T.C.
ONDOKUZ MAYIS UNiVERSITESI DONER SERMAYE iSLETME MUDURLUGU

“Taant

p> SAMSUN
—
14.03.2025
Teklif No : 2025-1699
isin Adu : Ug (3) kalem tibbi malzeme satin alinmast isi.

Alim Sekli  : 4734 Sayili Kamu fhale Kanununun 22/d bendine gére (Dogrudan Temin)

Ug (3) kalem tibbi malzeme satin alimi 4734 saylh Kamu ihale.Kanunu 'nun 22/d bendine gore (Dogrudan Temin) gore
satialinacaktir. S6z konusu alimin yapilabilmesi i¢in teklif mektuplarinizi Idari Sartname ve Teknik Sartnameye gore hazirlayarak, son
basvuru tarihine kadar tarafimiza (omusamsa@omu.edu.tr) bildirilmesini rica ederim.

Dogan AYDOGAN
Veri Giris Personeli
IDARI SARTNAME
1.idarenin
a.Ad1-Adresi : ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA
MERKEZI SATINALMA UNITESI KURUPELIT/SAMSUN
b.Telefon ve Faks Numarasi : 036231219 19-2318-0 362 457 60 10
2.ihale Konusu Mahn :
a.Malzemeyi isteyen Unite : Uroloji ABD
b. Niteligi, Tiirii ve Miktar: : Malzeme Listesi Ekli Birim Fiyat Teklif Cetvelinde Belirtilmistir.
c.Teslim Yeri : Ameliyathane depo
d.Teslim Tarihi : Idarenin verecegi siparise istinaden 20 giin icerisinde malzeme teslim edilmelidir.
3.Teklifin Verilebilecegi
a.Yer : OMUSUVAM Satin Alma Unitesi Kurupelit/Samsun
b.Son Basvuru Tarihi ve Saati : 20/03/2025 16:00

4.1haleye Katilabilmek icin gereken belgeler ve yeterlik kriterleri
a. Birim fiyat mektubu ve cetveli
b. Teklif edilen malzemeler son basvuru tarihi itibariyle T.C.Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasima (Bundan sonra “TITUBB”
olarak yazilacaktir.) kayitl ve Saghk Bakanligi tarafindan onayli olmalidir. TITUBB'den onayl olduguna dair yazict ¢iktist teklif zarfi
icerisine konulmalidir. Saghk Bakanligi tarafindan onayl ibaresi olmayan malzemeler ihale disi birakilacaktir.
c. Thale konusu malzemeyi satmaya yetkili olunduguna dair TITUBB'den alinan firma ve/veya bayii tamimlayici numarasi verilmelidir.
TITUBB'den alinan firma ve/veya bayii tanimlayict numarasinin yazili oldugu yazici ¢iktisi teklif zarfi icerisinde konulmaldr.
d. CE isareti ve onayli kurulus kodu Muayene ve Kabul agamasinda kontrol edilecektir.
e. Numune: Teklif edilen malzeme i¢in teknik degerlendirmede kullanilmak tizere Ek 2'de belirtilen numune teslim tutanagi

ile bir (1) adet numune teslim edilecektir. Numune teslim edilmeyen {iriinler i¢in degerlendirme yapilmayacaktir.
f. Teklif veren firmalar sattiklar iiriinlerin SGK tarafindan 6denecegine, 6denmedigi takdirde Déner Sermaye Isletme Miidiirliigii'nden
herhangi bir 6deme talebinde bulunmayacaklar1 gibi Tahakkuk ettirilecek cezayr karsilayacaklarina iliskin Taahhiitnameyi teklifleri ile
birlikte vereceklerdir.
5. Teklifin Tiirii
a. Istekliler tekliflerini,her bir is kaleminin miktari ile bu is kalemleri i¢in teklif edilen birim fiyatlarmin ¢arpimi sonucu bulunan toplam
bedel iizerinden verilecektir.
6. Teklif ve 6demelerde gecerli para birimi
a.Isteklilerin tekliflerini Tiirk Parasi olarak vermeleri zorunludur ve ddemeye esas para birimide Tiirk Parasidir.
7. Alternatif Teklifler
a.Alternatif teklif verilemez.
8.Kismi Teklif Verilmesi
a. Bu ihalede kismi teklif verilebilir. Kismi teklif her kalem malzemenin tamamina verilecektir.
9. Garanti ve Garanti siiresi sonras1 bakim onarim
a. Teslim edilecek iiriinlerin miadlar1, teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) y1l olmalidir. Uriinlerin miadlarinin dolmasma 45 (KIRKBES)
giin kala kurum tarafindan yiikleniciye yazili bilgi verilecektir. Yiiklenici 3 (ii¢) is glinii i¢ginde kuruma yazili olarak izlenecek prosediir
konusunda bilgi vermelidir. Yazil1 bilgi gelmemesi halinde kurum kendi segecegi yol ile iiriinleri yiikleniciye iade eder. Yiikleniciye iade
edilen iriinler kurum sorumlulugundan ¢ikar. Yiiklenici iadesi yapilan iiriinleri 15 (onbes) giin i¢erisinde daha uzun miadlilari ile degistirip
kuruma teslim etmek zorundandir. Teslim edilen {iriinlerin kurum stoklarindan bitimine kadar yiiklenici sorumlulugu devam eder.
10. Teklif Gecgerlilik Siiresi
a. Teklif gecerlilik siiresi en az 60 giin olmahdir.
11.Tekliflerin Sunulma Sekli
a. Teklif Mektubu bu Sartname ile istenilen biitiin belgeler bir zarfa veya pakete konulur. Zarfin iizerine isteklinin adi, soyadi veya
ticaret unvanitebligata esas agik adresi,teklifin hangi ise ait oldugu,teklif numarasi ve ihaleyi yapan idarenin agik adresi yazilir.
Zarfin yapistirilan yeri istekli tarafindan imzalanarak,miihiirlenecek veya kaselenecektir.
b. Teklifler ihale dokiimaninda belirtilen son bagvuru tarih ve saatine kadar imza karsiliginda idareye (tekliflerin sunulacag yere) tesliM
edilir. Bu saatten sonra verilen teklifler kabul edilmez ve agilmadan istekliye iade edilir.
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a.

b.

C.

d.

c. Teklifler iadeli taahhiitlii olarak posta ile gonderilebilir. Posta ile gonderilecek tekliflerin dokiianda belirtilen saate kadar idareye
ulasmasi sarttir. Postadaki gecikme nedeniyle isleme konulmayacak olan teklifler degerlendirmeye alinmaz.

12. Tekliflerin Alinmasi

a. Teklifler son basvuru ve saatine kadar OMUSUVAM Satinalma Unitesi'nde imza karsilig1 teslim alinacaktir.

13. Tekliflerin Degerlendirilmesi

a. Zarflar1 uygun olan ve yeterlik kriterlerini saglayan isteklilerin uriinleri Teknik degerlendirmeye alinacaktir.

14. Ekonomik Ac¢idan en Avantajh Teklifin Belirlenmesi

a. Ekonomik agidan en avantajli teklif en diisiik fiyat esasina gore belirlenecektir.

15. Teklifin Karara Baglanmasi

a. Bu sartname hiikiimlerine gore yapilan degerlendirme sonucu ihale ekonomik agidan en avantajli teklifi veren isteklinin {lizerinde
birakilacaktir.

16. Sozlesme Y apilmasi

a. Sozlesme yapilmayacaktir.

17.Odeme Yeri ve Sartlar

a. Odeme yeri Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanlik Miidiirliigii tarafindan yapilacaktir.

b. Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanhg Miidiirliigiince, mahn teslimine binaen kesilecek faturanmn tahakkuka
baglanmasindan sonra nakit durumu miisait olmasi halinde 240 (ikiyiizkirk) giin icerisinde 6denecektir. Kurumumuz gelirlerinde
artis olmasi halinde erken 6deme yapilabilecektir. Kurumumuz ihtiyac iizerine 4734 sayih K.i.K.na gore yapilacak her tiirlii
mal/hizmet/yapim isleri ihaleleri veya dogrudan teminleri sonucunda yapilacak her tiirlii 6demeler, mallarin Hastanemiz
deposuna tesliminden veya hizmetin/yapim isinin teslim alinmasindan sonra kesilecek fatura tarihine gore siraya konularak,
hastanemiz gelirlerinin tahsilatina ve banka hesabimizdaki nakit durumuna gore sirasiyla 6deme yapilacaktir. Hastanemiz
gelirlerinin tahsilatinda ve baska nedenlerle meydana gelebilecek nedenlerle nakit sikintis1 oldugu takdirde 6demelerde gecikme
ve aksamalar olabilir. Bu tip nedenlerle olabilecek aksakliklardan dolayr kurumumuz hicbir yiikiimliiliik altina girmez. Alacaklh
firmalarda bu nedenlerle olabilecek gecikmeler nedeniyle herhangi bir hak talebinde bulunamazlar. ihaleye veya dogrudan
teminlere istirak eden firmalar yukarida belirtilen sartlar1 aynen kabul etmis sayilirlar.

¢. Sosyal Giivenlik Kurumu ''Saghk Uygulama Tebligi'' faturalama islemleri geregince, saghk hizmeti isleminin bittigi tarih
itibariyle faturalandirilmasi gereken donemi takip eden en ge¢ 2 ay icerisinde kuruma ibraz edilmeyen faturalar isleme
alinmayacaktir. Herhangi bir sebepten dolayr faturanin kuruma teslim edilmemesi durumunda, yiiklenici ilgili alacagindan
vazgecmis sayllacak ve fatura ile ilgili herhangi bir hak talebinde bulunamayacaktir.

18. Gecikme Cezasi

a. Idare tarafindan is zamaninda bitirilmedigi/mal teslim edilmedigi taktirde gecen her takvim giinii igin yiikleniciye yapilacak
o0demelerden siparis bedeli iizerinden %0.5 (bindebes) oraninda gecikme cezasi kesilecektir. Kesilecek toplam ceza tutart higbir sekilde
alim bedelini asamaz.

b. Gecikme cezasi yiikleniciye ayrica protesto ¢ekmeye gerek kalmaksizin &demelerden kesilir. Bu cezanin 6demelerden
kargilanamamasi halinde Yiikleniciden ayrica tahsil edilir.

c. Isin siiresi igerisinde teslim edilen mallarin idareye teslim tarihinden itibaren muayene ve kabuliinde gecen siireler isin siiresinden
sayllmaz. Isin siiresi icerisinde uygun ¢ikmayan mallar yerine sadece bir defaya mahsus olmak iizere yeniden getirilen mallarm
muayenesi yapilir.

d. Bu gecikme ihtarmin yiikleniciye tebliginden itibaren 20 (yirmi) giinii gectigi taktirde idare siparis iptal edilmis sayilacaktir. Siparisin
iptal edilmesi dolayisiyla yiiklenici hakkinda gerekli islem yapilacaktir.

e.Taahhiidiin yerine getirilmemesi halinde istekli 4734 sayili kanunun 10. maddesi (f) bendine istinaden (f. ihale tarihinden 6nceki 5 yil
icinde, ihaleyi yapan idareyi yaptigi isler sirasinda i veya meslek ahlakina aykiri faliyetlerde bulundugu bu idare tarafindan ispat edilen )
Idaremizin sonraki alimlarinda ihale dis1 birakilacaktir. Ayrica yiiklenicinin bagl oldugu Ticaret Odasima taahhiidiinii yerine getirmedigi
bildirilecektir.

f. Saghk Bakanligi Tibbi Cihaz Yénetmeligi, Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar1 Yénetmeligi ve Viicut Iginde Kullanilan
Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligine tabii malzemeler icin verilen TITUBB kodunun hatal1 verilmesi ve/veya TITUBB tarafindan iptal
edilmesi ve/veya degistirilmesi halinde idarenin malzeme ile ilgili ugrayacag zarar ilgili faturanin tahakkunda diisiilecek, fatura ddenmis
ise firma alacaklarmndan tahsil edilecektir. Ayrica idarenin deposunda kalan iiriinler istenildiginde tedarikgi tarafindan iade alimacaktir.
Ihaleye katilan istekli bu sartlar1 kabul etmis sayilir.

19. Diger

4734 sayth Kamu Thale Kanunu 'nun 22. maddesine gire Dogrudan Temin yoluyla yapilacak alimlara istinaden kesilecek olan
250.000,00 TL tutarin alandaki faturalara, temlik koyulmayacaktir.

Istekliler her bir kalem icin gecerli olan SUT eki listelerde ilan edilen KDV hari¢ satis fiyatlarindan en az % 15 oraminda indirim
yaparak tekliflerini hazirlayacaklardr.

Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezimiz icin yapilacak Cerrahi Alet alimlarinda; uhdesinde malzeme kalan Fiberleme yontemi
ile barkodlayarak teslim edeceklerdir. 3 mm'in altndaki aletlere barkod vurulamayacag: icin boliim set, set ismi veya idaremizce
verilecek numaralar yazilacaktir.

Yiiklenici firmamnin siparise istinaden yiikiimliiliiklerini yerini getirmemesi halinde, soz konu mal idare tarafindan temin edilecek
olup, siparis fiyati ile alim fiyati arasinda olusacak fark yiiklenicinin alacaklarindan mahsup edilecektir.

EKi: 1. Birim Fiyat Teklif Cetveli
2. Teknik Sartname
3. Numune Teslim Tutanag1 (Numuneler son basvuru tarihinden itibaren 7 (yedi) giin icerisinde teslim edilecektir. Belirlenen
stire igerisinde numuneler teslim edilmedigi takdirde firmanin teklifi degerlendirilmeye almmayacaktir.)
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BiRIiM FiYAT TEKLIiF CETVELI

TEKLIF NUMARASI :2025-1699 Ug (3) kalem tibbi malzeme satin alinmasi isi.
SON BASVURU TARIHI £20/03/2025 16:00

0

Teklif Sahibinin / Firma Unvani,Uyrugu
Adi Soyadi / Firma Unvani,Uyrugu

Agik Tebligat Adresi

Bagli Oldugu Vergi Dairesi ve Vergi Num.

Telefon Numarasi

Fax Numarasi
E-mail Adresi

Teklifiniz son bagvuru tarihinden itibaren (rakam ve yazi ile) takvim giinii gegerlidir.

FIYAT VERECEK OLAN FiRMALAR EN AZ 7 (YEDI) iS GUNU ICERISINDE NUMUNE
GONDERMEK ZORUNDADIR. NUMUNE GONDERMEYEN FIiRMALAR KESINLIKLE
DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.

(Daha once firmanizca temini yapilmis olan iiriin dahi olsa numune Kkesinliligi esastir.)

TeklifEdilen

S UBB KODU Malzeme Adi Markasi [KDV Or] SUT kodu | Miktar| Birim | .. .| Tutar1
No Birim Fiyat
1 RS-1001Q Monoderm, Boyasiz 3-0, 16¢cm, Konik Uglu,
RB(Monoderm,Undyed,3-0,16cm x 16cm,Taper 120 ADET
Point,RB)
) Monoderm, 3-0, Mor, 15cm, RB-1, Konik Nokta, 1/2
Daire, 17mm, Tek Yonlii, Tek Yonlii (Quill Barbed 120 ADET

Suture, Monoderm, 3-0, Violet, 15cm, RB-1, Taper
Point, 1/2 Circle, 17mm, Uni-Directional, Uni-Directio

3 PDO, Mor,2-0,15 cm, Konik Nokta SH, Tek Yonli
(PDO,2-0,Violet,15¢m,SH, Taper Point,1/2 120 ADET
Circle,26mm,Uni-Directional

TOPLAM TUTAR (KDV HARIC)

NOT: UBB KOD NUMARALARININ GONDERILMESi GEREKMEKTEDIR

Idarenizce alim1 yapilacak olan teklifle ilgili Idari Sartname, Teknik Sartname tarafimizdan incelenis, okunmus ve herhangi bir ayrim ve smirlama yapmadan biitiin
kosullartyla 1onar edilmistir. Ihaleye iliskin olarak asagidaki hususlari igeren teklifimizin kabuliinii arz ederiz.

1-Taahhiidiin yerine getirilmesine iligkin olarak idari sartnamede teklif fiyata dahil olmasi 6ngoriilen biitiin masralar teklifimize dahildir.

2- Aldigimz herhangi bir teklifi veya en diisiik teklifi segmek zorunda olmadiginizi 1onar ediyoruz.

3- Ihale konusu lona ilgili olmak iizere idarenizce yapilacak/yaptirilacak lonarl islerde, idareizin ¢ikarlarina aykir: diisecek higbir eylem ve olusum iginde
olmayacagimizi taahhiit ediyoruz.

4- Bu ihalede, tekliflerin kalem/kisim bazinda ayr1 ayr1 degerlendirilecegini, teklif ettigimiz her bir mal kalemi/ kisimi igin ekte sunulan fiyat cetvelinde yer alan mal kalemi /
kistmindan bir veya daha fazlasinin iizerimize birakilabilecegini, bu durumda tizerimizde kalan mal kalemi/ kisminin tutarlari {izerinden hesaplanacak toplam bedelle
tizerimizde kalan isi yapacagimizi lonar ve taahhiitederiz.

5- Odeme Yeri ve Sartlari

a. Odeme yeri Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanlik Miidiirliigii tarafindan yapilacaktir.

b. Ondokuz Mayis Universitesi Déner Sermaye Saymanligi Miidiirliigiince, malin teslimine binaen kesilecek faturanin tahakkuka baglanmasindan 1onar nakit durumu miisait

olmasi halinde 240 (ikiviizkirk) giin icerisinde 6denecektir.

Ad ve SOYAD-Firma Kase
Imza

M.C.
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NUMUNE TESLIM TUTANAGI
Tarih: //

TEKLIF NUMARASI . 2025-1699 Ug (3) Kalem tibbi malzeme satin alimi isi.
SON BASVURU TARIHI :21/01/2025 16:00
ISTEK YAPAN BOLUM : AMELIYATHANE DEPO

S| Teklif Malzeme Adi Markasi Uretici Mensei Miktar
No |Syra No Firma Adi

Birim

RS-1001Q Monoderm, Boyasiz 3-0, 16¢cm, Konik Uglu,
RB(Monoderm,Undyed,3-0,16cm x 16cm,Taper Point,RB)

Monoderm, 3-0, Mor, 15cm, RB-1, Konik Nokta, 1/2 Daire, 1 7mm, Tek Y 6nlii,
Tek Yonli (Quill Barbed Suture, Monoderm, 3-0, Violet, 15¢cm, RB-1, Taper
Point, 1/2 Circle, 17mm, Uni-Directional, Uni-Directio

PDO, Mor,2-0,15 cm, Konik Nokta SH, Tek Yonli (PDO,2-
0,Violet,1 5cm,SH, Taper Point,1/2 Circle,26mm,Uni-Directional

Yukarida yazilan numune / numuneler tarafimizdan teslim alinnustir.

Teslim Edilen Boliim: HASTANE GENEL DEPOSU
Teslim Tarihi

Teslim Alanin Teslim Eden Firma

Adi Soyadi
Unvam

Not:

1. Teklifler numune teslim tutanag kurum yetkilisince imzah olmak kaydiyla teklif ve tutanak birlikte verilecektir.Numune teslim
tutanad olmayan teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

2. FIYAT VERECEK OLAN FIRMALAR EN AZ 7 (YEDI) iS GONU iCERISINDE NUMUNE GONDERMEK ZORUNDADIR.
NUMUNE GONDERMEYEN FIRMALAR KESIiNLIKLE DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.
(Daha 6nce firmamzca temini yapilmis olan iiriin dahi olsa numune kesinliligi esastir.)

M.C.

omusamsa@omu.edu.tr
0(362) 3121919 - 3916
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POLIGLIGAPRON

77N

DUGUM GEREKTIRMEYEN 3-0 16x16cm 18 mm CiFT iIGNELi YARA KAPAMA MATERYALi SARTNAMESI
1. Kalinhiklari, digiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve Avrupa Farmakopisi standarlarina uygun

olmalidir.
2. Sentetik monoflament absorbe olan cerrahi iplik PGA-PCL den imal edilmis olmalidir.

3. SUtdr etrafinda barblar diigiim atmaya gerek kalmadan dokuya tutuna bilmeli ve Barblar dokuya zarar vermemek icin gegis
esnasinda sutir i¢ine otomatik olarak gegebilmelidir. Bu sayede doku hasarini minimalize etmelidir.

4. Bir ucunda cerrahi igne diger ucunda loop seklinde emilebilir halka ucdan olusmalidir. Halka ug ve loop tasarimi
aproksimasyon sirasinda diiglime gerek kalmadan yaklastirmasina izin vermelidir. Siitiiriin etrafini saran barblari dokuya esit
miktarda tutunmasini saglamali bdylece gerilimi esit yaymalidir. Loop dokuya implante edildiginde piiriissiiz sekilde doku icine
gémilmelidir. Sttiir hatti Gzerindeki barb tasarimi sarmal ve acili halde olmalidir.

5. Doku destek siiresi %42 - %76 “s17 giinde toplam emilim (absorbsiyon) siiresi ise 90-120 giin arasinda olmalidir.
6. Gerekli Sutir kalinligi 3-0, uzunlugu 16cm X 16cm, igne biyiikligi 18 mm ve ignesi % dlciilerinde, her iki ucunda igne olacak
sekilde cift igneli, dokudan ayirt edilebilecek sekilde olmaldir.
7. Yara kapama materyalinin ¢ift igne ve tek igne secenekleri olabilmelidir.
8. Uriinler Etilen Oksit ile streril edilmis olmalidir.
9. Numune degerlendirmesi i¢in; numune degerlendirme esaslari;
I. Doku geciglerinde travma olusmamasi igin igne i¢ yiizeyi diiz, piiriizsiiz olmalidir.
[l. Operasyon boyunca igneler dokudan ¢ok rahat gegmeli, giiclii olmali, ignenin silikon ile kapli oldugu

1. igne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar siirdiirmeli, kirllmaya, egilmeye ve biikiilmeye karsi direncli
olmasi igin igne celik alagimi 302 serisinden olmalidir.

IV. igne gévdesi, dokulardan gegerken protegiide stabil kalmali ve diger dokulara zarar vermeyi énleyecek sekilde
dizayn edilmis olmalidir.

V. igne / siitiir capi uyumlu olmali, bu sayede igne dokulardan gegerken travma olusturmamalidir. igne ile siitiir
birlesim noktasi baglantisi saglam olmalidir.

VI. igne siitiir birlesiminde micro drill veya lazer teknolojisi kullanilmis olmalidir.
VII. Sttdr paketinden cikarildi§inda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.

VIIl. Ambalaj agilimi kolay ve gabuk kullanima uygun olmali, i¢ karton veya plastik makara portegl veya herhangi
baska bir alet gerektirmeden kolayca mayo masasina birakilabilmeli ve igneye portegii ile kolay ulasilabilmelidir.

IX. Teklif verilen her kalem igin numuneler en az 1 adet olarak teslim edilmelidir.

I. Imalatgi firmanin ticari adi veya kisa adl,

Il igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak),

lll. Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur kalinligi, siiturun uzunlugu, siituriin uluslararasi renk
kodu, 1/1 oraninda igne biyiikligii ve diger 6zellikleri goriilebilir tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

IV. Sutlrtin yapisi hakkinda bilgi ve kare barkodu bulunmalidir.

V. Dig ambalaji, aliminyum folyadan olup, paketleme sistemi, dairesel plastik makara sistemi seklinde olmalidir.

belgelendirilmelidir. Bu belge ihale / alim dosyasina eklenmelidir.
10. igneler paslanmaz celikten imal edilmig olmalidir. Ve ignenin dayanikliliginin saglanmast icin alasiminin ierisinde en az %
7.5-%9.5 arasi Nikel, Krom orani en az % 10 olmalidir ve bu oranlar igne iireticisi tarafindan belgelenmelidir.
11. Birim ambalaji Gzerinde bulunmasi gereken bilgiler;

12. En az 12 adet Uriin iceren kutularda ambalajlanmis olmali, kutu igerisinde birim ambalajdan kac adet oldugu belirtilmelidir.
Lot ve katalog referans numarasi olmalidir. Kutu ambalajin tzerinde, birim ambalajinin Gizerinde yazmasi gereken bilgilerin
tamami olmahdir.

13. Her kutu igerisinde Tlirkge agiklamali Giriin Prospektiisii bulunmalidir.

14. Uriinler en az 2 yil miadi olmalidir.

15. Teslim sirasinda en az 1 yil raf 6mri bulunmalidir.

16. Vicut ici kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir materyaline bagli komplikasyon olmadan
iyilesme saglanabilmelidir.

17. Firma, kullanilmamis Uriinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala {iriin degisimini taahhiit edecektir.
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POLiGLIGAPRON

YARA KAPAMA MATERYALI SARTNAMESI SPIRAL BARBLI (3-0 15 cm 17mm)

Kalinliklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlart USP ve Avrupa Farmakopisi standarlarina

uygun olmalidir.
Sentetik monoflament absorbe olan cerrahi iplik Monoderm (PGA-PCL) den imal edilmis olmalidir.
Sutiir etrafinda barblar diigiim atmaya gerek kalmadan dokuya tutuna bilmeli ve Barblar dokuya zarar vermemek
i¢in gecis esnasinda siitiir igine otomatik olarak gecebilmelidir. Bu sayede doku hasarin1 minimalize etmelidir.
Bir ucunda cerrahi igne diger ucunda loop seklinde emilebilir halka ugdan olusmalidir. Halka ug ve loop tasarimi
aproksimasyon sirasinda diigiime gerek kalmadan yaklastirmasina izin vermelidir. Siitiiriin etrafin1 saran barblar
dokuya esit miktarda tutunmasini saglamali boylece gerilimi esit yaymalidir. Loop dokuya implante edildiginde
pliriissiiz sekilde doku igine gomiilmelidir. Siitiir hatt1 tizerindeki barb tasarimi sarmal ve agil1 halde olmalidir.
Doku destek stiresi %42 - %76 ‘s17 giinde toplam emilim (absorbsiyon) siiresi ise 90-120 giin arasinda olmalidur.
Sitir Uzunlugu 15 ¢m Siitiir kalinligi 3-0 USB , igne kalinlinhg 17mm ve igne 1/2 6lgiilerinde olmalidir.
Cift igne ve tek igne secenekleri olabilmelidir.
Urtinler Etilen Oksit ile streril edilmis olmalidir.
Numune degerlendirmesi i¢in; numune degerlendirme esaslari;

i Doku gegislerinde travma olusmamasi i¢in igne i¢ yiizeyi diiz, piiriizsiiz olmalidir.

ii. Operasyon boyunca igneler dokudan gok rahat gegmeli, gii¢lii olmali, ignenin silikon ile kapli oldugu

belgelendirilmelidir. Bu belge ihale / alim dosyasma eklenmelidir.

iii. I8ne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar stirdiirmeli, kirllmaya, egilmeye ve biikiilmeye
kars: direngli olmasi i¢in igne celik alasimi 302 serisinden olmalidir.
iv. Igne gévdesi, dokulardan gegerken protegiide stabil kalmali ve diger dokulara zarar vermeyi 6nleyecek
sekildé dizayn edilmis olmalidir.
\2 [gne / siitiir ¢apt uyumlu olmali, bu sayede igne dokulardan gegerken travma olusturmamalidir. Igne
ile siitiir birlesim noktasi baglantis1 saglam olmalidir.
Vi. [gne siitiir birlesiminde micro drill veya lazer teknolojisi kullanilmis olmalidir.
Vii. Sutiir paketinden ¢ikarildiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.
viii. Ambalaj a¢ilimi kolay ve ¢abuk kullanima uygun olmali, i¢ karton veya plastik makara portegii veya

herhangi bagka bir alet gerektirmeden kolayca mayo masasia birakilabilmeli ve igneye portegii ile
kolay ulasilabilmelidir.
iX. Teklif verilen her kalem i¢cin numuneler en az 1 adet olarak teslim edilmelidir.

10. Igneler paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidir. Ve i8nenin dayanikliliginin saglanmast igin alasiminin icerisinde

11.

12.

14.
15,
16.

17.

en az % 7.5 - % 9.5 arast Nikel, Krom oram1 en az % 10 olmalidir ve bu oranlar igne ltreticisi tarafindan
belgelenmelidir.
Birim ambalaji tizerinde bulunmasi gereken bilgiler;
i. imalat¢1 firmanin ticari adi veya kisa adi,
ii. [gne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak),
iil. Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur kalinhigi, siiturun uzunlugu, stituriin
uluslararasi renk kodu, 1/1 oraninda igne bityiikliigii ve diger 6zellikleri gortilebilir tarzda okunakli ve
bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

iv. Stttirtin yapist hakkinda bilgi ve kare barkodu bulunmalidir.
V. Dis ambalaji, aliiminyum folyadan olup, paketleme sistemi, dairesel plastik makara sistemi seklinde
olmalidir.

En az 12 adet iriin iceren kutularda ambalajlanmis olmali, kutu icerisinde birim ambalajdan ka¢ adet oldugu
belirtilmelidir. Lot ve katalog referans numarasi olmalidir. Kutu ambalajin tizerinde, birim ambalajmnm iizerinde
yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

Her kutu igerisinde Tiirkge agiklamali iiriin Prospektiisii bulunmalidir.

Uriinler en az 2 yil miadi olmalidir.

Teslim sirasinda en az | yil raf émrii bulunmalidir.

Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir materyaline bagli komplikasyon
olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

Firma, kullanilmamus tirtinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala {iriin degisimini taahhiit edecektir.
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POLIDIAXANON

DUGUM GEREKTIRMEYEN 2-0 SUTUR KALINLIGI / 15 CM SUTUR UZUNLUGU / 26 MM IGNE KALINLIGI YARA KAPAMA

MATERYALi SARTNAMESI

Kalinliklari, dGgtim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve Avrupa Farmakopisi standarlarina uygun olmalidir.

Sentetik monoflament absorbe olan cerrahi iplik Polydioxanone den imal edilmis olmalidir.

Sitlr etrafinda barblar digim atmaya gerek kalmadan dokuya tutunabilmeli ve barblar dokuya zarar vermemek icin gegis esnasinda siitiir igine otomatik
olarak gegebilmelidir. Bu sayede doku hasarini minimalize etmelidir.

Bir ucunda cerrahi igne diger ucunda loop seklinde emilebilir halka ugdan olugmaldir. Halka ug ve loop tasarimi aproksimasyon sirasinda diigiime gerek
kalmadan yaklastirmasina izin vermelidir. Stitiiriin etrafini saran barblari dokuya esit miktarda tutunmasini saglamali béylece gerilimi esit yaymalidir. Loop
dokuya implante edildiginde purissiiz sekilde doku icine gmiilmelidir. Siitir hatti Gizerindeki barb tasarimi sarmal ve acih halde olmalidir.

Sutdrin Uzerinde bulunan barblar gecis esnasinda dokuya en az hasari vermek igin spiral seklinde olmali ve bu sekilde dokuya tutulumu da en iist seviyede
saglamaldir.

Sttlirtn ozellikle hassas dokular Gzerindeki travmatize etkisini azaltmak adina siitir Gizerindeki barblar siitiiriin dokudan gegisi esnasinda kapanip gectikten
sonra agiima ozelligine sahip olmaldir.

Satlrdn igne ile olan baglanti kismindaki barbsiz stitiir uzunlugu sitir hattini azami oranda kullanabilmek adina 1,5 santimetreyi gecmemelidir.

Satdrin dokuda en iyi sekilde oturmasi igin sttdr cift halka 6zelligine sahip olmali ve ilk igne gegisinden sonra sahip oldugu ayarlanabilir halka sayesinde siitiir
doku tizerinde rahatlikla pozisyonlanabilmelidir.

Doku destek suresi 1. hafta %80, 2. hafta %60-70, 4. Hafta %40-50 ; toplam emilim (absorbsiyon) siiresi ise 180 giin olmalidir.

10. situr kalinhig 2-0, stttr uzunlugu 15 cm, igne buyukItgu 26 mm ve igne 6lglst % dlgilerinde olmali ve Griinler Etilen Oksit ile streril edilmis olmalidir,

11.

12.

13.

14.

15.
16.
17.

Numune degerlendirmesi icin; numune degerlendirme esaslar;
l. Doku gegislerinde travma olusmamasi iin igne i yiizeyi diiz, piirtizsiiz olmalidir.
Il Operasyon boyunca igneler dokudan gok rahat gegmeli, giiclii olmali, ignenin silikon ile kapli oldugu
belgelendirilmelidir. Bu belge ihale / alim dosyasina eklenmelidir.
111 igne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar siirdiirmeli, kirilmaya, egilmeye ve biktlmeye kargi direngli olmasi icin igne celik
alagimi 302 serisinden olmalidir.

V. igne govdesi, dokulardan gecerken protegiide stabil kalmali ve diger dokulara zarar vermeyi 6nleyecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.
V. igne / sutdr ¢apr uyumlu olmali, bu sayede igne dokulardan gecerken travma olusturmamalidir. igne ile siitiir birlesim noktasi baglantis
saglam olmalidir.
VI. igne sitir birlesiminde micro drill veya lazer teknolojisi kullanilmis olmalidir.
VII. Sutlr paketinden gikarildiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.
VIII. Ambalaj agilimi kolay ve gabuk kullanima uygun olmal, i¢ karton veya plastik makara portegii veya herhangi baska bir alet gerektirmeden

kolayca mayo masasina birakilabilmeli ve igneye portegi ile kolay ulasilabilmelidir.
IX. Teklif verilen her kalem i¢in numuneler en az 1 adet olarak teslim edilmelidir.

igneler paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidir. Ve ignenin dayanikliiginin saglanmasi igin alagiminin igerisinde en az % 7.5 - % 9.5 arasi Nikel, Krom orani
en az % 10 olmalidir ve bu oranlar igne ireticisi tarafindan belgelenmelidir.

Birim ambalaji Gzerinde bulunmasi gereken bilgiler;
I imalatgi firmanin ticari adi veya kisa adi,
II. igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak),

11. Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, stitur kalinligl, stturun uzunlugu, stturiin uluslararasi renk kodu, 1/1 oraninda igne
buyuklugt ve diger ozellikleri gériilebilir tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtiimelidir.

IV. Sttlrin yapisi hakkinda bilgi ve kare barkodu bulunmalidir.

V. Dis ambalaji, aliminyum folyadan olup, paketleme sistemi, dairesel plastik makara sistemi seklinde olmalidir.
En az 12 adet Urdin iceren kutularda ambalajlanmis olmali, kutu igerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu belirtilmelidir. Lot ve katalog referans numarasi
olmalidir. Kutu ambalajin tzerinde, birim ambalajinin Uzerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir ve her kutu icerisinde Turkce agiklamali Giriin
Prospektist bulunmalidir.
Urdinler en az 2 yil miadi olmali, teslim sirasinda en az 1 yil raf émri bulunmalidir.
Vicut ici kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir materyaline bagli komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

Firma, kullaniimamig Grinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala trrin degisimini taahhiit edecektir.
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