklı|ık göstermemeli üniform olmalıdır
İĞNE öZELL|KLERİ :

!. sütür iğneleri 0stdüzey çe|ik alaşımdan yapılmalıdlr.
2. İğneter dokudan geçerken esnememeli,eğilip b0kUlüp kırılmamalıdır.
3. igne ve sutur çapt sütürlenen dokutarda stzıntıyı engellemek, düğOmün yerinden oynamamasınl sağlamak için birbirine

uyumlu olduğu mikometre ile ölçülerek çap faıkt minimum olmalıdır. Gerekıiğinde sızdırma testi yapılank belirlenebilmeli.
İplik boyınca çap değişimi dokulardan geçerken boşluk yaraımaması için minimum olmalı.

4. Iğneler oPerasyon boyınca dokudan rahat ve stlrekli olarak geçebilmeli bu esnada siwiliğini ve keskinliğini kaybetmemelidir,
Numuneler bu maddenin sağlanabilmesi için doku ve benzeri 1,tlzeylerde sınanarak değerlendirilecektir.

5. lğneler dikiş süresince dokudan rahat geçme özelliğini yitirmemelidir. Dokulaıdan kolaylıkla ve minimum travmayta deiorme
olmadan geçmeIidir. Cerrahi sOttlrtln keskin veya yrıvarlak iğnesinin gövdesi başka dokulara zarar vermeyi önleyecek yapıda
olmalı, istenmeyen yön değişikliğine neden olmadan ponegUde stabiI kalmalıdır, iğneyi her açıdan sorunsuz kavrama ve
iğnenin gOçlü olmasınl sağlayacak şekilde portegü ile temas eden }ilzey|eri yiv veya kare gövdeye sahip olma|ıdır.

6. iğneler €lle dokunulduğunda Purüzsüz ve kaygan olmalıdır.
7. lğnelerin ponegüyle zaraı vermeden alınabilmesi için flat (düzleştiritmiş) bölgesi olma|ıdır
8. iğne paketinden çıktığı andan operasyonun bitimine kadar iplikten ayrılmamalıdlr.
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