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Universitemiz Tip Fakiiltesi Hastanemizin GENEL CERRAHI A.D. kullanilmak iizere Ihtiyaci olan asagida cins ve miktarla
belirtilen malzemelere ihtiyag vardir.
Miiesseseniz tarafindan ilgili malzemelerin temini miimkiin ise birim fiyati tizerinden teklif verilmesini rica ederim.

TACIM DEMIRTAS
Don.Ser.Islt. Miid.

MALZEMENIN CINSi Miktar Birim fiyati
S.no
POLYGLACTIN (ViCRYL) 4/0 KESK.16 MM 1200 ADET
1 75CM
2 | IPEK KESKIN NO:1 26-35MM 75CM 600 ADET
3 IPEK YUVARLAK 1 75CM 26-40MM 900 ADET

(SARTNAME EKTEDIR.)

TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE GONDERILECEKTIR.
NUMUNESI OLMAYAN TEKLIFLER DEGERLENDIRME DISI
KALACAKTIR

A | SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIiFLER REDDEDILIR.

B | TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLIKLI KAGITLARINA
YAZILACAK.

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

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

E | TEKLIF EDILEN URUNLERIN, MARKASI VE AMBALAJ SEKLI
YAZILMALIDIR.

F ]‘EKLiF !EDiLEN U_RGNLERiN, BiRIM FIYATI RAKAM VE YAZI
ILE YAZILMALIDIR.

G | YUKLENICI FIRMALARIN TEKLIFLERIYLE BIRLIKTE
ADLI SICIL KAYIT BELGESINI SUNMALARI
ZORUNLUDUR.

H | ISTEKLI FIRMALARIN T.C. SAGLIK BAKANLIGININ URUN
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TAKIP SISTEMINE (UTS) KAYITLI OLDUGUNU TESVIiK EDICI
T.C. BAKANLIGININ iLGiLi WEB SITESINDEN ALINAN KAYIT
BELGESiINi EKLEMESI GEREKMEKTEDIR. (UTS KAYIT
ZORUNLULUGU OLMAMAMSI HALINDE BU BELGE
ARANMAYACAKTIR)

1| TEKLIF EDILEN TIBBI MALZEMELERIN T.C. iLAC VE TIBBI
CiHAZ ULUSAL BILGIi 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 TEBLIGI (SUT)
HUKUMLERINE GORE TEKLIiF ETMiS OLDUKLARI
MALZEMELER iLE iLGIiLi, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE
OLUP OLMADIGINI, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE OLMASI
DURUMUNDA SUT KODUNU FiIRMA ORJINAL ANTETLI KAGIDA
YAZARAK BILDiRECEKLERDIR.

L | ISTEKLi FIRMALARIN TEKLIiF EDILEN URUNUNUN
iMALATCISI VEYA iTHALATCISI OLMADIGI DURUMLARDA
URUNUN TEDARIKCi FIRMASININ BAYiSi OLDUGUNU
GOSTERIR UTS KAYITLI BELGESiINi EKLEMESI
GEREKMEKTEDIR.

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

TEKLIiF EDIiLEN URUNLERE AiT KALITE BELGELERINDE
BiRiSi VE CE BELGESI VERILMELIDIR.

O NUMUNESiIi OLMAYAN FiIRMALARIN TEKLIiFLERI
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 Kkullanilan ancak MEDULA sisteminde SUT Kkodlarina tamimh olmayan hi¢bir tibbi malzemenin
01/12/2015 tarihinden itibaren saghk hizmeti sunuculari tarafindan MEDULA sistemine hizmet kaydinin yapilamadigy, ilgili
firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen iiriinlerin, MEDULA sistemine tanimlanabilmesi i¢in, ilgili
firmalarca adina Kurumun hazirlamis oldugu Tibbi Malzeme Basvuru Kilavuzunda belirtilen esaslara gore iiriin eslestirme
islemlerini gerceklestirmeleri zorunludur. idaremizee; Eslestirilen iriinlerin tamamen firmalarin beyami esas alinarak
Medula sistemine kaydedilmis olmasi sebebi ile yanhs eslestirme olduBunun herhangi bir tespit edilmesi halinde olusan
zararlar firmalardan tazmin edilecektir. idaremizce; bir tibbi malzemenin hizmet kaydinin yapilabilmesi icin iiriiniin, satin
alindig1 tarih itibariyle TITUBB sisteminde ‘Saghk Bakanhgi (S.B. Durum)’ durumunun uygun olmasi, hastaya kullamldig
tarihte de Medula sisteminde tanmiml olmasi gerekmektedir.” Hususlari belirtilmistir.

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

Teklif mektuplarinin en gec¢ 2'/08/2024 giinii mesai bitimine kadar E.U.Déner Sermave Isletmesi’ne birakilmasini rica ederiz.

MAiL:erudsim@erciyes.edu.tr
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POLYGLACTIN CERRAHI iPLiK SARTNAMESI
FIZIKSEL OZELLIKLER:

Kalinliklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve Avrupa
Farmakopisi standartlarina uygun olmahdir.

Siitiir boyu 45 cm'nin iizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidur. Igne boyu 10
mm'nin tizerindekiler i¢in +/- %10 tolerans taninmahdir.

igne ig yiizeyi kanalli veya flat govde olmalidir. Operasyon boyunca igneler dokudan gok
rahat gegmeli, giiclii olmali, kalsifiye dokularda rahatlikla kullaniimals.

igne ylizeyi piiriizsiiz ve kanalli veya flat govde olmali, keskinligini/sivriligini, operasyon
sonuna kadar siirdiirmeli, kirilmaya kars direngli olmal.

igne alasiminin igerisinde en az %7.5 - 9.5 aras1 nikel, krom orani en az %10 olmalidir ve
bu oranlar igne iireticisi tarafindan belgelenmelidir ve bu belgeler ihale dosyasinda
sunulmalidir. Alagim oranlan belgelendirilmeyen iiriinler degerlendirme digt 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 i¢inde viicutta absorbe
olmalidir.
Multiflament Absorbe olan cerrahi iplikler 2 hafta igerisinde %80-75 tigiincii haftada %30-
50 tensil kuvvetini korumalidir.

AMBALAJLAMA VE MiADI:

Birim ambalaji {izerinde imalatg1 firmanin ticari adi veya kisa ad, igne cinsi, igne adedi ve
igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, sttur
kalinlig1, siiturun uzunlugu, siiturun rengi, 1/1 oraminda igne biiyiikliigi 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 tizerinde, birim ambalajinin
{izerinde yazmas1 gereken bilgilerin tamami olmalidur.

Teslim sirasinda en az 2 yil miadi bulunmalidur.

Siitiir ambalajinin kullanim esnasina kadar nemden veya 1sidan veya 1siktan korunmasi
icin bir yiizii seffaf film diger yiizeyi yirtilmayan kagittan (Omg: TYVEK) veya sadece
aliiminyum ambalajda olmahdir. Ayrica siitiir, sterilizasyonunun korunmasi i¢in
aliminyum veya karton posette olmalidir.

f¢ aliiminyum folyo/karton ambalaj isaretli agilma yerinden agildiginda, ignenin porteki
ile tutulmasi i¢in kapak agildiginda/yirtildiginda igne goriilebilmelidir.

Aliiminyum folyo/karton ambalaj {izerindeki yazil1 bilgiler folyonun/kartonun tizerine
basili olmalidir.(steril alana partikiil diismemesi ve bilgi kaybina yol agmamasi i¢in etiket
olmamalidir)

Birim ambalaji iizerinde imalatg firmanin ticari ad1 veya kisa adi, igne cinsi, igne adedi
ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numaras, siitur
kalinhig, siiturun uzunlugu, siiturun rengi, 1/1 oraninda igne biiyiiklagii ve diger
ozellikleri goriilebilir tarzda okunakli., ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

S~



16. Kutu ambalajin iizerinde, birim ambalajimn iizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami
olmalidir

17. Siitiir hafizasinn giivenirligi, ameliyat sirasindaki performanst, igne, iplik kalitesi, ignenin
porteki ile tutunulmast, ignenin gelik alagimu, siitiiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan
kolay gecis saglamas birinci dereceden énem arzettiinden tercih sebebidir. Bu
ozelliklerin belirtildigi, tim siitiirlerin birebir gosterildigi orjinal katolog ihale
dokiimanlari ile birlikte verilmelidir.

18. Firmalar en az 2 adet numune getirecek, numuneler test edilecek ve uygun olmayanlar
degerlendirme dis1 tutulacaktr.

19. Teslim edilecek malzeme ile getirilen numunenin teyidi i¢in istenildigi takdirde
firmalardan kapali ambalajlarda (birer kutu daha) numuneler talep edilebilecektir.
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iPEK CERRAHI IPLiK TEKNiK SARTNAMESI

FiZIKSEL OZELLIKLER

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

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

3. Cerrahi Sentetik Multifilament iplikler steril olacaktir.

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

5. igne Ile ilgili Sartlar: igne Boyu 10 mm.nin tizerindekiler i¢in +/- 2 tolerans taninmalidir.
igneler dokudan ¢ok rahat gegmeli, gii¢lii olmali, igne sert(kalsifiye) dokularda rahatlikla
kullanilmali, yiizeyi piiriizsiiz olmali ve igne keskinligini/sivriliini operasyon boyunca
devam ettirmelidir. Kirilmaya kars1 direngli 6zel alasim geligi olmalidir. Igne portegiiye
takiliyken sert dokularda kolay dénmesini engelleyecek yapida olmalidir. Igneler numune
degerlendirme asamasinda uygun yiizeylerde ¢oklu gegis performansi test edilecek ve
keskinligini korumasi degerlendirilecektir.

6. Siitur ile Ilgili Sartlar: Siitur boyu 45 cm.nin Uzerindekiler ig¢in +/-%I12 tolerans
taninmalidir.

7. Siitiirler kaplamali olmali ve kaplamasi Silikon olmalidir. Iplikler 37+2C° de renk
birakmamalidir.

8. Cerrahi iplikler Saglhik Bakanligindan onayl ve TITUBB'ye kayith olacaktir.

9. Teklif edilen tiriinlerle birlikte bir adet numunede verilecektir.

Numuneler degerlendirilerek karar verilecektir.

10.Serbest ipliklerde diigiim oturtma sirasinda kopma olmamalidir.

AMBALAJLAMA VE DIGER OZELLIKLER

11. Birim Ambalaj: Sentetik multifilament absorbe olmayan cerrahi Iplik, kullanim anina
kadar sterilizesinin korunmasini saglayacak sekilde i¢ ve dig olmak iizere iki ayr1 veya tek kat
ambalajdan meydana gelecektir. Ayrica paketlerin tizerinde CE markalamasi ve numaras
bulunmalidir.

a) Dis ambalaj kullanim amina kadar nemden, 1sidan korunmasi igin, bir yiizl seffaf

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

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

posetten olusacaktir. Fonksiyonelligi saglamak igin karton folyo isaret edilen yerden

acildiginda igne direk goriinmeli ve kolayhkta portegiiye yerlestirilebilir konumda

olmalidir.

¢)Folyo iizerindeki bilgiler soguk baski ile yazilmig olmali, higbir sekilde silinmemeli

ve bozulmamalidir.

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

- Imalat¢1 firmanin ticari adi1 ve/veya kisa adu,

- Uriiniin ticari ismi ve etken maddesi,

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

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

- Igne biiyiikliigii 1/1 oraminda gériilebilmeli,

- Ignesiz ise siitiir adedi,
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- Siitiiriin kalinhg (Metrik ve U.S.P. olarak),

- Siitiiriin uzunlugu(Inc ve Cm olarak)

- Siitiiriin rengi,

- Steril ibaresi, sterilizasyon metodu,

- Son kullanma tarihleri,

- Uriiniin kod numarasi(Verilen katalog ve brogiirde belirtilen numara ile tutmahidir)

- Lot numarasi

- Posetin agilmasini belirten sembol olmal

12 . Kutu Ambalajda olmas: gerekenler;

- Kutu iizerinde igerisinde kag adet birim ambalaj oldugu belirtilmis olmali.

- Sicaktan ve 1s1iktan korunmasina dair uyari yazisi bulunmal.

- Tekrar steril edilmemesi igin uyari yazisi olmali.

- Kutuda yazih Seri veya kontrol numaras ile son kullanma tarihi yazili bulunmali.

- Kutu ambalajin iizerinde, birim ambalajin iizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami
olacaktir.
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