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Universitemiz Tip Fakiltesi Hastanemizin GOZ HASTALIKLARI AD. kullanilmak tzere Ihtiyaci olan asagida cins ve miktarla
belirtilen malzemelere ihtiyag vardir.
Milesseseniz tarafindan ilgili malzemelerin temini miimkiin ise birim fiyat: tizerinden teklif verilmesini rica ederim.

TACIM DEMIRTAS
Din.Ser.Islt. Miid.

MALZEMENIN CINSi Miktar1 | Birim fiyati
S.no

1./ CERRAHI SUTUR 6/0 VICRYL SPATUL IGNELI 200 adet

2. CERRAHI SUTUR 9/0 VICRYL SPATUL IGNELI 50 adet

*Uriinlerin marka ve modelleri belirtilecektir.

*Teklif veren firmalar antetli formlarinda firma bilgileri vergi
numarasi,mail,telefon v.s. okunakh

olmalidir.

*Uriiniin UBB-SUT kodu-Barkod nosu formda yazili olmahdr.

TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE
GONDERILECEKTIR. NUMUNESI OLMAYAN
TEKLIFLER DEGERLENDIRME DISI KALACAKTIR

SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.

TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLIKLi KAGITLARINA YAZILACAK.

olN--10" 2

ZAMANINDA VERiLMEYE_N, ACIK ADRES, KASE VE IMZA OLMAYAN
TEKLIFLER DEGERLENDIRILMEZ.

TEKLIF ZARFLARI KAPALI OLMALI VE TEKLIiF KONUSU ZARFIN
UZERINE YAZILI OLMALIDIR.

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

F | TEKLIF EDILEN URUNLERIN, BIRIM FIYATI RAKAM VE YAZI ILE
YAZILMALIDIR.

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

H iS_TEKLi_ 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 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 TEBLIGi (SUT) HUKUMLERINE GORE
TEKLIF ETMi$ OLDUKLARI MALZEMELER iLE iLGiLi, MALZEMENIN
EK-3 LISTESINDE OLUP OLMADIGINIL, 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
EKLEMESI GEREKMEKTEDIR.

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

TEKLIF !ZDiLEN URUNLERE AiT KALITE BELGELERINDE BiRiSi VE CE
BELGESI 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 DEGERLENDIRiILMESINDE SUT
FIYATLARI DIKKATTE ALICAKTIR.

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

‘Yatarak tedavide kullamlan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarina tanimh olmayan hi¢bir tibbi malzemenin
01/12/2015 tarihinden itibaren saghk hizmeti sunucular tarafindan MEDULA sistemine hizmet kaydimin yapilamadiy, ilgili
firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen iiriinlerin, MEDULA sistemine tanimlanabilmesi icin, ilgili
firmalarca adina Kurumun hazirlamis oldugu Tibbi Malzeme Bagvuru Kilavuzunda belirtilen esaslara gore iiriin eglestirme
islemlerini gerceklestirmeleri zorunludur. idaremizce; Eslestirilen iiriinlerin tamamen firmalarin beyam: esas alimarak
Medula sistemine kaydedilmis olmas: sebebi ile yanhs eslestirme oldugunun herhangi bir tespit edilmesi halinde olusan
zararlar firmalardan tazmin edilecektir. idaremizce; bir tibbi malzemenin hizmet kaydinin yapilabilmesi igin iiriiniin, satin
alindig1 tarih itibariyle TITUBB sisteminde ‘Saghk Bakanhg (S.B. Durum)’ durumunun uygun olmasi, hastaya kullamildif:
tarihte de Medula sisteminde tanimh olmas: gerekmektedir.” Hususlar belirtilmistir.

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

Teklif mektuplarinin en ge¢ 27/11/2024 giinii mesai bitimine kadar E.U.Déner Sermave isletmesi’ne birakilmasini rica ederiz.

MAIL:erudsim@erciyes.edu.tr



6/0 VICRYL SPATUL iGNELI SUTUR (W9552) TEKNIK SARTNAME

1- Malzeme polyglactin 910 dan mamiil olacaktir ve ayrica kaplamasi kendi etken maddesi olan polglactin 370 den
mamiil olacaktir.

2- Malzeme multifilaman olacaktir.

3- Erime siiresi 60 giiniin iizerinde olmahidir.

4- Siitiir sasihik cerrahisine uygun olmahdir.

5- En az 45 cm uzunlugunda ¢ift igneli spatiil uglu ve igne gévdesi ' egimli olmahdir.

6- Malzeme beher aliiminyum folyo igerisinde olacaktir.

7- Son kullanma tarihleri kutu ve posetlerin iizerinde yazili olmalidir.

8- Beher aliiminyum folyo iizerinde malzeme ile ilgili bilgilerin yani sira ignenin profil resmi basili olacaktir.
9- Beher poset iizerinde metrik sisteme gore dlgii ve usp karsiligi, katolog numarasi olmasi gerekir.

10- CE, TSE belgesi olmalidir.

11- Beher poset iginde malzeme steril sekilde posetli olacaktir.

12- Saglik bakanlig: tarafindan verilen imalata yeterlilik belgesi olacaktir, belgeler noterden tastikli olacaktir.
13- Teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yil kullanim siiresi olmalidir.

14- Beher kutu iizerinde saglhk bakanliginin vermis oldugu ruhsat tarihi, nosu, TSE logo ve TSE numarasinin yer aldig
etiket olmahidur.

15- Ethilen oksit gaziyla steril edilmelidir
16- Teklif sirasinda iiriiniin numunesi birakilmalidir.
17- Uriiniin numunesi denendikten sonra klinik tarafindan se¢im yapilacaktir.




9-0 VICRYL SPATUL IGNELI SUTUR TEKNiK SARTNAME

YAPISAL OZELLIKLER :
Polyglactin Siitiir hammaddesi %90 glikolik asit %10 laktik asit olmalidir.

L.

2. Emilebilir, multiflamen ve kaplamali olmahdur.

3. Siitiir 9/0 6.5mm igne 3/8 daire ve tek igneli 10cm olmalidir.

4. Kaplama, enfeksiyon ve reaksiyon riskine kargi hammadde ile ayn siire iginde paralel olarak emilim profili gizebilmelidir.

5. Doku destek siiresi 14.cii giin %75, 21.ci giin %50, 28.ci giin %25 olmah bunu kanitlayan Tiirkce prospektiisler ihale
dosyasinda bulunmalidir.

6. Toplam emilim siiresi 56-70 giin olmali,bunu kanitlayan Tiirkce prospektiisler ihale dosyasinda bulunmalidir.

7. Sitiiler iretildigi iilke ve Turkiyede gegerli EP farmakopelerine uygun olmalidir ve bu bilgi tiirkce prospektiislerde

belirtilmelidir.

8. lIgneler igin +/- 2mm tolerans taninmstir. Stir boylarinda +/- % 15 tolerans taninmistir.

9. Esas Numune Degerlendirmesi, “klinik kullanim uygunlugu” kapsaminda yapilacak. Numunenin klinik kullanim uygunlugu,
hasta ve kullanicida olugturdugu tibbi komplikasyon, ek malzeme kullanimina gereksinim gosterme, is akislarini etkileme,
malzemeye bagli islem tekrari gereksinimi, malzemenin tanimli fonksiyonlari kargilamamasi, islem havuzundaki ilgili diger
malzemeler ile uyumluluk gibi faktorler yoniinden degerlendirilecektir.

10. Malzeme miyad: 3 y1l teslim edildigi tarihte 2 yil olmahdir.

11. Uriin son kullanma tarihinde 3(lig) ay onceden talep edildigi takdirde firma tarafindan en az bir kere ve 1 yil miadh iiriin ile
degistirilecektir(miadi uzatilacaktir).

12. Uriin Saghk Bakanligi Tibbi Cihaz Y&netmelikleri kapsaminda ise Saglik Bakanlig: Ulusal Bilgi Bankasina kayith olmahdir
ve TITUBB barkod No ’su teklif ekinde sunulmalidir.

PAKETLEME OZELLIKLERI :

1.Uriiniin sevkiyat ve depolama kosullarindan etkilenmemesi igin gift posetli ise bir yiizii seffaf naylon diger yiizii yirtilmayan, su

ve nemden etkilenmeyen kagittan olmalidir. Tek poget li tiriinler ise soyulabilir kanatlari olan aliminyum folyo olmahdir.

2. Uriiniin i¢ ambalajinda, tirinii tamimlayan tiim bilgiler aynen dis posetteki sekli ve birebir igne dlgiisii dahil olmak (izere orijinal

baskili olarak bulunmalidir.

3. Uriintin i¢ ve dig ambalajindaki basili igne dlgiileri posetten gikan igne ile birebir dlgiide olmalidir.

4. Poset {izerinde ve iginde bulunmasi gereken tamimlayici bilgi,isaret ve agiklamalar orijinal baskili olmali kagt,etiket gibi

yapistirma igaretlemeler olmamalidir.

5. Urtintin dig ambalaji agilma esnasinda sinmemeli ve birbirine yapismamalidir.

6. Ig ambalaj agildiginda igne ve siitiiriin alinirken zarar gérmemesi ve zaman kaybinin 6nlenmesi igin igne portegiiyle alinmaya

hazir bir sekilde paketlenmis olmalidir

7. Siitiiriin paketten diiz,kiviimsiz ve diigiimlenmeden ¢ikabilmesi igin paket igindeki siitiir kaset seklinde sarilmis olmalidir.

8. Siitiiriin ig, dig ve poset igindeki bilgilerinde uluslar arasi isaretlemeler hari¢ kisaltma kullanilmamalidir

. 9. Tiim trinlerin Tiirkce prospektilsleri ihale dosyasinda bulunmalidir

IPLIK OZELLIKLERI :

1.Sutiller kaset iginden ¢ikanilirken helezon bigiminde veya kirilma yapmis, diigiimlenmis sekilde ¢ikmamal diiz ve kullanima

hazir bir vaziyette olmalidir.

2.Renkli siitiirlerin boyasi paket igine veya dokulara gegmemelidir.

3. Siitiir diigimleri st Uste rahatca oturmali,agilmamal ve kaydirarak diigiimlemeye kolayca izin vermelidir.

4. Diigiim atarken kopma, sagaklanma ve siyrilma yapmamalidir.

5. Siitiirler dokudan gegerken doku siiritklemesi yapmamali,travma yaratmamahdir.

6. Siitlir paketinden gikarildig1 andan operasyon bitimine kadar igneden ayrilmamahdir.

7. Kutu iginden g¢ikan ve aym 6lgiideki tiim siitiirler birbiri ile farkhilik géstermemeli iiniform olmahdir

IGNE OZELLIKLERI :

1. Siitiir igneleri iistdiizey gelik alasimdan yapilmalidir.

Igneler dokudan gegerken esnememeli,egilip bilkiilip kirnlmamahdir.

Igne ve sutur gap siitiirlenen dokularda sizintiyi engellemek, diigiimiin yerinden oynamamasini saglamak igin birbirine

uyumlu oldugu mikrometre ile dlgiilerek ¢ap farki minimum olmalidir. Gerektiginde sizdirma testi yapilarak belirlenebilmeli.

Iplik boyunca gap degisimi dokulardan gegerken bosluk yaratmamasi igin minimum olmal.

4. Igneler operasyon boyunca dokudan rahat ve siirekli olarak gegebilmeli bu esnada sivriligini ve keskinligini kaybetmemelidir.
Numuneler bu maddenin saglanabilmesi igin doku ve benzeri ylizeylerde sinanarak degerlendirilecektir.

5. Igneler dikis sitresince dokudan rahat gegme &zelligini yitirmemelidir. Dokulardan kolaylikla ve minimum travmayla deforme

olmadan gegmelidir. Cerrahi sitiiriin keskin veya yuvarlak ignesinin govdesi bagka dokulara zarar vermeyi 6nleyecek yapida

olmali, istenmeyen yon degisikligine neden olmadan portegiide stabil kalmalidir , igneyi her agidan sorunsuz kavrama ve
ignenin glicli olmasini saglayacak sekilde portegil ile temas eden yiizeyleri yiv veya kare gévdeye sahip olmalidur.

Igneler elle dokunuldugunda piiriizsiiz ve kaygan olmahdur.

Ignelerin portegilyle zarar vermeden alinabilmesi igin flat (duizlestirilmis) bolgesi olmalidir

Igne paketinden giktig1 andan operasyonun bitimine kadar iplikten ayrilmamalidir.
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