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HTIYAG LISTES] )
|S|ra No|Malzeme Cinsi . Agiklama lResmI Kodu| Miktar | Blimi | Birim Fiyati [ Toplam Tutan
1 |CER. SUT. HIZLI'- EMILEBILEN ORGOLD NO: 800,00 °| ADET -
___15/0 (20 MM) K.1 . : B I .
2 |CER. SUT. HIZU EMTEBILEN ORGULU NO:5/0 goooo | apET . | . . | L eE I
. o (16 MM}YI - X i ”‘. . _"" ‘ z FRaR I kil h "» ',ll : "‘:l
3 |CER-SUT. IPEK ORGI'JLU NO:0 (40 MM) 75 | e00,00 | ADET | ..¢ . % R A
CM Y.L I SR S |
4 CER. SUT. IPEK ORGULU NO:4/0 (12 MM) Y.L 24000 |  ADET
5 |CER. SUT. IPEK ORGULU NO:4/0 (18 MM) Y.L 600,00 ADET
6 |CER. SUT. POLYPROPILEN MONOFLAMED 800,00 ADET
NO:1 50 MMY.l. LOOP :
7 -|CER. SUT. POLYPROPILEN MONOFLAMENT ) 900,00 ADET"
NO:2/0 (25 MM) YI

ASAGIDAYER ALAN HUSUSLAR IDARI. SARTNAME HUKUMLERINI OLU$TURMAKTADIR A WL
DOGRUDAN TEMIN ALIMLARINDA TEKLIF.VEREN FIRMALAR IDARI SARTNAMEDEKI | HUSUSLARI KABUL ETIVIIS
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 proformalan firma antefli kagidina tarih, birim fiyat, toplam fiyat,

" markasi,imza ve kaseler.acik bir gekilde yazilmig olarak venlecektlr L e
4 Fiyatlar KBV 8iz olarak verilecektir. - - Ve d T e
. 5.firmalarin asil teklifleri-kapall zarf iginde,dosya numarasi ve’ bolumu yazm|§ §ek|lde - : —
vermeleri mecburidir.Faks yolu ile teklif génderilebilir.

6.Firmalanin 15 gunden uzun siiren malzeme teslimatlarinda teslim siresini belirtmeleri gerekmekted[r
7.Firmalarin tekliflerinde UBB c¢iktilan ve bayiilik belgeleri bulundurmalar mecburidir.

8.T.C.-Saglk Bakanligi lla¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) Bilgi Kayit sistemine kayitlt olmayan
veya kodu dogru verilmeyen barkod numaralar nedeniyle, Ulusal Bilgi Bankasi intefnet sitesi-lizerinden *
yapilacak kontrollerde kullanilan-malzemelere iligkin alim tarihi/fameliyat tarjhiffatura tarihinde UBB kaydl :
Saghk Bakanlig! onayi, SGK: onayi, Ureticifithalatg! ile bayilik kaydi, EC/CE sertifika gegerilllgl olmadtg: lgm
SGK tarafindan hastanemize kesinti uygulanmasi halinde, clusacak kurum zdrarkonu'malzeme *, - el
faturasytikleniciye 6denmeyecek olup, faturankesintiden énce odenmesi halindé isé yuklenlcmm

dialacaklar tahsil edilecektir.

9,Malzeme teslim eden firmalarin Uriin Takip Sistemi (UTS) kapsaminda olan, tekil taklp siireci
baglatllmlg veya sdzlesme siiresi boyunca tekil takip siireci baglatilan tibbi maizeme]er icin |
iiriin hareket bilgisini (verme bildirimini) idareye her teslimatta yapacaklardir. Muayene ve '
teslim agamasmda her faturada tibbi malzemelere ait iiriin barkod numarast, lot numara5|, '
varsa seri numarast yer almali, verme bildirimi agamasinda fatura numarast ile bildirim. . . , '
yapilmall, irsaliye no ile bl]dll’lm yaptimamahdir. $6z konusu islemler satin alinan ve kullamm R
bildirimi'suretiyle hastanemiz tarafindan Sosyal Giivenlik Kurumu?na fatura. edilmesinde. .+’
zorunlu oldugundan UTS bildirimleri ile ilgili ihtiya¢ duyulacak bilgi ve belgelerin idareye
sunulmasi gerekmekte olup, UTS bildirimi yapiimayan veya bu nedenlerle yiiKlenici fi rma -
tarafindan yerine getirilmeyen islemler nedeniyle hastanemizin zaran s6z konusu olursa Ilglll i,
yiikleniciden tahsilayoluna gidilecektir. ‘ !
10,Malzeme tesliminde her malzeme-igin, miktarr kadar yedek orjinal Gretim barkodlan(malzeme

tanlmlaylcl barkod) teslim edllecektlr yedek olarak verilecek barkodlar, ma[zeme uzermdek[ orjinal - -
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barkodun birebir aynt3| olmak zorundadlr o

11, Dodrudan Temin birimi-olarak kargo ile malzeme ve fatura teslimati kabul edtlmemektedlr= :
12,Sosyal Giivenlik Kurumu tarafindan yayinlanan duyurulara istinaden, geri 6deme kapsaminda. bqunan :
tibbi mazlemelerin TITUBB sisteminde Saglik Bakanhigi (SB) durumunun uygun olmasi, hastaya kullanildid: *
tarihde.de MEDULA sisteminde tantmli almasi , tanimli sut koduyla eglestiriimis o[ma31 -gerekmektedir.Bu "
nedenle MEDULA ve TITUBB sisteminde uygun olmayan ve tanimlama iglemi yapilmayan tibbi maljzeme i
teklifleri-kabul edilmeyecektir. Aim/ihale/islem tarihinde tanimit oldugu halde sonraki dénemlerde” * . -
. taumlanan [iste diginda kalmasi ve Sosyal Guivenlik Kurumuna fatura edilememesi qurumunda igilii-:.
malzemelere ait fatura bedeli yuklenlclyelt" rmaya 6denmeyecektir, Fatura bedell bde m1§ olsa blle :
alacaklarmdan tahsn edllecektlr ) : -

NOT:
1-FIRMALARIN TEKLIFLERINDE MALZEME UBB KODLARINI VE BAYILIK- BELGELERINI VERMELER[ MECBURIDIR
2-FIRMALARIN TEKLIF-ETTIKLER| URUNLERIN SGK VE SAGLIK BAKANLIGI ONAYI OLMASI ZORUNLUDUR T
3-UBB KODLARI OLMAYAN TEKLIFLER DEGERLENDIRMEYE ALINMAYACAKTIR.
4-UBB KODLARINDAN DOLAYI KURUMUMUZ ZARARA UGRAMASI DURUMUNDA ILGILI FIRMAYA ODEME :
YAPILMAYACAKTIR. " .
5-ODEMELER;DONER SERMAYE HESAPLARIM]ZDAK[ NAKIT DURUMUNA GORE, MAL[YE BAKANLIGIN]N
BELIRLEMIS OLDUGU ODEME PLANI CERCEVESINDE YAPILACAKTIR. - . .- .

v

#** Istekler veya istekli olabilcekler mail adreslerini idaremize bildirmeleri durumunda tum )
dogrudan temm satin alma |Ianlar| mail adereslerme gonderllecektlr. st o
NEU TP FAK. HASTANESIAKYOKU$42080 SEL(;UKLUIKONYA S e AT

FAKS :0(332) 223 77 86 TEL :0(332) 223 60 00
https:/ihastane.erbakan.edu.tr

3,

s
e £
e

Sayfa 2




n

10.

12.
13.

14.

16.
17.

CERRAHI SUTUR HIZLI EMILEBILEN ORGULU TEKNIK SARTNAMESI
Malzeme sentetik, multifilaman emilebilir yapida olacaktr.
Malzeme igerigi Polyglicolic Acid veya Polyglaktine 910 veya %90glcolide;%10lactide
olmahdir. Kalinliklari digiim 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 45 giinde viicuttan hidroliz yolu ile
tamamen emilmelidir.
Malzeme renksiz olmahdir.
Raf dmrii 3 yil olup, Gama isinlama yolu veya ethilen oksit ile sterilizasyonu yapilmis olmalidur.
Kutu veya posetlerin tizerinde son kullanim tarihi, Uriin katalog numarasi,imalat¢1 firmanin ticari ad veya kisa
adiiiretim 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 biyiikligi, rengi, ve diger ozellikleri
goriilebilir, okunakli ve bozulmayacak tarzda baskili orijinal ambalaj halinde olmalidir. Posetlerin iizerinde etiketle
yapistirma olan iirtinler kabul edilmeyecektir.
Cerrahi siitiirler paket i¢ine gelisi giizel yerlestirilmis olmamalidir iplik gikarilirken diigiimlenmemelidir. Direkt
olarak portegiiye rahatca takilabilecek konumda olmalidir.
Yiiksek mukavemete sahip olmali, kopmalara karsi maksimum direng gostermeli ve diigiim giivenligi yiiksek
olmahdir.
[gne boyu 10mm.” nin tizerindekiler igin 3/0-2/0-0-1-2 +/- 3mm. Tolerans taninmalidir.4/0 ve tizeri siiturlarda 1/1
oraminda olmalidir.Ayrica igne ile sitiir birlestirilme yerinde igne lazer /drilling veya igne ve ipligin bilesim
yerinden ayrilmasini engelleyen bir sistem kullanilarak delinmis olmali firmalar bu ozelligi istenildiginde
belgelendirilmelidir.

1gne ile iplik arasindaki kalinhk (cap) farki,doku gegislerinde travma yaratmayacak sekilde minimum olmahdir,

. 1gneli istenen ipliklerde cerrahi igneler doku gegisleri sirasinda travma olusturmayacak sekilde dizayn edilmis ug

geometrilerine sahip olmahdir. Kullanilacak cerrahi prosediirlere gore ignelerin penetrasyon Gzelligine sahip
olmalidir,

Diamond vb. istenen ignelerde ug kismi yildiz seklinde keskin,gdvde yuvarlak olmahdir.

Cerrahi igneler paslanmaz gelikten imal edilmis olup korozyona karsi direng saglamalidir. Paslanmaz gelik igneler
ayni zamanda krom igermelidir. Krom yiizeyde oksijene kars koruyucu ince bir kromoksit veya nucuat tabaka
saglamaladir, bitkiilme ve kirilmaya karg! daha yiiksek direng saglamas igin paslanmaz gelik ignelere yiiksek nikel
ilavesi yapilmis olmaldir.  Kurum gerek duydugu taktirde numunelerin ignelerini uygun gordiigii tarafsiz
laboratuarlara (Grn: ODTU Metaliirji Miidiirligii 'ne) gondererek inceletebilecek, masraflar: da teklif veren firma
tarafindan karsilanacaktr,

Ignenin portegii iginde stabil kalabilmesi igin igneler flat govdeli olmalidir.

- Cift ambalaj olan iriinlerin dis ambalajinim bir yizii su ve nemden etkilenmeyen kagit,veya thvek diger yiizii

saydam naylon olmalidir. Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarm ise ambalaji soyulabilir nitelikte

aliiminyum folyo ambalajdan olusmalidir.,
Sutur ambalaji sutur cinsinin kolay anlasilir olmasin saglamak amaci ile uluslar arasi renk kodu olmahdir.

Teklif verilecek olan iiriiniin direkt hasta saghgiyla ilgili olmasi ve isin niteligi nedeniyle, tiriiniin erime siiresi,

tensil kuvveti degerleri ve iiriintin kullanimi ile alakali tiim belge ve bilgiler sunulacaktir.

® |b.52.2016
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18. ihaleye girecek firmalar 5 adet numuneyi ihale tarihi itibariyle 3 giin igerisinde ilgili bolime teslim edilecektir.
19. Numuneler uygunluk ve kullanilabilirlik agisindan degerlendirmeye tabi tutulacak,uygun gériilmeyen iirinler ihale
dis1 birakilacaktir.

20. Kullanim esnasinda igne iplik baglanti yerinden ¢ikmamali ve kolayca kopmamalidir
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CERRAHI SUTUR EMILMEYEN ORGULU TEKNIK SARTNAMESI
ipekten iiretilmis olmalidir.
Multiflamen nonabsorbable dzellikte olmalidir.
Silikon ile kaplanmis olmalidir.
Ethilen oksit ile steril edilmis olmalidir.
Malzemenin raf dmrii 3 yil olmaldir,
Kutu veya posetlerin iizerinde son kullanim tarihi, Uriin katalog numarasi,imalat¢i firmanin ticari adi veya kisa
adutiretim 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 biyikligi, rengi, ve diger ozellikleri
goriilebilir, okunakli ve bozulmayacak tarzda baskili orijinal ambalaj halinde olmahdir. Uzerinde etiketle
yapistirma olan {irinler kabul edilmeyecektir.
Kullanim esnasinda igne iplik baglanti yerinden gtkmamal ve kolayca kopmamalidir.
Yiitksek mukavemete sahip olmali, kopmalara karsi maksimum direng gdstermeli ve digiim giivenligi yiiksek
olmahdir.
Cerrahi sttiirler paket i¢ine gelisi giizel yerlestirilmis olmamalidir iplik ¢ikartlirken digiimlenmemelidir. Direkt
olarak portegiiye rahatga takilabilecek konumda olmalidir.
Siyah renkli olmalidir ve higbir sekilde renk vermemelidir. Yerli tirtinler TSE 5505 standardina uygun olmahdir.
(boya sabitligi testi) standartina uygunlugu standardin 2.3.4 maddeleri geregi TSE den alinan bir belgeyle
belgelendirilmelidir. Ihtal iiriinler igin CE veya FDA standardina uygun olmalidir ve CE veya FDA belegelerinden
biri sunulmahidir.
[gne boyu 10mm.” nin tizerindekiler igin 3/0-2/0-0-1-2 +/- 3mm. Tolerans taninmalidir.4/0 ve tizeri stiturlarda 1/1
oraninda olmalidir. Ayrica igne ile siitiir birlestirilme yerinde igne lazer /drilling veya igne ve ipligin bilesim
verinden ayrilmasini engelleyen bir sistem kullanilarak delinmis olmali firmalar bu ozelligi istenildiginde
belgelendirilmelidir.
igne ile iplik arasindaki kalinhk (¢ap) farki, doku gegislerinde travma yaratmayacak sekilde minimum olmahdur.
Goz igin istenen spatiil ignelerde ug kisminimn ti¢ tarafl keskin gévde kismioval olmalidir. Ignenin ug kismi gévdeye
dogru genigleyen yapida olmalidir. iplik uzunluklar listede aksi vazilmamig ise 45 cm uzunlugunda olmalidir.

Iplik rengi agik yesil veya beyaz olmalidir.

- Cerrahi igneler paslanmaz gelikten imal edilmis olup korozyona karsi direng saglamalidir. Paslanmaz gelik igneler

ayni zamanda krom igermelidir. Krom yiizeyde oksijene kars: koruyucu ince bir kromoksit veya nucuat tabaka
saglamaladir, biiktilme ve kinlmaya karsi daha yiiksek direng saglamasi igin paslanmaz gelik ignelere yiiksek nikel
ilavesi yapilmig olmahdir.  Kurum gerek duydugu taktirde numunelerin ignelerini uygun e6rdligli tarafsiz
laboratuarlara (Grn: ODTU Metaliirji Miidiirligii 'ne) gondererek inceletebilecek, masraflar: da teklif veren firma

tarafindan karsilanacaknr,

. Cerrahi igneler doku gegisleri sirasinda travma olusturmayacak sekilde dizayn edilmis ug¢ geometrilerine sahip

olmalidir. Kullanilacak cerrahi prosediirlere gore ignelerin penetrasyon 6zelligine sahip olmalidur.

Cift ambalaj olan iriinlerin dis ambalajinin bir ylzii su ve nemden etkilenmeyen kagit, veya thvek diger viizii
saydam naylon olmahdir. Uriinlerini tek ambalaj icerisinde 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 dig ambalaji; soyulabilir nitelikte aliminyum folyo veya bir yiizii
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18.

19.
20.
21.

22,

seffaf diger ylizii su ve nem gegirmeyen ywtilmayan kagit, i¢c ambalaji; soyulabilir aliminyum folyo veya
blister/plastik/karton olmahdir.

Sutur ambalajr sutur cinsinin kolay anlasihr olmasini saglamak amaci ile uluslar arasi renk kodu olmahdir.
Teklif verilecek olan driintin direkt hasta saghguyla ilgili olmasi ve isin niteligi nedeniyle, iiriiniin erime siiresi,
tensil kuvveti degerleri ve tirtiniin kullanmu ile alakali tiim belge ve bilgiler sunulacaktir.

Serbest istenen ipeklerin bir posetinde 17 adet 45 cm iplik olmahidir,

ihaleye girecek firmalar 5 adet numuneyi ihale tarihi itibariyle 3 giin igerisinde ilgili bolime teslim edilecektir.
Numuneler uygunluk ve kullanilabilirlik agisindan degerlendirmeye tabi tutulacak, uygun gériilmeyen triinler
degerlendirme disi birakilacaktr, '

Kullanim esnasinda igne iplik baglanti yerinden ¢ikmamali ve kolayca kopmamalidir.
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CERRAHI SUTUR EMILMEYEN MONOFLAMENT TEKNIK SARTNAMESI
1. Cerrahi iplikler polypropilen veya polyvinylidene fluoride’den imal edilmis olacak, kalinhklari diigum atma
kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu USP ve Avrupa farmokopisine uygun olacaktir.
Monoflamen ve nonabsorbable 6zellikte olmahdir.

Ethilen oksit ile steril edilmis olmahdir.

Siitur kopmadan esneme dzelligine sahip olmahdir,

Malzemenin raf émrii 3 y1l olmahdir.

I S

Kutu veya posetlerin tizerinde son kullanim tarihi, Uriin katalog numarasi, imalatg1 firmanin ticari adi veya kisa
adi, Uretim 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 bilyiikliig, rengi ve diger ozellikleri
gdriilebilir, okunakl ve bozulmayacak tarzda baskili orijinal ambalaj halinde olmahidir. Uzerinde etiketle
vapistirma olan driinler kabul edilmeyecektir.

7. Cerrahi siitiirler paket igine gelisi giizel yerlestirilmis olmamahdur iplik gikarihrken dugﬁmleﬁmemelidir. Direkt
olarak portegiiye rahat¢a takilabilecek konumda olmahidir.

8. Iplik mavi renkli olmalidir.

9. Yiiksek mukavemete sahip olmah. kopmalara karsi maksimum direng gdstermeli ve dugiim giivenligi yiiksek
olmali, diigiim kolayca agilmamahdir.

10. igne boyu 10mm.’ nin iizerindekiler igin 3/0-2/0-0-1-2 +/- 3mm. Tolerans taninmalidir.4/0 ve iizeri siiturlarda 1/1
oraninda olmahdir.Ayrica igne ile siitiiv birlegtirilme yerinde igne lazer /drilling veya igne ve ipligin bilesim
verinden ayrilmasimi engelleven bir sistem kullanilarak delinmis olmal firmalar bu 6zelligi istenildiginde
belgelendirilmelidir.

1. Igne ile iplik arasindaki kahnlik (¢ap) farki, doku gegislerinde travma yaratmayacak sekilde minimum olmahdir.

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

13. istenen ignelerde igne ug kismi keskin veya govde kismi yuvarlak olmahdir.

14. Cerrahi igneler paslanmaz ¢elikten imal edilmis olup korozyona kars: direng saglamalidir. Paslanmaz gelik igneler

ayni zamanda krom igermelidir. Krom ytizeyde oksijene karst koruyucu ince bir kromoksit veya nucuat tabaka

saglamaladir, biikiilme ve kirilmaya karsi daha viiksek direng saglamasi i¢in paslanmaz gelik ignelere yiiksek nikel
ilavesi yapilmis olmahdir.  Kurum gerek duydugu taktirde numunelerin ignelerini uygun gordiigti tarafsiz
laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji Miidiirligii'ne) géndererek inceletebilecek, masraflar: da teklif veren firma

tarafindan karsilanacakr.

—
th

i3nenin portegi iginde stabil kalabilmesi igin igneler flat govde olmal,igne portegii iginde donmemelidir.

16. Cift ambalaj olan trtinlerin dis ambalajimin 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
aliminyum folyo ambalajdan olmalidir veya siitur ambalaji kullanim esnasina kadar sterilitesini bozulmayacak
sekilde su. nem, 1s1 ve 1siktan korunmasi igin dig ambalaji; soyulabilir nitelikte altiminyum folyo veya bir yiizii
seffaf’ diger yiizii su ve nem gegirmeyen yirtilmayan kagit, i¢ ambalaji; soyulabilir aliminyum folyo veya
blister/plastik/karton olmahdir.

17. Sutur ambalajt sutur cinsinin kolay anlasihr olmasini saglamak amaci ile uluslar arasi renk kodu olmahidir.

Prof. Dr. Omer FANVEL]
Jlecimeliin Emaken-Hdermrar .
“Kalp ve Damar Efeﬂafﬁr
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Teklif verilecek olan iiriiniin direkt hasta saghgryla ilgili olmasi ve isin niteligi nedeniyle, iiriiniin erime siiresi,
tensil kuvveti degerleri ve Girlintin kullanimi ile alakali tiim belge ve bilgiler sunulacaktir.

Ihaleye girecek firmalar 5 adet numuneyi ihale tarihi itibariyle 3giin icerisinde ilgili boliime teslim edilecektir.
Numuneler uygunluk ve kullanilabilirlik agisindan degerlendirmeye tabi tutulacak,uygun goriilmeyen iiriinler
degerlendirme digi birakilacaktir,

Kullanim esnasinda igne iplik baglanti yerinden ¢ikmamal ve kolayca kopmamalidir
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