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TEKLIFE DAVET

05.07.2024
Say1: ')22.
Konu: 2 KALEM POLIGLAKTIN SUTUR ALIMI

Hastanemizin ihtiyac olan ve asagida cinsi, miktari ve 6zellikleri yazili malzemelerin alimi 4734 sayili Kamu [hale
Kanununun 22/d maddesine gére Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. S6z Konusu alim icin KDV harig birim fiyat
tekliflerinizi TL iizerinden 11.07.2024 saat: 11:00 'a kadar satinalma004@gmail.com adresine ivedi olarak gondermeniz
hususunda; Geregini rica ederim.
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0 Malzeme Adi Koidii UBB Miktar | Birimi | Birim Fiyati ToplamTutar

CERRAHI SUTUR,
POLIGLAKTIN, SENTETIK,
1 MULTIFLAMENT, ORTA DONEM 1500 Adet
EMILEBILEN, NO:1, 40(£2)MM,
1/2 YUVARLAK, 100(x10)CM

CERRAHI SUTUR,
POLIGLAKTIN, SENTETIK, ;
2 MULTIFLAMENT, ORTA DONEM 1500 Adet
EMILEBILEN, NO:2/0, 20(£2)MM,
1/2 YUVARLAK, 70(x10)CM

Genel Toplam

Teklif Eden
102024
Kisi / Oda / Firmanin Adi veya Ticaret Unvani - Kage/imza

Ek : Teknik Sartname
#@emalmanin Yapilacagi Birim:

«Teklif verecek firmalar Vergi No veya TC Kimlik Numarasim teklife davetin iizerine yazmak zorundadir.

» Teklifler zarfla veya mail yoluyla kabul edilecektir.

« Malzemeler siparisten sonra Hastanemiz Ambarina mesai saatleri igerisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.

« Malzemenin sartnameye uygunlugunun degerlendirilmesi igin idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir.

« Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir

« Teklifler Birim Fiyat iizerinden degerlendirilecektir. ‘

« Teklif edilen malzemelerin “T.C.ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi” na kaydedilerek onaylanmus iiriin numarasi (barkod)
olmahdir.

« Teklif edilen tiriinlerin onaylanmig iiriin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.

» idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazili talebi tizerine en geg 180
giin i¢inde Yiikleniciye veya vekiline 6demeyi yapacaktir.

« Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.

» Teknik Sartname ektedir.

» En geg 7 (yedi) giin igerisinde faturasi kuruma ulastiriimayan Mal /Hizmetin 6demesi yapilmayacaktir.

« Bu alimdan ortaya ¢ikacak olan ihtilaflarin hallinde Agri Mahkemeleri ve fcra Daireleri Yetkilidir.

« Teklif veren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmis sayilir.
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SENTETIK EMILEBILIR (POLYGLACTINE)SUTUR TEKNiK SARTNAMESi 1) Sentetik absorbe olan cerrahi
e iliyat ipligi %90 polyglycolic acid (polyglycolide) ve Yo |O.lactic acid (lactide) (polyglactin S10) co-
polimerinden imal edilmis oimalidir.{orjinal katalog (iZelinde isaretlenecektil.) z; denieiik absorue
olan cenahi ameliyat ipligi mu|tifilament (6rgilii) yapida olmahdir. Renkli (mor) ve renksiz
seCenekleri olmahdir. .(orijinal katalog tzerinde isaretienecektir.) 3) Sentetik a*oib" olan
miiltifilament cerrahi ameliyat ipligi %50 [Poly(glycolide(%30),co-L-Lactide ('/"70\)] ve %50 calcium
streate malzemelerinin karisimiyla kaplanmig olmalidir. Kaplama malzemesi iplikten siyrilmamalidir,
KaPlama malzemesi dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir. 4) Sentetik absorbe
olan multifilament cenahi ameliyat ipligi orta dénem doku destegi saglama | idlr. viicut iCi
kullanimlarda enflamasyon, negatifdoku reaksiyonu ve siitiir maieryaline bagl komplikasyon riski
minimum olmahdir. 5) Sentetik Multifiament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutla tamamen
emilim (absorbsiyon) siireleri 56 -90 giin arasinda olmali ve siitiiriin tensil kuvveti basiangic olarak
%100 olarak alindiginda doku destegi ikinci haftada yaklaSik yo,I5 3. haftada yaklasik %50 yaklagik
doku d;stegi 28-30 gindiir. Bu siireler iriin kullanim kiJavuzunda belirtilmi$ olmaldir.(orijinal katalog
tizerinde isaretlenecektir.) 6) Ameliyat esnasinda digtimiin kaydirlimasinda tiftiklenmeyi ve
kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir. Kaplamasi dokudan gegerken siyrilmamat. tiftikien
nie meli. dokuyu 1,inmamalidir, 7) Sentetik absorbe olan multifilament cerahi ameliyai ipligi siittir
atlldlktan sonra gerilmeye ve Cekilmeye maksimum direng géstermelidir. 81 Sentelil absorbe olan
multifilament cerrahi ameliyat ipliginin cap degerleri (ka | inlig1), mukavemeti (tensil kuvveti). igne
ipiik baglanti ilegerleri ve diigiim atma performansl EP (AVrupa Farmakopesi) ve USP'ye (Amerika
FarmakopiSi) uygun olmalidir. Uretici tarafindan ieknik beyan verilmelidir. 9) Sentetik absorbe olan
multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamahd|r. ' igne
ile ipligin birleSirildigi yerde dokuda en aZ travmayl saglayacak minimum kalinhk farki olmalidir ve
igne - stitir ulnegsme'yeii kolayitkla kopmamahdir. igne _ sitiir birlesim (baglani) yeri doku
suriiklenmesi Ve doku travmasii yagatmamast icin igne dibi Lazer teknolojisi ile delininis olmalidir. 10)
3entetik abso,Le Jan multifilament cerrahi ameliyat ipligi,igne bagtanti yerinden cikmamali ve kolayca
kopmamalidir. ignelerin dokudan gegerken kolay egilip biikiilmemesi, kirilmamasi icin 300 veya 455
veya ethaloy veya surgalloy seri ¢ilikten meydana geimeli ve ig;edaki Nikel Orani o/0'7 -1l , Krom
Orani en az % I3 olmalidir. Bu 6zellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir Kurum
gerek duydugu takdirde numuneleri uygun goldigi tarafsiz laboratuarlara (6rn: oDTU Metaiirji
Miudirligi'ne) géndererek inceletebilecek, masraflari da iekiif veren firma tarafindan kaglianacaktir.
It) igne ve siitir ile ilgili sanlar:igne ve siitiir uzunligu istenen 6lgii veya %I0 télerans taniinacaktir,
Tolerans diginda firkh kulvar ve olgiide igne Ve siitiir boyu teklifveren tirmaniin teklifi degerlend
iriimeye alinmayacaktirl2) Teslim edilecek malzemenin miadi en az 4 yil olmalidir. 13) Uriin Etilen oksit
(Eo) gazi ile steril edilmis olnialidir. 1,1} Urlintin saghk Bakanlig ulusal Bitgi Bankasina kaydcdilinis ve
onaylanmig iiriin numarast bulunacaktir. 15i Kutu ambalaj igerisind) uriine ait Tiirkce Kullanim
Kilavuzu olinak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yénetmeligi Madde:5 16 Teklif edilen tirunlerle birlikte;
katalog, brogir, sartnameye cevap memi ve her kalem igin I'er adet orijinal kapali numune
sunulmalidir. t7) idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordigu takdilde istedigi sutiirlari,
gerekli gordugi testlerden (Bu testler; Jif cinsi tayini, cap tayini, ipligin uzunluk tayini, kopma
mukavemeti tayini, dii§iim kopma mukavemeti tayini, cenahi iplikten aylima kuvviti taiini boya
sabit]iginin tayini testleridil. Bunlarm hepsi veya sadece g€lekli giirdiigii testleri yapnrabilicektir.)
gegirmek iiZere bu testleri yapabilen istedigi labolatuara génderebilecek ve test sonuClarinl
deger|endirmede kullanabilecektii,. Yaptir]lacak tiim testleiin bedeli tek]if veren istekli tarafindan
karsiilanacaktlr. Ayrica buisamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli




firmalardan tekrar numune istenebilecektir. Teklif verilen kalemlerin kararlan i kalemlere ait
numuneler detayl bir sekilde incelendikten (tensil kuweti-gerilmegekme-kopma-igne iplik cap
degerleri ) ve kullanlldiktan sonia verilecektir-Kurum ; numune degerlendirme siirecinde elde edilen
tecrubelere gére karar verme hakkina sahiptir. Sutlr hafizasinin given g ameliyat sirasindaki
performansi. ile tululmasi, Sttlrin igne ile uyumu. igneni n kolay gecis saglamasi birinci igne, iplik
kalitesi. ignenin portegil deregeden 6nem arz ettiginden num Uriinler ihaie disi birakilacaklir. une
Uzerinden tim bu kriterler test edilere erl ktir. Uygunluk alamayan riinler ihale disi birakilacaktir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME i) siifiirlel igneye takili Vaziyette makas veya baska bir alete gerek
kaimadan kolayca acilabilmeli, karton makaraya sarilmis olmali,paket icerisine gelisi giizel
yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu acildiginda Igneye
ulagilabilmelidir. 2) Uriinlirini tei ambalaj icerisinde teklifeden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte
aliminyum folyo arnbalajdan olusmah, aliiminyum folyo ambalaj agildiktan sonra iginden ¢ikan
makara Uzerinde Urin ile ilgili tim bilgile! bulunmalidir.(ameliyathane ortaminda triinlerin
kangmamasi i¢in) Cift ambalaj olan trinlerin dig ambaiajinin bir yuzii kolay virtilmayan sudan
etkilenmeyen tyYek kaglt, diger yiizii saydam naylon, ic ambalaj aliminyum folyo olmalidir
aliminyum folyo ac¢llma esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte olmali
yirtilarak agiimamalidir(kontaminasyon riskinden dolay1). 3) Karton makara ve aliminyum ambazlaj
tzerinde yazili bilgiler baskili olmaldir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikiil dismemesi ve
bilgilerin kaybolmamasl ve lriin karisikhigina sebep olmamak icin yapistirilmis etiket kesinlikle kabui
edilmeyecektir. 4) iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir. 5) Siitiir ambalajmin diginda
sliti cinsinin kolay an|agihr olmasni saglamak amaciyla renk kodu olmali,ayrica bu rénk karton i
ma=karada da yer almahdir. 6) Kartoii/palstik ic makara ve aliminyum folyo iZerinde baskih sekilde
olmasl zorunlu bilgiler: a) Uriin ismi b) Siitiir hammadde bilgisi ¢) Stittirtin filament yaplsi d) ignesiz ise
siitia adedi e) USP ve EP'y€ gore sutiiriin kalinhgi 0 SUtiiitin Gzunlugu g) Siitiiriin rengi h) Uriin katalog
(referans) numarasi i) igne cinsi (keskin, spaliil,yuvarlak,diamond, PL,KD,siyah,kiit) j) igne uzunlugu,
mm cinsinden k} J/l oraninda ignenin biyiikligi |) igne adedi m) igne sekli (1/2, 3/8,1/,, dilz) n) Lot
numarasi p) Son kullanim tarihi o) Uretim tarihi r) Uretici firma ad1, logosu ve adresi s) Steril yontemi
ve steril ibaresi 0 TiITUBB Sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli) u) 2d barkod




