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ISTANBUL TIP FAKULTEST [
T.C. o

ISTANBUL UNIVERSITESI CRRRAHPASATIPFAKOLTES] [

Di§ HEKIMLIGI FAKGLTEST [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, ... —

FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU 1
MALZEMENIN ADI POLYPRQPYLENE SUTUR.LAR
TEKNIK SARTNAMESI

1. Kalmliklari, diigtim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar: USP ve
Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.

2. Atravmatik igneliler paslanmaz gelik olacaktur. [gne i¢ yiizeyi diiz ve kanalsiz veya
kanalli olmalidir. Igneler dokudan gok rahat gecmesi, egilip bitkiilmemesi,
kirilmamast igin giiclii olmalidir. Yiiksek aligim gelikten imal edilmis olmalidir.
Kirilma ve bikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel oram (alagimindaki)
%7+ veya krom oran1 en az %10 olmalidir. Igne, kalsifiye dokularda rahatlikla
kullanilmalidir. igne ylizeyi piirtizsiiz olmahdir.

3. Igne ve siitur gap1 birbirine uyumlu olmali, bdylece igne siitur birlesme noktasi
dokulardan gegerken travma yaratmamaldir. igne ile siitur birlesim noktasmin
baglantisi saglam yapilmali, birlesme noktasmdan ayriima yasanmamahdar.

4. Igneler dikis siiresince dokudan rahat geeme Ozelligini yitirmemelidir. Dokulardan
kolaylikla ve minimum travma ile deforme olmadan gegmelidir.

FIiZIKSEL 5. Cerrahi siitur ignesinin gévdesi dokulardan gecerken portegiide stabil kalacak,
OZELLIKLERI bagka dokulara zarar vermeyi dnleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir.

6. Cerrahi siiturun kaplamast dokudan gegerken siyrilmamaly, tiftiklenmemelidir. iplik
yapist ile uyumlu olmahdir,

7. Siitur ytizeyi ptiriizsiiz olmalidir. Kolay diigiim kaydirilmalidr. Siitur diigiim
giivenligi saglamalidir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.

8. Sutur paketten ¢iktiginda minimum paket hafizasma sahip olmalidir.

9. Igneli gesitleri (yuvarlak, keskin, agag keskin, v.b) teklif edilen ve teslim edilecek
malzemenin i 1gne51 aynen istenilen ve yanlarinda yazih 6zelliklerde olmalidir.

10. Igne boyu 13 mm’nin tizerindekiler i¢in +/- %10 tolerans tanmmahdir.

11. Oftalmik cerrahi i¢in agagidaki belirtilen 6zellikler bulunmalidir.

* 10/0 siitur ' daire 0.23 mm kalinhginda, 15.30 mm uzunlugunda, olup igneye
sahip olmaldir. Siitur uzunlugu 20 cm ve loop seklinde olmalidir.

* 10/0siitur igne boyu 16 mm mikro point ¢ift diiz, siitur uzunlugu 23 cm olmahdir.

KIMYASAL 1. Cerrahi sentetik viicutta absorbe olmayan monoflament polypropylene den imal
. OZELLIKLERI edilmis olmalidir. ]
DEFOLANIA ;-Ssei;lfllr;’:rk;?ég’?;ﬁf;ﬁﬁ?;f:; %'grgzlgli‘ilircian 1s1 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir
SARTLARI 3' ’ )
gIZJIIEJII:II?f(“;I?/I YERI VE 1. Cerrahi miidahale yapilan hastalarda kullanilacaktir.
1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmalidrr.
URETIM TARIHi VE | 2.Yiiklenici firma malzemenin miadimin dolmasma 3(ii¢) ay kalan kullanilmayan
MIiADI malzemeleri en az 1(bir) yillik miada sahip iiriinle degistirecektir.
1. Birim ambalaj1 tizerinde imalatg1 firmanin ticari ad1 veya kisa ads, tiretim yeri,
igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi,
sterilizasyon sekli, seri veya lot numarasi, siitur kahinligy, siiturun uzunlugu, 1/1
AMBALAJ SEKLI VE oranmnda igne bilytikligii ve diger zellikleri goriilebilir, okunakl ve
MIKTARI bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. I¢ karton/ambalaj tizerinde de aym1 bilgiler
yer almalidir.
2. Her poset tizerinde metrik sisteme gore ol¢ii ve USP karsiligy, diriin katalog
numarasi, iiriin tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskil; olmalidir.
IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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T.C.
ISTANBUL UNiVERSITESI CERRAKPASA TIE FEROLTEST

DI§ HEKIMLIGI FAKULTES: £ ] ‘ ‘
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITUST
FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU 1 ‘ ‘

Yapistirma etiket olmamalidir. ‘

3. Siitur ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,
nemden, 1s1dan, 1s1ktan korunmast igin dis ambalaji; aliiminyum folyo veya bir |
yiizli geffaf diger yiizii lakl kagit, I¢ ambalaji; alimiinyum folyo/blister/karton
olmahdir,

4. I¢ ambalaj isaretli yerinden agildiginda, ignenin portegii ile tutulabilmesi i¢in
kapak agildiginda/yirtildiginda igne dis ambalajda goriildiigii sekilde olmalidir.

5. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. ‘

6. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket
kanununa uygun olmahdir,

7. UBB kodu orijinal etiket olarak {iriin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24
vb.) tammlanan firiinler icin tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmann etiket
yOnetmeligine uygun izin belgesi “noter onayl Tiirkge gevirisini muayene kabul ‘
komisyonuna“ sunacaktr..

8. ¢ ve dis ambalaji sterilizasyona uygun ,kolay ve yirtilmadan agiimalidir..

9. Igne ambalajindan ¢ikartilirken iplikte diigiim olmamalidir.

10.Siitur i¢ ambalaj1 a¢ildiginda igne ambalajda goriildiizii sekilde olmalidir ‘

1. Sterilizasyonu EO ile yapilmig olmalidir. R ‘

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

1.8S6zlesmenin imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili Tasmir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig
¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10 (on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmus, Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmas1 gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB kayitlarim (T.C.Saglik
Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri tirtin/iiriinlere ait ‘

4.UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasmin veri tabanmdaki tim
bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tammlanmis ‘

5.Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek lizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasmda
ihale komisyonuna sunacaktir. |

6. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu

tespit edilen tiriinii yenileri ile 10 {on) giin i¢erisinde degistirecektir. |

WAL M/:jrt[;/f Aﬂc\f«) M_Ayﬂi@fh Hems. :[%0 : O/LC[Q/V‘/ /A

TIBBI OZELLIKLERI
'| TESLIMAT SEKLI
- VE
_ZORUNLU TITUBB kayitlar: ihale dosyasma sunmalidr.
OZELLIKLER
olmasi gereklidir.
IMZA-KASE

IMZA-KASE IMZA-KASE
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OZELLIGI

| | | ISTANBUL TIP FAKULTES! L ‘ |
! T.C.
| ISTANBUL UNIVERSITES{ CERRAHPASATIP FAKOLTES] [
‘ Di§ HEKIMLIGI FAKULTES] [ |
I, ‘ SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME ‘ KARDIYOLOJ ENSTITUSU |
| FORMU -
; | ONKOLOJ! ENSTITUSU l::l| |
I |
[~ i = - = |
' MALZEMENIN ADI FOLYESTER SUTUR |
| | _ ~ TEKNIiK SARTNAMESI |
| 1. Kalmhklar,, diigim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlarr USP ve 'I
| Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir. ‘
' 2. Atravmatik igneliler paslanmaz celik olacaktur. Igne i¢ yiizeyi diiz, kanalsiz veya ‘
‘ | | kanalli olmalidir. Igneler dokudan ¢ok rahat geemesi, egilip biikiilmemesi,
kirlmamas igin giiglii olmahdir. Yiksek alisim gelikten imal edilmis olmalidir,
:| : Kinlma ve biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel orani (alasimindaki)
i %7+ veya krom oram en az %10 olmalidir. igne, kalsifiye dokularda rahatlikla
| kullanilmalidir. [gne yiizeyi piriizsiiz olmahdr. ‘ |
| 3. 1gne ve stitur gapi birbirine uyumlu olmali, bdylece igne siitur birlesme noktas1 | |
. dokulardan gegerken travma yaratmamalidir. Igne ile sttur birlesim noktasimin |
' baglantisi saglam yapilmali, birlesme noktasindan ayrilma yasanmamalidir. |
4. l1gneler dikis siiresince dokudan rahat gegme Ozelligini yitirmemelidir. Dokulardan | |
kolaylikla ve minimum travma ile deforme olmadan geemelidir, ’
5. Cerrahi siitur ignesinin gévdesi dokulardan gecerken portegitde stabil kalacak, I
! | bagka dokulara zarar vermeyi onleyecek yapida dizayn edilmis olmalidur. g
FiZiKSEL 6. Cerrahi siturun kaplamasi dokudan gegerken siyrilmamal, tiftiklenmemelidir. Iplik
OZELLIKLERI yapisi ile uyumlu olmalidir, |
| 7. Situr ylzeyi piriizsiiz olmalidir, Kolay diigim kaydinlmahdir. Sttur digiim |
[ gitvenligi saglamalidir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidr. !
; | 8. Stitur paketten ¢iktiginda minimum paket hafizasina sahip olmahdir. |
' 9. lIgneli gesitleri (yuvarlak, keskin, asagi keskin, v.b) teklif edilen ve teslim edilecek ‘
|| malzemenin ignesi aynen istenilen ve yanlarinda yazili 6zelliklerde olmalidur. ‘
10. Stitur boyu 45 em’nin tizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmaldr, . I
| 11. Igne boyu 20 mm’nin lizerindekiler i¢in +/- %10 tolerans tamnmalidir. i
i 12. igneli ve ignesiz (baglama) secenekleri bulunmalidir, |
| I3. Baglama ipliklerde u¢ kisimda bulunan silikon kaplama kahnhg: ipligin diger a{
] kisimlari ile esit miktarda olmaldir, f I
14. Baglama ipliklerde, iplik demedinin ortasinda dagilmay: énleyecek “ipliklerin | '
| alinmasim engellemeyecek genislikte bir tutucu olmalidir. ‘
15. Oftalmik cerrahi igin asagidaki belirtilen 6zellikler bulunmalidir. . |
*  5/0 polyester siitur igin igne boyu 8 mm, Y spatiil olmaldir. [
® Malzeme beyaz renkli olmalidir. | |
| I__(iMYASAL . ‘ 1. Suturler Polyethylene terephthalate (Polyester)’den elde edilmis olmalidir, |I ‘
| OZELLIKLERI 2. Stiturler kaplamali olmah ve kaplamas Silikon veya polybytulat olmalidir. |
| 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
‘ IS)AERP%]:AAEA | § Stiturlar, 25 C}:nin altinda nem ve dogrudan 1s1 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir. | ‘
— .- = = - —
KULLANIM YERI VE | 1. Cerrahi miidahale yapilan hastalarda kullanilacaktr., ‘

' URETIM TARIiHI VE
MIiADI

" 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az [(bir) yil miadli olmalidir. |
| 2.Yuklenici firma malzemenin miadiun dolmasma 3(ti¢) ay kalan kullanilmayan |
malzemeleri en az 1(bir) yilik miada sahip triinle degistirecektir. ) |

IMZA-KASE
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DI§ HEKIMLIGI FAKULTEST [

NP TA ‘ SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
‘ > | FORMU
‘ | ONKOLOJI ENSTITUSIS I

| KARDIYOLOJI ENSTITUSU /

|
‘ 1. Birim ambalaj izerinde imalatg: firmanin ticari adi veya kisa adi, {iretim yeri, igne | ‘
cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli,
‘ seri veya lot numarasy, siitur kalinhg, stiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne
biiyuikltigii ve diger 6zellikleri goriilebilir, okunakl ve bozulmayacak tarzda |

belirtilmelidir. I¢ karton/ambalaj izerinde de aym bilgiler yer almahdir,
! 2. Her poset iizerinde metrik sisteme gore ol¢ti ve USP kargiligy, tiriin katalog ‘
! ‘ numarasi, Urlin tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir,
' Yapistirma etiket olmamalidir.
3. Stitur ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak gekilde,
| ‘ AMBALAJ SEKLI VE | n.e.n}den, 151dgn, 1§1l'<'ta'n korunmasi igin dig azpbalgﬁi aliiminyum fo}yo veya bir
. yuzt seffaf diger yiizii lakh kagit, I¢ ambalaji; alimiinyum folyo/blister/karton
| MIKTARI | olmalidir.
i ‘ ‘ 4, Ig ambalaj isaretli yerinden agildiinda, ignenin portegii ile tutulabilmesi igin kapak
aglldifinda/yirtildiginda igne dig ambalajda goriildiigi sekilde olmaldir,
Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. ‘
|| | 6. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saghk uygulama tebligi, etiket !
| 3 kanununa uygun olmalidir.
7. UBB kodu orijinal etiket olarak iriin {izerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24
[ vb.) tammlanan triinler i¢in tek tek etiket yapilmali ve tiretici firmanin etiket |
‘ | yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayh Tiirkge gevirisini muayene kabul
komisyonuna“ sunacaktir. ] |
1. Sterilizasyonu EO veya IRRADYASYON ile yapilmus olmalidir. ‘
’ TIBBI OZELLIKLERI | 2. Vicut i¢i kullammlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir materyaline
| bagh komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir. ,
' 1.Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasmir Kayit ve Kontrol—|
‘ Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis ‘
¢ekildigi andan itibaren en gec 10 (on) gin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.
| 2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmg, Tiirkiye Ilag ve Tibbi |
[ | . Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas: gerekmektedir.
|| | 3.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (tiretici/ ithalatgt) ise kendisine ait, bayi ise | |
TESLIMAT SEKLI tedarikgi firma ve bayisi olarak tamimladigim gosterir TITUBB kayitlarmi (T.C.Saglik |

o

' VE Bakanhginn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri {iriin/iiriinlere ait |
| . ZORUNLU TITUBB kayitlari ile birlikte ihale komisyon bagkanligima sunacaktir.
OZELLIKLER 4.UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasimin veri tabanmdaki ttim

| bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis
‘ ‘ | olmasi gereklidir,

| S.Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek lizere en az ...... adet numuneyi ihale
| | esnasinda ihale komisyonuna sunacakir. '
[ 6. Yiklenici firma;, ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu | ‘
[ |
|

tespit edilen Griinti yenileri ile 10 (on) giin icerisinde degistirecektir.

! IMZA-KASE IMZA-KA SE
AW&:\W &
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T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTESI [
' DI$ HEKIMLIGI FAKOLTES] [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITUSO ]
125 FORMU
. ONKOLOJI ENSTITUSD —

, . (POLIGLACTIN ) POLYGLYCOLIC ACID (%90) LACTIC ASID (%10)

MALZEMENIN ADI | MULTIiFiLAMENT SUTURLER

1. Kalinliklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar: USP ve
Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.

2. Atravmatik igneliler paslanmaz ¢elik olacaktir. Igne i¢ yiizeyi diiz ve kanalsiz veya
kanalli olmalidir. igneler dokudan ¢ok rahat gecmesi, egilip biikiilmemesi,
kirllmamast igin giiglii olmalidir. Yiiksek ahgim gelikten imal edilmis olmalidir.
Kirilma ve biikiilmeyi engellemek amactyla ignedeki nikel orani (alasimindaki)
%7+ veya krom orani en az %10 olmalidir. Igne, kalsifiye dokularda rahathkla
kullanilmahdir. Igne yiizeyi piiriizsiiz olmalidir.

3. Igne ve siitur gapt birbirine uyumlu olmali, biylece igne siitur birlesme noktas
dokulardan gegerken travma yaratmamahdir. Igne ile siitur birlesim noktasinin
baglantisi saglam yapilmali, birlesme noktasindan ayrilma yasanmamaldir.

4. Igneler dikis siiresince dokudan rahat geeme dzelligini yitirmemelidir. Dokulardan
kolaylikla ve minimum travma ile deforme olmadan geemelidir.

5. Cerrahi stitur ignesinin gévdesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalacak,
bagka dokulara zarar vermeyi 6nleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir.

6. Cerrahi siiturun kaplamasi dokudan gegerken siyrilmamal, tiftiklenmemelidir. Iplik
yapist ile uyumlu olmalidir.

7. Siitur yiizeyi piirlizsiiz olmalidir. Kolay diigiim kaydirilmalidur. Siitur diigiim

FiZiKSEL giivenligi saglamalidir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.

OZELLIKLERi 8. Sutur paketten ¢iktiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.
9. lgneli gesitleri (yuvarlak, keskin, asag1 keskin, v.b) teklif edilen ve teslim edilecek
malzemenin ignesi aynen istenilen ve yanlarinda yazihi 6zelliklerde olmalidir,
10. Igne boyu 13 mm’nin iizerindekiler igin +/- %10 tolerans tanmmahdir.
11. Iigneli ve ignesiz (baglama) secenekleri bulunmalidir.
12. igneli ve ignesiz ipliklerde u¢ kisminda bulunana silikon kaplama kalmligt ipligin
diger kisimlari ile esit miktarda olmalidir.
13. Baglama polyglactin ipliklerde, iplik demedinin ortasinda dagilmay1 6nleyecek
ipliklerin alinmasini engellemeyecek genislikte bir tutucu olmalidir.
14. Cerrahi siiturun kaplamast siitiir boyunca devam etmelidir.
15. Igne ambalajindan ¢ikartilirken iplikte diigiim olmamalidir.
16. Sutur ambalajindan ¢ikartilirken takilmadan , dolagsmadan koaylikla ¢ikabilmelidir.
17. Oftalmik cerrahi igin asagidaki belirtilen 6zellikler bulunmalidir.
®  6/0 driin igin, igne boyu 8 mm gift spatiil, igne capi 4 siitur uzunlugu 45 cm, mor
renkli olmalidir,
®  7/0 iirtin igin, igne boyu 6 - 6,5 mm cift spatill, i3ne gap1 3/8, siitur uzunlugu 30 cm
mor renkli olmahdir.
e 8/0 uriin igin, igne boyu 6 — 6,5 mm ¢ift spatill, igne ¢api 3/8, stitur uzunlugu 30 cm
- mor renkli olmahdir.
1. Sentetik multiflament absorbe olan cerrahi iplik polyglaktin sinifina gére imal
edilmis olmalidir (%90 glycolic acid, %10 lactic acid ) Sitiirler kaplamalr olmah
l__(i MYASAL . ;/tt; :re;]ealz;r:]llrg:; igerigi polyglactin 370 ( Poly(glycolide-co-L-lactide) ve Calcium
OZELLIKLERI 2. Siitiirlin tensil kuvveti baglangic olarak %100 olarak alimdiginda ikinci haftada
%70-75,Gglincii haftada % 40-60 olmahdir. Viicuttan tamamen atilim 50-70 giin
| igerisinde olmalidir.
DEPOLAMA 1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
| SARTLARI | 2. Siiturlar, 25C°’nin altinda nem ve dogrudan isi kaynagindan uzakta saklanabilmelidir.
IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE H
)
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ISTANBUL TIP FAKULTESI |
T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTESI ]
DI$ HEKIMLIGI FAKOLTES] [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOSO -
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUS( -

[ KULLANIM YERI VE
OZELLIGi

1. Cerrahi miidahale yapilan hastalarda kullanilacaktir.

URETIM TARIiHi VE
MIADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadl olmalidr.
2.Yiklenici firma malzemenin miadimin dolmasina 3(ii¢) ay kalan kullamlimayan
malzemeleri en az 1(bir) y1llik miada sahip tiriinle degistirecektir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Birim ambalaji iizerinde imalat¢1 firmamn ticari ad: veya kisa ad\, iiretim yeri, igne
cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli,
seri veya lot numarasi, siitur kalmhg, siiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne
bityukliigii ve diger dzellikleri goriilebilir, okunakl ve bozulmayacak tarzda
belirtilmelidir. I¢ karton/ambalaj iizerinde de aym bilgiler yer almalidir.

2. Her poset lizerinde metrik sisteme gore olgii ve USP karsihigy, iiriin katalog
numarasi, Urlin tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir.
Yapistirma etiket olmamalidir.

3. Igveds ambalaj sterilizasyona uygun ,kolay ve yirtilmadan agilmalidir.,

4. Situr ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,

nemden, 1sidan, 1giktan korunmasi igin dig ambalaji; aliminyum folyo veya bir
yuzii seffaf diger yiizii laklt kagit, ¢ ambalaji; alimiinyum folyo/blister/karton
olmalidir.

5. Situr i¢ ambalaji agildiginda igne ambalajda goriildugi sekilde olmalidir.

6. ¢ ambalaj isaretli yerinden agildiginda, ignenin portegii ile tutulabilmesi icin kapak
acildiginda/yirtildiginda igne dis ambalajda gériildiigt sekilde olmalidir.
7. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

8. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saghk uygulama tebligi, etiket
kanununa uygun olmalidir,

9. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24
vb.) tanimlanan tiriinler igin tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanin etiket
yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayh Tiirkge gevirisini muayene kabul
komisyonuna* sunacaktir.

TIBBi OZELLIKLERI

1. Sterilizasyonu Etilen Oksit ile yapilmis olmalidir.
2. Viicut i¢i kullamimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitur
materyaline bagh komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.S6zlesmenin imzalanmasima miiteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en geg 10 (on) giin icerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanligi tarafindan onaylanmus, Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitlt olmasi gerekmektedir,

3.Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ ithalatcr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB kayitlarini (T.C.Saglik
Bakanhiginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri iirtin/iirtinlere ait
TITUBB kaytlart ihale dosyasia sunmalidir.

4.UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim
bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmisg
olmas gereklidir.

5.Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.

6.Yiiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatall, bozuk oldugu
tespit edilen {iriinii yenileri ile 10 (on) giin icerisinde degistirecektir.
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. POLYGLYCOLIC ACID (%90) LACTIC ASID {%10) ( POLIGLACTIN )
MALZEMENIN ADI MULTIFILAMENT (HIZLI ERIYEN) SUTURLER

. Kalnliklari, digim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve
Avrupa Farmakopisi standartlarma uygun olmahdir,

2. Atravmatik igneliler paslanmaz celik olacaktir. Igne i¢ yiizeyi diiz ve kanalsiz veya
kanalli olmalidir. Igneler dokudan ¢ok rahat gecmesi, egilip biikiiimemesi,
kinlmamas igin giiglii olmalidir. Yiiksek aligim gelikten imal edilmis olmalidir.
Kirllma ve biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel oram (alagimindaki)
%7+ veya krom oram en az %10 olmalidir. Igne, kalsifiye dokularda rahatlikla
kullaniimalidir. Igne yiizeyi piiriizstiz olmalidir.

3. Igne ve situr gap1 birbirine uyumlu olmah, béylece igne siitur birlesme noktas:
dokulardan gegerken travma yaratmamalidir. Igne ile siitur birlesim noktasmm
baglantisi saglam yapilmali, birlesme noktasmdan ayrilma yasanmamalidir.

4. lIgneler dikis siiresince dokudan rahat geeme Ozelligini yitirmemelidir. Dokulardan
kolayhkla ve minimum travma ile deforme olmadan geecmelidir,

5. Cerrahi siitur ignesinin gévdesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalacak,

FIZIKSEL bagka dokulara zarar vermeyi onleyecek yapida dizayn edilmis olmahdir.
OZELLIKLERI 6. Cetrahi siiturun kaplamas: dokudan gegerken siyrilmamal, tiftiklenmemelidir. Iplik
yapist ile uyumlu olmalidir,

7. Siitur yiizeyi piiriizsiiz olmalidir. Kolay digim kaydmilmahdir. Siitur diigim
giivenligi saglamalidir. Uzerine bakteri yetlesecek bosluklar olmamalidir.

8. Sutur paketten ¢iktiginda minimum paket hafizasma sahip olmaldir.

9. ligneli gegitleri (yuvarlak, keskin, asag1 keskin, v.b) teklif edilen ve teslim edilecek
malzemenin ignesi aynen istenilen ve yanlarinda yazili 6zelliklerde olmalidir.

10. Igne boyu 13 mm’nin tizerindekiler i¢in +/- %10 tolerans taninmalidir.

11. Igneli ve ignesiz (baglama) se¢enekleri bulunmalidyr.

12. Baglama ipliklerde ug kisminda bulunana silikon kaplama kalnlig: ipligin diger
kisimlari ile esit miktarda olmalidur,

13. Igneli ve ignesiz ipliklerde, iplik demedinin ortasinda dagiimay1 onleyecek
ipliklerin alinmasini engellemeyecek genislikte bir tutucu olmahdir.

14. I8ne ambalajmdan ¢ikartilirken takilmadan ve dolasmadan ¢ikartiimalidir.

15. Cerrahi siiturun kaplamas: siitur boyunca devam etmelidir.

/. Sentetik multiflament absorbe olan cerrahi iplik polyglaktin smifina gore imal
edilmis olmahdir (%90 glycolic acid, %10 lactic acid ) Siitiirler kaplamali olmal:

KiMYASAL ve kaplamasmnin igerigi polyglactin 370 ( Poly(glycolide-co-L-lactide) ve Calcium
OZELLIKLER} ere olmalidir, . )
2. Siitiiriin tensil kuvveti baslangi¢ olarak %100 olarak almdiginda 5. giin %50, 10-14
gin igerisinde %0 olmalidir. Viicuttan tamamen atilim 40-45 gilin icerisinde
| olmalidir.
1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
DEPOLAMA 2. Suturlar, 25C°nin altinda nem ve dogrudan 1s1 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir.
SARTLARI 3 4
KULLANIM YERI VE | 1. Cerrahi miidahale yapilan hastalarda kullanilacaktir.
OZELLIGI
1.Malyeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmalidr.
URETIM TARIHI VE | 2,y lenici firma malzemenin miadimin  dolmasina 3(i¢) ay kalan kullanilmayan
MIADI . \ malzemeleri en az 1(bir) yilik miada sahip iiriinle degistirecektir.
o0, - —
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' 1. Birim ambalaj1 lizerinde imalatg1 firmanun ticari ad1 veya kisa ady, iiretim yeri, igne
cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli,
seri veya lot numaras, siitur kalinlig), siiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne
bilyukliigii ve diger 6zellikleri goriilebilir, okunakh ve bozulmayacak tarzda
belirtilmelidir. I¢ karton/ambalaj tizerinde de aym bilgiler yer almalidir.

2. Her poset tizerinde metrik sisteme gore 6l¢ii ve USP karsiligy, iiriin katalog
numarasi, iriin tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir.
Yapistirma etiket olmamahdir.

3. Siitur ambalajmin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,
nemden, 1s1dan, 151ktan korunmas! igin dig ambalaji; aliiminyum folyo veya bir
yuzii seffaf diger yiizii lakh kagit, I¢ ambalajy; alimiinyum folyo/blister/karton
olmalidir.”

4. Ig ambalaj isaretli yerinden a¢tldifinda, ignenin portegii ile tutulabilmesi igin kapak

agildiginda/yirtildiginda igne dis ambalajda goriildiigi sekilde olmalidir.

Malzeme orijinal ambalajmda teslim edilmelidir.

6. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket
kanununa uygun olmalidrr.

7. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin iizerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24
vb.) tanimlanan iiriinler i¢in tek tek etiket yapilmalt ve iiretici firmanin etiket
ybnetmeligine uygun izin belgesi “noter onayh Tiirkge cevirisini muayene kabul
komisyonuna“ sunacaktir.

8. I¢ ve dig ambalaji sterilizasyona uygun ,kolay ve yirtilmadan agilmalidir..

9. Igne ambalajindan ¢ikartilirken iplikte diigiim olmamahdir.

10. Siitur i¢ ambalaj1 agildiginda igne ambalajda goriildiizi sekilde olmalidir

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

w

1. Sterilizasyonu EO veya GAMA Iginlamast ile yapilmis olmalidir.
TIBBi OZELLIiKLERI 2. Vicut i¢i kullammlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitur
materyaline bagh komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

1.Sozlesmenin imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili Tagmrr Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi izerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparisg
gekildigi andan itibaren en ge¢ 10 (on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadr.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmis, Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas1 gerekmektedir.

3.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ ithalatc1) ise kendisine ait, bayi ise

TESLIMAT SEKLI tedarikei firma ve bayisi olarak tamimladigini gosterir TITUBB kayitlarin (T.C.Saghk

VE Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayt belgeleri), teklif ettikleri tiriin/iiriinlere ait
. ZORUNLU TITUBB kayitlar ihale dosyasma sunmalidir.
OZELLIKLER 4.UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasmin veri tabanindaki tiim

bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis
olmasi gereklidir. .
5.1stekli thale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda

ihale komisyonuna sunacaktir.
6. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinij yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir. N

v
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POLYAMID SUTUR

TEKNIK SARTNAMESI

1. Kahnliklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlart USP ve Avrupa
Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.

2. Atravmatik igneliler paslanmaz ¢elik olacaktir. Igne i yiizeyi diiz ve kanalsiz veya
kanalli olmalidir. igneler dokudan ¢ok rahat geemesi, egilip bitkkilimemesi, kirilmamasi
i¢in giiclit olmalidir. Yiiksek alisim gelikten imal edilmis olmahdir. Kirtlma ve
biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel orant (aligimindaki) %7+ veya krom
orani en az %10 olmalidir. Igne, kalsifiye dokularda rahatlikla kullaniimalidir. Igne
yiizeyi piirtizsiiz olmalidir.

3. Igne ve siitur gap1 birbirine uyumlu olmali, béylece igne siitur birlesme noktasi
dokulardan gegerken travma yaratmamahdir. Igne ile siitur birlesim noktasmnin
baglantis1 saglam yapilmal, birlesme noktasman ayrilma yasanmamalhdir.

4. Igneler dikis siiresince dokudan rahat gecme Ozelligini yitirmemelidir. Dokulardan
kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan geemelidir.

5. Cerrahi siiturun ignesinin govdesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalacak, bagka
dokulara zarar vermeyi onleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir.

FiZIKSEL 6. Cerrahi siiturun kaplamas: dokudan gegerken styrilmamaly, tiftiklenmemelidir. Iplik

OZELLIKLERI - yapist ile uyumlu olmahdir.

' 7. Sutiir yiizeyi piirtizsiiz olmalidir. Kolay dugiim kaydirilmalidir. Siitiir diigiim glivenligi
saglamahdir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.

8. Siitur paketten ¢iktiginda minimum paket hafizasina sahip olmamalidir.

9. Igneli gesitleri (yuvarlak, keskin, agag1 keskin, v.b) teklif edilen ve teslim edilecek
malzemenin ignesi aynen istenilen ve yanlarinda vazih 6zelliklerde olmalidir.

10. Igne boyu 20 mm’nin tizerindekiler igin +/- %10 tolerans tanmmalidir.

11. Igneli ve ignesiz (baglama) secenekleri bulunmalidir, ,

12. Baglama ipliklerde ug kisminda bulunan silikon kaplama kalinlig: ipligin diger kisimlar:
ile esit miktarda olmalidir

13. Baglama ipliklerde, iplik demedinin ortasinda dagilmay1 6nleyecek ipliklerin alinmasin
engellemeyecek geniglikte bir tutucu olmalidir.

14. Oftalmik cerrahi i¢in agagidaki belirtilen 6zellikler bulunmalidir.

* 10/0 sttur igin igne boyu 6 mm — 6,5mm, 3/8 ¢ spatiil en az 140 micron gift igne ve
siyah olmalidir.
® 30 cm uzunlugunda olmahdir.

MALZEMENIN ADI

KiMYASAL I Cerrahi sentetik viicutta absorbe olmayan monoflament polyamid 66’dan imal
OZELLIKLERI edilmis olmalidir.

1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
DEPOLAMA i - y 5 . o
SARTLARI § Siiturlar, 25 C’nin altinda nem ve dogrudan 1s1 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir.

KULLANIM YERI VE

OZELLICI 1. Cerrahi miidahale yapilan hastalarda kullanilacaktir.

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmahdr.
URETIM TARIHI VE | 2.Yiklenici firma malzemenin miadinm dolmasma 3(li¢) ay kalan kullanilmayan
MIiADI malzemeleri en az 1(bir) y1llik miada sahip tiriinle degistirecektir.

1. Birim ambalajt tizerinde imalat¢1 firmanin ticari ad veya kisa ad, tiretim yeri, igne

AMBALAJ SEKLI VE cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kyllanma tarihi, sterilizasyon sekli,

MiKT%{I seri veya lot numarasi, siitur kalinligs, siiturun uzu&;\gu, 1/1 oraninda igne
bityiiklugii ve diger ozellikleri goriilebilir, okunakli ke bozulmayacak tarzda
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} | belirtilmelidir. I¢ karton/ambalaj tizerinde de ayn1 bilgiler yer almalidur. [
| 2. Her poset iizerinde metrik sisteme gore dl¢it ve USP karsihig, tiriin katalog /
| lumarast, Girlin tanitim, rengi, yapis ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir. | |
Yapistirma etiket olmamalidir.
| ) 3. Sutur ambalajinin kullantm esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde, |
' nemden, 1s1dan, 1g1ktan korunmas: igin dis ambalaji; aliiminyum folyo veya bir
[ | yuzii seffaf diger yiizii lakli kagt, I¢ ambalaji; alimtinyum folyo/blister/karton
] J olmalidur. /
| 4. I¢ ambalaj isaretli yerinden agildiginda, ignenin portegii ile tutulabilmesi i¢in kapak | |
aclldiginda/yirtildiginda igne dig ambalajda gorillduigii sekilde olmalidir. |
| ‘ 5. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
[ 6. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket
| ( kanununa uygun olmalidir. /
7. UBB kodu orijinal etiket olarak tiriin tizerinde olmahidir. Kutu UBB’ si (6,12,24
} | vb.) tanimlanan iiriinler igin tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmann etiket | |
yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onaylt Tiirkge gevirisini muayene kabul |
( | komisyonuna“ sunacaktir.
8. Cerrahi siiturun kaplamas1 dokudan gegerken styrilmamaly, tiftiklenmemelidir. Iplik |
‘ | yapisi ile uyumlu olmalidir. | ’
| | 9. Ambalaji kolay agilmalidir.
10. I¢ ambalaj sterilizasyona uygun agilmahdur. |
‘ | 11. igne ambalajindan ¢ikartilirken iplikte digiim olmamaldr. |
| 12. Siitur i¢ ambalaji acildiginda igne ambalajda goriildiigii sekilde olmalidir |
13.
| o | 1. Sterilizasyonu EO veya ISINLAMA ile yapilmis olmahdr. 4[ /
|| TIBBI OZELLIKLERI 2. Viicut i¢i kullammlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir | |
J 4{7 materyaline bagl komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir. “l
1.Sozlesmenin  imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol

|

Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis ‘
¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10 (on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir. | |
2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Tiirkiye ilag ve Tibbj
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas1 gerekmektedir.
| 3.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ ithalater) ise kendisine ait, bayi ise

|

|

TESLIMAT SEKLi tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigimt gosterir TITUBB kayitlarm (T.C.Saghk
VE Bakanligmn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri), teklif ettikleri Uirlin/iirtinlere ait |
TITUBB kayitlar1 ihale dosyasina sunmahidir. |

OZELLIKLER | 4.UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasimin veri tabanindaki tiim |
bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmig |
|| olmas: gereklidir. | |
| | | 5. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az I adet numuneyi ihale esnasinda |
ihale komisyonuna sunacaktir.
‘ 6. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (on) giin ig:erisinde_degistirecektir._ |

| ,, 1 |
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IPEK IPLIK 1
MALZEMENIN ADI ATRAVMATIK IGNELI VE IPEK [PLIiK iGNESiZ
CERRAHI SUTUR TEKNIK SARTNAMESi

1. Kalmliklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve
Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.

2. Atravmatik igneliler paslanmaz gelik olacaktir. Igne i¢ yiizeyi diiz, kanalsiz veya
kanalli olmalidir. Igneler dokudan gok rahat gegmesi, egilip biikiilmemesi,
kimlmamasi igin giiclii olmahdir. Yiiksek aligim celikten imal edilmis olmalidr.
Kirilma ve biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel oram (alagimindaki)
%7+ veya krom oram en az %10 olmaldir. Igne, kalsifiye dokularda rahathkla
kullanilmalidir. igne yiizeyi piiriizsiiz olmalidir.

3. lIgne ve siitur ¢apt birbirine uyumlu olmali, boylece igne siitur birlesme noktas
dokulardan gegerken travma yaratmamalidir. Igne ile sutur birlesim noktasmin
baglantisi saglam yapilmali, birlesme noktasindan ayriima yasanmamahdir.

4. Igneler dikis stiresince dokudan rahat geeme Ozelligini yitirmemelidir. Dokulardan
kolaylikla ve minimum travma ile deforme olmadan gecmelidir.

.. 5. Cerrahi siitur ignesinin govdesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalacak,
FIZIKSEL . bagka dokulara zarar vermeyi onleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir.
OZELLIKLERI 6. Cerrahi siitur dokudan gecerken styrilmamaly, tiftiklenmemelidir. iplik yapisi ile

uyumlu olmalidir.

7. Siitur yiizeyi piiriizsiiz olmaldir. Kolay diigim kaydmilmahdir. Siitur diigiim
glivenligi saglamalidir, Uzerine bakteri yerlesecek bogluklar olmamahdir.

8. Siitur paketten giktiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidrr.

9. Igneli gesitleri (yuvarlak, keskin, asag1 keskin, v.b) teklif edilen ve teslim edilecek
malzemenin ignesi aynen istenilen ve yanlarmda yazili 6zelliklerde olmalidir.

10. Igne boyu 10 mm’nin iizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmahdir.

11. Igneli ve ignesiz (baglama) se¢enekleri bulunmalidir.

12. Baglama ipliklerde ug¢ kisimda bulunan silikon kaplama kalmligi ipligin diger
kisimlar ile esit miktarda olmalidir.

13. Baglama ipek ipliklerde, iplik demedinin ortasinda dagilmay1 6nleyecek ipliklerin
alinmasim engellemeyecek genislikte bir tutucu olmalidir,

KIMYASAL 1. Siturlar dogal ipekten elde edilmis ve multiflament olmalidir, 4‘
OZELLIiKLERI 2. Siiturlar silikon veya Ethivax kaplamali olmalidur.

1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
gfg?fﬁA g Siiturlar, 25 C’ynin altinda nem ve dogrudan 1s1 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir,
Iggé‘i‘éfgiw YERI VE 1. Cerrahi miidahale yapilan hastalarda kullanilacaktir.

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmalidir.
URETIM TARIHI VE | 2.Yiklenici firma malzemenin miadmin dolmasina 3(ii¢) ay kalan kullaniimayan
MIADI malzemeleri en az 1(bir) yrllik miada sahip liriinle degistirecele%

1. PN
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1. Birim ambalaji iizerinde imalatc1 firmanin ticari ady veya kisa ady, tiretim yeri, igne |
cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli,
seri veya lot numarasi, siitur kalinligy, siiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne
buiyiikligl ve diger 6zellikleri goriilebilir, okunakli ve bozulmayacak tarzda
belirtilmelidir. I¢ karton/ambalaj iizerinde de aymi bilgiler yer almalidir.

2. Her poset iizerinde metrik sisteme gore dlgti ve USP karsiligy, iiriin katalog
humarasi, rlin tamtimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir.
Yapistirma etiket olmamahidir.

3. Siitur ambalajinin kullamim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,
nemden, 1sidan, 151ktan korunmast igin dig ambalaji; aliiminyum folyo veya bir
ylizi seffaf diger ytizii lakl kagut, I¢ ambalajr; alimiinyum folyo/blister/karton
olmaldir. :

4. I¢ ambalaj isaretli yerinden agildiginda, ignenin portegii ile tutulabilmesi i¢in kapak

agildiginda/yirtildiginda igne dis ambalajda goriildiigu sekilde olmalidir.

Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. :

6. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket
kanununa uygun olmaldur,

7. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin tizerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24
vb.) tanimlanan iirtinler igin tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanin etiket
y6netmeligine uygun izin belgesi “noter onayl Tiirkge gevirisini muayene kabul
komisyonuna“ sunacaktir

8. Igveds ambalaji sterilizasyona uygun ,kolay ve yrrtilmadan agilmalidr..

. Igne ambalajindan ¢ikartilirken iplikte diigiim olmamahdir.
10. Siitur i¢ ambalaji agildiginda igne ambalajda goriildiigii sekilde olmahdir

bl

TIBBI OZELLIKLERI

1. Sterilizasyonu EO veya 1sinlama yolu ile yapilmis olmalidir.
2. Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve stitur
materyaline bagh komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.S6zlesmenin  imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en geg 10 (on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadr.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmus, Tirkiye [lag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmast gerekmektedir,

3.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ ithalatci) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladimu gosterir TITUBB kayitlarini (T.C.Saglik
Bakanlhigimin ilgili WEB sitesinden alinan kay1t belgeleri), teklif ettikleri tirtin/iiriinlere ait
TITUBB kayitlart ihale dosyasina sunmalidir.

4.UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim
bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmais
olmasi gereklidir.

5.1stekli ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir,

6. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iirtinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.

IMZAKASE
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. POLYGLECAPRONE VEYA GLYCOMER SUTUR
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1. Kalnliklari, dagiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve
Avrupa Farmakopisi standartlaria uygun olmalidir.

2. Atravmatik igneliler paslanmaz celik olacakurr. Igne i¢ yiizeyi diiz, kanalsiz veya
kanalli olmalidir. igneler dokudan ¢ok rahat gecmesi, egilip biikiilmemesi,
kirlmamas igin giiglii olmalidir. Yiiksek alisim celikten imal edilmis olmahdir.
Kirllma ve bikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel orami (alagimindaki)
%7+ veya krom oram en az %10 olmalidir. Igne, kalsifiye dokularda rahatlikla
kullanilmahidir. igne ytizeyi piiriizsiiz olmalidir.

3. Igne ve siitur ¢apr birbirine uyumlu olmali, bdylece igne siitur birlesme noktas
dokulardan gegerken travma yaratmamalidir. igne ile siitur birlesim noktasmnin
baglantisi saglam yapilmali, birlesme noktasindan ayrilma yaganmamalidir.

FiZiKSEL 4. Igneler dikis siiresince dokudan rahat geeme Ozelligini yitirmemelidir. Dokulardan

OZELLIKLERI kolaylikla ve minimum travma ile deforme olmadan geg¢melidir.

5. Cerrahi sttur ignesinin govdesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalacak,
bagka dokulara zarar vermeyi 6nleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir.

6. Cerrahi siiturun kaplamas1 dokudan gegerken siyrilmamal, tiftiklenmemelidir. Iplik
vapisl ile uyumlu olmahdir.

7. Situr ylizeyi piiriizsiiz olmahdir. Kolay diigiim kaydirilmalidir. Siitur diigtim
glivenligi saglamalidir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.

8. Sutur paketten ¢iktiginda minimum paket hafizasma sahip olmaldr.

9. Igneli gesitleri (yuvarlak, keskin, agag1 keskin, v.b) teklif edilen ve teslim edilecek
malzemenin ignesi aynen istenilen ve yanlarinda yazili 6zelliklerde olmaldir.

10. igne boyu 20 mm’nin tizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidir.

1. Malzeme igerigi polyglecaprone (%75 Polyglycolide-co-%25 caprolactone) veya
Glycomer olmalidir. Sentetik, emilen, monoflament yapida olmalidir. Siitiir
yumusak dokularda kullanilmak iizere renkli formda, cilt i¢in kullanimda hasta

KiMYASAL konforu ve estetik gériiniim igin renksiz formda olmalidur.

OZELLIKLERI 2. Sutiiriin tensil kuvveti baslangig olarak %100 olarak alindiginda 1. hafta %50-60, 2.
hafta %20-30 olmalidir. Doku destek siiresi 20-28 giin olmalidir. Viicuttan
tamamen atilimi 90-120 giin i¢erisinde olmalidir.

DEPOLAMA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

SARTLARI 2. Suturlar, 25 C’nin altinda nem ve dogrudan 1s1 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir.

glzjllz‘i"éllgiw YERI VE 1. Cerrahi miidahale yapilan hastalarda kullanilacaktr,

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadl: olmahdir.
URETIM TARIHI VE | 2.Yiiklenici firma malzemenin miadinin dolmasina 3(ig) ay kalan kullanilmayan
MIADI malzemeleri en az 1(bir) yillik miada sahip iiriinle degistirecektir.

IMZA-KASE
Frof. Dr. Masan MLAN
CEfRAHITIP B

MLER]
!
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AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Birim ambalaji lizerinde imalat¢: firmanin ticari adi veya kisa ady, iiretim yeri, igne |
cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli,
seri veya lot numarasi, siitur kalmligs, siiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne
bityiikliigii ve diger 6zellikleri goriilebilir, okunakl: ve bozulmayacak tarzda
belirtilmelidir. I¢ karton/ambalaj tizerinde de ayni bilgiler yer almahdir.

2. Her poget iizerinde metrik sisteme gore 6lgii ve USP kargihg, iiriin katalog
numarasi, liriin tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskilt olmahdir.
Yapigtirma etiket olmamahdir.

3. Siitur ambalajinin kullanim esnasima kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,
nemden, 1sidan, 1siktan korunmasi igin dis ambalajy; aliiminyum folyo veya bir
ytizil seffaf diger yiizii lakli kagit, I¢ ambalaji; alimiinyum folyo/blister/karton
olmalidir.

4. g ambalaj isaretli yerinden agildiginda, ignenin portegii ile tutulabilmesi i¢in kapak
agildiginda/yirtildiginda igne dis ambalajda goriildiigi sekilde olmahdir.

5. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. :

6. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saghk uygulama tebligi, etiket
kanununa uygun olmalidir.

7. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin tizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24
vb.) tanimlanan iiriinler igin tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanin etiket
yOnetmeligine uygun izin belgesi “noter onayli Tiirkge gevirisini muayene kabul
komisyonuna* sunacaktir.

8. ¢ ve dig ambalaji sterilizasyona uygun ,kolay ve yirtilmadan a¢iimahdir.

[gne ambalajindan ¢ikartilirken iplikte diigiim olmamalidir.

10. Siitur i¢ ambalaji agildiginda igne ambalajda goriildiigii sekilde olmalidir

e

TIBBi OZELLIKLERI

Sterilizasyonu EO ile yapilmis olmalidir.
Viicut i¢i kullammlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir
materyaline bagh komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

N —

TESLIiMAT SEKLi
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Sézlesmenin  imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasmir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en geg 10 (on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig; tarafindan onaylanmis, Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitl olmasi gerekmektedir.

3.Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ ithalatci) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB kayitlarim (T.C.Saglhik
Bakanligimn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri iirtin/tiriinlere ait
TITUBB kayitlar1 jhale dosyasma sunmalidir.

4.UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim
bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis
olmasi gereklidir.

5.1stekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.

6. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinii yenileri ile 10 (on) giin icerisinde degistirecektir. |
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POLYDIOXANONE VEYA POLYGLYCONATE SUTUR

MALZEMENIN ADI . .
TEKNIK SARTNAMESI

1. Kalnliklari, digiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar: USP ve Avrupa
Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.

2. Atravmatik igneliler paslanmaz gelik olacaktir. igne i¢ yiizeyi diiz, kanalsiz veya kanalli
olmalidir. igneler dokudan ¢ok rahat gegmesi, egilip biikiilmemesi, kirilmamast igin
giiclit olmah. Yiiksek alisim gelikten imal edilmis olmalidir. Kirilma ve biikiilmeyi
engellemek amaciyla ignedeki nikel oran1 (aligimindaki) %7+ veya krom orani en az
%10 olmalidir. Igne, kalsifiye dokularda rahatlikla kullaniimahdir. igne yiizeyi
piiriizsiiz olmalidir.

3. [8ne ve siitur gap1 birbirine uyumlu olmali, bdylece igne siitur birlesme noktasi
dokulardan gegerken travma yaratmamahdir. igne ile siitur birlesim noktasmin
baglantisi saglam yapilmali, birlesme noktasindan ayrilma yasanmamalidir.

FiZiKSEL 4. Igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme Ozelligini yitirmemelidir. Dokulardan

OZELLiKLERI kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan geemelidir,

5. Cerrahi siitur ignesinin gvdesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalacak, bagka
dokulara zarar vermeyi dnleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir.

6. Cerrahi siiturun kaplamasi dokudan gegerken siyrilmamals. Iplik yaprst ile uyumlu
olmalidir.

7. Sutur ylzeyi piiriizsiiz olmalidir. Kolay diigiim kaydirilmalidir. Stitur diigtim giivenligi
saglamalidir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamahdir.

8. Sutur paketten ¢iktiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir,

9. lIgneli gesitleri (yuvarlak, keskin, asaf1 keskin, v.b) teklif edilen ve teslim edilecek
malzemenin ignesi aynen istenilen ve yanlarmda yazih 6zelliklerde olmalidir.

10. igne boyu 8 mm ve iizerindekiler i¢in +/- %10 tolerans tanimmalidir.

1. Malzeme igerigi %100 polydioxanone veya polyglyconate olmalidir. Monoflament
KIMYASAL yapida olmahdir. Absorbe olmalidir. Siitiiriin tensil kuvveti baslangi¢ olarak %100
OZELLIiKLERI olarak alindiginda 2.haftada %75 / 4. haftada %60 doku destek kuvvetini
korumalidir. Doku destek siiresi 60( + %10) giin olmalidir.

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
2. Siiturlar ,25 C°’nin altinda nem ve dogrudan 1s1 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir.
3.

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE

OZELLICI I. Cerrahi midahale yapilan hastalarda kullamlacaktir.

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmalidir.
URETIM TARIHIi VE | 2.Yiklenici firma malzemenin miadinin dolmasina 3(ig) ay kalan kullamlmayan
MIADI malzemeleri en az 1(bir) yilhk miada sahip tiriinle degistirecektir.

1. Birim ambalaji lizerinde imalatg: firmanin ticari adi veya kisa ads, tiretim yeri, igne
cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli,
seri veya lot numaras, siitur kalmligs, siiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne
biiyiikliigii ve diger 6zellikleri goriilebilir, okunakli ve bozulmayacak tarzda

AMBALAJ SEKLI VE belirtilmelidir. I¢ karton/ambalaj iizerinde de aynt1 bilgiler yer almalidir.

MIKTARI 2. Her poset tizerinde metrik sisteme gore él¢ii ve USP karsiligy, iiriin katalog
numarasl, liriin tamtimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskih olmahdir.
Yapigtirma etiket olmamalidir.

3. Situr ambalajmim kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,
nemden, 1sidan, 1siktan korunmast igin dig ambalaji; aliminyum folyo veya bir

IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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yiizii seffaf diger yizii lakli kagt, I¢ ambalaji; alimiinyum folyo/blister/karton
olmahdir.

4. Ig ambalaj isaretli yerinden agildiginda, ignenin portegii ile tutulabilmesi i¢in kapak

agildiginda/yrrtildiginda igne dig ambalajda goriildiigii sekilde olmahdir.

Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

6. Malzemeler giincel tibbi cihaz yénetmeligi, saghk uygulama tebligi, etiket
kanununa uygun olmahdir.

7. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24
vb.) tanimlanan triinler i¢in tek tek etiket yapilmali ve tiretici firmann etiket
y6netmeligine uygun izin belgesi “noter onayh Tirkge cevirisini muayene kabul
komisyonuna® sunacaktr.

8. lI¢ ve dis ambalaji sterilizasyona uygun ,kolay ve yirtilmadan acilmalidir..

9. Igne ambalajimdan gikartilirken iplikte diigiim olmamalidir.

10. Siitur i¢ ambalajt agildiginda igne ambalajda goriildiigii sekilde olmahdir

“«

TIBBi OZELLIKLERIi

1. Sterilizasyonu EO ile yapilmis olmalidir.
2. Vicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir materyaline
bagli komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.86zlesmenin imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili Tagmr Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine belirli arahkiarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en geg 10 (on) giin icerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg1 tarafindan onaylanmus, Tirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ ithalatg) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigimi gosterir TITUBB kayitlarmt (T.C.Saghk
Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri iirtin/iiriinlere ait
TITUBB kayitlari ihale dosyasina sunmalidir.

4.UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanmdaki tiim
bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmig
olmasi gereklidir.

5.1stekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.

6. Yiklenici firma; ambalaji ag¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen driinii yenileri ile 10 (on) giin icerisinde degistirecektir.
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T.C. i‘STANBUL TIP FAKULTESI " |:]

ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTESI I:]

DI$ HEKIMLIGI FAKULTESE  [_+]

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME KARDIYOLOJI ENSTITOSU: Ij]
FORMU ONKOLOJI ENSTITUS( 1

MALZEMENIN ADI SUT KODU:KV1384 EPIKARDIYAL GECICI PACEMAKER TELIT 20-30 .

1. Acqik kalp ameliyatlarinda kullanilmak iizere tasarlanmis olmalidir.

2. Atravmatik igneli (0, 2/0 veya 3/0 nolu, cilt-ignesi en az 60 mm du7
keskin, 17-18 mm veya 22-30 mm yuvarlak 1/2 veya 3/8 daire), uzer1
izolasyonlu, external pace maker telidir.

3. Uzeri polietilen, PTFE Poly(terafluoroproetylene) veyeg FEP

. Poly(tetrafluoroetylene-co-hexafluoropropylene ile kaplamalj_
FIZIKSEL olacaktir.
OZELLIKLERI .

4. Pace maker teli uzunlugu 50-70¢m olmalidir: |

5. Pace teli yuvarlak igneden sonra ¢ikmasin 6nlemek igin gapa]gl ,balik
kuyrugu zigzag veya diiz olmalhdir.

6. Diiz keskin igne kirilabilir veya kesilebilir 6zellikte olmalhidir. |

7. Ventrikiil ve atriumda kullanima uygun olup bu kaslara gelen kisim
izole olmalidr. : | :

8. . . |

KIMYASAL
OZELLIKLERI = S
?Eg?ﬁ:ﬁ?‘ 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir. ? _

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

"URETIM TARIHI VE
MIADI

L. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadl1 01n1a11d1r

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

—_—

. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

| 2. Malzemeler giincel tibbi cihaz ydnetmeligi, saghk uygulama tebligi, etiket kanununa

uygun olmalidir.

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin iizerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb)

tammlanan iriinler igin tek tek etiket yaptlmali ve lretici firmanin etiket yonetmehgme
uygun izin belgesi “noter onayll Tirkge ¢evirisini muayene kabul komisyonuna®

. ___sunacakiir, T ! e
TIBBi OZELLIKLERI{ o ; :
TESLIMAT SEKLI 1.Sézlesmenin  imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili . Tagimr Kayit ve .Kontrol
VE Yetkilisinin talcbi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
_ZORUNLU cekildigi andan itibaren en geg 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.
OZELLIKLER 2.Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg tarafindan onaylanmus, Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmas1 gerekmektedir.
3.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (urencn/lthalatc;l) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigini gdsterir TITUBB veya UTS k.lyltlarm]
. (T.C Saghk Bakanhgimn ilgili WEB sitesinden alinan Kayit belgeleri), teklif” ettlklerf
| IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE )
. / k Ameliyathanelert )
,ﬁb_,\éo\ %\ulpi Mono!r)‘zOle At ﬁ O\, 4»7:
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Peffigmia i e
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T.C. .
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES] [ ]

DIS HEKIMLIGI FAKOLTES! ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | caroivoronenstitosy” [

FORMU ONKOLOJI ENSTITUSU (I
| : _

iirlin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayttlari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tirlinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan éncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasiun veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tamimlanmis olmas: gereklidir. i

5.1stekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasmda
ihale komisyonuna sunacaktir.

6. Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamig Giriinii degistirmelidir.

7. Ylklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
tespit edilen iirlind yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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