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2l016-17 MMVr 75 CM l0'lu ÇIFT IGNE
YUV.PLEJİTLİ POLYESTER SÜTÜR

6/0 IOMM 3/8 70-75CM Çİrr İ
YUV.PROLEN SÜTÜR

NE

Tl.]KLIFLE t}IRL KTE NUMUNE
cöN»Eniı-nCEKTiıı. NuMuNESi oLMAyAN
TEKLİFLER DEĞERLENDİRME DIŞI
KALACAKTIR
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}rALzEMENiN CiNSı }l ikıarl Birinı fiyatı

CEttRAHi sÜrÜn EPTFE EMİLEMEZ
MONOFiLOMAN

l2 ADET

20 ADET

2/0 25MM y,75 CM ıO,ıu ÇiFT İĞNE
YUV.PLEJİTLi POLYESTER SÜTÜR

20 ADET

2{0 ADET

(TEKNiK ŞAIITNAME EKTEDiR)

siı.i\-Ti VE KAzlNTl OLAN TEKLiFLER REDDE
F MEKTUPLARI FiRMA BAŞL TLARTEKL KAKL

YAziLAcAK.
C zA j}rANiNDA vERiLMEYEN, AÇıK ADRES, KAşE VE İM

oLi\rAYAN TE K Li FLER opĞ enı-tı oi ııi ıır Ez.
zA

TEKLiF zARFLARi KAPALİ OLMALi vE TEKLiF KoNUsU
ZARFiN ÜzERi\E YAziLi oLMALiDiR.
,l,ı:KLiF EDiLEN ÜRÜNLERıN. MARKAsi vp ııısaLlJaEKai
Y^ziLMALıDiR.

|.,

lt.[- \ .\zlL}lALlDİR.
,l l-Kt- RAKAM VE YAZF ED YATLE\ N, BiRiNl Flt \LEIa

YüKLENiCİ FiRMALARIN TEKLiFLERiYLE BİRLİKTE
ADLi SiCiL KAYIT BELGESiNi SUNMALARI
ZORUNLUDUR.

1

I

I

I

l



isTEKLi FiRMALARıN T.c. SAĞLıK BAKANLlĞINlN üRüN
TAKiP SiSTEMıNE (üTs) KAYıTLl oLDUĞUNU TEşviK EDıCı
T.C. BAKANLlĞıNıN iLGiLl wEB SiTESiNDEN ALıNAN KAYIT
BELGESiNi EKLEMESi GEREKMEKTEDin. ( ürs xıyır
zoRUNLULUĞU OLMAMAl\lsl HALiNDE BU BELcE
ARAN M AYACA KTl R)
TEKLiF EDiLEN Tınui N,ıııze rı,t e uBnix r.c. iı-nç ve rııai
ciHAz ULUSAL BiLGi BANKAS|TARAFıNDAN ONAYLANMıŞ
üRüN (BARKoD) NUMARASı üRüNüN üzrniırne, üRüN KODU
vE BRANş KoDU ETiKET vE MARKA noı rExı-ir
MEKTUPLARıNDA YAZI Ll oLACAKTtR.
iSTEKLi rinııaıın; SOSYAL GüvENıix xunuııuxuı
yAylNLAMış oLouĞu s,ıĞııx UyGULAMA TEBLlĞi (SUT)
ııüxürı,ıı-tnlıe GöRE TEKLiF ETMiş OLDUKLAR!
[rALZEMELER iLE iLGiLi, MALZEMENiN ex-ı uİsrrsiıoe
oLUP oLMADıĞINı, MALzEMENiN EK-3 LisTEsiNDE oLMAsI
DURUl|ıUNDA sUT KODUNU pinrı,ıe on.ıiııı- ANTETLi xıĞıon
YAZARAK Bİ LDİ RECEKLERDiR.
iSTt KLi riRrlı eıını ı rExı-i r c»i ırı ünüııüx üı
iıııı-ırçısı vıy.l iıHeııTÇıSl oLMADıĞl DURUMLARDA
üRüNüN TEDARiKçi FiRNrAsıNrN peyisi oı-ouĞuxu
GösTERİR üTS KAYlTLı BELcEsiNi EKLEMEsi
G ERE KMEKTEDi R.
öDEME SıRAsıNıN vE cüNüNüN sELinırırü,ıpsiıDi; oÖııEn
spnırevEıi işLETMELER BüTçE vE MuııAsABE
YöNETMELiĞiNiN 22. MADDEsi HüKüMLERı
Ul,GU LANAcAKTıR.
TEKLiF EDiLEN üRüNLERE ıir xııirp spı-ctısnixor
ıriRiSi VE cE BELGESi vERıLMELiDiR.

o ıvuıı,ruxEsi oLMAYAN FiRMALARıN TEKLiFLERi
otc tııı-rıoiııi ı-rı,ı e yece xıiR-
p rtxıir EDiLEN üRüN FıYATLAR|NlN
DEĞ ERLENDıRİLM EsiNDE sur niyerınırı DiKKATTE
ALıcAKTlR.

sipARişLER TEK panri ıreı-iıou resı-iıı e oiı-rrıEıloin

TEKLİF EDiLEN ÜRÜN FİYATLARİNİN
DEĞERLENDıRiLMEsiNDE SUT FiYATLARı DiKKATTE
ALlcAKTlR.
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NO'l': SOS}'AL C \ [-\L K KURUl\rU BAŞKANLl |,ıilN 26.| 1.20l5 T.{R llL DU} t RUsı \I)A.
'l'atarak ledavide kullınılan ancak MEDULA sisleminde SUT kodlarına tanımlı olma},an hiçbir lıbbi malzemenin

l)lll2/20l5 tarihinden itibarcn sağlık hizmeli §unucuları tarafındın MEDULA si§temine hizmet ka!,dının 1apılamadığı, ilgili
firııılarca cşleşıirme ıapllmaıan lel,a \'eni imal-iıhal edilen ürünlerin, MEDULA sisıemine tan ımlanabilmesi için, ilgili
firmalarca adına Kurumun hazırlamış olduğu Tlbbi Malzeme Başt,uru Kılayuzunda belirtilen e§8slara göre ürün eşleştirme
iŞlemlerini gerçekleşlirmeleri zorunludur. İılıremizce; Eşleşıirilen ürünlerin ıamam€n firmaların beyanı esas alınarak
}1edula sistemine kaydedilmiş olması sebebi ile vanltş eşleşıirme olduğunun herhangi bir tespi( edilmesi haIinde oluşan
zararlar firmalardan t8zmin edilec€ktir. idaremizce; bir ılbbi malzemenin hizmet ka1,<lının 1,apliabilmesi için ürünün, saıln
allndlğl tarih itibariyle TiTUBB sisıeminde'Sağlık Bakanlığı (S.B. Durum)' durumunun uygun oımasl, hasıaya kullanlldlğl
ıarihte de Mcdula sisıeminde tanımlı olmasl gerekmekıedir.'[lususları belirtilmişıir.

idarcnıizce isaekli firmalarca sunulan tcklifıerin değerıendirilmcsi içi, 
-Sosyal 

Giircnlik Kurunu Başk8nllğı'nln
26.1l,20ı5 tarihli duyuru§unda belirıilen esa§l8r dikkate alınarak tekliflerin §unnıalarl,
l'c,klif mekıu D larının en sec 27109/202{ gijnü mesai bitimine kadar E.Ü-Dıine
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r Sermave lsIeımesi'ne bırakı|m asını rica ederiz.
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poLyEsTER i pı-ix rexııı i r şınrııınıvı rsi
cerrahi sentetik Multiflament Polyester Ve polyethylene terephthalate?dan imal edilmiş

olacak, kaplaması silicon olmalıdır. Kallnllkları, düğüm atma kabiliyetleri ve iğne-iplik

kombinasyonu U.s.P. Ve AVrupa Farmakopisi?ne uygun olacaktlr.

cerrahi sentetik Multiflament Polyester iplikler, cerrahi iğneye taklll durumda Ve kıvrılmayı

engelliyecek şekilde, alüminyum folyo poşette ambalajlanmış olacaktır.

cerrahi Sentetik Multiflament Polyester iplikler steril olacaktlr. Mavi-yeşil ve beyaz renk

seçenekleri olmalı.
Teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yıl miatlı olacaktır.Raf ömrü 5 yıl olmalıdır.

igne iıe iıgili Şartlar: iğne Boyu 1omm.nin üzerindekiler için +/- 2 tolerans

tanınmalıdır.İğneler dokudan çok rahat geçmeli, güçlü olmalı, iğne sert (kalsifiye) dokularda

rahatlıkla kullanılmalı, yüzeyi pürüzsüz olmalı ve iğne keskinliğini/sivriliğini operasyon

boyunca devam ettirebilmelidir.
a) Kırılmaya karşı dirençli Cardiopoint iğne çeliği olmalıdır.

b) İğne portegüye takılıyken sert dokularda kolay dönmesini engelleyecek yapıda olmalı.

c) İğneler numune değerlendirme aşamasında uygun yüzeylerde çoklu geçiş performansı test

edilecek Ve keskinliğini koruması değerlendirilecektir.

sütur ile ilsili sartlar :

-a) Kalp Kapakcığı gibi özellikli Ve yüksek emniyet gerektiren dokularda efektif kullanlma

uygun olmalı.
b) Kalp kapağı sütürleri pledget'|i otmalı, poşet içerisinde 10x75 cm 25 mm Ve 8x75 cm

16mm veya üzeri sütür bulunmalı ve sütürlerin 5+5 ve 4+4 farklı renklerde olmalıdır.

c) Pledget'ler PTFE yapıda olmalıdır.

9- Birim Ambalai: sentetik multifilament absorbe olma yan cerrahi İplik, kullanım anına kadar

sterilizesinin korunmasını sağlayaca k şekilde iç ve dış olmak izere 2 ayrı am ba lajdan

meydana gelecektir. Ayrıca paketlerin üzerinde CE markalaması ve numarası bulunmalıdır

a) Dış ambalaj kullanım anına kadar nemden,ısıdan korunması için , bir yüzü şeffaf nylon,

diğer yüzü ylrtllmaya (tyvek) kağıttan olmalıdır.

b) iç ambalaj, sütürün klVrllmaslnı engelleyecek şekilde karton folyo poşetten oluşacaktlr.

Fonksiyonelliği sağlamak için kadon folyo işaret edilen yerden açıldığında iğne direk

görünmeli ve kolaylıkta portegüye yerleştirilebilir konumda olmalıdır.

c)Folyo üzerindeki bilgiler soğuk baskı ile yazılmış olmali, hiçbir şekilde siIinmemeli ve

bozulmamalldlr.
d) Birim ambalajın üzerinde aşağıdaki bilgiler çıkartılmayacak şekilde yazılmış olacaktır. -

İmalatçı firmanın ticari adı ve/veya kısa adı, -Ürünün ticari ismi ve etken maddesi
- iğne cinsi (yuvarlak, keskin, spatul, tapercut, küt uçlu), iğne adedi (tek veya çift olduğu

görülecek şekilde), iğne boyu (mm olarak),

- İğne büyüklüğü 1/1 oranında 8örülebilmeli,
- iğnesiz ise sütür adedi,
- sütürün kallnllğl (Metrik Ve u.s.P. olarak),

- sütürün uzunluğu (lnc ve Cm olarak)
- sütürün rengi,
- steriI ibaresi, sterilizasyon metodu,
- son kullanma tarihleri,
-Ürünün kod numarası (Verilen katalog ve bro

-Lot numarasl
-Poşetin açılmasını belirten.pt}ı\pl olmalı
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10- Çoklu paketlerde paket içindeki her bir sütur için fiyat Verilecektir.

11- Ulusa| Bilgi Bankasl (UBB}?na kayltll ürünlerin üzerine birebir teklif mektubunda verilen UBB

numaraları barkot şeklinde yapışmış olarak teslim ediIecektir.

12- UBB kayltlı olmayan malzemeler için ürün üzerinde ürün tanımlaylcl barkotu olacaktlr
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MA[2EME
ADI

PTFE (Polytetrafl uorethylene)SUTuR TEKNlK şARTNAMEsi
Ürün: PTFE sütür 2/0 20 mm çift yuv. 75 Gm

Ürün: PTFE sütür 3/0 16 mm çift yuv. 75 cm
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iPtıx PRo[Eıı TEKNiK şARTNAMEsi
ı. SUTüRüN özELtiKtERi
ı.ı.cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplikle. PP (PoIypropylene) 'den imal edilmiş oImalldır,
ı,2.sentetik absorbe olmayan cerrahi ameliyat ipliği monofilamenl yaplda olmalldlr.
1.3.Absorbe olmamall, kolay düğüm tutmalldlr ve kontrollü esneme özelliği olmalldlr,
ı.4.sutür dokularda reaksiyon Veya enfeksiyon riski oluşturmamalldlr ve sütür materyaline bağh komplikasyon
riski minimum olmalldlr.
ı.5.5ütürün allnmasl 8ereken durumlarda (cilt) sütür içeride sertleşmemeli, dikiş allnlrken kopmamalldlr.
1.5,cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ıpliği sütür atlldlktan sonra 8erilmeye Ve

çekiImeye maksimum direnç göstermelidir
1.7.cerrahi 5entetik monofilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi iğneye taklll durumda ve ktVrllmayl
en8elleyecek şekilde, ambalajlanmlş olmalldIr.
1.8.ipliklerin kallnllklarl, düğüm atma kabiliyetleri ve iğne-iplik kombinasyonu U.s.P. ve/veya Avrupa
Farmakopi5i'ne uygun olmalIdır. cerrahi sentetak Monofilaman ameliyat ipIiğinan çap değerleri (kallnllğl),
mukavemeti (tensil kuweti), iğne iplik bağlantl değerleri ve düğüm atma performansı Ep ve usp'ye uy8un
olmalıdır.Üretici taraf|ndan teknik beyan verilmeİidir.
1.9.Ameliyat e5na5lnda düğümün kayd1.1lma5lnda tiftiklenmeyi Ve kilitlenmeyi önleyecek şekilde imal
edilmeIidir, tiftiklenmemelii|ir, dokuyu yırtmamalIdır. Sütür yüzeyi pürüzsüz olm3lı tüylenmeye karşı dayanaklı
olmall ve dikiş süresince detorme olmamal|d|r. iğne dokudan geçtikten sonra 5ütür klsmI dokuya taklllp geriye
doğru büzüşmemeli Ve tift iklenme yapmamalldlr.
ı.ıO.Teslim edılecek malzemenin miadl en aı 4 yll olmalld|r.
1.ıl.ağne dokudan 8eçtikten sonra boşluk ya ratma ma lld lr. iğne ale ipliğin birleştirildiğ| yerde dokuda en az
travmayl sağlayacak mjnjmum kallnllk farkI olmalıdlr ve iğne - 5ütür birleşme yeri kolayIlkla kopmamalıdır. iğne
- 5(jtür birleşim (bağlantl) yeri doku sürüklenmesi Ve doku travmasl yaşatmamasl için jğne dibi Lazer teknolojisi
ile delinmiş oImalldlr.
ı.ı2.5ütur iğneleri, kolay kIrIlmayan ve kolay eğiImeyen, özel çelik alaşlmll ve portegüye taktldlğlnda kaymasını
engelleyecek yaplda (flat gövdeli)olmalıdlr. iğneler portegü ile rahat tutulacak yapıda olmaIldlr.
1.13.İPlikler iğneye takılı,steril ve ipliğin düğüm olmasını engelleyecek şekilde, steriliıasyon t€kniğine uygun
ko|ay aÇ|labilir poşetlerde olmalld|r.5ütür ambalajl aç|ldlğl an sütür kullanıclyı karşllamall ve iğne porte8ü ile
rahatÇa a|lnabilmelidir. ipliğin dolaşm3slnl entelleyecek bir faktör olmal|, paket tamamen açllmadan, sadece
distal ucu aç|ldlğlnda iğneye ulaş|labalmelidir.
ı.ı4.cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipliği,iğne bağlantl yerinden çlkmamall Ve
ko|ayca kopmamal|dlr, iğnelerin dokudan 8eçerken kolay eğilip bükülmemesi, kırılmaması için ethaloy veya
surgaloy veya 302 serj çeIikten meydana gelmelidir,firmalar bu öz€llik için belge sunmalıdır.3O2 serisi teklif
eden firmaların iğne alaşlmlnda Nikel oranl %8-10+ Karbonoranl % o.15 + Kromoran| % ].6-18 olmalıdlr. Bu
dzeılikler firma tarafından asIl dokümanlarla be18elendirmelidir Ve konu ile il8ili kalite belgelerini teklifle birlikİe
vermelidir. Kurum 8erek duyduğu takdirde numuneleri uy8un 8ördüğü tarafslz laboratuarlara (örn: oDTÜ
Metalürji Mudürlüğü'ne) gönd€rerek inceletebilecek, masrafları da teklif veren firma taraf|ndan
karşılanacaktlr.,
ı.ıs.c€rrahi senıetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipliğinin iğneleri silikon kaplı olmall, özel çeljk
aIaşımlı, kırılmaya ve bükülmeye karşl mak5imum dirençli olmalldlr.
ı.ı6.iğnelerin yüzeyi pürüzsüz olmalı ve dokudan 8eçerken traVmaya sebep olmamalldlr,
ı.ı7.sütür ile il8ıli Şartlar: 5ütür boyu ihale listesinde belinilen ölçüden %10 oranlnda değişiklik gösterebilir, +/_
%],0 tolerans tanlnacaktlr.
ı.18.iğne ile algili şartlar :iğne boyu 1omm,nin üzerindekiler için +/- %ı.o toleran5 tanlnacaktlr.
1.19.Ürün Etilen oksit (Eo) gazl ile steril edilmiş olmalldlr
1,2o. idare ihale değerlendirme5i aşamasında gerekli 8ördüğü takdirde istediği sutürlan, gerekli 8ördüğü
testlerden (8u testlerj lif cinsi tayini, çap tayini, apliğan uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, düğüm kopma
mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrllma kuweti tayini, boya sabitliğinin tayini testIeridir. 8unlarln hep5i veya
sadece 8erekli gördüğü testleri yaptlrabilecektir.) geçirmek üzere bu testleri yapabi|en istediği laboratuara
gönderebilecek Ve test sonuçlarlnü değerlendirmede kullanab i|ecektir. Yaptlrllacak tüm testlerin bedeli teklif
Veren istekli taraflndan karŞl|a naca ktır. Ayrıca bu aşamada verilen numunelerin yetersaz gelmesi durumunda
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istekli firmalardan tekrar numune i5tenebilecektir
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