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Üniversitemiz Tıp Fakültesi Hastanemizin GENEL CERRAHİ A.D. kullanılmak üzere İhtiyacı olan aşağıda cins ve miktarla
be lin ilen malzeme]ere ihıil aç rardır,

Müesseseniz tarafından ilgili malzemelerin temini mümkün ise birim fiyatı üzerinden teklif verilmesini rica edeıim.
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Dön.Ser.İşlt. Müd.
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MALzEMENiN ciNSi Miktarı Birim fiyah

l
POLYGLACTIN (VICRYL) 4/0 KESK.16MM
75CM

l200 ADET

2 IPEK KESKIN NO:l 26-35MM 75CM 600 ADET

3 IPEK YUVARLAK l 75CM 26_40MM 900 ADET

(ŞARTNAME EKTEDIR.)

1,EKLiFLE BiRLİKTE NUMUNE GÖNDERiLEcEKTiR.
NUMUNESi oLMAYAN TEKLiFLER DEĞERLENDiRl\4E DlŞl
KALACAKTl R

SiLiNTi vE KAZINTl oLAN TEKLiFLER REDDEDİLİR.
B TEKLiF MEKTUPLARI FiRMA BAŞLiKLi KAĞiTLARİNA

YAziLAcAK.
C ZAMANiNDA VERiLMEYEN, AÇlK ADlıEs, KAŞE VE iMzA

oLMA} AN TEKLiFLER DEĞEıüLENDiRiLMEZ.
D TEKLiF zARFLARi KAPALi oLMALi VE TEKLiF KoNUSU

zARFiN ÜzERiNE YAziLi oLMALıDiR.
E TEKLiF EDiLEN üRüNLERiN, MARKASi VE AMBAa^J Ş-Kai

YAZI LMALIDl R.
F TEKLiF EDiLEN üRüNLERiN, BiRiM FiYATi RAKAM VE YAzi

iLE YAziLMALiDiR.
c YüKLENICİ FİRMALARIN TEKLiFLERIYLE BiRLİKTE

ADLi SiCiL KAYIT BELGESİNi SUNMALARl
ZORUNLUDUR.

ll isTEKLi FiRMALARıN T.C. sAĞLıK BAKANLIĞıNıN üRüN
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TAKiP siSTEMiNE (üTs) KAYITLI oLDUĞUNU TEŞViK EDiCi
T.c. BAKANLlĞtNıN iLGiLi wEB siTESiNDEN ALlNAN KAYIT
BELGESiNi EKLEMESi GEREKMEKTEDin. 1 ürs «nYır
ZoRUNLULUĞU oLMAMAMSl Hlı-iıop BU BELGE
ARANM AYACAKTİR)
TEKLiF EDiLEN T, LZEMELERiN T.c. iLAç VE TlBBi
ciHAZ ULUSAL Biı-ci gex«ısı,TARAFINDAN oNAYLANMtŞ
üRüN (BARKOD) NUMARAS! üRüNüN üZERiNDE, üRüN KODU
VE BRANş xoou Erixer vE N4ARKA eoı rrxı-ip
MEKTUPLARlNDA YAZıLı oLACAKTlR.

K is,rEKLi Fi Ri soSyAL cüveıı-ix KuRuMuNUN
YAYINLAMıŞ oLDUĞU SAĞLlK UYG.ULAMA TEBLiĞi (sUT)
HUKUMLERİNE GORE TEKLlF ETMlŞ OLDUKLARl
MALzEMELER iLE iLGiLi, MALzEMENiN EK_3 LlSTEsiNDE
oıup oı-ı,ıeoıĞıNı, MALzEMENiN EK-J LiSTESiNDE oLMAsI
DURUMUNDA SUT KODUNU FiRMA ORJiNAL ANTETLi KAĞÜDA
yAZARAK BiLDiREcEKLERDiR.

1, isTEKLi FiRr rA erı,ip Eniı-EN ünüxüıüx
iMALATçlSl vEyA iTHALATçIsı oLMADIĞı DuRuMLARDA
üRüNüN rnoenİxçi FinrlılsıııN BAYiSi oLDUĞUNU
GÖSTERiR ÜTS KAYİTLİ BELGESiNi EKLEMESİ
GE REKMEKTEDiR.

}t E GüNüNüN ngıinı- oııl rsiNDE; DöNER
soRı-ıey oı,i işı-ırı.r Eı-nn BüTçE vE M U HAsABE
yöxrrı,ı gı-iĞiıiN 22. MADDEsi HüKüMLERi
UYG U LANAcAKTlR.

öDEME SlRASıNlN v

N T'EKLiF EDİLEN üRüNLERE AiT KALiTE snı-crLBniıor
BiRiSi VE cE BELGEsi VERiLMELiDiR.

o NUMUNESi oLMAYAN FiRMALARıN TEKLiFLERi
DEGERLENDiRiLMEYEcEKTiR.

p TEKLiF E»iı,Eı ünüı riyııı,ınıNıN
DEĞERLENDiRiı-rrı e siı oE SUT FiYATLARl DiKKATTE
A t,lcAKTl R.

O SıPARıŞLER TEK PARTi HALiNDE rısı-irrı poiı-nagıioin.

P TEKLİF EDİLEN ÜRÜN FiYATLARİNİN
DEĞERLENDiRi LM EsiNDE sur riyıTınnı DiKKATTE
ALIcAKTlR.

NOT: SOSYAL G NL K KURUMU BAŞKANLI ı,NIN 26.11.20l5 TAR HL DUY U RUSUNDA,
'Yatarak tedavide kullanılan ancak MEDULA sisteminde sUT kodlarlna tanlmll olmayan hiçbir tıbbi malzemenin

0l/l2l20l5 tarihind€n itibaren sağhk hizmeti sunucuları tarafından MEDULA sistemine hizmet kaydının yapılamadığı, ilgili
firmalarca eşleştirme yapılmayan veya yeni imal-ithal edilen ürünlerin, MEDULA sist€mine tanımlanabilmesi için, ilgili
firnıalarca adına Kurumun hazırlamış olduğu Tıbbi Malzeme Başvuru Kllavuzunda belirtilen esaslara göre ürün eşl€ştirm€
işlemlerini gerçekleştirmeleri zorunludur. idaremizce; Eşleştiriıen ürünlerin tamamen firmaların beyanl esas ahnarak
Medula sistemine kaydedilmiş olması sebebi ile yanhş eşleştirme olduğunun herhangi bir tespit ediimesi halinde oluşan
zararlar firmalardan tazmin edilecektir. idaremizce; bir tıbbi malzemenin hizmet kaydlnın yapllabilmesi için ürünün, sİtln
alındığı tarih itibariyle TiTUBB sisteminde 'Sağlık Bakanlığı (S.B. Durum)' ılurumunun uygun olması, bastaya kullanıldığı
tarihte de Medula si§teminde tanımlı olma§ı ger€kmektedir.' Hususları belirtilmiştir.

İdaremizce istekli tirmalarca §unulan tekliflerin değerlendirilmesİ içi, Sosyal Güvenlik Kurumu Başkanlığl'nın
26.11.20l5 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alınarak tekliflerin sunmalarl,
Teklif mektuolarının en gec 2|/08/2024 günü mesai bitimine kadar E.Ü.Döner Sermave isletmesi'ne blrakılmasını rica ederiz.

MAI L:erudsim@erciyes.edu.tr
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PoLYG TIN CE Hi İPLİ ARTN
KsEL ZELLIKLE

I

1. kalınlıkları, düğüm atma kabiliyetleri ve iğne iplik kombinasyonları usp ve Avrupa
Farmakopisi standartlarına uygun olmalıdır.

2. Stitır boyu 45 cm,nin üzerindekiter için +l_ o/o|0 tolerans tanınmahdır. iğne boyu 10

mm'nin üzerindekiler için +/- %o10 tolerans tanınmalıdır.
3. igne iç yüzeyi kanallı veya l1at gövde olmalıdır. operasyon boyunca iğncler dokudan çok

rüat geçmeli, güçlü olmalı, kalsifıye dokularda rahatlıkla kullanılmalı,
4. iğne yüzeyi pürüzsüZ ve kanallı veya flat gövde olmalı, keskinliğini/sivriliğini, operasyon

sonuna kadar sürdürmeli, kırılmaya karşı dirençli olmalı.
5. iğne alaşımının içerisinde en az Yo7 .5 - 9.5 arası nikel, krom oranr en az %o 10 olmalıdır ve

bu oranlar iğne üreticisi tarafından belgelenmelidir ve bu belgeler ihale dosyaslnda

sunulmalıdır. Alaşım oranlan belgelendiriImeyen ürünler değerlcndirme dışı 1utulacaktır.

rİuy ZELLIKL

6. Sentetik multiflament absorbe olan cerrahi iplik %90 Glicoloic Acid + 10 Lactic Acid
veya lactomer olmalıdır. Sentetik multiflament absorbe olan cerrahi iplik kaplamalı olmalı

ve kaplamanın içeriği polyglactin 370 veya CaproIactone / Glycolide ve Calcium Stearoyl

Lactylate den olmalıdır.
7. Sentetik multiflament absorbe olan cenahi iplik toplam 56-70 gün içinde Vüculta absorbe

olmahdır.
8. Multiflament Absorbe olan cerrahi iplikler 2 hafta içerisinde %80-75 üçüncü haftada Yo30-

50 tensil kuvvetini korumalıdır.
AMBALAJ LAMA vE NıiADI:

9, Birim ambalajı üzerinde imalatçı firmanın ticari adı veya kısa adı, iğne cinsi, iğne adedı ve

iğne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon şekli, lot numarasr, sütur
kalınlığı, süturun uzunluğu, süturun rengi, l/1 oranında iğne büyüklüğü ve diğer
özetlikleri görülebilir tarzda okunaklı ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

|0,En az 12 paket ihtiva eden kutularda ambalajlanmış olmalı, içerisinde birim ambalajdan
kaç adet olduğu belirtilmelidir. Işıktan veya nemden veya sıcaktan korunmasına dair yazı
olmalı. Seri ve kontrol numarasl olmalı. Kutu ambalajın üzerinde, birim ambalajının
üzerinde yazmasr gereken bilgilerin tamamı olmalıdır.

ll. 'feslim sırasında en az2 yıl miadı bulunmalıdır.
l2. Sütür ambalajının kullanım esnasına kadar nemden veya ısıdan veya ışıktan korunması

için bir yüzü şeffaf film diğer yüzeyi yırtllmayan kağlttan (Ömğ:TYVEK) veya sadece

alüminyum ambalajda olmalıdır. Ayrıca sütür, sterilizasyonunun korunması için
alüminyum veya karton poşelte olmahdır.

l3. İç alüminyum folyo,&arton ambalaj işaretli açılma yerinden açıldığında, iğnenin porteki
ile tutulması için kapak açıldığında./yırtıldığında iğne görülebilmelidir.

l4. Alüminyum folyo/karton ambalaj üzerindeki yazılı bilgiler folyonurı./kartonun üzerine
basıh olmalıdır.(steril alana partikü[ düşmemesi ve bilgi kaybına yol açmaması için etiket
olmamalıdır)

l5. Birim ambalajı üzerindc imalalçı firnıanın licari adı veya kısa adı, iğne cinsi, iğne adcdi
ve iğne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon şekli, lot numarasr, sütur

kalınlığı, süturun uzunluğu, süturun rengi, 1/1 oranında iğne büyüktüğü ve diğer
özellikleri görülebilir tarzda okunaklı., ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.
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l6. Kutu ambalajın üzerinde, birim ambalajının üzerinde yazmasl gereken bilgilerin tamamı

olmalıdır
ı7. Sütür hafızasının güvenirliği, ameliyat sırasındaki performansı, iğne, iplik kalitesi, iğnenin

portekü ile tutunulmasl, iğnenin çelik alaşımı, sütiirün iğne ile uyumu, iğnenin dokudan

kolay geçiş sağlaması birinci dereceden önem arzettiğinden 1crcih sebcbidir, Bu
özelliklerin belirtildiği. tüm sütürlerin birebir gösterildiği orjinal katolog ihale

dokümanları ile birlikte verilmelidir.
18. Firmalar en az2 adeİ numune getirecek, numuneler test edilecek ve uygun olmayanlar

değerlendirme dışı tululacaktır.
19. Teslim edilecek malzeme ile getirilen numunenin teyidi için istenildiği takdirde

firmalardan kapalı ambalajlarda (birer kutu daha) numuneler talep edilebilecektir.
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ipr« cnnRarri iprir rB«Nix sARTNAMESI

rizixspr öZELLIKLER

l. cenahi sentetik Multilılament iplik doğal ipekten imal edilmiş olacak, kalınhkları, düğüm

atma kabiliyetleri ve iğne_iplik kombinasyonu U.S.P. ve Avrupa Farmakopisi'ne uygun

olacaktır.
2. cenahi sentetik Multifılament iplikler, cerrahi iğneye takılı durumda ve klvrılmayı

engelleyecek şekilde, karton folyo veya makara poşette ambalajlanmış olacaklır,

3. Cenahi Sentetik Multifilament ipliklcr steril olacaktır.

4. Teslim tarihinden itibaren en az iki (2) yıl miath olacaktır,

5. İgne İle İlgili şartlar: igne Boyu 10 mm.nin üzerindekiler için +l- 2 tolerans tanınmalıdır.

ignjer dokuJan çok rahat geçmeli, güçlü olmalı, iğne sert(kalsifıye) dokularda rahatlıkla

kullanılmatı, yüzeyi pürüzsüz olmah ve iğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca

devam ettirmelidir. Kırılmaya karşl dirençli özel alaşım çeliği olmalıdlr. .Iğne portegüye

takılıyken sert dokularda kolay dtinmesini engelleyecek yapıda olmalıdır. İğneler. numune

değerlendirme aşamasında uygun yüzeylerde çoklu geçiş performansı test edilecek ve

keskinliğini koruması değerlendirilecektir.
6. Sütuİ İıe iıgiıl şartlar: Sütur boyu 45 cm.nin üzerindckiler için +/-%l2 tolerans

tanınmalıdır.
7. Sütürler kaplamalı olmalı ve kaplaması Silikon olmalıdır. İplikler 37+2Co de renk

bıtakmamalıdır.
8. Cenahi iplikler Sağlık Bakanlığından onaylı ve lİlUBe'ye kayıth olacaktır,
9. Teklif edilen ürünlerle birlikle bir adet numunede verilecektir.
Numuneler değerlendirilerek karar verilecektir.
l0.Serbest ipliklerde düğüm oturtma sırasında kopma olmamalıdır.

AMBALAJLAMA VE DiĞER ÖzBr,ı,ixr,nn

1l, Birim Ambalaj: Sentetik multifilament absorbe olmayan cerrahi Iplik, kullanlm anına

kadar sterilizesinin korunmasını sağlayacak şekilde iç ve dış olmak tizere iki ayrı veya tek kat

ambalajdan meydana gelecektir. Ayrıca paketlerin üzerinde CE markalaması ve numarasl

bulunmalıdır.
a) Dış ambalaj kullanım anına kadar nemden, ısldan korunmasl için, bir yüzü şcll,at
nylon, diğer yüzü yırtılmayan beyaz k6ğıttan (tyvek) veya ylrtllabilen tyvek olmalıdır.

b) Iç ambalaj, sütürün kıvnlmasını engelleyecek şekilde karton folyo veya makara

poşetten oluşacaktır. Fonksiyonelliği sağlamak için karton folyo işaret edilen yerden

içıldığında iğne direk görünmeli ve kolaylıkta portegüye yerleştirilebilir konumda

olmalıdır.
c)Folyo üzerindeki bilgiler soğuk baskı ile yazılmış olmalı, hiçbir şekilde silinmemeli
ve bozulmamalıdır.
d) Birim ambalajın üzerinde aşağıdaki bilgiler çıkartılmayacak şekilde yazılmış

olacaktır.
- İmalatçı firmanrn ticari adı ve/veya kısa adı,
- Ürünün ticari ismi ve etken maddesi,
- İğne cinsi (yuvarlak, keskin, spatul, tapercut, küt uçlu), iğne adedi (tek veya çift
olduğu görülecek şekilde), iğne boyu (mm olarak),
- tğne büyiıklüğü 1/l oranında görülebilmeli,
- İgnesiz isc sütür adedi,
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- Sütiiürün kalınlığı (Metrik ve U.S.P. o[arak),

- Sütürün uzunluğu(lnc ve Cm olarak)
- Sütürün rengi,
- Sterit ibaıesi, sterilizasyon metodu.
- son kullanma tarihleri.
_ Ürunün kod numarası(Verilen katalog ve broşürde belirtilen numara ile tutmalıdır)

- Lot numarası
- Poşetin açılmasını beli(en sembol olmalı
l2 . Kutu Ambalajda olması gerekenler;
- Kutu üze rinde içerisindc kaç adet birim ambalaj olduğu belirtilmiş olmalı,

- Sıcaktan ve ışıktan korunmasına dair uyarı yazısl bulunmalı,
- Tekar steril edilmemesi için uyarı yazısı olmalı.
_ kutuda yazılı seri veya kontrol numaıasl ile son kullanma tarihi yazılı bulunmah.
_ Kutu ambalajın üzerinde, birim ambalajın üzerinde yzızması gereken bilgilerin tamamı

olacaktır.
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