T.C.NECMETTIN ERBAKAN UNIVERSITES] TIP FAKULTESI
HASTANESI

TEKLIF ISTEME FORMU

Istem No : 116223 24.07.2026
Alim No 11 26/1204

Talep Eden Birim . AMELIYATHANE

Konu : AMELIYATHANE ICIN 12 KALEM MALZEME ALIMI

Son Teslim Tarih & Saat : 28.07.2026 10:00

IHTIYAG LISTESI
ISlra .NOIMalzeme Cinsi Aciklama IResmI Kodu| Miktari | Binmi | BirimFiyati | Toplam Tutar
1 SPONGOSTON OR4410- 25 goo,00 ADET
2 |SURGICEL5X7.5CM OR#490- 45 1.000,00 ADET
3 |BONEWAX OR4ST10- 16| 1.000,00 ADET
~ & |CER.SUT. EMILEBILEN ORGULU NO:2 (50 240000 |  ADET
! AN
© 5 |CER.SUT. EMILEBILEN ORGULU NO:0 40 MM 1.800,00 ADET
Y.0
6 CER. SUT. EMILEBILEN ORGULU NO:2/0 (35 1.200,00 ADET
MM} Y.l __
7 [CER. SUT. HIZLI EMILEBILEN ORGULU NO:4/0 960,00 ADET
(16 MM) K.
8 [CER.SUT. GEG ABSORBE OLAN SENTETIK 240,00 ADET
UZUN DONEM DOKU DESTEKLI NO: 3/0 (25
MMy 1/2Y.1 756 CM
9 [CER. SUT. NORMAL [PEK NO:3/0 IGNESIZ 960,00 ADET
(17X45 CM)
10 [CER. SUT. NORMAL [PEK NC:2/0 IGNESIZ (17 600,00 ADET
X 45 CM)
11 |CER. SUT. IPEKATR. NO:1 (40 MM) K.I. 2.400,00 ADET
12 |CER. SUT. POLYPROPILEN MONQFLAMENT 600,00 ADET
NO:1 (50 MM) K.L.

'EASAGIDA YER ALAN HUSUSLAR [DARI SARTNAME HUKUMLERIN| OLUSTURMAKTADIR.
DOGRUDAN TEMIN ALIMLARINDA TEKLIF VEREN FIRMALAR IDARI SARTNAMEDEKI HUSUSLAR! KABUL ETMIS

SAYILACAKTIR.

1.Proforma asillar son teklif teslim saatinden énce Satinalma birimine teslim edilecektir.

2.Numune istenmigse yine son teklif teslim saatinden énce Satinalma birimine

teslim edilecektir.

3.Firma teklif proformalar: firma antetli kagidina tarih, birim fiyat, toplam fiyat,

markasi,imza ve kaseler acik bir sekilde yaziimig olarak verilecektir.

4. Fiyatlar KDV siz olarak verilecektir.

5.firmalarin asil teklifleri kapali zarf iginde,dosya numarasi ve bélimil yazmig sekilde

vermeleri mecburidir.Faks yolu ile teklif génderilebilir.

8.Firmalarin 15 giinden uzun stiren malzeme teslimatlarinda teslim stresini belirtmeleri gerekmekiedir.
7.Firmalarin tekliflerinde UBB giktilari ve bayiilik belgeleri bulundurmalar mecburidir.

8.T.C. Saglk Bakanligi llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi BankasI (UBB) Bilgi Kayit sistemine kayith olmayan
veya kodu dogru verilmeyen barkod numaralari nedeniyle, Ulusal Bilgi Bankas! internet sitesi Uzerinden
yapllacak kontrolierde kullanilan malzemelere iliskin alim tarihifameliyat tarihi/ffatura tarihinde UBB kayd,
Saghk Bakanhdi onayl, SGK onayi, treticifithalate! ile bayilik kaydi, EC/CE sertifika gegerliligi olmadigi igin
SGK tarafindan hastanemize kesinti uygulanmasi halinde, olusacak kurum zararkonu malzeme
faturasytikleniciye 6denmeyecek olup, faturankesintiden énce ddenmesi halinde ise yiiklenicinin
dialacaklar tahsil edilecektir. . .

9,Malzeme teslim eden firmalarin Uriin Takip Sistemi (UTS) kapsaminda olan, tekil takip siireci
baglatilmig veya sozlegme siiresi boyunca tekil takip siireci baglatilan tibbi malzemeler icin
tiriin hareket bilgisini (verme bildirimini) idareye her teslimatta yapacaklardir. Muayene ve
teslim asamasinda her faturada tibbi malzemelere ait iiriin barkod numaras;t, lot numarasi,
varsa seri numarasi yer almali, verme bildirimi agamasinda fatura numarasi ile bildirim

Sayfa 1




yapilmali, irsaliye no ile bildirim yapilmamalidir. S6z konusu iglemler satin alinan ve kullanim
bildirimi suretiyle hastanemiz tarafindan Sosyal Giivenlik Kurumu?na fatura edilmesinde
zorunlu oldugundan UTS bildirimleri ile ilgili ihtiyag duyulacak bilgi ve belgelerin idareye
sunulmasi gerekmekte olup, UTS bildirimi yapiimayan veya bu nedenlerle yiiklenici firma
tarafindan yerine getiriimeyen islemler nedeniyle hastanemizin zaran s6z konusu olursa ilgili
yiikleniciden tahsildyoluna gidilecektir. 10,Malzeme tesliminde her malzeme igin, miktari kadar yedek
orjinal tretim barkodlari{malzeme tanimlayici barkod) teslim edilecektir.yedek olarak verilecek barkodlar,
malzeme Uizerindeki orjinal barkodun birebir aynist olmak zorundadir.
11, Dogrudan Temin birimi olarak kargo ile malzeme ve fatura teslimati kabul edilmemektedir.
12,Sosyal Guvenlik Kurumu tarafindan yayinlanan duyurulara istinaden, geri 8deme kapsaminda bulunan
tibbi mazlemelerin TITUBB sisteminde Saglik Bakanhgr (SB) durumunun uygun olmasi, hastaya kulianidig
tarihde de MEDULA sisteminde tanimli olmasi , tanimlt sut koduyla eslestirilmis olmasi gerekmektedir.Bu
nedenle MEDULA ve TITUBB sisteminde uygun olmayan ve tanimlama islemi yapilmayan tibbi malzeme
teklifleri kabul edilmeyecektir. Alim/ihale/islem tarihinde tanimli oldugu halde sonraki donemlerde
tanimlanan liste diginda kalmasi ve Sosyal Givenlik Kurumuna fatura edilememesi durumunda ilgili
malzemelere ait fatura bedeli ylikleniciye/firmaya édenmeyecektir.Fatura bedeli Sdenmis olsa bile
alacaklarindan tahsil edilecektir.

NOT:

1-FIRMALARIN TEKLIFLERINDE MALZEME UBB KODLARINI VE BAYILIK BELGELERINI VERMELERI MECBURIDIR.
2-FIRMALARIN TEKLIF ETTIKLERI URUNLERIN SGK VE SAGLIK BAKANLIGI ONAYI OLMASI ZORUNLUDUR.
3-UBB KODLARI OLMAYAN TEKLIFLER DEGERLENDIRMEYE ALINMAYACAKTIR.

4-UBB KODLARINDAN DOLAYI KURUMUMUZ ZARARA UGRAMASI DURUMUNDA ILGILI FIRMAYA ODEME
YAPILMAYACAKTIR.

5-ODEMELER;DONER SERMAYE HESAPLARIMIZDAKI NAKIT DURUMUNA GORE,MALIYE BAKANLIGININ
BELIRLEMIS OLDUGU ODEME PLANI GERGEVESINDE YAPILACAKTIR.

N.E.U TiP FAK, HASTANESI AKYOKUS 42080 - SELCUKLU f KONYA
FAKS :0(332) 223 77 86 TEL :0(332) 223 60 00
hitps://hastane.erbakan.edu.tr
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SPONGOSTAN TEKNIK SARTNAMESI

1. Malzeme cerrahi operasyonlarda kan durdurucu olarak kullanilmak iizere sivi
emebilen 6zelliginde olmalidir.

2. Absorbe olan hemostatik etkili jelatinden olmalidir. Hemostatik etkisi 2-3 dakikada
baslamali, ylizey temasi ile baslayan platelet adhezyon ve agregasyonuna imkan
tanimalidur.

3. Maksimum 4 hafta igerisinde tortu birakmadan emilebilmeli ve enkapsiilasyona neden

olmamalidir.

Eldiven ve cerrahi aletlere yapismamalidir.

Sodyum loril siilfat igermemelidir.

Beyaz renkte olmalidir.

Gama 1s1n1yla sterilize edilmis blister ambalaj iginde olmalidir

ilaglarin etkisini azaltici veya artirici etkisi olmamali, antibiyotik ve trombin soliisyon

ile nemlendirilebilmelidir.

9. Steril fizyolojik serumla nemlendirilerek kullanilabilmelidir.

10. Teslim tarihinden itibaren en az 1 yil kullanim siireli ve steril ambalajinda olmalidir.

11. Ambalaj tizerinde son kullanim tarihi, lot numarasi, ruhsat tarihi ve izin numarasi,
temsilci firmanm {invani, adresi ve telefonu yazil olmalidir.

12. Satin alinacak malzemenin ebatlar1 70x50x10 mm bigiminde olmalidir.

13. Kutu ve poset lizerinde iiriin bilgileri orijinal olarak basili olmalidir. Uzerinde etiketle
yapistirma olan {riinler kabul edilmeyecektir.

14. Kutu igerisinde biri Tiirk¢e olmak tizere en az iki dilde kullanim kilavuzu olmalidr. (
Tibbi Cihaz Yonetmeligi madde 5)

15. Thaleye girecek firmalar 5 adet numune getirmelidir. Numune getirmeyen firmalarin
teklifleri degerlendirilmeyecektir.

16. Numuneler uygunluk ve kullanilabilirlik agisindan degerlendirmeye tabi tutulup,
uygunluk karari degerlendirmelerden sonra verilecektir.

17. Ulusal Bilgi Bankasi ( UBB ) ¢ na kayithi iiriinlerin {izerine birebir teklif mektubunda
verilen UBB numaralari barkot seklinde yapilmis olarak teslim edilecektir.

18. UBB’ na kayith olmayan malzemeler igin iiriin iizerinde iiriin tamamlayic1 barkot
olacaktir.

80 1N M o

SURGUCEL 5*7.5 TEKNIK SARTNAMESi

. Ham maddesi okside edilmis rejenere seliiloz ( polyoxyanhydro glucoronic acid )
olmalidir.

. Hemostatik dzellige sahip olmalidir.

Bakterisit 6zellige sahip olmalidir. Asagidaki bakteri cinslerine kars: etkili olmalidir:
Staphyloccus aureus, Beta streptococcus, Staphyloccus epidermis, Staphyloccus faecalis,
Klebsiella areogenes, Escherichia coli, Protegus vulgaris, Pseudomonas aeriginosa,
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Bacteroides fragiis, Clostridum perfringens, Salmonella enterididis, Micrococcus luteus,

Shigella dysetarie, Proteus mirabilis, Pseudomonas stutzeri, Staphyloccus pyogenes

Group A, Staphyloccus pyogenes Group B, Clostridium tetani, Clostridium perfringens,

Enterococcus sp. , Branhamella catarrhalis, Corynebacterium xerosis, Mybacterium phlei.

3-4 dakikada hemostat saglamalidir.

Eldiven ve aletlere yapismamalidir.

Gama 1sin1 ile steril edilmelidir.

Materyal 7-14 giin igerisinde absorbe olmalidir.

Tek tek steril paketlerde olmalidir.

Teslim edilecek malin son kullanma tarihi en az 1 yil olmalidir.

0. Beher kutu tizerinde Saglik Bakanliginin vermis oldugu ruhsat tarihi ve numarasi

bulunmalidir.

11. Materyalin raf 8mrii 3 yil olmalidur.

12. Kutu ve poset tizerinde iiriin bilgileri orijinal olarak basili olmahdir. Uzerinde etiketle
yapistirma olan tirtinler kabul edilmeyecektir.

13. 1 y1l iginde titketilmeyen triinler yetkili firma tarafindan degistirilecektir.

14. Kutu igerisinde biri Tiirkge olmak iizere en az iki dilde kullanim kilavuzu olmalidir. (
Tibbi Cihaz Yo6netmeligi madde 5 )

15. ihaleye girecek firmalar 3 adet numune getirmelidir. Numune getirmeyen firmalarin
teklifleri degerlendirilmeyecektir.

16. Numuneler uygunluk ve  kullanilabilirlik agisindan degerlendirilmeye tabi tutulup,
uygunluk karari degerlendirmelerden sonra verilecektir.

17. Ulusal Bilgi Bankasi (UBB ) ¢ na kayitli iiriinlerin tizerine birebir teklif mektubunda
verilen UBB numaralari barkot seklinde yapilmis olarak teslim edilecektir.

18. UBB’ na kayitli olmayan malzemeler igin {iriin {izerinde iirlin tamamlayici barkot
olacaktir.
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BONEWAX TEKNiK SARTNAMESI

1. Kemik uglarinin kanamasini engelleyen ozellige sahip olacaktir.
2. Beher adedi 2,5 gramlik steril posetlerde olacaktir.

3. Tek tek steril posetlerde olacaktir.

4. Teslim edilen malin son kullanma tarihi en az 4 y1l olacaktir

5. Kutu ve poset iizerinde iiriin bilgileri orijinal olarak basili olmalidir. Uzerinde etiketle
yapistirma olan {riinler kabul edilmeyecektir.

6. Kutu igerisinde biri Tiirkge olmak iizere en az iki dilde kullanim kilavuzu olmalidir.(Tibbi
Cihaz Yénetmeligi madde 5)
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7. Kullanim esnasinda eldivene yapigmamali kullanimi kolay olmali kemige kolay yapigsmalidir.
8. Uriin kullanim esnasinda pargalanip ufalanmamali ,kolay toparlanmahidir.

9. fhaleye girecek firmalar 5 adet numune getirmelidir. Numune getirmeyen firmalarin teklifleri
degerlendirilmeyecektir.

10. Nununeler uygunluk ve kullanilabilirlik agisindan degerlendirmeye tabi tutulup, uygunluk
karari degerlendirmelerden sonra verilecektir.

11. Ulusal Bilgi Balkasi (UBB)' na kayrth iirtinlerin iizerine birebir teklif rnektuburda verilen
UBB numaralarr barkot geklinde yaprimrg olarak teslim edilecektir

12. UBB, na kayitli olmayan malzemeler igin {irlin tizerinde tirlin tantmlayici barkot olacaktir.
CERRAHI SUTUR EMILEBILIiR ORGULU TEKNIiK SARTNAMESI
Malzeme icerigi %100 Polyglicolic Acid ,Polyglaktine 910 veya Laktomer olmalidir.

Kalinliklan diigiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu USP ve Avrupa farmokopisine

uygun olmalidir.

Malzeme sentetik, multifilaman ve emilebilir yapida olacaktir.
Dokudan  gegerken  travmaya neden  olmamak  i¢in  kaplama malzemesi
polyglycolide(%30)-co-L-Lctide(%70)+calcium stereat(polyglactine370) veya

polycaprolactone+calcium stereat veya polygliconate(% 10 glikolikasid %30 TMC,% 60
E-caprolactone veya caprolactone&glicolide polimer ve calcium stearol laktylate olmalidir,
Kaplama malzemesi siitiirden styrilmamalidir.

Malzeme kullanildigi dokularda 21-30 giin doku destegi verip, ortalama Absorbe olma siiresi
50-90 giin olmalidir.

Viicuttan hidroliz yolu ile tamamen emilmelidir.

Ethilen oksit ile steril edilmis olmalidir.

Malzeme mor renkli olmalidir ve makaraya hicbir sekilde iplikten boya gegmemelidir.

Malzemenin raf émrii 3 yil olmalidir.

Kutu veya posetlerin lizerinde son kullanim tarihi, Uriin katalog numarasi,imalatgi firmanin
ticari adi veya kisa aduiiretim adresi, flament yapisi, igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm
olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarast, stiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne

biiyiiklugii, rengi, ve diger ozellikleri goriilebilir, okunakl ve bozulmayacak tarzda baskili
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orijinal ambalaj halinde olmahdur. Posetlerin iizerinde etiketle yapistirma olan iiriinler kabul
edilmeyecektir.

Viiksek mukavemete sahip olmali kopmalara karsi maksimum direng gostermeli ve digim
giivenligi yiiksek olmahdir.

Cerrahi siitiirler paket icine gelisi glizel yerlegtirilmis olmamalidir, iplik gikarilirken
dﬁgﬁmlenmemelidir direkt olarak portegiiye takilabilecek konumda olmahidir.

[gne boyu 10mm.’ nin iizerindekiler igin 3/0-2/0-0-1-2  +/- 3mm. Tolerans taninmalidir.4/0
ve iizeri siiturlarda 1/1 oraninda olmalidir. Ayrica igne ile sitlr birlestirilme yerinde igne lazer
/drilling veya i§ne ve ipligin bilegim yerinden ayrilmasini engelleyen bir sistem kullanilarak
delinmis olmali firmalar bu dzelligi istenildiginde belgelendirilmelidir.

igne ile iplik arasindaki kalinlik (¢ap) farki,doku gegislerinde travina yaratmayacak sekilde
minimum olmalidir.

Goz igin istenen spatiil ignelerde ug kisminin ig tarafi keskin govde kismi oval olmalhdir.
ignenin ug kismi govdeye dogru genisleyen yapida olmahdir. iplik uzunluklari listede aksi
yazilmamis ise 45 cm uzunlugunda olmalidir.

igneli istenen ipliklerde cerrahi igneler doku gegisleri sirasinda travma olusturmayacak
sekilde dizayn edilmis ug geometrilerine sahip olmalidir. Kullanilacak cerrahi prosediirlere gore
ignelerin penetrasyon ozelligine sahip olmalidir..

Cerrahi igneler paslanmaz celikten imal edilmis olup korozyona kars1 direng saglamalidir.
Paslanmaz ¢elik igneler ayni samanda krom igermelidir. Krom yiizeyde oksijene karsi koruyucu
ince bir kromoksit veya nucuat tabaka saglamaladr, biikiilme ve kirilmaya karst daha yiiksek
direng saglamast i¢in paslanmaz celik ignelere yitksek nikel ilavesi yapilmig olmalidir. Kurum
gerek duydugu taktirde numunelerin ignelerini uygun gordiigi tarafsiz laboratuarlara (orn:
ODTU Metaliirji Mudirligii 'ne) gondererek inceletebilecek, masraflart da teklif veren firma
tarafindan karsilanacaktir.

ignenin portegt icinde stabil kalabilmesini saglayacak sekilde dizayn edilmis olmalidir.

Cift ambalaj olan iirtinlerin dis ambalajinin bir ylizii su ve nemden etkilenmeyen kagit, veya
tyvek diger yuzi saydam naylon olmaldir. Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden
firmalarin ise ambalajt soyulabilir nitelikte aliiminyum folyo ambalajdan olugmalidir.

Sutur ambalaji sutur cinsinin kolay anlagtlir olmasini saglamak amaci ile uluslar arasi renk

kodu olmahdir.
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Teklif verilecek olan firiiniin direkt hasta saghguyla ilgili olmasi ve isin niteligi nedeniyle,
iiriintin erime siiresi, tensil kuvveti degerleri ve iiriiniin kullanimi ile alakali tiim belge ve bilgiler
sunulacaktir.

ihaleye girecek firmalar 5 adet numuneyi ihaletarihi itibariyle 3giin igerisinde ilgili bolime
teslim edecektir.

Numuneler uygunluk ve kullanilabilirlik agisindan degerlendirmeye tabi tutulacak,uygun
goriilmeyen tirlinler ihale dis1 birakilacaktir.

Kullamm esnasinda igne iplik baglanti yerinden gikmamali ve kolayca kopmamalidir.
CERRAHI SUTUR HIZLI EMILEBILEN ORGULU TEKNIK SARTNAMESI

Malzeme sentetik, multifilaman emilebilir yapida olacaktir.
Malzeme igerigi Polyglicolic Acid veya Polyglaktine 910 veya 9%90glcolide;%10lactide
olmalidir. Kalinliklar diigim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu USP ve Avrupa
farmokopisine uygun olacaktir.

Malzeme kullanildigi dokularda en az 10-14 giin doku destegi saglamali en az 435 giinde
viicuttan hidroliz yolu ile tamamen emilmelidir.

Malzeme renksiz olmalidir.

Raf omrii 3 yil olup, Gama isinlama yolu veya ethilen oksit ile sterilizasyonu yapilmig
olmahdir.

Kutu veya posetlerin tizerinde son kullamm tarihi, Uriin katalog numarasi,imalatg1 firmanin
ticari ad1 veya kisa adi,liretim adresi, flament yapisi, igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm
olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon gekli, lot numarast, siiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne
biiytikliigt, rengi, ve diger ozellikleri goriilebilir, okunakl ve bozulmayacak tarzda baskil
orijinal ambalaj halinde olmalidir.Posetlerin iizerinde ctiketle yapistirma olan iriinler kabul
edilmeyecektir.

Cerrahi siitiirler paket igine gelisi giizel yerlestirilmis olmamahdir iplik ¢ikarilirken
diigiimlenmemelidir. Direkt olarak portegiiye rahatca takilabilecek konumda olmalidir.

Yiiksek mukavemete sahip olmali, kopmalara karst maksimum direng gostermeli ve digtim

giivenligi yiiksek olmahdur.

ey

Genel &
Dip. Ted




9

10.

11.

12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

igne boyu 10mm.’ nin iizerindekiler igin 3/0-2/0-0-1-2 +/- 3mm. Tolerans taninmalidir.4/0
ve iizeri siiturlarda 1/1 oraninda olmalidir.Ayrica igne ile siitiir birlestirilme yerinde igne lazer
/drilling veya igne ve ipligin bilesim yerinden ayrilmasini engelleyen bir sistem kullanilarak
delinmis olmali firmalar bu dzelligi istenildiginde belgelendirilmelidir.

igne ile iplik arasindaki kalinlik (¢ap) farki,doku geciglerinde travma yaratmayacak sekilde
minimum olmahdir.

igneli istenen ipliklerde cerrahi igneler doku gegisleri sirasinda travma olugturmayacak
sekilde dizayn edilmis ug geometrilerine sahip olmalidir. Kullanilacak cerrahi prosediirlere gore
ignelerin penetrasyon ozelligine sahip olmalidir.

Diamond vb. istenen ignelerde ug kismi yildiz seklinde keskin,govde yuvarlak olmalidir.

Cerrahi igneler paslanmaz gelikten imal edilmis olup korozyona karsi direng saglamalidir.
Paslanmaz gelik igneler ayni zamanda krom iermelidir. Krom yiizeyde oksijene kars1 koruyucu
ince bir kromoksit veya nucuat tabaka saglamaladir, biikiilme ve kirilmaya karg1 daha yiiksek
direng saglamasi igin paslanmaz gelik ignelere yiiksek nikel ilavesi yapilmis olmalidir.  Kurum
gerek duydugu taktirde numunelerin ignelerini uygun gordiigii tarafsiz laboratuarlara (drn:
ODTU Metaliirji Midiirligii'ne) gondererek inceletebilecek, masraflart da teklif veren firma
tarafindan karsilanacakiir.

ignenin portegii i¢inde stabil kalabilmesi i¢in igneler flat govdeli olmalidur.

Cift ambalaj olan iiriinlerin dis ambalajinin bir yiizii su ve nemden etkilenmeyen kagit,veya
thvek diger ylizii saydam naylon olmalidir. Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden
firmalarin ise ambalaji soyulabilir nitelikte aliminyum folyo ambalajdan olugmalidir.

Sutur ambalaji sutur cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amact ile uluslar arasi renk
kodu olmalidir.

Teklif verilecek olan iriiniin direkt hasta saghgiyla ilgili olmast ve isin niteligi nedeniyle,
iiriiniin erime siiresi, tensil kuvveti degerleri ve iiriiniin kullanimu ile alakali tiim belge ve bilgiler
sunulacaktir.

fhaleye girecek firmalar 5 adet numuneyi ihale tarihi itibariyle 3 giin igerisinde ilgili bolime
teslim edilecektir.

Numuneler uygunluk ve kullamlabilirlik agisindan degerlendirmeye tabi tutulacak,uygun
goriilmeyen iirlinler ihale dist birakilacaktir.

Kullanim esnasinda igne iplik baglanti yerinden gikmamali ve kolayca kopmamalidir
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CERRAHI SUTUR GEC EMILEN SENTETIK UZUN DONEM DOKU DESTEKLI
TEKNIK SARTNAMESI

Malzeme sentetik, monofilaman ve emilebilir yapida olacaktir.

Malzeme %100 polydioxanone,polygliconate veya poly-p-dioxanone’ den imal edilmis
olacaktir

Kalinliklar: diigiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu USP ve Avrupa farmokopisine
uygun olacaktir.

Malzeme mor, yesil renkli veya renksiz segenekleri olmalidir.

Malzeme etilen oksit ile steril edilmis olmalidir.

Malzemenin kullanildig1 dokularda 42-60 giin doku destegi saglayip 180 — 210 giin araliginda
viicuttan hidroliz ile tamamen emilmelidir.

Malzemenin raf émrii 3 y1l olmahdir.

Kutu ve posetlerin {izerinde son kullanim tarihi, Uriin katalog numarasi,imalatgi firmanin ticari
ad1 veya kisa adu,iiretim adresi, flament yapisi, igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak),
son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne
biiyiikliigii, rengi, ve diger ozellikleri goriilebilir, okunakli ve bozulmayacak tarzda baskili
orijinal ambalaj halinde olmalidir. Uzerinde etiketle yapistirma olan tirlinler kabul
edilmeyecektir.

Kullanim esnasinda igne iplik baglanti yerinden ¢tkmamali ve kolayca kopmamalidir.

igne boyu 10mm.’ nin tizerindekiler igin 3/0-2/0-0-1-2 +/- 3mm. Tolerans taninmalidir.4/0 ve
iizeri siiturlarda 1/1 oraninda olmalidir.Ayrica igne ile siitiir birlestirilme yerinde igne lazer
/drilling veya igne ve ipligin bilesim yerinden ayrilmasini engelleyen bir sistem kullanilarak
delinmis olmali firmalar bu &zelligi istenildiginde belgelendirilmelidir.

igne ile iplik arasindaki kalinlik (gap) farki, doku gegislerinde travma yaratmayacak sekilde
minimum olmalidir.

Cerrahi siitiirler paket igine gelisi giizel yerlestirilmis olmamalidir iplik gikarihirken
diigiimlenmemelidir. Direkt olarak portegiiye rahatga takilabilecek konumda olmalidir.

Yiiksek mukavemete sahip olmali, kopmalara karsi maksimum direng gostermeli ve dugiim
giivenligi yiiksek olmalidir.
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igneli istenen ipliklerde cerrahi igneler doku gegisleri sirasinda travma olusturmayacak sekilde
dizayn edilmis u¢ geometrilerine sahip olmalidir. Kullanilacak cerrahi prosediirlere gore ignelerin
penetrasyon &zelligine sahip olmalidir.

Cerrahi igneler paslanmaz gelikten imal edilmis olup korozyona karsi diren¢ saglamalidir.
Paslanmaz gelik igneler aym zamanda krom igermelidir. Krom yiizeyde oksijene kars1 koruyucu
ince bir kromoksit veya nucuat tabaka saglamaladir, biikiilme ve kirilmaya karsi daha yiiksek
diren¢ saglamasi igin paslanmaz gelik ignelere yiiksek nikel ilavesi yapilmig olmalidir. Kurum
gerek duydugu taktirde numunelerin ignelerini uygun gordiigii tarafsiz laboratuarlara (6rn:
ODTU Metaliirji Midiirliigii'ne) gondererek inceletebilecek, masraflart da teklif veren firma
tarafindan karsilanacaktir.

ignenin portegii iginde stabil kalabilmesi igin igneler flat gévdeli olmalidir.

Cift ambalaj olan iiriinlerin dis ambalajinin bir yilizli su ve nemden etkilenmeyen kagit, veya
thvek diger yiizii saydam naylon olmalidir. Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden
firmalarin ise ambalaji soyulabilir nitelikte aliminyum folyo ambalajdan olusmalidir

Sutur ambalaji sutur cinsinin kolay anlasilir olmasini saglamak amac ile uluslar arasi renk kodu
olmalidir.

Teklif verilecek olan iirtiniin direkt hasta sagligiyla ilgili olmasi ve isin niteligi nedeniyle, tiriiniin
erime siiresi, tensil kuvveti degerleri ve iriintin kullanimi ile alakali tiim belge ve bilgiler
sunulacaktir.

Ihaleye girecek firmalar 5 adet numuneyi ihale tarihi itibariyle 3giin igerisinde ilgili boliime
teslim edilecektir.

Numuneler uygunluk ve kullanilabilirlik agisindan degerlendirmeye tabi tutulacak, uygun

goriilmeyen triinler degerlendirme disi birakilacaktir.

CERRAHI SUTUR EMILMEYEN ORGULU TEKNIK SARTNAMESI

Ipekten iiretilmis olmalidir.

Multiflamen nonabsorbable &ézellikte olmalidir.
Silikon ile kaplanmig olmalidir.

Ethilen oksit ile steril edilmis olmalidir.

Malzemenin raf dmrii 3 yil olmahdir.
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Kutu veya posetlerin iizerinde son kullanim tarihi, Uriin katalog numarasi,imalat¢i firmanin
ticari adi veya kisa adu,iiretim adresi, flament yapisi, igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm
olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon gekli, lot numarasi, siiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne
biiyiikliigii, rengi, ve diger ozellikleri goriilebilir, okunakli ve bozulmayacak tarzda baskili
orijinal ambalaj halinde olmalidir. Uzerinde etiketle yapistirma olan {riinler kabul
edilmeyecektir.

Kullanim esnasinda igne iplik baglant1 yerinden ¢ikmamali ve kolayca kopmamalidir.

Yiiksek mukavemete sahip olmali, kopmalara kargi maksimum direng gostermeli ve diifiim
giivenligi yiiksek olmahdir.

Cerrahi siitiirler paket igine gelisi giizel yerlestirilmis olmamahdir iplik ¢ikarilirken
diigiimlenmemelidir. Direkt olarak portegiiye rahatga takilabilecek konumda olmaldir.

Siyah renkli olmalidir ve higbir sekilde renk vermemelidir. Yerli iirtinler TSE 5505
standardina uygun olmalidir. (boya sabitligi testi) standartina uygunlugu standardin 2.3.4
maddeleri geregi TSE den alinan bir belgeyle belgelendirilmelidir. Ihtal triinler i¢in CE veya
FDA standardina uygun olmalidir ve CE veya FDA belegelerinden biri sunulmalidir.

igne boyu 10mm.’ nin iizerindekiler igin 3/0-2/0-0-1-2 +/- 3mm. Tolerans taninmahdir.4/0
ve iizeri siiturlarda 1/1 oraninda olmalidir.Ayrica igne ile siitiir birlestirilme yerinde igne lazer
/drilling veya igne ve ipligin bilesim yerinden ayrilmasini engelleyen bir sistem kullanilarak
delinmis olmal firmalar bu 6zelligi istenildiginde belgelendirilmelidir.

Igne ile iplik arasindaki kalinlik (gap) farki, doku gegislerinde travma yaratmayacak sekilde
minimum olmalidir.

Goz igin istenen spatiil ignelerde u¢ kisminin li¢ tarafi keskin govde kismi oval olmalidir.
ignenin u¢ kismi govdeye dogru genisleyen yapida olmahdir. iplik uzunluklari listede aksi
yazilmamis ise 45 cm uzunlugunda olmalidir. Iplik rengi agik yesil veya beyaz olmalidur.

Cerrahi igneler paslanmaz celikten imal edilmis olup korozyona kars1 direng saglamahidir.
Paslanmaz ¢elik igneler ayn1 zamanda krom igermelidir. Krom yiizeyde oksijene kars1 koruyucu
ince bir kromoksit veya nucuat tabaka saglamaladir, biikiilme ve kirilmaya karsi daha yiiksek
direng saglamasi igin paslanmaz gelik ignelere yiiksek nikel ilavesi yapilmis olmalidir. Kurum
gerek duydugu taktirde numunelerin ignelerini uygun goérdiigli tarafsiz laboratuarlara (6rn:
ODTU Metaliirji Miidiirliigii'ne) gondererek inceletebilecek, masraflar: da teklif veren firma

tarafindan kargilanacaktir.
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Cerrahi igneler doku gegisleri sirasinda travma olusturmayacak sekilde dizayn edilmis u¢
geometrilerine sahip olmalidir. Kullamlacak cerrahi prosediirlere gore ignelerin penetrasyon
ozelligine sahip olmalidir.

Cift ambalaj olan iiriinlerin dis ambalajinin bir yiizii su ve nemden etkilenmeyen kagit, veya
thvek diger yiizii saydam naylon olmalidir. Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden
firmalarin ise ambalaji soyulabilir nitelikte aliiminyum folyo ambalajdan olmalidir veya siitur
ambalaji kullanim esnasina kadar sterilitesini bozulmayacak sekilde su, nem, 1s1 ve 1isiktan
korunmas igin dis ambalaji; soyulabilir nitelikte aliiminyum folyo veya bir yiizii seffaf diger
ylizii su ve nem gegirmeyen yirtiimayan kagit, i¢ ambalaji; soyulabilir aliiminyum folyo veya
blister/plastik/karton olmalidir.

Sutur ambalaji sutur cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amaci ile uluslar arasi renk
kodu olmalidur.

Teklif verilecek olan iiriiniin direkt hasta sagligiyla ilgili olmasi ve isin niteligi nedeniyle,
iiriiniin erime siiresi, tensil kuvveti degerleri ve iiriiniin kullanimi ile alakali tiim belge ve bilgiler
sunulacaktir.

Serbest istenen ipeklerin bir posetinde 17 adet 45 cm iplik olmalidir.

ihaleye girecek firmalar 5 adet numuneyi ihale tarihi itibariyle 3 giin igerisinde ilgili boliime
teslim edilecektir.

Numuneler uygunluk ve kullanilabilirlik agisindan degerlendirmeye tabi tutulacak, uygun
goriilmeyen iiriinler degerlendirme dis1 birakilacaktir.

Kullanim esnasinda igne iplik baglanti yerinden ¢ikmamali ve kolayca kopmamalidir.

CERRAHI SUTUR EMIiLMEYEN MONOFLAMENT TEKNIK SARTNAMESI

Cerrahi iplikler polypropilen veya polyvinylidene fluoride’den imal edilmis olacak,
kalinliklari diigiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu USP ve Avrupa farmokopisine
uygun olacaktir.

Monoflamen ve nonabsorbable 6zellikte olmalidir.

Ethilen oksit ile steril edilmis olmalidir.

Siitur kopmadan esneme 6zelligine sahip olmalidir.
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Malzemenin raf émrii 3 yil olmahdir.

Kutu veya posetlerin iizerinde son kullanim tarihi, Uriin katalog numarasi, imalatgt firmanin
ticari ad1 veya kisa adi, iiretim adresi, flament yapisi, igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm
olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne
biiyiikligii, rengi ve diger ozellikleri goriilebilir, okunakl ve bozulmayacak tarzda baskili orijinal
ambalaj halinde olmalidir. Uzerinde etiketle yapistirma olan iiriinler kabul edilmeyecektir.

Cerrahi siitiirler paket igine gelisi giizel yerlestirilmis olmamalidir iplik ¢ikarilirken
diigimlenmemelidir. Direkt olarak portegilye rahatga takilabilecek konumda olmalidir.

iplik mavi renkli olmalidir.

Yiiksek mukavemete sahip olmali, kopmalara karsi maksimum direng gostermeli ve diigim
giivenligi yiiksek olmali, diigiim kolayca agtlmamalidir.

igne boyu 10mm.” nin iizerindekiler igin 3/0-2/0-0-1-2 +/- 3. Tolerans taninmalidir.4/0 ve
iizeri siiturlarda 1/1 oranminda olmalidir.Ayrica igne ile siitiir birlestirilme yerinde igne lazer
/drilling veya igne ve ipligin bilesim yerinden ayrilmasini engelleyen bir sistem kullanilarak
delinmis olmali firmalar bu 6zelligi istenildiginde belgelendirilmelidir.

igne ile iplik arasindaki kalinlik (¢ap) farki, doku gecislerinde travma yaratmayacak sekilde
minimum olmalidir.

Cerrahi igneler doku gegisleri sirasinda travma olusturmayacak sekilde dizayn edilmis ug
geometrilerine sahip olmalidir. Kullanilacak cerrahi prosediirlere gore ignelerin penetrasyon
ozelligine sahip olmalidir..

istenen ignelerde igne ug kismi keskin veya gévde kismi yuvarlak olmalidir.

Cerrahi igneler paslanmaz gelikten imal edilmis olup korozyona kars: diren¢ saglamalidir.
Paslanmaz gelik igneler ayn1 zamanda krom igermelidir. Krom yiizeyde oksijene karsi koruyucu
ince bir kromoksit veya nucuat tabaka saglamaladir, bikiilme ve kirllmaya karsi daha yiiksek
direng saglamasi igin paslanmaz gelik ignelere yiiksek nikel ilavesi yapilmisg olmalidir. Kurum
gerek duydugu taktirde numunelerin ignelerini uygun gordiigii tarafsiz laboratuarlara (érn:
ODTU Metaliirji Miidirliigii'ne) gondererek inceletebilecek, masraflart da teklif veren firma
tarafindan karsilanacaktir.

ignenin portegii iginde stabil kalabilmesi i¢in igneler flat govde olmali,igne portegii iginde

donmemelidir.

opnf, Dr. Omoer
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Cift ambalaj olan iiriinlerin dig ambalajinin bir yiizii su ve nemden etkilenmeyen kagit, veya
thvek diger yiizii saydam naylon olmaldir. Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden
firmalarin ise ambalaji soyulabilir nitelikte aliiminyum folyo ambalajdan olmalidir veya siitur
ambalaji kullanim esnasina kadar sterilitesini bozulmayacak sekilde su, nem, 1s1 ve 1siktan
korunmasi igin dis ambalaji; soyulabilir nitelikte aliiminyum folyo veya bir yiizii seffaf diger
yiizii su ve nem gegirmeyen yirtilmayan kagit, i¢ ambalaji; soyulabilir aliiminyum folyo veya
blister/plastik/karton olmalidir.

Sutur ambalaji sutur cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amaci ile uluslar arasi renk
kodu olmalidir.

Teklif verilecek olan iiriiniin direkt hasta saghgiyla ilgili olmasi ve isin niteligi nedeniyle,
tirliniin erime siiresi, tensil kuvveti degerleri ve triiniin kullanimi ile alakali tiim belge ve bilgiler
sunulacaktir.

Ihaleye girecek firmalar 5 adet numuneyi ihale tarihi itibariyle 3giin icerisinde ilgili b&liime
teslim edilecektir.

Numuneler uygunluk ve kullanilabilirlik agisindan degerlendirmeye tabi tutulacak,uygun
goriilmeyen triinler degerlendirme digi birakilacaktir.

Kullanim esnasinda igne iplik baglanti yerinden ¢ikmamali ve kolayca kopmamalidir
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