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m : Uygulama ve Arastirma Hastanesi
—— S Déner Sermaye isletmesi
Teklif No: 20222537
ILAN
HASTANEMIZIN IHTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) TEKLIF ALMA SURETIYLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 29/04/2022 TARIHi, SAAT 10:00 'E/A KADAR

EN SON FiYAT TEKLIFLERINI ICEREN KAPALI TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

MEHMET BAYRAKTAR
GERCEKLESTIRME GOREVLISI

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 CERRAHI SUTUR POLYDIOKSANON %100 MONOFILAMENT SUTUR NO:0 31MM 1/2YUVARLAK 40,00 ADET
IGNE 70CM
CERRAHI SUTUR POLYGLACTIN 910 BAGLAMA SUTUR NO:3/0 150 CM 60,00 ADET
CERRAHI SUTUR MULTIFLAMENT ABSORBE OLABILEN 4/0 IGNESIZ 150 CM BAGLAMA 60,00 ADET

TEKLIFNO . 20222537

NOT . ODEME VADESI 360 GUNDUR.

iLGILiKiSi : FERDAG ERDOGAN

TEL

E-MAIL : ferdag.erdogan@deu.edu.ir

FAX 02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO: MYS_0072
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Uygulama ve Arastirma Hastanesi
201.0348.000

TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
201.0349.000

1/2YUVARLAK IGNE 70CM
201.0350.000

CERRAHI SUTUR POLYDIOKSANON %100 MONOFILAMENT SUTUR NO:0 31MM
BAGLAMA

CERRAHI SUTUR POLYGLACTIN 910 BAGLAMA SUTUR NO:3/0 150 CM

ADET
(10336)

22/04/2022 10:11:24

CERRAHI SUTUR MULTIFLAMENT ABSORBE OLABILEN 4/0 IGNESIZ 150 CM

ADET

ADET
1.

40

60

1.GENEL OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.

2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

60

Aciklama : CERRAHI SUTUR POLYGLACTIN 910 BAGLAMA SUTUR NO:3/0 150 CM
Malzeme igerigi Polyglactin 910 olmalidir.

CERRAHI SUTUR POLYGLACTIN 910 BAGLAMA SUTUR NO:3/0 150 CM
Sentetik, emilen, 6rgulu yapida olmalidir.

2
3
4
5.
6
7

iplik paketten cikarildiginda yiiziik seklinde makaraya sarili olmahdir.
8.

olmalidir.

Makaranin ucunda parmaga takilabilecek sekilde yuvarlak daire olmalidir.
9.

Malzeme igerigi %90 Glicoloic Acid + %10 Lactic Acid olmalidir.

Suturler kaplamali olmali ve kaplamasinin icerigi polyglactin 370 olmalidir.
10.  Minimum 28 gliin doku destegdi saglanmalidir.
1.
12,
13.
14.

15.

Vicuttan tamamen atilimi 56-70 glin igerisinde olmalidir.
Kolay digim kaydiriimahdir.

Suturun tensil kuvveti baslangi¢ olarak %100 olarak alindiginda 2.hafta %75, 3.hafta %50, 4.hafta en az %25 olmalidir.

Cerrahi suturiin kaplamasi dokudan gegerken siyrilimamasi, ana goévde ile uyumlu olmasi igin ayni hammaddeden
Kaplamasi dokudan gegerken siyrilimamali, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidir.
16.

Siitiir yiizeyi plriizsiiz olmahdir.Uzerine bakteri yerleserek bosluklar olmamalidir
Dugum hafizasi olmamalidir.

17.
18.
19.

Su ve nemden etkilenmemelidir.
20.

Dokulardan kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan ge¢gmelidir
Ambalaj sutirin kivrilmasini engelleyecek sekilde yapilmis olmalidir.

Sitir paketten giktginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.
21.

Uriin ile ilgili tiim bilgiler dis ambalaj (izerinde basili olmaldir.
yer almalidir.

Dis ambalaj kolay acilabilmelidir.

Dis paketten ¢ikarildigindan masa Uzerinde diger malzemelerle karismamasi igin ic ambalaj (zerinde de ayni bilgiler
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Malzemeler tek tek steril posetlerle olmalidir.
(10337)

1.

olmalidir.
2.

3.
4,
5.

CERRAHI SUTUR MULTIFLAMENT ABSORBE OLABILEN 4/0 IGNESIZ 150 CM BAGLAMA
6.

Aciklama : CERRAHI SUTUR MULTIFLAMENT ABSORBE OLABILEN 4/0 IGNESIZ 150 CM BAGLAMA

tiftiklenmemeli, kaplama sutlr yuzeyinden siyriimamalidir.
(absorbsiyon) siiresi ise 56-70 glin olmalidir.
Satdr boyu 150 cm olmalidir.

Kalinliklari, dugim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun
Uriinler Etilen Oksit ile steril edilmis olmalidir.

Sentetik monoflament absorbe olan cerrahi iplik Lactomer (%90 Polyclicolic acid, %10 Lactic acid) den imal edilmis
olmalidir.Kaplamasi Caprolactone / Glycolide ve Calcium Stearoyl Lactylate den imal edilmis olmalidir.Kaplamasi

Doku destek silreci baslangic %140 alindiginda 2.hafta %80, 3.hafta %30 olmalidir.Vicuttan toplam emilim
Numune degerlendiriimesi i¢in; numune degderlendirme esaslari;
7.

6.1. Sutur paketinden ¢ikarildiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.

Birim ambalaji Gzerinde bulunmasi gereken bilgiler;
7.1. Imalatci firmanin ticari adi veya kisa adi,

7.3. Suturdn yapisi hakkinda bilgi ve kare barkodu bulunmalidir.
8.

6.2. Ambalaj acilimi kolay ve ¢abuk kullanima uygun olmali, i¢c karton veya plastik makara portegl veya herhangi bagka bir
alet gerektirmeden kolayca mayo masasina birakilabilmeli ve igneye portegu ile kolay ulasilabilmelidir.

diger 6zellikleri gorilebilir tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtiimelidir.
detayl bilgiler olmahdir.

9.
10.

7.2. Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi,sutir kalinhgi, sitirin uzunlugu, sttirtin uluslar arasi renk kodu ve
/ karton / plastik makara olmalidir.
11.

gereken bilgilerin tamami olmalidir.

7.5. Cift ambalajli Grtunlerde dis ambalaj saydam naylon olup i¢c ambalajda Urlnle ilgili detayh bilgiler yazili ve gorilebilir
olmalidir.Tek ambalajli Grlnlerde, Urlnlerin yerlestirilmis oldudu i¢ karton / kagit / plastik makara lUzerinde Urine ait

12,

7.4. Sutur ambalajinin kullanim esnasina kadar nemden, isidan, isiktan korunmasi icin dis ambalaji soyulabilir nitelikte
13.

aliminyum folyo vaya bir yiizi seffaf diger yizi Tyvek, ic ambalaji soyulabilir veya yirtilabilir aliminyum folyo veya bilister
Her kutu igerisinde Tlrkge agiklamali Grin prospektisi bulunmalidir.
Uriinler en az 2 yil miadli olmalidir.

iyilesme saglanabilmelidir.

En az 12 adet Uriin igeren kutularda ambalajlanmis olmali, kutu igerisinde birim ambalajdan ka¢ adet oldugu
belirtiimelidir.Lot ve katalog referans numarasi olmalidir.Kutu ambalajin (izerinde, birim ambalajinin lizerinde yazmasi
Teslim sirasinda en az 1 yil raf dmrd bulunmahdir.

Vicut igi kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve sitir materyaline bagli komplikasyon olmadan
Firma, kullaniimig Urdnlerin miadinin dolmasina 3 ay kala Griin degisimini taahut edecektir.

22/04/2022 10:11:24
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Uygulama ve Arastirma Hastanesi
(10333)
1.
11.

YAPISAL OZELLIKLER:

1.2. Emilebilir, monoflament olmalidir.

CERRAHI SUTUR POLYDIOKSANON %100 MONOFILAMENT SUTUR NO:0 31MM 1/2YUVARLAK IGNE 70CM
Aciklama : CERRAHI SUTUR POLYDIOKSANON %100 MONOFILAMENT SUTUR NO:0 31MM 1/2YUVARLAK IGNE 70CM
Sitlir hammaddesi Polidioksanon %100 olmalidir.

2,

21.

1.3. Doku destek sureleri boyali ve boyasiz olarak 14. giin sonunda %60 - %70, 28. gin sonunda en az %40, 42. giin

1.5. Polidioksanon sttir materyali operasyon sirasinda uygulanabilecek maksimum gerilim ve glice karsi dayanikli olmali,

1.7. Malzeme miyadi 3 yil teslim edildigi tarihte 2 yil olmahdir.
PAKETLEME OZELLIKLERI:

sonunda en az %35 olmalidir. 3/0 ve daha kalin sutiirlerde 14. giin sonunda %60 - %75, 28. giin sonunda %50 - %70,
42. giin sonunda %35 - %50 olmalidir.Bunu kanitlayan Tirkge prospektusler ihale dosyasinda bulunmahdir.
atilmalidir.Bunu kanitlayan TUrkge prospektisler ihale dosyasinda bulunmalidir.

kopmamali ve igne iplikten ayrilmamalidir.

belirtiimelidir.

1.4. Emilim uygulama sonrasi yaklasik 180. gline kadar minimal olmali ve en fazla 210 giin sonunda hidrolize olarak viicuttan

1.6. Sutirler Uretildigi Ulke ve Turkiye'de gecerli EP farmakopelerine uygun olmalidir ve bu bilgi Tirkge prospektiislerde
folyo olmalidir.
orijinal baskili olarak bulunmalidir.

2.2. Uriniin ic ambalajinda, Griinii tanimlayan tim bilgiler aynen dis posetteki sekli ve birebir igne 6lgiisii dahil olmak lizere
2.3. Urlniin i¢ ve dig ambalajindaki basili igne élglleri posetten ¢ikan igne ile birebir dlgiide olmalidir.

gibi yapistirma isaretlemeler olmamalidir.

olmalidir.

Uriinin sevkiyat ve depolama kosullarindan etkilenmemesi icin ¢ift posetli ise bir yiizii seffaf naylon diger yiizi
2.4. Poset Uzerinde ve iginde bulunmasi gereken tanimlayici bilgi, isaret ve aciklamalar orijinal baskili olmali kagit, etiket
alinmaya hazir bir sekilde paketlenmis olmalidir.

yirtiimayan, su ve nemden etkilenmeyen kagitttan olmalidir.Tek posetli Grtinler ise soyulabilir kanatlari olan aliminyum

2.5. Uriiniin dig ambalaji agllma esnasinda siinmemeli ve birbirine yapismamalidir.

3.

renk i¢ karton Uzerinde de olmalidir.
3.1.

2.6. i¢c ambalaj agildiginda igne ve sitiriin alinirken zarar gérmemesi ve zaman kaybinin énlenmesi igin igne portegliyle
iPLIK OZELLIKLERI:

2.7. Siturin paketten diz, kivrimsiz ve dugimlenmeden c¢ikabilmesi igin paket igindeki sutir kaset seklinde sariimis
2.8. Sditurdn ig, dis ve poset igindeki bilgilerinde uluslar arasi isaretlemeler harig kisaltma kullaniimamalidir.

2.9. Sitidr ambalaji situr cinsinin kolay anlasilabilir olmasini saglamak amaci ile uluslar arasi renk tonlari olmali ve ayni
2.10. i¢ pakette renk tonu ile beraber siitiir hakkindaki tiim bilgilerin yer almasi gerekmektedir.
kullanima hazir bir vaziyette olmaldir.

3.2. Renkli stttrlerin boyasi paket icine veya dokulara gegmemelidir.

Sitirler kaset icinden ¢ikarilirken helezon bigiminde veya kirilma yapmig, digimlenmis sekilde gikmamali diiz ve
3.4. Dugum atarken kopma,sacaklanma ve siyrilma yapmamalidir.

3.3. Sutur dugimleri Ust Uste rahatca oturmali, agilmamali ve kaydirarak digimlemeye kolayca izin vermelidir.

3.5. Suturler dokudan gegerken doku suriklemesi yapmamali, travma yaratmamalidir.

3.6. Sutur paketinden cikarildigi andan operasyon bitimine kadar igneden ayrilmamalidir.

3.7. Kutu iginden ¢ikan ve ayni 6lglideki tim sutirler birbiri ile farklilk géstermemeli Gniform olmalidir.
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4,

tolarans taninmaktadir.
IGNE OZELLIKLERI

3.8. Sitiir boyu 45 cm (izerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmaktadir. igne boyu 10 mm'in {zerindekiler igin +/- %10
4.1. igneler dokudan gegerken esnememeli, egilip biikiiliip kirlmamalhdir.

ve ici ylzeyinde sagda sola ileri geri kaymayi 6nleyecek sekilde yapilasmalar olmalidir.

tarafindan karsilanacaktir.

4.2. igneler portegiiye yerlestikten sonra portegii agzinda yuvarlanmadan sabit durabilmeli bunu saglamak igin ignelerin dis
4.4. igneler elle dokunuldugunda piiriizsiiz ve kaygan olmalidir.
birakilacaktir.

4.5. ignelerin portegiiyle zarar vermeden alinabilmesi igin flat (diizlestiriimis) bélgesi olmalidir.

4.3. igneler operasyon boyunca dokudan rahat ve siirekli olarak gecebilmeli bu esnada sivriligini ve keskinligini
4.6. igne paketinden cikti§i andan operasyonun bitimine kadar iplikten ayrilmamalidir.

kaybetmemelidir.Numuneler bu maddenin saglanabilmesi icin doku veya benzeri yuzeylerde sinanarak degerlendirilecektir.

4.7. Ayni zamanda sutir igne alasimlari 420-4310-455-Ethalloy olmaldir.Bu 6zellikler teklif eden firma tarafindan asil
dokimanlarla belgelendirilmelidir ve konu ile ile ilgili belgelerini teklifle birlikte ihale komisyonuna sunmalidir.Kurum gerek

duydugu taktirde numuneleri uygun goérdigu tarafsiz bir laboratuvarda inceletebilecek, masraflari da teklif veren firma

4.8. Sitlr Urin numuneleri verimlilik ve fonksiyonellik agisindan degerlendirilecektir.Uygun olmayan Urlnler ihale digi



