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MALZEMENIN CINSi

Miktari Birim fiyati

MONOCRYL 5/0 KESKIN 13 MM 45 CM

200 ADET

MONOCRYL 4/0 KESKIN 19 MM 45 CM (MOR RENK)

100 ADET

MONOCRYL 3/0 KESKIN 19 MM 45 CM (RENKSiZz)

100 ADET

5.0 13 MM % 75 CM PROLEN KESKIN

150 ADET

wn

5/0 IPEK % YUVARLAK 13 MM 75 CM

150 ADET

5/0 IPEK % KESKIN 12 MM 75 CM

150 ADET

(TEKNIK SARTNAME EKTEDIR)

YUKLENICI FIRMALARIN TEKLiFLERIYLE BIRLIKTE ADLI
SICIL KAYIT BELGESINi SUNMALARI ZORUNLUDUR.

SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.

TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLIKLI KAGITLARINA
YAZILACAK.

ZAMANINDA VERILMEYEN,ACIK ADRES,KASE VE IMZA
OLMAYAN TEKLIFLER DEGERLENDIRILMEZ.

TEKLIF ZARFLARI KAPALI OLMALI VE TEKLiF KONUSU
ZARFIN UZERINE YAZILi OLMALIDIR.

TEKLIF EDILEN URUNLERIN, MARKASI VE AMBALAJ SEKLI
YAZILMALIDIR.

TEKLIF EDILEN URUNLERIN, BIRIM FIYATI RAKAM VE YAZI
ILE YAZILMALIDIR.

TEKLIF EDILEN URUNLERDEN, TEKLIF MEKTUPU ILE
BIRLIKTE NUMUNE GETIiRILECEKTIR. NUMUNESI
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GETIRILEMEYECEK CIHAZLAR ICIN KATOLOG
GONDERILECEKTIR.

H | ISTEKLI FIRMALARIN T.C. SAGLIK BAKANLIGININ URUN
TAKIP SISTEMINE (UTS) KAYITLI OLDUGUNU TESViK EDICi
T.C. BAKANLIGININ iLGILi WEB SITESINDEN ALINAN KAYIT
BELGESINI EKLEMESi GEREKMEKTEDIR. (UTS KAYIT
ZORUNLULUGU OLMAMAMSI HALINDE BU BELGE
ARANMAYACAKTIR)

1| TEKLIF EDILEN TIBBi MALZEMELERIN T.C. ILAC VE TIBBI
CIHAZ ULUSAL BILGi BANKAS’TARAFINDAN ONAYLANMIS
URUN (BARKOD) NUMARASI URUNUN UZERINDE, URUN KODU
VE BRANS KODU ETIKET VE MARKA ADI TEKLIF
MEKTUPLARINDA YAZILI OLACAKTIR.

K | ISTEKLI FIRMALAR; SOSYAL GUVENLIK KURUMUNUN
YAYINLAMIS OLDUGU SAGLIK UYGULAMA TEBLIiGi (SUT)
HUKUMLERINE GORE TEKLIiF ETMiS OLDUKLARI
MALZEMELER iLE iLGILi, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE
OLUP OLMADIGINI, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE OLMASI
DURUMUNDA SUT KODUNU FIRMA ORJINAL ANTETLI KAGIDA
YAZARAK BILDIRECEKLERDIR.

L | ISTEKLI FIRMALARIN TEKLIF EDILEN URUNUNUN
IMALATGCISI VEYA iTHALATCISI OLMADIGI DURUMLARDA
URUNUN TEDARIKCI FIRMASININ BAYiSi OLDUGUNU
GOSTERIR UTS KAYITLI BELGESiNi EKLEMESI
GEREKMEKTEDIR.

M | ODEME SIRASININ VE GUNUNUN BELIRLENMESINDE; DONER
SERMAYELI ISLETMELER BUTCE VE MUHASABE
YONETMELIGININ 22. MADDESI HUKUMLERI
UYGULANACAKTIR.

TEKLIF EDILEN URUNLERE AiIT KALITE BELGELERINDE
BiRiSi VE CE BELGESI VERILMELIDIR.

O NUMUNESI OLMAYAN FIRMALARIN TEKLIiFLERI
DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.

P TEKLIiF EDILEN URUN FIYATLARININ
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FiYATLARI DiKKATTE
ALICAKTIR.

O | NUMUNESI OLMAYAN FIRMALARIN TEKLIFLERI
DEGERLENDIRILMEYECEKTIR

TEKLIF EDILEN URUN FiYATLARININ
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FIiYATLARI DiKKATTE
ALICAKTIR.

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

‘Yatarak tedavide kullanilan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarina tanimh olmayan hi¢bir tibbi malzemenin
01/12/2015 tarihinden itibaren saghk hizmeti sunuculari tarafindan MEDULA sistemine hizmet kaydinin yapilamamagi,
ilgili firmalarca eglestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen iiriinlerin, MEDULA sistemine tanimlanabilmesi icin, ilgili
firmalarca anila Kurumun hazirlanmis oldugu Tibbi Malzeme Basvuru Kilavuzunda belirtilen esaslara gore iiriin eslestirme
islemlerini gerceklestirmeleri zorunludur. Idaremizce; Eslestirilen iiriinlerin tamamen firmalarin beyani esas alinarak
Medula sistemine kaydedilmis olamsi sebebi ile yanls eslestirme oldugunun herhang: bir tespit edilmesi halinde olusan
zararlar firmalardan tazmin edilecektir. idaremizce; bir tibbi malzemenin hizmet kaydinin yapilabilmesi i¢in iiriiniin, satin
alindig tarih itibariyle TITUBB sisteminde ‘Saghk Bakanhgi (S.B. Durum)’ durumunun uygun olmasi, hastaya kullnildig
tarihte de Medula sisteminde tanimli olmasi gerekmektedir.’ Hususlari belirtilmistir.

Ideremizce istekli ifrmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi ici, Sosyal Giivenlik Kurumu Baskanligi“nin
26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate ahinarak tekliflerin sunmalari,

Teklif mektuplarinin en ge¢ 08/01/2023 giinii mesai bitimine kadar E.U.Doner Sermave isletmesi’ne birakilmasini rica ederiz.

MAIL:erudsim@erciyes.edu.tr



IPEK CERRAHI iPLIK TEKNiIK SARTNAMESI

FiZIKSEL OZELLIKLER

1. Cerrahi Sentetik Multifilament iplik dogal ipekten imal edilmis olacak, kalinliklari, diigiim
atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve Avrupa Farmakopisi'ne uygun
olacaktir.

2. Cerrahi Sentetik Multifilament iplikler, cerrahi igneye takili durumda ve kivrilmayi
engelleyecek sekilde, karton folyo veya makara posette ambalajlanmis olacaktir.

3. Cerrahi Sentetik Multifilament iplikler steril olacaktir. -

4. Teslim tarihinden itibaren en az iki (2) yil miatli olacaktir.

5. igne ile ilgili Sartlar: igne Boyu 10 mm.nin tizerindekiler igin +/- 2 tolerans taninmalidir.
igneler dokudan cok rahat gecmeli, gilicli olmali, igne sert(kalsifiye) dokularda rahatlikla
kullanilmali, ylzeyi piiriizsiiz olmali ve igne keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devam
ettirmelidir. Kinlmaya karsi direngli 6zel alasim celigi olmalidir. igne portegiiye takiliyken sert
dokularda kolay donmesini engelleyecek yapida olmalidir. igneler numune degerlendirme
agamasinda uygun yiizeylerde ¢oklu gegis performansi test edilecek ve keskinligini korumasi
degerlendirilecektir.

6. Situr ile ilgili Sartlar: Siitur boyu 45 cm.nin izerindekiler igin +/-%12 tolerans
taninmalidir.

7. Sutlrler kaplamali olmali ve kaplamasi Silikon olmaldir. iplikler 37+2C° de renk
birakmamalidir.

8. Cerrahi iplikler Saglik Bakanligindan onayli ve TiITUBB'ye kayitl olacaktir.

9. Teklif edilen triinlerle birlikte bir adet numunede verilecektir.

Numuneler degerlendirilerek karar verilecektir.

10.Serbest ipliklerde diigiim oturtma sirasinda kopma olmamalidir.

AMBALAJLAMA VE DIiGER OZELLIKLER

11. Birim Ambalaj: Sentetik multifilament absorbe olmayan cerrahi iplik, kullanim anina
kadar sterilizesinin korunmasini saglayacak sekilde ic ve dis olmak uzere iki ayri veya tek kat
ambalajdan meydana gelecektir. Ayrica paketlerin {izerinde CE markalamasi ve numarasi
bulunmalidir.
a) Dig ambalaj kullanim anina kadar nemden, isidan korunmasi icin, bir ylzl seffaf
nylon, diger yiizii yirtilmayan beyaz kagittan (tyvek) veya yirtilabilen tyvek olmalidir.
b) i¢ ambalaj, siitiiriin kivrilmasini engelleyecek sekilde karton folyo veya makara
posetten olusacaktir. Fonksiyonelligi saglamak icin karton folyo isaret edilen yerden
acildiginda igne direk gériinmeli ve kolaylikta portegliye vyerlestirilebilir konumda
olmalidir.
c)Folyo tzerindeki bilgiler soguk baski ile yazilmig olmali, higbir sekilde silinmemeli ve
bozulmamalidir.
d) Birim ambalajin lizerinde asagidaki bilgiler ¢ikartilmayacak sekilde yazilmis
olacaktir.
- imalatgi firmanin ticari adi ve/veya kisa adi,
- Uriiniin ticari ismi ve etken maddesi,



- igne cinsi (yuvarlak, keskin, spatul, tapercut, kiit uglu), igne adedi (tek veya cift
oldugu goriilecek sekilde), igne boyu (mm olarak),
- igne biiyiikligi 1/1 oraninda goriilebilmeli,
- ignesiz ise siitiir adedi,
- Sitdrtn kalhinhgr (Metrik ve U.S.P. olarak),
- Sutlirin uzunlugu(inc ve Cm olarak)
- Satdrun rengi,
- Steril ibaresi, sterilizasyon metodu,
- Son kullanma tarihleri,
- Uriiniin kod numarasi(Verilen katalog ve brosiirde belirtilen numara ile tutmalidir)
- Lot numarasi
- Posetin agilmasini belirten sembol olmali
12 . Kutu Ambalajda olmasi gerekenler;
Kutu lzerinde icerisinde kag adet birim ambalaj oldugu belirtilmis olmali.
Sicaktan ve i1siktan korunmasina dair uyari yazisi bulunmall.
Tekrar steril edilmemesi icin uyari yazisi olmall.
- Kutuda yazili Seri veya kontrol numarasi ile son kullanma tarihi yazili bulunmali.
Kutu ambalajin lizerinde, birim ambalajin lizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami

olacaktir.
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POLYGLECAPRONE 25 SUTUR

Malzeme igerigi polyglecaprone 25 olmalidir.
Sentetik, emilen, monoflaman yapida olmalidir.
Dokudan gegerken siyrilmamaly, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidir.
Siitiiriin tensil kuvveti baslangi¢ olarak %100 olarak alindiginda
Renkli formlar igin 1. hafta %60

2. hafta %30
Renksiz formlar i¢in 1. hafta %50

2. hafta %20
Renkli form 28 giin doku destegi saglamalidir.
Renksiz form 21 giin doku destegi saglamalidir.
Viicuttan tamamen atilimi 90-120 giin ierisinde olmalidir.
Siitlir ylizeyi piiriizsiiz olmalidir.
Kolay diigtim kaydirilmalidir.
Diiglim hafizasi olmamalidir.
Kolay diigtim gomiilmelidir.
Igne dokudan gegtikten sonra siitiir dokuya takilip biiziismemeli ve
tiftiklenmemeli.
[gneler dikis siiresince dokudan rahat geeme Ozelligini yitirmemelidir.
e Dokulardan kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan gegmelidir.
e Cerrahi siitiiriin ignesinin gévdesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalacak,

baska dokulara zarar vermeyi dnleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir.
e Ignelerin dokudan gegerken kolay egilip biikiilmemesi, kirilmamasi igin yliksek
alagimli gelikten imal edilmis olmalidir.

e I8ne ve suture ¢ap1 birbirine uyumlu olmalidir.
e Igne suture birlesme noktas: dokulardan gecerken travma yaratmamalidir.
Igne ile suture birlesim noktasinin baglantisi saglam yapilmali, birlesme
noktasindan ayrilma yagsanmamalidir.
Siitiir paketten ¢iktiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.
Ambalaj siitlirn kivrilmasini engelleyecek sekilde yapilmis olmalidir.
Su ve nemden etkilenmemelidir.
Uriin ile ilgili tiim bilgiler dig ambalaj tizerinde basili olmalidir.
Dis paketten ¢ikarildiginda masa iizerinde diger malzemelerle karismamast igin
i¢ ambalaj lizerinde de ayni bilgiler yer almalidir.
Dis ambalaj kolay agilabilmelidir.
Malzemeler tek tek steril posetlerde olmalidir.
Uriinlerin Antibakteriyel ozellige sahip olmasi tercih sebebi olacaktir.
Numunesi olan teklifler degerlendirlecektir.
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CERAHI SUTUR POLIPROPILEN TEKNIiK OZELLIKLERI

e Monofilament polypropilenden imal edilmistir.

e Siitiirtin kontrollii esneme zelligi sahiptir.

e Siitiirlin alinmas gereken durumlarda ( cilt) siitiir iceride sertlesmemekte, dikis
alinirken kopmamaktadir.

Absorbe olmayacak, kolay diigiim tutacak, viicutta reaksiyon gGstermemektedir.
Igneli tiplerde teslim edilecek malzemenin ignesi aynen istenilen ve yanlarinda yazili
ozelliklerde olmaktadir.

e Siitiirlerin paketten diiz bir sekilde ¢ikmasi i¢in RELAY PACK paketleme veya
benzeri sistem ile paketlenmis olmaktadir.

e Siitiir ylizeyi pliriizsiiz olmali titylenmeye kars: dayanakli olmali ve dikis siiresince
deforme olmamaktadir.

e Igne dokudan gegtikten sonra siitiir kismi dokuya takilip geriye dogru biiziismemekte
ve tiftiklenme yapmamaktadir.

e Igneler dikis siiresince dokudan rahat geeme Ozelligini yitirmemekte, dokulardan
kolaylikla ve minumum travmayla deforme olmadan gecebilmektedir.

e Cerrahi siitlirlin ignesinin g6vdesi Portegiiden kaymay: engelleyecek yapidadir.

e Ignelerin dokudan gegerken kolay egilip , biikiiliip kirilmamasi igin yiiksek alasiml
¢elikten imal edilmistir.

e Siitiir ile igne birlesme noktas: dokulardan gecerken dokulari travma etmemekte , bu
nedenle igne ile siitiir birlesme noktasi ¢ap1 uyumludur.

e Sitiirler paketten ¢iktiginda siitiiriin paket hafizas1 minumumdur ve siitiir paketinden
¢iktiginda diiz bir yapidadir.

o Igneler CC igne veya dengi igne 6zelliginde olmaktadir. Ignlelerin ucu gbvdesine gore
%40 diisiik capa sahip olmakta ve boylelikle fibrotik ve kireglenmis damarlardan bile
rahatlikla gegmektedir.

* 30 igne gegisi ve iistiinde yiiksek performans saglamaktadir.

* Ambalgj, siitiiriin kivrilmasim engelleyecek , su ve nem gecirmeyecek bir maddeden
imal edilmistir.

* Malzeme ile ilgili tiim bilgiler , okunakli ve bozulmayacak sekilde ambalaj iizerinde
bulunmaktadir.

e Buambalgj igeriginin sterilitesi bozulmadan acilabilecek sekildedir.

3
<V v

Prof. Dr. €. Alper KEMALOGLU Prof. D1/ Irfan OZYAZGAN



