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Say: 3[‘6

Konu: PROLEN {PLIK VE AVRAMATIK [PLIK ALIMI

Hastanemizin ihtiyaci olan ve asagida cinsi, miktari ve ozellikleri yazih malzemelerin alimi 4734 sayili Kamu fhale
Kanununun 22/d maddesine gore Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. S0z Konusu alim igin KDV harig birim fiyat
tekliflerinizi TL tizerinden 16.07.2021 saat: 10:00 'a kadar satinalma004@gmail.com adresine ivedi ol aK gpndermeniz
hususunda; Geregini rica ederim. \ /
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: {HTiYAC LISTESI

Malzeme Adi UBB Miktar Birim Fiyati ToplamTutar
POLIPROPILEN NO: 2/0 25 (5) . -_
(£5) MM 3/8 KESKIN 90 CM

Genel Toplam | |

S

Teklif Eden
il 2021
Kisi / Oda / Firmanin Ad1 veya Ticaret Unvani - Kage/Imza

Fk : Teknik Sartname
Satinalmanm Yapilacag Birim:

« Malzemeler siparisten sonra Hastanemiz Ambarina mesai saatleri igerisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.
« Malzemenin sartnameye uygunlugunun degerlend'm'lmesi igin idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir.
lternatif Teklif Kabul edilmeyecektir

Teklifler Birim Fiyat iizerinden degerlendirilecektir.
« Teklif edilen malzemelerin «T.C.1lag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1” na kaydedilerek onaylanmis {iriin numarasi (barkod)
olmalidir.
« Teklif edilen triinlerin onaylanmig triin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.
« idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazih talebi iizerine en geg 180
giin iginde Yiikleniciye veya vekiline odemeyi yapacaktir.
« Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.
« Teknik Sartname ektedir.
« En geg 7 (yedi) glin icerisinde faturasi kuruma ulastiriimayan Mal /Hizmetin 6demesi yapilmayacaktir.
« Bu alimdan ortaya ¢cikacak olan ihtilaflarn hallinde Agri Mahkemeleri ve fcra Daireleri Yetkilidir.
« Teklif veren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmis sayilir.

T.C SAGLIK BAKANLIGI AGRI EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI TIf: Fax: e mail: HizHALIL GODELEK
Dabhili:
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____IPLIK PROLEN
1-.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplikler Polyproplone den imal edilmig
olmalidir.
7-Sentetik absorbe olmayan cerrahi ameliyat ipligi monofilament yapida olmalidir.
3-Absorbe olmamali, kolay digim tutmalidir.
4-Cerrahi Sentetik Monofilament Polyproplone iplikler, cerrahi igneye takih durumda ve
kivrilmay: engelleyecek sekilde, aliiminyum folyo veya karton posettc ambalajlanmig
olacaktir.
5-Siitiiriin kontrollii esneme &zelligi olmalidur.
6-Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamahdir ve sitir materyaline
bagh komplikasyon riski minimum olmalidur.
7_-Siitiirtin alinmas: gereken durumlarda (cilt) siitiir igeride sertlesmemeli, dikis alimirken
kopmamalidir.
8-.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi siitiir atildiktan sonra
gerilmeye ve gekilmeye maksimum direng gostermelidir
9-.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplikler steril olacaktir.
10-.Cerrahi sentetik —monofilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takal
durumda ve kivriimay1
JIpliklerin kalinliklan, digtim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P.
ve/veya Avrupa engellivecek sekilde, ambalajlanmig olmalidar.
11-Farmakopisi’ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik Monofilaman ameliyat ipliginin ¢ap
degerleri (kalmhigy), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve
diigiim atma performansi EP ve USP’ye uygun olmalidir.
12.Ameliyat esnasinda digimin kaydinimasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi dnleyecek
sekilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamahdir. Sutir ylizeyi
piiriizsiiz olmali tilylenmeye karst dayanakli olmali ve dikis stiresince deforme
olmamalidir.
Igne dokudan gegtikten sonra siitiir kism1 dokuya takilip geriye dogru biiziigmemeli ve
tiftiklenme yapmamalidir. _ ‘
13-.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplikler teslim tarihinden itibaren
3(UC) yil miyath olacaktir.
igne dokudan gegtikten sonra bosluk  yaratmamaldr, mikro matkapla veya lazer
teknolojisi ile delinmis olmalidir. igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az
travmay1 saglayacak minimum kalinlik farki olmahidir ve igne — sitlr birlesme yeri
kolaylikla kopmamalidir. igne — siitiir birlesim (baglanti) yeri doku stiriiklenmesi ve
doku travmas yasatmamasi i¢in Lazer teknolojisi ile takilmis (delinmis) olmalidir.
14-Siitur igneleri, kolay kirilmayan ve kolay egilmeyen, ozel celik alasimhi ve igne
govdesinde (22 mm ve daha biiyiik ignelerde) portegiye takildiginda kaymasini
engelleyecek yivler bulunmali veya flat govdeli olmahdir. Igneler portegii ile rahat
t.utulacak yapida olmalhdir. ‘
15-.Igne iplik oram bire bire esit veya en yakin olacaktir. Igne zellikleri ihale listesinde
istenilen sekilde ve cerrahi iplik teknik sartnamesine uygun olacaktir
16-.Iplikler igneye takil, steril ve ipligin diugiim olmasim engelleyecek sekilde,
sterilizasyon teknigine uygun olmali
17-.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi,igne baglant1 yerinden
ctkmamali ve kolayca kopmamahdir, ignelerin dokudan gegerken kolay egilip
biikiilmemesi. kirtlmamasi igin 300 — 455 seri gelikten meydana gelmeli. Kurum gerek
duydugu takdirde numuneleri uygun gordiigli tarafsiz laboratuarlara (rn: ODTU

Metaliirji Miudiirliigii'ne) gondererek inceletebilecek, hasraflan da teklif veren firma
tarafindan karsilanacaktir.. 0
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18.Cerrahi sentetik ~ monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igne celigi
Nonmanyetik olmali +1s1 ve elektrigi iletmemeli + cerrahi igne iplik birlesim yeri lazer
teknolojisi ile delinmis olmalidir.

19-Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kaph
olmal1.

20-ignelerin yiizeyi plirlizsiz olmali ve dokudan gecerken travmaya sebep olmamalidur.

21-Siitur ve igne Slgtileri alimi yapilacak her bir kalem icin belirtildigi dlgilerde olmalidir.

272- Sitiir ile ilgili sartlar: Sttiir boyu ihale listesinde belirtilen Slgiiden %10 oraninda
degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolerans tamnacaktir.

23-.1gne ile ilgili sartlar Jgne boyu 10mm.nin tizerindekiler i¢in +/- %10 tolerans
taninacaktir.

24-Uriin Etilen Oksit (EO) gaz1 ile steril edilmis olmalidir

75- idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordiig takdirde istedigi sutlirlan,
gerekli gordigil testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini, ipligin uzunluk tayini,
kopma mukavemeti tayini, diigiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma
kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli
gordigil testleri yaptirabilecektir.) gecirmek tizere bu testleri yapabilen istedigi
laboratuara gonderebilecek ve test sonuglanm degerlendirmede kullanabilecektir.
Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir. Ayrica
bu asamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar
numune istenebilecektir.

26-.Uriiniin Saghk Bakanlign Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmig ve onaylanmig {rin
numarasi bulunacaktir.

77.Her iiriiniin iizerinde CE isareti ve kontrol numarasi tibbi cihazlar yonetmeligi
hiikiimlerine uygun sekliyle ilistirilmis olmalidir. Siitiirler Smmf III 6zelligine sahip
olacak

28-Teklif verilen kalemlerin kararlary; kalemlere ait numuneler detayll bir sekilde
incelendikten ( tensil kuvveti-gerilme-cekme-kopma-igne iplik ¢ap degerleri ) sonra
karar verilecektir.

*|plik Prolen No:2/0 Keskin 26 mm
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[-2-3-4.Kalemler: SUTUR IPEK
1-Iplik ham ipekten iiretilmis ve rgiilii olmahdir

2- Ipliklerin kalinligs,dtigiim tutma dzelligi yiksek olmah ve igne ile ipligin birlestigi yerde
en az kalinlik farka

olmalidir.

3- Iplikler igneye takili,steril ve ipligin digiim olmasim engelleyecek sekilde ambalajlanmig
olmalidir. .

4- Siitur ve igne olgtileri alimi yapilacak her bir kalem i¢in belirtildigi Slglilerde
olmalidar.

5-  Her bir posetin iizerinde metrik sisteme gore 8lgii, USP karsilif, katalog numarasi,
malzemenin profil resmi ve tim bilgileri
bulunmalidir.
6- Ipligin dolasmasimi engelleyecek bir faktor olmali, paket tamamen agilmadan, sadece
distal ucu agildifinda igneye ulagilabilmelidir.
7-  Igne iplik birlesim yeri doku siirtiklenmesi ve doku travmasi yasatmamalidir
. 8- Paket iirtiniin kullanim anma kadar sterilitesinin korunmasim saglayacak sekilde bir i¢
bir dis olmak iizere 2 ayr ambalajdan meydana gelmelidir. Urlin pogetinin dig ambalaji
aliminyum folya veya bir yiizii geffaf diger yiizii beyaz tabakadan olusmalidir. Dig
ambalaj acilmadikga sterilitesini siirdiirebilen ve Urtinil 15k, 151 ve nem gibi dig
etkenlerden koruyabilen alimiinyum poget olmah, i¢ ambalaj siitir ve ignenin kolay
almabilmesi i¢in 6zel dizayn edilmis olmalidir. Hem i¢ hem de dig ambalajda sutiir
bilgileri yer almalidir. '
9- idare ihale deperlendirmesi asamasinda gerekli gordiigii takdirde istedigi sutirlari, gerekli
gordiigi testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini, ipligin uzunluk tayini, kopma
mukavemeti tayini, diigiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten aynima kuvveti
tayini, boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerckli gordugii
testleri yaptirabileektir.) gegirmek lizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuvara
gonderebilecek ve test sonuglarim degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptinlacak ttim
testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan kargilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen
numunelerin  yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune
istenebilecektir.
10-- Thaleye girecek firmalar teklifleri ile birlikte test ve deferlendirme amagh numune
vereceklerdir. Numuneler denenecek hasta giivenligi ve istenilen 6zellikleri ihtiva edip

etmedigi konusunda kargilagtirma yapilacaktir ve komisyon {iyelerinin onay1 alindiktan sonra
teklifler degerlendirilecektir.

*[pek Iplik No:1 Keskin 35 mm
* Ipek Iplik No:2/0 Keskin 30 mm
* ipek Iplik No:3 Keskin 26 mm

* Ipek Iplik No:0 Keskin 35 mm




