T.C.
AGRI VALILIGI
Agn 11 Saglik Miidiirliigii
Patnos Devlet Hastanesi

TEKLIFE DAVET

27.08.2024

Say1: 228
Konu: AMELIYATHANE SUTUR ALIMI

Hastanemizin ihtiyac1 olan ve asagida cinsi, miktar1 ve dzellikleri yazilh malzemelerin alimi 4734 sayili Kamu Ihale
Kanununun 22/d maddesine goére Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. S6z Konusu alim ig¢in KDV hari¢ birim fiyat
tekliflerinizi TL {izerinden 04.09.2024 saat: 11:00 'a kadar patnosdh@hotmail.com adresine ivedi olarak géndermeniz hususunda;
Geregini rica ederim.

ir KAYA
Idari vieM 1ji Isler Miidiirii

IHTIYAC LISTESI

S.No Malzeme Adi Ksol:itu UBB Miktar Birimi  Birim Fiyati ToplamTutar
CERRAHI SUTUR iGNESI
1 POLIGLAKTIN 1/2 YUVARLAK 1200 Adet
NO:1 50MM 75 CM
CERRAHI SUTUR IGNESI
POLIGLAKTIN
2 YUVARLAK NO:2/0 30MM(+- 720 Adet
2MM)
POLIPROPILEN NO: 3/0 25 (+5)
3 MM 3/8 KESKIN 75 CM 480 Adet
CERRAHI SUTUR IGNESI
4 YUVARLAK 4/0 180 Adet
Genel Toplam
Teklif Eden
.1.72024

Kisi/ Oda / Firmanmn Adi veya Ticaret Unvani - Kase/Imza

Ek : Teknik Sartname
Satinalmanin 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 i¢in idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir.

* Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir

« Teklifler Birim Fiyat iizerinden degerlendirilecektir.

» Teklifedilen malzemelerin “T.C.Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1” na kaydedilerek onaylanmus iiriin numarasi (barkod)
olmalidir.

* Teklif edilen tiriinlerin onaylanmis {iriin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.

* Idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazil talebi iizerine en ge¢ 180
giin ig¢inde Yiikleniciye veya vekiline 6demeyi yapacaktir.

* Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.

* Teknik Sartname ektedir.

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

T.C. SAGLIK BAKANLIGI PATNOS DEVLET HASTANESI TIf: Fax: e mail: HizRABIA CENGIZ YASAR Dahili:
Sayfa 1


mailto:patnosdh@hotmail.com

* Bu alimdan ortaya ¢ikacak olan ihtilaflarin hallinde Agr1 Mahkemeleri ve Icra Daireleri Yetkilidir.
* Teklif veren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmis sayilir.



4/0 VICRYL TEKNiK SARTNAMESI

1- Sentetik 6rgilili emilebilir sutur olmalidir.

2- %90 Poliglikolik asit ve %10 Laktik asitten imal edilmis olmalidir.

3- Kaplama maddesi Poly(glycolide-co-L-lactide) (Glacomer91) ve kalsiyum stearat olmalidir.
4-  Cok yiiksek baslangig gerilim gliciine sahip olmalidir.

5- M ikemmel digim glivenligi ve mikemmel kavrama gliciine sahip olmalidir.

6- Emilim siresi 54 -7 0 giin olmalidir.

7- Doku destegi 1. giin % 8 0 -100, 2.hafta % 7 0 -85 olmalidir.

8- Uriin rengi undyed (renksiz), violet(m enekse) olmalidir.

9- Ethilen oksit gazi veya gama sterilizasyonuyla ile steril edilmis olmalidir.

10- Birim ambalaj: Kullanim anina kadar sterilitesinin korunmasini saglayacak sekilde i¢ ve dis olmak lizere 2 ayri ambalajdan
meydana gelmis olmalidir.

11-  i¢ Alim inyum poset {zeri isaretleme bilgileri bir etiketle yapistirin a degil direkt aliminyum Ustiine baski seklinde
olmalidir.

12- Teslim tarihinden itibaren en az 3 yil miath olmalidir.

13- Birim ambalaj tzerinde okunakli sekilde asagidaki bilgiler yazili olmalidir:
a-imalatgi firmanin ticari adi ve adresi

b-igne cinsi, igne adedi, igne boyu(mm olarak)

-igne boyu 1/1 oraninda gériilebilm elidir.

d-ignesiz ise stitur adedi

e-Suturlin kalinhigi (metrik ve U.S.P. olarak)

f-Stturiin rengi g-Steril ibaresi, sterilizasyon metodu

h-Uretim ve son kullanma tarihleri, CE numarasi

14- Kutu ambalaj Gzerinde zorunlu bilgileri iceren isaretleme Tibbi Cihaz Yonetmeligi isaretleme gereklilikleri dogrultusunda
olacaktir.

15- Kalinhklari, digiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonlari U.S.P. ve Avrupa Farm akopisi' ne uygun olmalidir.
16-  Kutu igine eklenm is olarak ithalatgi firma ile ilgili irtibat bilgileri ve Tiirkce- ingilizce kullanim talimati bulunmalidir.
17- CE belgeli olmalidir.

18. igne boyu :16mm +-(2) yuvarlak

ip uzunlugu :75cm



2/0 NUMARA ViCRYL TEKNiK SARTNAMESI

1- Sentetik 6rglli emilebilir sutur olmalidir.

2- %90 Poliglikolik asit ve %10 Laktik asitten imal edilmis olmalidir.

3- Kaplama maddesi Poly(glycolide-co-L-lactide) (Glacomer 91) ve kalsiyum stearat olmalidir.
4-  Cok yuksek baslangig gerilim giicline sahip olmahdir.

5- M iukemmel digim givenligi ve mikemmel kavrama glicline sahip olmalidir.

6-  Emilim siiresi 54 -7 0 giin olmaldir.

7- Doku destegi 1. glin % 8 0 -100, 2.hafta % 7 0 -85 olmalidir.

8- Uriin rengi undyed (renksiz), violet(m enekse) olmalidir.

9- Ethilen oksit gazi veya gama sterilizasyonuyla ile steril edilmis olmalidir.

10-  Birim ambalaj: Kullanim anina kadar sterilitesinin korunmasini saglayacak sekilde ig ve dis olmak izere 2 ayri ambalajdan
meydana gelmis olmalidir.

11-  ig Alim inyum poset Uzeri isaretleme bilgileri bir etiketle yapistirm a degil direkt aliiminyum istiine baski seklinde
olmahdir.

12- Teslim tarihinden itibaren en az 3 yil miath olmalidir.

13- Birim ambalaj tizerinde okunakh sekilde asagidaki bilgiler yazili olmalidir:
a-imalatgi firmanin ticari adi ve adresi

b-igne cinsi, igne adedi, igne boyu(mm olarak)

-igne boyu 1/1 oraninda goriilebilm elidir.

d-ignesiz ise siitur adedi

e-Siturlin kalinhg (metrik ve U.S.P. olarak)

f-SUturtin rengi g-Steril ibaresi, sterilizasyon metodu

h-Uretim ve son kullanma tarihleri, CE numarasi

14- Kutu ambalaj lizerinde zorunlu bilgileri iceren isaretleme Tibbi Cihaz Yonetmeligi isaretleme gereklilikleri dogrultusunda
olacaktir.

15-  Kalinliklari, digiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonlari U.S.P. ve Avrupa Farm akopisi' ne uygun olmahdir.
16- Kutu igine eklenm is olarak ithalatci firma ile ilgili irtibat bilgileri ve Tiirkge- ingilizce kullanim talimati bulunmalidir.
17-CE belgeli olmalidir.

18.-igne boyu: 26mm (+-2) yuvarlak igne



1 NUMARA ViCRYL TEKNiK SARTNAMESi

1- Sentetik 6rgiili emilebilir sutur olmalidir.

2- %90 Poliglikolik asit ve %10 Laktik asitten imal edilmis olmalidir.

3- Kaplama maddesi Poly(glycolide-co-L-iactide) (Glacomer 91) ve kalsiyum stearat olmalidir.
4- Cok yuksek baslangi¢ gerilim giicline sahip olmaldir.

5- M iUkemmel digiim glvenligi ve mikemmel kavrama gliciine sahip olmalidir.

6- Emilim siresi 54 -7 0 giin olmahdir.

7- Doku destegi 1. glin % 8 0 -100, 2.hafta % 7 0 -85 olmalidir.

8- Uriin rengi undyed (renksiz), violet(m enekse) olmalidir.

9- Ethilen oksit gazi veya gama sterilizasyonuyla ile steril edilmis olmalidir.

10- Birim ambalaj: Kullanim anina kadar sterilitesinin korunmasini saglayacak sekilde i¢ ve dis olmak lzere 2 ayri ambalajdan
meydana gelmis olmalidir.

11-  i¢ Alim inyum poset {zeri isaretleme bilgileri bir etiketle yapistirm a degil direkt aliminyum Ustiine baski seklinde
olmalidir.

12- Teslim tarihinden itibaren en az 3 yil miath olmalidir.

13- Birim ambalaj tzerinde okunakli sekilde asagidaki bilgiler yazili olmahdir:
a-imalatgi firmanin ticari adi ve adresi

b-igne cinsi, igne adedi, igne boyu(mm olarak)

-igne boyu 1/1 oraninda goértlebilm elidir,

d-ignesiz ise slitur adedi

e-Suturiin kalinligi (metrik ve U.S.P. olarak)

f-Suturiin rengi g-Steril ibaresi, sterilizasyon metodu

h-Uretim ve son kullanma tarihleri, CE numarasi

14- Kutu ambalaj lzerinde zorunlu bilgileri iceren isaretleme Tibbi Cihaz Yonetmeligi isaretleme gereklilikleri dogrultusunda
olacaktir.

15- Kahnliklari, diigim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonlari U.S.P. ve Avrupa Farm akopisi' ne uygun olmalidir.
16- Kutu igine eklenm is olarak ithalatgi firma ile ilgili irtibat bilgileri ve Tiirkge- ingilizce kullanim talimati bulunmalidir.
17- CE belgeli olmalidir.

18.-igne boyu: 48 mm (+-2) yuvarlak igne

-Ip uzunlugu:75 cm Ae V'V ooV>-&0

uz-



3/0 KESKIiN POLiPROPILEN AMELIYAT iPLiGi TEKNiK SARTNAMESI

1. SUTURUN OZELLIKLERI
1.1.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplikler PP (Polypropylene)‘den imal
edilmis olmalidur.
1.2.Sentetik absorbe olmayan cerrahi ameliyat ipligi monofilament yapida olmalidir.
1.3.Absorbe olmamali, kolay diiglim tutmalidir ve kontrollii esneme o6zelligi olmalidir.
1.4.Siitlir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve siitiir materyaline
bagli komplikasyon riski minimum olmalidir.

1.5.Siitiirin alinmas1 gereken durumlarda (cilt) siitlir igceride sertlesmemeli, dikis alinirken
kopmamalidir.

1.6. Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi siitiir atildiktan sonra
gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum direng gostermelidir
1.7. Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve
minimum kivrimli olacak sekilde, ambalajlanmis olmalidir.

1.8. Ipliklerin kalinliklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P.
ve/veya Avrupa Farmakopisi’ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik Monofilaman ameliyat
ipliginin ¢ap degerleri (kalinlig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant1 degerleri ve
diigiim atma performansi EP ve USP’ye uygun olmalidir.Uretici tarafindan teknik beyan
verilmelidir.

1.9. Ameliyat esnasinda diiglimiin kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi 6nleyecek
sekilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidir. Siitiir yiizeyi piiriizsiiz
olmali tiiylenmeye karsi dayanakli olmali ve dikis siiresince deforme olmamalidir. Igne
dokudan gegctikten sonra siitiir kism1 dokuya takilip geriye dogru biiziismemeli ve tiftiklenme
yapmamalidir
. 1.10.Teslim edilecek malzemenin miadi en az 4 y1l olmalidir.

1.11. Igne dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamalidir.igne ile ipligin birlestirildigi yerde
dokuda en az travmay1 saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir ve igne - siitiir birlesme
yeri kolaylikla kopmamalidir. igne - siitiir birlesim (baglant1) yeri doku siiriiklenmesi ve doku
travmasi yasatmamasi i¢in igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.

1.12. Siitur igneleri, kolay kirilmayan ve kolay egilmeyen, 6zel celik alasimli ve portegiiye
takildiginda kaymasimi engelleyecek yapida (flat gévdeli)olmalidir. Igneler portegii ile rahat
tutulacak yapida olmalidir.

1.13. Iplikler igneye takili, steril ve ipligin diigiim olmasim engelleyecek sekilde, sterilizasyon
teknigine uygun kolay agcilabilir posetlerde olmalhdir, igne portegii ile rahatca
alinabilmelidir.Ipligin dolasmasini engelleyecek bir faktor olmali, paket tamamen agilmadan,
sadece distal ucu agildiginda igneye ulasilabilmelidir.

1.14. Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi, igne baglant1 yerinden
cikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken kolay egilip biikiilmemesi,
kirilmamasi i¢in 302 -455 veya ethaloy seri ¢elikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orani
enaz % 7, Krom Orani en az % 13 olmalidir. Bu 6zellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla
belgelendirmelidir ve konu ile ilgili teklifle birlikte vermelidir. Kurum gerek duydugu
takdirde numuneleri uygun gordiigii tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji
Midiirliigii'ne) gondererek inceletebilecek, masraflar1 da teklif veren firma tarafindan
karsilanacaktir..

1.15. Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kapl
olmali, 6zel celik alasimli, kirilmaya ve biikiilmeye karst maksimum direncli olmalidir.
1.16. Ignelerin yiizeyi piiriizsiiz olmali ve dokudan gecerken travmaya sebep olmamali’r,
1.17.Sitiir ile ilgili sartlar: Siitlir boyu ihale listesinde belirtilen 6lgiiden %10"ecahin<ik
degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolerans tanmacaktir. 1.18.Igne ile ilgili
8mm.nin tizerindekiler i¢in +/- %10 tolerans taninacaktir. 6¢ ,¢c* _ kS
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1.19. Uriin Etilen Oksit (EO) gaz ile steril edilmis olmalidir

1.20. Idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordiigii takdirde istedigi sutiirlari,
gerekli gordiigii testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini, ipligin uzunluk tayini, kopma
mukavemeti tayini, diigiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini,
boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordugii testleri
yaptirabilecektir.) gegirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve
test sonucglarin1 degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif
veren istekli tarafindan karsilanacaktir. Ayrica bu agsamada verilen numunelerin yetersiz
gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

1.21. Uriiniin Saglik Bakanlig Ulusal Bilgi Bankasma kaydedilmis ve onaylanmus iiriin
numarast bulunacaktir. Her iirlinlin {izerinde CE isareti ve kontrol numaras: tibbi cihazlar
yonetmeligi hiikiimlerine uygun sekliyle ilistirilmis olmalidir.

1.22 Kutu ambalaj igerisinde iiriine ait Tiirk¢e Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi
Cihaz Yonetmeligi Madde:5)

1.23. Teklif edilen iirtinlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve her kalem
icin 1’er adet orijinal kapali kutu numune sunulmalidir.

1.24. Teklif verilen kalemlerin kararlar1 ; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde
incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-¢ekmekopma-igne iplik ¢ap degerleri) ve kullanildiktan
sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gore karar
verme hakkina sahiptir. Siitlir hafizasinin giivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne,
iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi, siitiiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay
gecis saglamasi birinci dereceden 6nem arz ettiginden numune iizerinden tiim bu kriterler test
edilerek karar verilecektir. Uygunluk alamayan iiriinler ihale dis1 kalacaktir.

1.25. igne boyu:26 mm(+-2) yuvarlak

Ip uzunlugu 75 cm
2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME
2.2. Birim Ambalaj : Uriinlerini tek ambalaj icerisinde teklif eden firmalarin ambalajlari
soyulabilir nitelikte su ve nemden etkilenmeyen yirtilmayan tyvek ambalajdan olusmalari,
tyvek ambalaj acildiktan sonra ic¢inden ¢ikan makara {izerinde iiriin ile ilgili tiim bilgiler
bulunmalidir Cift ambalaj olan iiriinlerin dis ambalajinin bir yiizii yirtilmayan su ve nemden
etkilenmeyen, diger yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj tyvek kagit olmalidir.i¢ ambalaj agilma
esnasinda makaraya zarar vermemesi i¢in soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak
acilmamalidir.(Kontaminasyon riskinden dolayi), ambalaj agildiktan sonra iginden c¢ikan
makara lizerinde {riin ile ilgili tiim bilgiler bulunmalidir
2.3. Sitiirler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca
acilabilmeli, karton makaraya sarilmis olmali,paket icerisine gelisi giizel yerlestirilmis
olmamalidir. Ipligin dolasmasini engelleyecek bir faktor olmali, paket tamamen agilmadan,
sadece distal ucu acildiginda igneye ulasilabilmelidir.
2.4. Birim ambalajin {lizerinde okunakli ve bozulmayacak bi¢imde asagidaki bilgiler yazilmis
olacaktir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikiil diismemesi ve bilgilerin kaybolmamas1 ve
iriin kanisikligina sebep olmamak i¢in yapistirilmis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
2.5. Siitiir ambalajinin disinda siitiir cinsinin kolay anlasilir olmasini saglamak amaciyla renk
kodu olmali,ayrica bu renk karton i¢c makarada da yer almalidir.
2.6. Aliiminyum folyo olarak teklif edilen tiriinlerin folyo iizerinde yer alan asagidaki tiim
bilgilerin i¢ makara {izerinde de bulunmasi zorunludur, irlinlerin tek ambalaj olarak teklif
edilmesi durumunda (tyvek v.b) Birim poset lizerinde zorunlu olmasi gereken bilgiler.

a) Uriin ismi
b) Siitiir hammadde bilgisi
c) Siitiiriin filament yapisi
d) ignesiz ise siitiir adedi



e) USP ve EP’ye gore siitiiriin kalinlig
f) Siitlirtin uzunlugu
) Siitiirlin rengi
h) Uriin katalog ( referans) numarasi
i) Igne cinsi (keskin, spatiil,yuvarlak,diamond, PL.KD,siyah,kiit)
j) igne uzunlugu, mm cinsinden k) 1/1 oraminda ignenin biiyiikliigii
1) igne adedi m) Igne sekli (1/2, 3/8, 1/4, diiz) n) Lot numarasi
o) Uretim tarihi
p) Son kullanma tarihi
q) Uretici firma ad1, logosu ve adresi
r) Steril yontemi ve steril ibaresi
s) TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli)
t) 2d Barkod



