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MALZEMENIN CINSI Miktarı Birim livatı

l POLYDİAXANONE 2/0 \.tJV 26 MM 70-75 CM 300 adet

,, PoLYDiAxANoNE 3/0 YtJv 26 MM 7G75 cM 300 adet

PoLYDiAxANoNE,t/0 YUv 20 MM 70_75 CM 300 adet

TEKNiK ŞARTNAMESi EKTEDiR-
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*ürünlerin marka ve modelteri belirtilec ektir.
*Teklif veren firmalar antetli formlarında firma bilgileri vergi

numarasırmailrtelefon v.s. okunaklı
olmalıdır.
*Urünün UBB-SUT kodu-Barkod nosu formda yazılı olmalıdır.
TEKLIFLE BIRLIKTE NUM[JNE
cöxorniı,rcEKTiR. NuMtJNESi oLMAyAN
TEKLiFLER DEĞERLENDİRME DIŞI KALACAKTIR

A SİLİNTi vE KAZINTI OLAN TEKLiFLER REDDEDİLiR.
B TEKLiF MEKTUPLARI FiRMA BAŞLiKLİ KAĞiTLARİNA YAziaAcAl(
c ZAMANiNDA VERİLMEYEN, AÇIK ADRES, KAŞE VE iMZA OLMAYAN

TEKLiFLER DEĞERLENDiRiLMEz.
TEKLİF ZARFLARi KAPALİ OLMALi VE TEKLiF KONUSU ZARFiN
üzERİNE YAziLi OLMALİDİR.

E TEKLİF EDiLEN ÜRüNLERİN, MARKASi vE AMBALAJ ŞEKai
YAzİLMALiDİR.

F TEKLiF EDiLEN
YAziLMALİDİR.

URUNLERIN, BıRlM FIYATi RAKAM vE YAzİ iLE

YÜKİ-ENİCİ FİRMALARIN TEKLiF BiRLİKTE ADLi
SİCiL KAYIT BELGESİNİ SLrNMALARI ZORUNLUDUR.
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H iSTEKLl FiRMALARıN T.c. SAĞLrK BAİANLıĞ
sisTEMiNE (üTs) KAYıTLı oıouĞuıu rEşviK EDİci T.c.
BAKANLİĞİNİN İLGiLİ WEB SİTESİNDEN ALrNAN KAYrT BELGESlNi
EKLEMEsi GERrxrupxıpoin. ( üTs KAYıT zonuxıuıuĞu
OLMAMAMSr HALiNDE BU BELGE ARANMAYACAKTIR

ıuıı ünürv rıxip

)
I

ULUSAL BİLGi BANKAsl,TARAFıNDAN ONAYLANMıŞ ünüx penxoo)
NUMARASI üRüNüN üZERıNDE, üRüN KODU vE BRANŞ KoDU ETİKET
VE MARKA ADl TEKLİF MEKTUPLAR|NDA YAZILİ OLACAKTIR

TEKL F ED LEN TİBBi MALZEMELER N T.c. ııç vı rıoni ciHız

K isTEKLi rinııııın; sosyAL GüvENı-ik *untırrı;xı;x vı
oLDUĞU sAĞLrK UYGULAMA TEBLİĞı (sUT) HÜKÜMLERi
TEKLİF ETMiŞ oLDUKLARı MALzEMELER İLE iLGiLl, MALZEMENiN
EK-J LlSTEsiNDE oLup oLMADıĞıNr, MALzEMENIN EK_3 LisTESiNDE
OLMASİ DURUMUNDA SUT KODUNU FİRMA ORJiNAL ANTETLi KAĞrDA
YAZARAK ni ıoi ntcExı-pnnin.

YINLAMlş
NE GÖRE

FiRMASıNrN BAYisi oLDUĞUN
EKLEMEsi GEREKMEKTEDiR.

Tls KE L F R}ı RLA ı*l ET LK F E Lt) \E R I TıtALA lN IS E Aı,Ç
lT }|.{ TLA l ıs Lo A}l lD IĞ DU UR LAıl RD üA üR ü T DE ARIÇ İKÇ

CU Tos RİRE TS KAU YIT BLl LCE IEsiN

}l

N TEKLİF EDiLEN ÜRÜNLERE AİT KALİTE BELGELERİNDE BİRiSi VE CE
BELGEsİ vERİLMELlDİR.

o NuMuNEsi oLMAyAN FiRMALARıN TEKLiFLERİ
DEGERLENDiRiLMEYEcEKTİR.

P TEKLİF EDiLEN ÜRÜN FiYATLAR|NIN DEĞERLENDİRiLMESİNDE SUT
FiYATLARr DiKKATTE ALıcAKTıR.

siPARiŞLER TEK PARTi HALİNDE TEsLiM EDiLMELiDİR.

P

NOT: SOSYAL G vENLiK KURUMU BAŞKANLr l,NlN 26.11.20l5 T DUYURUSUNDA,
'Yatırek l€dıvide kullsnılın ıncık MEDULA §isieminde SUT kodlarını tanımlı olmıyın hiçbir tıbbi mılzemenin

0l/l2120l5lırihinden itibıren sığlık hizmeli sunucuları lırsf|ndın MEDULA sistemine hizmet kaydının yıpılımıdığı, ilgili
firmılarcı eşleşıirme },ıpılmeyın veyı yeni imıl-ithıl edilen ürünlerin, MEDULA sisıemine tınlmlsnsbilmesi içiı, ilgiti
firmalarcı ıdıng Kurumun hızırlımlş olduğu Tıbbi Mılzeme Bışvuru Kllıvuzundı belirti|en esaslıra göre tırün eşleşıirm€
işlem|erini gerçekleştirmeleri zorunludur. Idıremizce; Eşleştirilen ürünı€rin tımımen firmılırrn beyınl esıs ıllnırık
Medula sisl€mine kıydedilmiş olmısı sebebi il€ yınltş €şleştirme olduğunun herhıngi bir t€spiı €dilmesi hılinde oluşın
zererlar firmııırdın tazmin edilecektir. ldıremizce; bir tıbbi mılzemenin hizmet kıydınln yıpıiabilmesi için iırünün, §sıln
alındlğl tarih iıibıriyle TİTUBB §isı€minde 'Sağlık Bıkınlığı (S.B. Durum)' durumunun uygun oıması, hısıayı kuılınltdlğl
tarihte de Medulı sisı€mind€ ıınımlı olmısı gerekmektedir.' Hususlırı belirtilmiştir.

İdaremizce istekli firmalırcı sunulın tekliflerin değerIendirilmesi içi, Sosyal Güvenlik Kurumu Bışkanlığı'nın
26.11.20l5 tsrihli duyurusunda belirtilen esıslır dikk le altnırsk tekliilerin sunmaIarı,

lif me l1ll,l7n,, .l mc<ıi hilimine |zarlar E.U §pım^w. İ.lpthp(;'ıa hııat ılm

L
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öDEME SıRAslNıN VE GüNüNüN BELİRLENMEsiNDE; DöNER
SERMAYELi ışLETMELER BÜTÇE VE MUHAsABE YÖNETMELİĞiNİN 22.
MADDESİ HÜKÜMLERİ UYGULANACAKTIR.

o

TEKLiF EDiLEN ÜnÜı rİyırı-nnlNıN DEĞERLENDiRiLMEsiNDE sUT
FiYATLARı Dl KKAT-[E ALrcAKTıR.



2.o 26 Jll^{ YUVARLAK lĞNE 75 cı^ İtoNoFl-AlütENT UZUN DtjNEı^ ABSoRBE oLAB|LEı{ CERRAHi iPLiK

şARTNAı^Esl

1. Katıntıktan, düğüm atma kabitiyetleri ve iğne iptik kombinasyonlan UsP Ve Avrupa Farmakopisi

standarlannauygun oImatıdır.

2. sentetik monoflament absorbe olan cerrahi iptik potygticonateden imat editmişolmalıdlr.

3. Toptam doku destek süresi 42-60 gün, vücuttan toplam emitim (absorbsiyon) süresi ise 180-210 gün

olmalıdır.
4. sütür boyu 45 cm'nin üzerindekiter için +/- %10 tolerans tanınmatıdır. lğne boyu 10 mm'nin

üzerindekiler için +/- %10 toterans tanınmahdır.
5. Ürünter Etilen oksit ite streriı edilmiş olmalıdlr.

6. Numune değertendirmesi için; numune değerlendirme esaslan;

i. Doku geçişlerinde travma oluşmaması içiniğne iç yüzeyi dih, pürüaliz olmatıdır.

ii. operasyon boyunca iğneter dokudan çok rahat geçmeli, güçlü olmalı, iğnenin silikon ite

kaptı otduğu betgetndiritmelidir. Bu belge ihale / a[ım dosyasına eklenmelidir.

iii. iğne, keskintiğini / sivritiğini, operasyon sonuna kadar sürdürmeli, klntmaya, eğilmeye ve

bükütmeye karşı dirençti olması için iğne çetik ataşımı 455 serisi veya surgalloy oımatldır.

iv. iğne 8övdesi, dokutardan geçerken protegüde stabit katmalı ve diğer dokulara zarar vermeyi

önteyecek şekitde dizayn editmiş olmatıdır.
v. iğne / sütür çapı uyumlu olmah, bu sayede iğne dokulardan geçerken travma

oluşturmama[ıdır. İğne ite sütür birteşim noktası bağlantısı sağlam olmatıdır.

Vi. iğne sütür birteşiminde micro dritt Veya lazer teknotojisi kullanılmlş o[maıdür.

Vii. sütür paketinden çlkanldlğında minimum paket hafızaslna sahip olmalıdlr.
viii. Ambalaj açıtlm| kotay ve çabuk kutlanıma uygun otmalı, iç karton veya plastik makara

portegü Veya herhangi başka bir atet gerektirmeden kolayca mayo masaslna bırakıtabitmeti

ve iğneye portegü ite kotay utaşıtabitmeıidir.

ix. Tektif verilen her katem için numuneler orjinat kutusunda Ve en az 5 adet olarak tesıim

editmetidir.
7. İğneter paslanmaz çetikten imat edilmiş otmatldır. Ve iğnenin dayanıklıtlğının sağlanması için alaşlmlnln

içerisinde en az%7.5- %9.5 arası Niket, Krom oranl en az % 'lo otmaıldır ve bu oranlar iğne üreticisi

tarafından belgetenmelidir.
8. Birim ambalajl üzerinde bulunması gereken bilgiler;

i. imalatçı firmanın ticari adı veya kısa adı,

ii. İğne cinsi, iğne adedi ve iğne boyu (mmolarak),

iii. Son kutlanma tarihi, steritizasyon şekti, ıot numarasl, sütur katınhğl, süturun uzunluğu,

süturün uluslararası renk kodu, 1/1 oranında iğne büyüktüğü ve diğer özettikleri görütebitir

tarzda okunakh Ve bozu[mayacak tarzdabeıirtilmetidir.
iv. sütürün yap|sl hakkında bilgi ve kare barkodu bulunmatldır.
v. Sütür ambalajının kultanlm esnasına kadar nemden,|sldan,üşlktan korunmasl iÇin dıŞ

ambatajı soyulabitir nitetikte aıimünyum fotyo veya bir yüzü şeifaf diğer yiizü Tyvek, iÇ

ambatajı soyutabitir Veya yırtltabilir atümünyum folyo veya biıister / karton / ptastik

makara olma[ıdtr.
Vi. çift ambatajtı ürünlerde dış ambataj saydam naylon otup iç ambaıajda ürünte itgiti detaytı

bitgiter yazılı ve görütebitir olmatıdır.Tek ambatajh ürünlerde, ürünlerin yerleştiritmiŞ

otduğu iç karton / kağlt / ptastik makara üzerinde ürüne ait detayıı biıgiter olmalıdlr.

9. En az 12 adet ürün içeren kutularda ambatajtanmlş olmah, kutu içerisinde birim ambalajdan kaç adet

otduğu betirtitmetidir. Lot Ve katatog referans numarasl olmatıdır. Kutu ambalajın üzerinde, birim

ambalajının üzerinde yazması gereken bilgilerin tamamı otmahdır.

1o. Her kutu içerisinde Türkçe açıktamalı ürün Prospektüsü buIunmalıdlr.

11 . Ürünler en az 2 yl miadı otmatıdır.
12. Testim slraslnda en az 1 yl raf ömrü bulunmalıdır.
13. Vücut içi kuttanlmtarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli Ve sütür materyaıine bağh

komptikasyonotmadan iyiteşme sağtanabiImeIidir.
14. Firma, kullanllmamlş ürünterin miadlnln dolmasına 3 ay kata ürün değişimini taahüt edecektir.

1 5. Numune değerlendiritdikten sonra karar Verilecektir.

D[ qğ. Uyesi Fa
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3.o 26 l^}l YWARLAK lĞNE 75 cı^ İloNoFLAl^ENT UzuN DöNEı^ ABSoRBE ouBlLEx CERRAH| lPLlK

şARTNAı^Esi

1. katlntıktan, düğüm atma kabitiyetteri ve iğne iptik kombinasyontan usp ve Avrupa Farmakopisi

standarlannauygun olmaııdlr.
2. sentetik monoflament absorbe o[an cerrahi iptik potygıiconateden imaı ediımişotmaıldlr.

3. Toplam doku destek süresi 42.60 gün, Vücuttan toptam emitim (absoÖsiyon) sÜresi ise 180-210 gÜn

o[malıdır.
4. sütür boyu 45 cm'nin üzerindekiıer için +/. %1O tolerans tanınmatıür. lğne boyu 10 mm'nin

iizerindekiter için +/- %'l0 toİerans tanınmahdlr.
5. Ürünter Etiten oksit iıe streril ediımiş olmahdlr.
6. Numune değerlendirmesi için; numune değerlendirme esaslan;

i. Doku geçişterinde travma oluşmaması içiniğne iç yüzeyi düz, pürüzsüz olmalıdır.
ii. operasyon boyunca iğneter dokudan çok rahat geçmeti, güçlü otmalı, iğnenin silikon ile

kaptı otduğu betgetndiritmetidir. Bu belge ihate / a[ım dosyaslna ektenmetidir.

iii. |ğne, keskintiğini / sivriıiğini, operasyon sonuna kadar sürdürmeli, kınlmaya, eğitmeye ve

bükütmeye karşl dirençti oımasl için iğne çelik alaşımı 455 serisi Veya surgalloy oımaıldlr.

iv. lğne gövdesi, dokutardan geçerken protegüde stabit kalmalı ve diğer dokutara zarar Vermeyi

önteyecek şekitde dizayn edilmiş olmalıdır.
v. İğne / sütür çapı uyumtu otmatı, bu sayede iğne dokutardan geçerken travma

oluşturmamahdlr. iğne iıe 5ütür birıeşim noktası bağlantlsı sağlam olma[ıdır.

Vi. iğne sütür birıeşiminde micro dritı Veya tazer teknolojisi kullanıtmış olmatdır.

Vii. sütür paketinden çıkantdığlnda minimum paket hafızasına sahip otmatıdlr.

Viii. Ambataj açıtımı kolay ve çabuk kultanıma uygun olmalı, iç karton veya plastik makara

porte8ü Veya herhangi başka bir alet gerektirmeden kolayca mayo masaslna bırakllabiımeli
ve iğneye portegü ile kotay utaşılabilmetidir.

ix. Teklif veriten her kalem için numuneler orjinal kutusunda Ve en az 5 adet olarak teslim

editmetidir.
7. iğneter paslanmaz çetikten imat ediımiş oımatldlr. Ve iğnenin dayanıklılığlnln sağlanmasl için alaşlmünln

içerisinde en az%7.5- %9.5 arası Niket, Krom oranl en az % 10 oımatldlr Ve bu oranlar iğne üreticisi

tarafından beıgetenmelidir.
8. Birim ambalajl iierinde bulunması gereken bitgiter;

i. imalatçl firmanın ticari adı veya kısa adı,
ii. İğne cinsi, iğne adedi ve iğne boyu (mmo[arak),

iii. son kuttanma tarihi, steriıizasyon şekli, tot numarast, sütur katıntlğı, süturun uzuntuğu,

süturün utuslararası renk kodu, 1/1 oranında iğne büyüktüğü ve diğer özetlikteri görütebitir

tarzda okunakh ve bozulmayacak tarzdabetirtitmetidir.
iv. Sütürün yapısı hakkında bilgi ve kare barkodu bulunmahdır.
V. sütür ambatajınln kullanlm esnasına kadar nemden,ısldan,lşlktan korunması için dlş

ambatajı soyulabitir nitetikte atimünyum folyo veya bir yüzü şeffaf diğer y(jzü Tyvek, iç
ambatajı soyutabiıir Veya yırtıtabiıir alümünyum folyo veya bilister / karton / ptastik

makara otmalıdır.
ü. Çift ambatajlı ürünlerde dlş ambataj saydam nayıon otup iç ambalajda ürünıe itgiti detaytı

bitgiter yaztl ve görütebitir otmahdır.Tek ambalajlı ürünlerde, ürünlerin yerteştiriımiş

otduğu iç karton / kağıt / plastik makara üzerinde ürüne ait detaytı bilgiter olmalıdır.
9. En az 12 adet ürün içeren kututarda ambatajtanmış o[ma[t, kutu içerisinde birim ambatajdan kaç adet

otduğu betirtitmeıidir. Lot Ve katalog referans numarası olmalıdır. Kutu ambalaj|n üzerinde, birim

ambalajının üzerinde yazması gereken bilgiterin tamamı olmahdır.
10. Her kutu içerisinde Türkçe açıklamah ürün Prospektüsü buıunmalıdır.
11. Ürünler en az 2 yıt miadı olmatıdır.
1z. Teslim sırasında en az 1 pl raf ömrü butunmalıdlr.
13. Vücut içi kultanımlarda enftamasyon, doku reaksiyonu vermemeli Ve sütür materyaline bağtl

kompIikasyonolmadan iyiteşme sağlanabitmetidir.
14. Firma, kullanıtmamış ürünterin miadının dotmasına 3 ay kala ürün değişimini taahüt edecektir.
1 5. Numune değertendiritdikten sonra karar Veritecektir,
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4.o 20 ı,lrı YUVARı_AK iĞNE 75 cı^ |,IoNoFLAı^ENT UZUN DöNE^ü A8soRBE oLAB|LEN CERRAHi lPLiK

şARTNAI^Esl

1. Katıntık(an, düğüm atma kabitiyetıeri Ve iğne iptik kombinasyonlan USP ve Avrupa Farmakopisi

standarIannauygun olmahdır.
2. sentetik monoflament absorbe o[an cerrahi iptik Potygıiconateden imat edi[mişolmalıdır.

3. Toptam doku destek süresi 42-60 gün, vücuttan toptam emilim (absorbsiyon) süresi ise 180,210 gün

olma[ıdır.
4. sütür boyu 45 cm,nin Üzerindekiter için +/- %10 tolerans tanınmatıdır. lğne bow 10 mm,nin

üzerindekiler için +i - %10 tolerans tanlnmaıldır.
5. Ürünler Etiten okit ite streril editmiş olmatıdır.
6. Numune değertendirmesi için; numune değerlendirme esaslan;

i. Doku geçişterinde travma oıuşmaması içiniğne iç yüzeyi düz, pürüzsiiz otmalıdlr.

ii. operasyon boyunca iğneter dokudan çok rahat geçmeli, güçtü otmatı, iğnenin sitikon ile
kaplı otduğu betgetndiri(metidir. Bu be[ge ihate / alım dosyasına eklenme[idir.

iii. iğne, keskinliğini / sivritiğini, operasyon sonuna kadar sürdürmeti, klnlmaya, eğitmeye ve

bükütmeye karşı dirençti otması için iğne çelik alaşlmı 455 serisi veya surgaııoy oımahdır.

iv. iğne gövdesi, dokutardan geçerken protegüde stabiı kalmah ve diğer dokutara zarar Vermeyi

önleyecek şekitde dizayn edi[miş olmalıdır.
v. İğne / sütür çapı uyumlu otmatı, bu sayede iğne dokulardan geçerken travma

otuşturmamatıdır. iğne ite sütür birıeşim noktas| bağlantlsı sağlam olmatıdır.
vi. iğne sütür birteşiminde micro dritt veya tazer teknotojisi kullanllmlş oıma[d|r.

vii. Sütür paketinden çıkanldığında minimum paket hafızasına sahip olmahdır,
Viii. Ambalaj açıtımı kolay ve çabuk kullanıma Uygun otma]ı, iç karton veya ptastik makara

portegü veya herhangi başka bir alet gerektirmeden kolayca mayo masasına b|rakılabilmeli

ve iğneye portegü ite kotay u[aşı[abiımetidir.
ix. Tektif veriten her kalem için numuneler orjinat kutusunda Ve en az 5 adet olarak teslim

edilmelidir.
7. iğneter paslanmaz çetikten imat editmiş olmaıüdlr. Ve iğnenin dayanıklılığınln sağtanması için aıaşımlnln

içerisinde en az %7.5- %9.5 arasl Niket, Krom oranl en az % 10 olmatldlr ve bu oranlar iğne üreticisi
tarafından betgeIenme[idir.

8. Birim ambalajı üzerinde bulunması gereken bitgiter;
i. imalatçı firmanın ticari adı veya kısa adı,
ii. İğne cinsi, iğne adedi ve iğne boyu (mmotarak),

iii. Son kullanma tarihi, steritizasyon şekti, tot numarasl, sütur katıntığı, süturun uzunıuğu,
süturün uluslararası renk kodu, 1/1 oranında iğne büyüktüğü ve diğer özettikteri görütebitir

tarzda okunak[ü Ve bozuImayacak tarzdabetirtitmelidir.
iv. sütürün yaPlsı hakkında bitgi Ve kare barkodu bulunmalıdlr.
v. sütür ambalajının kuılanlm esnaslna kadar nemden,ısıdan,ışıktan korunması için diş

ambatajl soyulabitir nitetikte alimünyum folyo veya bir yüzü şeffaf diğer yüzü Tyvek, iç
ambalajı soyulabitir Veya yrtılabilir alümünyum folyo veya bitister / karton / plastik

makara olmahdlr.
Vi. Çift ambatajtl ürünlerde dış ambalaj saydam naylon otup iç ambalajda ürünte itgiıi detaytı

bitgiter yaatı ve görütebitir otmatıdır.Tek ambatajh ürünlerde, ürünlerin yerleştirilmiş
otduğu iç karton / kağıt / plastik makara üzerinde ürüne ait detaytı biıgiler olmalıdır.

9. En az 12 adet ürün içeren kututarda ambalajlanmış olmah, kutu içerisinde birim ambatajdan kaç adet
otduğu betirtitmelidir. Lot ve katalog referans numarası olmalıdır. Kutu amba[ajın üzerinde, birim
ambalajının üzerinde yazması gereken bilgilerin tamamı olmaııdır.

10. Her kutu içerisinde Türkçe açüklamatı ürün Prospektüsü buIunmatıdlr.
11. Ürunter en az 2 yl miadı otma(ıdlr.
12. Testim sırasında en az 1 yıt raf ömrü bulunmatıdır.
13. Vücut içi kuttanımtarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli Ve sütür materyaline bağlı

komptikasyonoImadan iyileşme sağtanabitmetidir.
14. Firma, kullanılmamış ürünlerin miadının dolmasına 3 ay kata ürün değişimini taahüt edecektir.
1 5. Numune değertendiritdikten sonra karar Veriıecektir.
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