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NIALZEME LiSTESi VE TEKNiK ŞARTNAMESi
EKTEDİR.

\[ \ı[ \Esi ()L\I \\,.\\ tiR)ı.\LARıı.. TEKLiFLERi
l)l;Ğ l_ l{Ll._\ D i ıt i ı.üı H Y E(,EKTi ıt
siLiNl,i vE KAzlN,rı ()LAN TEKLiFLER REDDEDiLİR.

ıl lTEKLiF l\t EKTUPLAltl Fi RNrA BAŞLiKLi KAĞiTLARiN-A YAziLACAK.
C zAl\lANii\iDA vERiL]uEYEN, AÇıK ADRES, KAŞE vE iıu2e oıı-ıeylx

TEKLiFLER DEĞERLE\DiRiLııEz.

TEKLir EDiLEN üRüNLERiN, NIARKASı va AMBALAj§EKLi
YAziL[ıALiDiR.

ı, TEKLiF EDiLEN üı.üNLEıtiN, BiRiı!t FiYATı RAKAM vE YA,TLE
YAziL}ıALiDiıı.

lI isTEKLi !-iRııAı-AltlN T.c. sAĞLlK lJAKANLlĞlNlN ünüı:axip
sisTEı| i\E (ü,ıs) x.rı,ıTıı OLDUĞUliU TEŞviK EDici T.c.
llAKA\LlĞl\-l\ iLGiLi wEır siTESiNDEN ALlNAN KAYıT BELcEsiNi
EKL[:i\lEsi C EI{t]Kl\t tıKTEDiıı. t Ürs KAYlT zoRUNLULUĞU

HALiNl)E l]U l]ELGE A ltANM AYACAKTIR)()l-\| \\l \\lsl
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TEKLiF zARFL.üRi KAPALi oı-ilrALi vE TEKLiF KoNUsU zARFİN
üzEıri:ı E T,AziLi ()L[ıALiDiR.

YüKLENici FiRMALARlN TEKLiFtERiYLE BiRtıKrE ADLi siciL KAY|T
BEtGEsiNi sUNMALAR| zoRUNLuDUR.
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TEK LiF t]DiLE:\ Tlı]l]i i\rALZE.\IELERiN T.c. iLAÇ vE TlBBi ciHAz
U L t] s A L ı] i L(; i ı]A ı- K A S ı, TA ltA F l |i DA :{ o N A Y LA N ]u l Ş ü n ü ıv ( aA n roo)
rt ıl,\ti.,\sl i'R['\i'\ i'ZERi\DE. i'R['r KODU vE BRA\Ş KODU ETiKET
vE }ı,\ll,K.,\ Aı)l 1-EKLiF IlEKTUPLAttINDA t,AZlLt ()LACAKTtR.

L isTEKLi FiRılALARıN TEKLıF EDiLEN üRüNüNüN ıMALATÇ|Sı VEYA
iTHAL^TÇlsl oLıtADıĞı DURUNıLAltDA üRüNüN TEDARiKÇipiıırı,rsıııı uır,isi trı-ouĞuNU GöSTERiR üıs xevırı-ı BELGESiNi
gxıuıı usi (; t]lt l: K]\ı E KTE DıR.
öoEııE sıııısıııN vE GüNüNüN ırELiRLENMEsiNDE; DöNER
sEttNlAYr:Li iŞLEl,ııELER rüüTÇE VE MUHAsABE YöNETMELiĞiNiN 22.
üürADDEsi ıı üxüıı ı-sıı,i UYcULANACAKTlR.

o NL ]ıL\t si ()Lıı.\ı AN riırıırırırıı TEKLiFLERi
l) E(; l..l( Ltl\ ı, il{ ı L \ ı ı.. \ t.( EKTiIü.

sl PAltlŞ1-|alt,l t]K l,A ltl,| ılALlıDE TEsLl}t EDl L}l ELlI)l R.

|, ,re 
x ı-ir e oiı-ııı üııüı piverı-ııtlNlN DEĞERLENDiRiLM ESiNDE sUT

FiYAl,LA|tı ı)ixKATl,E ALlcAKTlR.

K lsTEKLl FlRılALARi sosYAL cUvENLıK KURUMUNUN YAYıNLA1lllŞ
oLD[ Ğ( sA(;LıK ı,r,cuLerın re uı-iĞi(suT) HüKüMLERiNE GöRE
TEKLiF ETıriŞ oLDUKLARl iılALzE}tELER iLE iLciLi, MALZEMENiN
EK-J LisTEsiı-ı)E OLUP oLMADıĞlNl. MALzEMENİN EK-J LiSTEsiNDE
oLııAsı DU|tt,tt(,\DA SUT KODUNU FiRMA oRJiNAL ANTETLi xıĞıoı
YAzAlt^ı( uıLı)iREcEKLERDilt.

}l

NOT: SOSYAL GUVENLlK KURUi\tU llAŞKANLl |,\ lı- 26.1 l.]{ll5 TAlt HLİ DUYURUSUNDA,
'Yatırıli tçdır idç kullıııılııı ancık MEDULA sisteminde SUT kodlarına tanımlı olmayan hiçbir lıbbi malzcmeıin

0l/l2120ls tİrihiıJcll itilıırcn sığllk hiZ €ti §unucularl taraflndan MEDULA sistemine hizmeı kaldınln yapllamadlğı, ilgili
firnıılırcı cşlcşliınıc tıl)ılıııJtın vcıa yeni imal-ilhal edilen ürün!eriı, MEDULA sistemine taııım|anabilmesi için, ilgili
firnıılarçı ıtlıııa Kuruııııııı hiızırlınıış olduğu Tıbbi Malzeme Başvuru KıIavuzunda belirtilen esaslara göre ürün eşleştirme
işlcnılcrini gcrçctleşıirnıclcri zorunludur. idıremizce; Eşleştirilen ürünlerin tamamen firmaların bel,anı esas alınarak
llcılula sistcııine LıldeıJilılıiş lJlnlİsl sebebi ile yanllş eşleştirm€ olduğunun herhangi bir te§piı edilmesi halinde oluşan
zırırlar firllıılırdrll tıZlllin cdilccckıir. iılarcmizce; bir tıbbi malzemenin hizmet ka!,dlnln yapllabilmesi için ürünün, satln
alllldlğl tarih iıibıri] lc Ti'l-L t]8 §i§tenlinde 'Sıığlık Bakanlığı (S.B. Durum)' durumunun ul,gun olması, ha§aa!a kullanlldlğl
ııırihıe dc }|cı.lulı sisıcıııindc ıııılnıll olııısl grrekmekledir.'Hususlarl belirıilmişıir,

idarcnıizcc isı(kli lirlltalrrca sulluluu tekliflerin dcğerlendirilmesi içi, Sosl,al Güvenlik Kurumu BaşkanIlğl'nln
26,11.20l5 ıJrillli du] u|,usul|dı belir]ilen esaslır dikkaıe allnarak teklinerin sunmaları,
'l',.,k lif ııektıırıla rın ı ıı cıı ıIcç 06/09/202J rrünü I7.00 e kadar E.Ü.Döner Sermaıe İşletmesi'ne bırakı|masını riqajdeliz

_ )lAi L:erııdsiııı'ı tfci) C§.cd u.tr
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NI'' ITEKL|F EDlLEN URU\LERE AıT KAL|TE BELGELER|NDE BlRIS| vE cE
i BEL(;Esl VEltl Lıl t]Ll DlR.

P TEKLiı, t]ı)iLt]I i,üt[-İ- FiYATLAR|NlN DEĞERLENDiRiLıl EsiNDE sUT
Fiı,A,I LA lü ı ı)iKK,\1,1,E ALlcAKTlR.
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PotYGtAcTlN9.3MM 6/0 3ocM 3/8 TEKNiK ÖzELtiĞi

YAplsAt özEtLiKtER

1. Poly8lactln sütür hammaddesi%90 glikolik a5it %ıO laktik asit olmalldır.
2, Emilebilir, multaflamen Ve kaplamalı olmalıdır.
3. Kaplama, enfeksiyon ve reaksiyon riskine karşl hammadde ile aYnl süre içinde paralel olarak emilim profili

çizebilmelidir.
4. Doku destek süresi 14.cü 8ün %75, 21-ci gün %50, 28.ci8ün %25 olmall bunu kanltlayan Türkce

prospektüsler ihale dosyasında bulunmalldIr.
5. Toplam emiıim süresi 56-70 8ün olmall,bunu kanltlayan Türkce prospektüsler ihale dosyaslnda

bulunmalldlr.
6, sütüler üretildiği ülke ve Türkiyede geçerli €P farmakop€lerine uy8un olmalldlr ve bu bilgi türkce

prospektüslerde belirtilmelidir.
7. iğneler için +/- 2mm tolerans tanlnmlştlr. sütür boylar|nda +/- % 15 toleran5 tanlnmlştlr.
8. Esas Numune Değerlendirmesi, "klinik kullanlm uygunluğu" kapsamlnda yapllacak. Numunenin klinik

kullanlm uygunluğu, hasta ve kullanlclda oluşturduğu tlbbi komplikasyon, ek malzeme kuIlanımlna

8ereksinim 8österme, iş akışlarlnl etkileme, malzemeye bağll işlem tekrarl gereksinimi, malzemenin tanlmll

fonksiyonlarI karş|lamaması, işlem havuzundaki ilgilidiğer malzemeler ile uyumluluk gibi faktörler
yönünden değerlendirilecektir.

9. Malzeme miyadl 3 yll teslim edildiği tarihte 2 yllolmalldlr.
10. Ürün son kullanma tarihinde 3(üç) ayönceden tatep edildiği takdirde firma taraflndan en az bir kere ve 1yll

miadll ürün ile değiştirilecektir(miadl uzatllacaktır).
11. Ürün sağhk Bakanlığı Tıbbı Cihaz Yönetmelikleri kapsamlnda ise sağllk Bakanhğl ulusal Bi18i Bankaslna

kayltll olmal|dlr ve TiTUBB barkod No'su tek|if ekinde sunUlmalldlr.

PA(ETLEME özEtliKtERi :

1.Ürünün sevkiyat ve depolama koşullarından etkilenmemesi için çift poşetli ise bir yüzü şeffaf naylon diğer

yüıü Y|rttlmayan, su ve nemden etkilenmeyen kağlttan olmahdlr. Tek poşet li ürünler ise soyulabilir kanatlarl

olan aliminyum folyo olmalıdır.

2. Ürünün iç ambaIa.iInda, ürünü tanımlayan tüm bilgiler aynen dış poşetteki şek|i ve birebir iğne ölÇüsü dahil

otmak üzere orijinal baskılı olarak bulunmalıdır.

3. Ürünün iç ve dış ambalajlndaki baslh iğne ölçüleri poletten çlkan iğne ile birebir öıçüde olmalldır.

4. Poşet üzerinde Ve içinde bulunma5l 8ereken tanlmlaylcl bılgi,işaret ve açlklamalar orijinal basklll olmall

kağ|t,etiket 8ibi yaplştlrma işaretlemeler olmamalldlr.

5. Ürünün dlş ambalajl açılma esnaslnda sünmemeli Ve birbirine yaplşmamalldır.

6. iç ambalaj açıldığlnda iğne Ve sütürün allnlrken zarar görmemesi ve ıaman kayblnln önlenmesi iÇin iğne

portegüYle allnmaya hazır bir şekilde paket|enmiş olmalldIr

7. 5ütürün paketten düz,klvrlmsız ve düğümlenmeden çlkabılmesi için paket içindeki sütür kaset şeklinde

sarılmış olmalıdır.

8. 5ütürün iç, dlş Ve poşet içindeki bil8ilerinde uluslar arasl i5aretlemeler hariç kısaltma kullanılmamalldlr

Prol.D h t xÜcÜx
ir (cır.ıhi:i

9. Tüm ürünlerin Türkce prospektüsleri ihale dosyaslnda bulunmalldlr

ip t.ıiıl6ı lllilJlelğ



ipıix öztuixırni :

1.sütüıer kaset içinden çıkarılırken helezon biçiminde Veya kırılma yapmış,düğümlenmiş şekilde çlkmamalı düz
ve kullanıma hazır bır vaziyette olmalldır.

2.Renkli sütürlerin boyasl pak€t içine veya dokulara geçmemelidir.

3. 5ütür düğümleri üst üste rahatca oturmak,açllmamall ve kaydırarak düğümlemeyekolayca izin vermelidir.

4. Düğüm atarken kopma, saçaklanma Ve sıyrllma yapmamaıdlr.

5. sütüder dokudan 8eçerken doku sürüklemesi yapmamall,travma yaratmamalldlr.

6. 5ütür paketinden çıkar|ldlğl andan operasyon bitamine kadar iğneden ayrılmamalıdır.

7. Kutu içinden çlkan ve aynl ölçüdeki tüm sütürler birbiri ile farkhllk 8östermemeli üniform olmalldır

iĞİüE özEtüKtERi :

1, sütür iğneleri üstdüzey çelik alaşlmdan yapılmalıdır.
2. iğneler dokudan 8eçerken esnememeli,eğalip bükülüp klrllmamalldır.
3. iğne ve sutur çapl sütürlenen dokularda slzlntlyl engetlemek, düğümün yerinden oynamamasını sağlamak

için barbirine uyumlu olduğu mikrometre ile ölçülerek çap farkl minimum olmalldlr. Gerektiğinde sızdlrma
testI yapılaüak belirlenebilmeli. lplik boyunca çap değişimi dokulardan geçerken boşluk yaratmaması |çin

minımum olmal|.
4. iğneler operasyon boyunca dokudan rahat ve sürekli olarak geçebilmeli bu esnada sivriliğini Ve keskinliğini

kaybelmemelidir. Numuneler bu maddenan sağlanabilmesa açin doku ve benzeri yüzeylerde sünanarak
değerlendirilecektir.

5, iğneler dikiş 5üresince dokudan rahat 8eçme özelliğini yitirmemelidir. Dokulardan kolayllkla ve minimum
traVmayla deforme oImadan 8eçmelidir. cerraha sütürün keskin Veya yuvarlak ağnesinin 8öVdesi başka
dokulara zarar vermeyi önleyecek yapIda olmall, istenmeyen yön değişikliğine neden olmadan porte8üde
stabil kaImalldlr, iğneyi her açldan sorun5uz kavrama ve iğnenin güçlü olmasını sağlayacak şekilde portegü
ile temas eden yüzeyleri yivveya kare 8öVdeye sahipolmalıdlr.

6. iğneler elle dokunulduğunda pürüzsüz Ve kaygan olmalldIr.
7. iğnelerin porte8üyle 2arar vermeden allnabilmesi için flat (düzıeştirilmiş) bölgesi olmalldır
8, ığne paketinden çlktlğl andan operasyonun bitimıne kadar iplikten ayrllmamalldlr.
9. Numuneye göre değedendirme yapllacaktlr.
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