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MALZEMENIN CINSI

Miktari

Birim fiyati

4 KALEM MALZEME ALIMI

(MAZLEME LISTESI VE SARTNAMELER EKTEDIR)

TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE GONDERILECEKTIR.
NUMUNESI OLMAYAN TEKLIFLER DEGERLENDIRME
DISI KALACAKTIR.

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.

YUKLENICi FIRMALARIN TEKLIFLERIYLE BiRLIKTE ADLI SiCiL
KAYIT BELGESiINi SUNMALARI ZORUNLUDUR.

ISTEKLI FIRMALARIN T.C. SAGLIK BAKANLIGININ URUN TAKIP
SISTEMINE (UTS) KAYITLI OLDUGUNU TESViK EDICI T.C.
BAKANLIGININ iLGIiLi WEB SITESINDEN ALINAN KAYIT
BELGESINI EKLEMESI GEREKMEKTEDIR. ( UTS KAYIT
ZORUNLULUGU OLMAMAMSI HALINDE BU BELGE
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ARANMAYACAKTIR)

I| TEKLIF EDILEN TIBBI MALZEMELERIN T.C. ILAC VE TIBBi
CIHAZ ULUSAL BiLGi BANKASI’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 TEBLIGIi (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 BIiLDIRECEKLERDIR.

L | ISTEKLI FIRMALARIN TEKLIF EDILEN URUNUNUN IMALATCISI
VEYA ITHALATCISI OLMADIGI DURUMLARDA URUNUN
TEDARIKCI FIRMASININ BAYiSi OLDUGUNU GOSTERIR UTS
KAYITLI BELGESINi EKLEMESIi GEREKMEKTEDIR.

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

TEKLIF EDILEN URUNLERE AIT KALITE BELGELERINDE BiRiSi
VE CE BELGESIi VERILMELIDIR.

O NUMUNESI OLMAYAN FIRMALARIN TEKLIFLERI
DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.

P TEKLIF EDILEN URUN FIYATLARININ
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FiYATLARI DIKKATTE
ALICAKTIR.

O [ SIPARISLER TEK PARTI HALINDE TESLiM EDILMELIDIR.

TEKLIF EDILEN URUN FiYATLARININ
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FiYATLARI DIKKATTE
ALICAKTIR.

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

‘Yatarak tedavide kullanilan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarina tanimh olmayan hicbir tibbi malzemenm
01/12/2015 tarihinden itibaren saglik hizmeti sunuculari tarafindan MEDULA sistemine hizmet kaydinin yapilamadigy, ilgili
firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen iiriinlerin, MEDULA sistemine tanimlanabilmesi igin, ilgili
firmalarca adina Kurumun hazirlamis oldugu Tibbi Malzeme Bagvuru Kilavuzunda belirtilen esaslara gore iiriin eslestirme
islemlerini gerceklestirmeleri zorunludur. Idaremizce; Eslestirilen iiriinlerin tamamen firmalarin beyani esas alinarak
Medula sistemine kaydedilmis olmasi sebebi ile yanhs eslestirme oldugunun herhangi 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 kullanildig
tarihte de Medula sisteminde tanimli olmasi gerekmektedir.” Hususlari belirtilmistir.

Idaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi ici, Sosyal Giivenlik Kurumu Baskanligi’nin
26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alinarak tekliflerin sunmalari,

Teklif mektuplarinin en ge¢ 08/07/2024 giinii mesai bitimine kadar E.U.Déner Sermave Isletmesi’ne birakilmasini rica ederiz.

MAIL:erudsim@erciyes.edu.tr



\ \
i

Lol
S oo Mlemeod | SUT UT | Memoeyofimetn | e Keglnn Do Stk
s Wt B | L
Nof N | Kodo [Ad il (i ﬁ;}ag i Mier | M | Durmy
ﬁ NP
ails )
RIVUHARAD I {1 Ak 0
v '1‘]
) BB m%mm4mam
\ 1h.
s m%ﬁWUAwm
: POLYGLACTINVICRTL
mmnn
RN ACHT ISR G A | 0
j

; AT
Dl ,w/l_ﬁt‘ ELIKADAM (b DogrL -
Moy e ﬂfﬁk(‘h') @ml
ok %//




POLYDIOXANONE CERRAHI iPLIK SARTNAMESI

FIZIKSEL OZELLIKLER:
1. Cerrahi sentetik viicutta absorbe olan monoflament % 100 POLIDIAKSONON? dan veya
polyglyconate’den elde edilmis olmalidir.
2. Tensil kuvveti baslangic %100 alindiginda 2. Hafta %80-65 4. Hafta en az %50
olmalidir.Doku destek stiresi 42-60 giin olmalidir.Viicuttan atilimi 180-210 giin olmalidur.
3. Igneli ve ignesiz (baglama)segenekleri bulunmalidir.
4. Atravmatik igneli ¢esitleri yuvarlak,keskin asag1 keskin,ucu keskin gévdesi yuvarlak Kare
govde ters keskin igne,spatiil igne vb teklif edilen ve teslim edilecek malzemenin ignesi aynen
istenildigi gibi olmalidir.Iplik boyu 45 cm iizeri igin + %10igne boyu 10mm tizeri igin + %10
tolerans olmalidir.
S.Sterilizasyonu EO ile yapilmis olmalidir.
6.En az | adet numune getirilecek, numuneler test edilecek ve uygun olmayanlar ihale dis:
birakilacaktir.
7.1gneler dokudan rahat gegmeli,giiglii olmal keskinligini operasyon boyunca korumalidir.

DEPOLAMA SARTLARI:

8.Birim ambalaji lizerinde imalat¢1 firmanin ticari ad1 veya kisa adi, igne cinsi, igne adedi ve
igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur kalinlig,
stiturun uzunlugu, stiturun rengi, 1/1 oraninda igne biiyiikligii ve diger 6zellikleri goriilebilir
tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

9.En az 12 paket ihtiva eden kutularda ambalajlanmig olmaly, igerisinde birim ambalajdan kag
adet oldugu belirtilmelidir. Isiktan veya nemden veya sicaktan korunmasina dair yazi olmali.
Seri ve kontrol numaras: olmali. Kutu ambalajin lizerinde, birim ambalajinin iizerinde
yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

URETIM TARIHI VE MiADI:

10. Teslim sirasinda en az 2 yil raf 6mrii bulunmalidir.

AMBALAJ SEKL.I:

11.Siitlir ambalajinin Kullamim esnasina kadar nemden veya 1sidan veya 1siktan korunmasi
icin bir ylizli seffaf film diger yiizeyi yirtilmayan kagittan (Orng:TYVEK ya da tek kat
aliminyum)olmalidir. Ayrica siitiir, sterilizasyonunun korunmasi i¢in aliminyum veya karton
posette olmalidir

12.I¢ aliminyum folyo/karton ambalaj isaretli agilma yerinden agildiginda, inenin

porteki ile tutulmasi igin kapak agildiginda/yirtildiginda igne gériilebilmelidir.

13.Aliminyum folyo/karton ambalaj iizerindeki yazili bilgiler folyonun/kartonun {iizerine
basili olmalidir.(steril alana partiikiil diigmemesi ve bilgi kaybina yol agmamasi igin etiket
olmamalidir)

14. Birim ambalaji1 tlizerinde imalatg1 firmanin ticari adi veya kisa adi, igne cinsi, igne adedi
ve ifne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur
kalinhigy, stiturun uzunlugu, siiturun rengi, 1/1 oraninda igne biiyiikliigii ve diger 6zellikleri
goriilebilir tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

15. Kutu ambalajin tizerinde, birim ambalajinin {izerinde yazmas: gereken bilgilerin tamami
olmalidir




IPEK CERRAHI IPLIK TEKNIiK SARTNAMESI
FiZiKSEL OZELLIKLER

1. Cerrahi Sentetik Multifilament iplik dogal ipekten imal edilmis olacak, kalinliklar1, diigiim
atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve Avrupa Farmakopisine uygun
olacaktir.

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

3. Cerrahi Sentetik Multifilament iplikler steril olacaktir.

4. Teslim tarihinden itibaren en az iki (2) y1l miatli olacaktir.

5. Igne Ile lgili Sartlar: Igne Boyu 10 mm.nin tizerindekiler i igin +/- 2 tolerans taninmalidir.
Igneler dokudan ¢ok rahat gegmel, gliclii olmali, igne sert(kalsifiye) dokularda rahatlhikla
kullamilmali, ylizeyi piiriizsiiz olmali ve igne keskinligini/sivriligini operasyon boyunca
devam ettirmelidir. Kirilmaya kars1 direngli &zel alasim geligi olmalidir. Igne portegiiye
takiliyken sert dokularda kolay dénmesini engelleyecek yap1da olmalidir. Igneler numune
deferlendirme asamasinda uygun ylizeylerde goklu gegis performans: test edllecek ve
keskinligini korumas: degerlendirilecektir.

6. Siitur Ile Ilgili Sartlar: Siitur boyu 45 cm.nin {izerindekiler igin +/-%12 tolerans
tanminmalidir.

7. Sitiirler kaplamali olmali ve kaplamas: Silikon olmalidir. Iplikler 37+2C° de renk
birakmamalidir.

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

9. Teklif edilen tiriinlerle birlikte bir adet numunede verilecektir.

Numuneler degerlendirilerek karar verilecektir.

10.Serbest ipliklerde diigiim oturtma sirasinda kopma olmamalidur.

AMBALAJLAMA VE DIGER OZELLIKLER

11. Birim Ambalaj: Sentetik multifilament absorbe olmayan cerrahi Iplik, kullamm anina
kadar sterilizesinin korunmasim saglayacak sekilde i¢ ve dis olmak iizere iki ayr1 veya tek kat
ambalajdan meydana gelecektir. Ayrica paketlerin tizerinde CE markalama31 Ve numarasl
bulunmalidir.

a) Dis ambalaj kullamim anina kadar nemden, 1sidan korunmas: igin, bir yiizii seffaf

nylon, diger ylizii yirtilmayan beyaz kagittan (tyvek) veya yirtilabilen tyvek olmalidir.

b) I¢ ambalaj, siitiiriin kivrilmasim engelleyecek sekilde karton folyo veya makara

posetten olusacaktlr Fonksiyonelligi saglamak igin karton folyo isaret edilen yerden

a¢ildiginda igne direk goriinmeli ve kolaylikta portegiiye yerlestirilebilir konumda

olmalidir.

¢)Folyo tlizerindeki bilgiler soguk bask: 1Ie yazilmis olmali, hi¢bir sekilde silinmemeli

ve bozulmamalidir.

d) Birim ambalajin iizerinde asagidaki bilgiler gikartilmayacak sekilde yazilmis
olacaktir.

- Imalatc;l firmanin ticari ad1 ve/veya kisa ad,

- Uriiniin ticari ismi ve etken maddesi,

- Igne cinsi (yuvarlak, keskin, spatul, tapercut, kiit uglu), igne adedi (tek veya ¢ift

oldugu goriilecek sekilde), igne boyu (mm olarak),

- Igne biiylikliigti 1/1 oraninda gériilebilmeli,

- Ignesiz ise siitiir adedi,




- Siitiriin kalmliy (Metrik ve U.S.. olarak),

- Siitirin uzunlugu(Tne ve Crm olarak)

- Sitirtn reng,

- Steril ibarest, serilizasyon metod,

-+~ Son kullanma tarthler,

- Urinin kod mumarasi(Verlen katelog ve brogide belirilen mumara le tumald)
- Lot numarast

- Posetin agtimasinu belirten sembol olmals

12, Kufu Amblajda olmast gerekenler;

- Kutu fizerinde igerisinde kag adet birim ambalaj oldugu belirtilmis olmali

- Sicaktan ve 5tktan korunmasina dair uyart yazis bulunmeli

- Tekrar ster edilmemesi iein uyart yazist olmals,

- Kutuda yazl1 Seri veya kontrol numarast ile son kullanma tarihi yazih bulunmal,

- Kutu ambalajmn tizerinde, birim ambalajin tizerinde yazmast gereken bilgilerin tamanms

olacaktr,



' POLYPROPYLEN CERRAHI iPLIK SARTNAMESI

FIZIKSEL OZELLIKLERI:

1. Cerrahi sentetik monoflament absorbe olmayan polypropylene ipliklerin kalinliklar,
digiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar: USP ve Avrupa Farmakopisine
uygun olmalidir.

2. Siitiir boyu 45 cm'nin iizerindekiler igin + % 10 tolerans taninmalidir. Igne boyu 10
mm'nin {izerindekiler i¢in + %10 tolerans taninmalidir.

3. Igne i¢ yiizeyi diiz ve kanalsiz olmalidir. Operasyon boyunca igneler dokudan ¢ok rahat
gegmeli, gii¢lii olmaly, kalsifiye dokularda rahatlikla kullanilmali.

4. Igne ylizeyi piiriizsiiz olmali, keskinligini/sivriligini, operasyon sonuna kadar stirdtirmeli,

kirilmaya kars1 direngli olmali. Igne alasiminin igerisinde en az %7.5 - % 9.5 arasi nikel, en az

%10 krom olmali ve bu oranlar igne iireticisi tarafindan belgelenmelidir.

5. Diigiim atilirkensiiturda tiftiklenme olmamalidir.

KIiMYASAL OZELLIKLERI:

6.Sentetik monoflament absorbe olmayan cerrahi iplik polypropylene'den imal edilmis
olmalidur.

7.Cerrahi sentetik monoflament polypropylene ipliklerin igerisinde diiglim oturmasinin
diizgiin olmasi, agilmamasi, tiftiklenmenin olmamas: ve diigiim emniyetinin yiiksek olmasi
i¢in polyetilen veya benzer 6zellik gosterebilecek (tercih sebebidir) materyal olmalidir.
8.Birim ambalaj/posette imalat¢1 firmanin ticari ad1 veya kisa adi, igne cinsi, igne adedi ve
igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, stitur kalinligs,
sliturun uzunlugu, siiturun rengi, 1/1 oraninda igne biiyiikliigii ve diger 6zellikleri goriilebilir
tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

9.En az 12 paket ihtiva eden kutularda ambalajlanmis olmali, igerisinde birim ambalajdan kag
adet oldugu belirtilmelidir. Isiktan veya nemden veya sicaktan korunmasina dair yazi olmali.
Seri ve kontrol numarasi olmali. Kutu ambalajin lizerinde, birim ambalajinin iizerinde
yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

10.En az 3 yil miadi olmalidir.

11. Teslim sirasinda en az 2 yil raf 6mrii bulunmalidir.

12.Siitiir ambalajinin Kullanim esnasina kadar nemden veya 1sidan veya isiktan korunmast
igin bir ylizii seffaf film diger yiizeyi kagittan (Orng:TYVEK)olmalidir.(tercih sebebi) Ayrica
slitlir i¢ ambalaj1 plastik/karton ambalajda olmalidir.

13.I¢ ambalajdaki igne, portekii ile tutulmasi igin kolay goriilebilmelidir. Ignenin ucu
travmatize olmamasi i¢in slikon veya kpiik tampon ile korunmalidir.

14Siitiir, i¢ paketten hafizali gikmamasi/diigiimlenmemesi igin, makara sistemi ile veya
kartonda ise diigiimlenmeyi/hafizay: engelleyecek sekilde bulundurulmalidir.

15.Kutu ambalaj {izerindeki bilgiler poset ambalajin tizerine goriilebilir sekilde olmalidur.
16.Kutu ambalaj igerisinde {iriine ait prospektiis olmalidir. TURKCE agiklamali prospektiis
olmalidir(TIBBI CIHAZ YONETMELIGI MADDE: 5)

17.Birim ambalajin {izerinde imalatg1 firmanin ticari adi veya kisa adi, igne cinsi, igne adedi
ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur
kalinhigi, stiturun uzunlugu, stiturun rengi, 1/1 oraminda igne biiytikligl ve diger 6zellikleri
gortiliip, okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

18.Kutu ambalajin {izerinde, birim ambalajinin {izerinde yazmasi gereken bllgllenn tamami
olmalidir.

19. Antialerjik, nonantijenik ve steril olmalidir.
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POLYGLACTIN CER"RAHi i_PLiK SARTNAMESI
FIZIKSEL OZELLIKLER:

. Kalinlhiklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar:1 USP ve Avrupa

Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.

Siitiir boyu 45 cm'nin tizerindekiler i¢in +/- %10 tolerans taninmalidir. Igne boyu 10
mm'nin tizerindekiler i¢in +/- %10 tolerans taninmalidir.

Igne i¢ ylizeyi kanalli veya flat gévde olmalidir. Operasyon boyunca igneler dokudan ¢ok
rahat gegmeli, gli¢lii olmali, kalsifiye dokularda rahatlikla kullanilmali.

igne ylizeyi plirtizsiiz ve kanalli veya flat gévde olmali, keskinligini/sivriligini, operasyon
sonuna kadar siirdiirmeli, kirilmaya kars1 direngli olmali.

Igne alasiminin igerisinde en az %7.5 - 9.5 aras1 nikel, krom oran1 en az %10 olmalidir ve
bu oranlar igne Ureticisi tarafindan belgelenmelidir ve bu belgeler ihale dosyasinda
sunulmalidir. Alagim oranlan belgelendirilmeyen iiriinler degerlendirme dis1 tutulacaktir.

KIMYASAL OZELLIKLER:

Sentetik multiflament absorbe olan cerrahi iplik %90 Glicoloic Acid + 10 Lactic Acid
veya lactomer olmalidir. Sentetik multiflament absorbe olan cerrahi iplik kaplamali olmali
ve kaplamanin igerigi polyglactin 370 veya Caprolactone / Glycolide ve Calcium Stearoyl
Lactylate den olmalidir.

*Sentetik multiflament absorbe olan cerrahi iplik toplam 56-70 giin iginde viicutta absorbe

olmalidir.
Multiflament Absorbe olan cerrahi iplikler 2 hafta igerisinde %80-75 iigiincii haftada %30-
50 tensil kuvvetini korumalidir. :

AMBALAJLAMA VE MIADI:

Birim ambalaji tizerinde imalat¢1 firmanin ticari adi veya kisa adi, igne cinsi, igne adedi ve
igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, stitur
kalinligy, stiturun uzunlugu, stiturun rengi, 1/1 oraninda igne biiyiikliigii ve diger
ozellikleri goriilebilir tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

En az 12 paket ihtiva eden kutularda ambalajlanmis olmali, igerisinde birim ambalajdan
kag adet oldugu belirtilmelidir. Isiktan veya nemden veya sicaktan korunmasina dair yazi
olmali. Seri ve kontrol numarasi olmali. Kutu ambalajin iizerinde, birim ambalajinin
iizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

Teslim sirasinda en az 2 yil miad: bulunmalidir.

. Stitiir ambalajinin kullanim esnasina kadar nemden veya 1sidan veya 1siktan korunmasi

i¢in bir ylizii seffaf film diger yiizeyi yirtilmayan kagittan (Omg: TYVEK) veya sadece
alliminyum ambalajda olmalidir. Ayrica siitiir, sterilizasyonunun korunmasi igin
aliminyum veya karton posette olmalidir.

I¢ aliiminyum folyo/karton ambalaj isaretli agilma yerinden agildiginda, ignenin porteki
ile tutulmas igin kapak agildiginda/yirtildiginda igne goriilebilmelidir.

Aliminyum folyo/karton ambalaj iizerindeki yazili bilgiler folyonun/kartonun iizerine
basili olmalidir.(steril alana partikiil diigmemesi ve bilgi kaybina yol agmamasi i¢in etiket
olmamalidir)

. Birim ambalaj {izerinde imalatg1 firmanin ticari ad1 veya kisa adi, igne cinsi, igne adedi

ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur
kalinligi, stiturun uzunlugu, siiturun rengi, 1/1 oraninda igne biiyiikliigii ve diger
ozellikleri gorilebilir tarzda okunakli., ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.
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porek 1 s, e el g, i 8ne 1 uyumy, 6nenindokudan
oy g SaBlmast birined derceden e azetiginden terch sehebic, By
izl e el e, i il i g0t ol kol e
Ookfmanan 1 blﬂk o verlmeld,

18 Fimlaen .2 et numune gfrecek, ool tst edlcek ve uygun oyl
Geberlendime 0y et

19, Tesm tlseek malzeme 1l gefinlen murmunnin teyic i it ki
e Kl ol (e Kot dee) mumuneler e ek,
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