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T.C.

SELÇUK ÜNİVERSİTESİ

Tıp Fakültesi Hastanesi Başhekimliği
İstem No              : 94341
Konu                    : 88 Kalem Ameliyathane Malzeme Alımı Yaklaşık Maliyet Fiyat Araştırması

Talep eden Birim : Ameliyathane
Son teklif Teslim Tarihi ve Saati: 08/01/2026 - 17:00
· Yaklaşık Maliyet İçindir. KDV Hariç Fiyat Teklifi Oluşturunuz.
· UBB KODLARI Yaklaşık Maliyet Teklif Mektuplarında Belirtilecektir. Belirtilmeyen Teklifler Kabul Edilmeyecektir. UBB kodu olmayan ürünler Kapsam Dışı olarak belirtilecektir.
· Yaklaşık Maliyet Teklif Mektubu Firmayı temsil eden antetli kâğıda kaşe ve imzalı olarak gönderilmelidir.
· Teklifler selcuklutipsatinalma@gmail.com adresine gönderilecek yada elden teslim edilecektir.
	Yaklaşık Maliyet Teklif Formu

	Sıra No
	Malzeme Cinsi
	Miktar
	Birim
	B. Fiyat
	T. Fiyat
	UBB Kodu

	1
	"ASPİRATÖR TAKIMI İNCE UÇLU/STANDART
	1.600
	ADET
	 
	 
	 

	2
	"BATIN KOMPRES 8 KAT 45X45 CM
	1.200
	ADET
	 
	 
	 

	3
	BİSTÜRİ UCU NO 11 (100 LÜ KUTU)
	100
	KUTU
	 
	 
	 

	4
	BİSTÜRİ UCU NO:15.
	300
	KUTU
	 
	 
	 

	5
	BİSTÜRİ UCU NO:20.
	300
	KUTU
	 
	 
	 

	6
	CERRAHİ DREP (İYOTLU)
	4.800
	ADET
	 
	 
	 

	7
	"CERRAHİ ELDİVEN, LATEX İÇERMEYEN/ANTİALERJEN NO:7
	2.400
	ADET
	 
	 
	 

	8
	CERRAHİ ELDİVEN, LATEX İÇERMEYEN/ANTİALERJEN NO:7,5
	6.000
	ADET
	 
	 
	 

	9
	CERRAHİ ELDİVEN, LATEX İÇERMEYEN/ANTİALERJEN NO:8
	3.600
	ADET
	 
	 
	 

	10
	"CERRAHİ ELDİVEN NO:6,5 (PUDRALI)
	3.600
	ADET
	 
	 
	 

	11
	CERRAHİ ELDİVEN NO:7 (PUDRALI)
	36.000
	ADET
	 
	 
	 

	12
	CERRAHİ ELDİVEN NO:7,5 (PUDRALI)
	48.000
	ADET
	 
	 
	 

	13
	CERRAHİ ELDİVEN NO:8 (PUDRALI)
	12.000
	ADET
	 
	 
	 

	14
	CERRAHİ ELDİVEN NO:8,5 (PUDRALI)
	600
	ADET
	 
	 
	 

	15
	CERRAHİ ELDİVEN PUDRASIZ, ANTİMİKROBİYAL BARİYERLİ ( HIV+, HCV+, HBSAG +) 7
	400
	ADET
	 
	 
	 

	16
	CERRAHİ ELDİVEN PUDRASIZ, ANTİMİKROBİYAL BARİYERLİ ( HIV+, HCV+, HBSAG +) 7,5
	600
	ADET
	 
	 
	 

	17
	"CERRAHİ ELDİVEN, PUDRASIZ NO:6,5
	10.000
	ADET
	 
	 
	 

	18
	"CERRAHİ ELDİVEN, PUDRASIZ NO:7
	16.000
	ADET
	 
	 
	 

	19
	"CERRAHİ ELDİVEN, PUDRASIZ NO:7,5
	24.000
	ADET
	 
	 
	 

	20
	"CERRAHİ ELDİVEN, PUDRASIZ NO:8
	2.400
	ADET
	 
	 
	 

	21
	CERRAHİ İPLİK, GLİKOMER NO: 2/0 26MM 3/8 TERS Kİ 70CM
	600
	ADET
	 
	 
	 

	22
	CERRAHİ İPLİK, GLİKOMER NO: 2/0 30MM Yİ
	240
	ADET
	 
	 
	 

	23
	CERRAHİ İPLİK GLİKOMER 3/0 26MM TERS KESKİN 70 CM
	4.200
	ADET
	 
	 
	 

	24
	CERRAHİ İPLİK GLİKOMER 4/0 14MM 45CM TERS KESKİN
	3.200
	ADET
	 
	 
	 

	25
	CERRAHİ İPLİK, İPEK, NO: 0 40 3/8 TERS KESKİN 75CM
	3.600
	ADET
	 
	 
	 

	26
	CERRAHİ İPLİK, İPEK, NO:0 30MM 1/2 Yİ 75CM
	240
	ADET
	 
	 
	 

	27
	CERRAHİ İPLİK, İPEK, NO:1 40 3/8 TERSKİ 75CM
	9.600
	ADET
	 
	 
	 

	28
	CERRAHİ İPLİK, İPEK, NO: 1 35 1/2 Yİ 75CM
	360
	ADET
	 
	 
	 

	29
	CERRAHİ İPLİK, İPEK, NO:2/0 26 1/2 Yİ 75CM
	1.800
	ADET
	 
	 
	 

	30
	CERRAHİ İPLİK, İPEK, NO:2/0 28 3/8 TERS Kİ 45CM
	4.800
	ADET
	 
	 
	 

	31
	CERRAHİ İPLİK, İPEK, NO:4/0 16 1/2 Yİ 75CM
	240
	ADET
	 
	 
	 

	32
	CERRAHİ İPLİK, İPEK, NO:4/0 26MM 3/8 Kİ 75CM
	120
	ADET
	 
	 
	 

	33
	CERRAHİ İPLİK, İPEK, 3/0 (17*45CM)
	120
	ADET
	 
	 
	 

	34
	CERRAHİ İPLİK, İPEK, 4/0 (17*45CM)
	120
	ADET
	 
	 
	 

	35
	CERRAHİ İPLİK, POLİDİOKSANON , NO: 0, 150CM 1/2 40MM , LOOP ŞEKLİNDE, YUVARLAK İĞNE
	360
	ADET
	 
	 
	 

	36
	CERRAHİ İPLİK, POLİDİOKSANON , NO: 1  150CM 1/2 48MM , LOOP ŞEKLİNDE, YUVARLAK İĞNE
	1.200
	ADET
	 
	 
	 

	37
	CERRAHİ İPLİK, POLİDİOKSANON, EMİLEBİLİR SENTETİK,  Yİ 3/0 26MM 15CM(LAPAROSKOPİK)
	600
	ADET
	 
	 
	 

	38
	CERRAHİ İPLİK, POLİDİOKSANON / POLİGLİKONAT,NO: 5/0 16 MM 1/2 Yİ, 75 CM
	480
	ADET
	 
	 
	 

	39
	CERRAHİ İPLİK,  POLİGLİKOLİT, NO:2 , Yİ 90 CM 1/2 40MM
	3.600
	ADET
	 
	 
	 

	40
	CERRAHİ İPLİK, POLİGLAKTİN, NO: 1 40 MM 75CM Yİ
	10.200
	ADET
	 
	 
	 

	41
	CERRAHİ İPLİK, POLİGLAKTİN, NO:0, Yİ, 1/2 30MM 75CM
	6.000
	ADET
	 
	 
	 

	42
	CERRAHİ İPLİK, POLİGLAKTİN, NO:0, 50MM, 1/2 Yİ 75CM
	1.200
	ADET
	 
	 
	 

	43
	CERRAHİ İPLİK, POLİGLAKTİN, NO:2/0, Yİ 1/2 30MM 75CM
	9.600
	ADET
	 
	 
	 

	44
	CERRAHİ İPLİK,  POLİGLAKTİN, NO:3/0, Yİ 1/2 30 MM 75 CM
	4.800
	ADET
	 
	 
	 

	45
	CERRAHİ İPLİK, POLİGLAKTİN , NO: 4/0, 13 MM 3/8 45CM TERS Kİ
	120
	ADET
	 
	 
	 

	46
	CERRAHİ İPLİK, POLİGLİKOLİK, NO: 4-0,17 MM 75CM Yİ
	1.200
	ADET
	 
	 
	 

	47
	CERRAHİ İPLİK, POLİGLAKTİN,RAPİD 3/0, 19 MM, 3/8 75 CM TERS KESKİN İĞNELİ
	600
	ADET
	 
	 
	 

	48
	CERRAHİ İPLİK, POLİKAPRONE 3/0 Yİ 26 MM 1/2 75CM
	480
	ADET
	 
	 
	 

	49
	CERRAHİ İPLİK, POLİKAPRONE 5/0 Kİ 13MM 45CM
	3.600
	ADET
	 
	 
	 

	50
	CERRAHİ İPLİK, POLİPROPİLEN,  NO:0  Yİ 30 MM 1/2
	600
	ADET
	 
	 
	 

	51
	CERRAHİ İPLİK, POLİPROPİLEN,  NO:1 40MM 3/8 TERS KESKİN, 100CM
	2.400
	ADET
	 
	 
	 

	52
	CERRAHİ İPLİK, POLİPROPİLEN NO: 0 /39 MM 3/8  75CM TERS Kİ
	3.600
	ADET
	 
	 
	 

	53
	CERRAHİ İPLİK, POLİPROPİLEN, NO: 2/0 26 3/8 TERS Kİ 45 CM
	2.400
	ADET
	 
	 
	 

	54
	CERRAHİ İPLİK, POLİPROPİLEN, NO: 3/0 3/8 30MM 75 CM TERS Kİ
	2.400
	ADET
	 
	 
	 

	55
	CERRAHİ İPLİK, POLİPROPİLEN, NO: 4/0 16MM 3/8 TERS Kİ 75 CM
	480
	ADET
	 
	 
	 

	56
	CERRAHİ İPLİK, POLİPROPİLEN, NO: 4/0 20 MM 3/8 Kİ 45 CM
	1.800
	ADET
	 
	 
	 

	57
	CERRAHİ İPLİK, POLİPROPİLEN, NO: 5/0 13MM 3/8 TERS Kİ 45 CM
	1.800
	ADET
	 
	 
	 

	58
	CERRAHİ İPLİK, POLİPROPİLEN, NO: 6/0 10MM 3/8 TERS Kİ 45 CM
	800
	ADET
	 
	 
	 

	59
	CERRAHİ İPLİK,POLİGLAKTİN RAPİD 4/0 13MM 45 CM TERS Kİ
	240
	ADET
	 
	 
	 

	60
	CERRAHİ SÜTÜR LAKTOMER İĞNESİZ SERBEST 3/0 12X45
	1.080
	ADET
	 
	 
	 

	61
	"CİLT TEMİZLEYİCİ 1 LİTRE (BATİKON).
	4.000
	LİTRE
	 
	 
	 

	62
	CİLT TEMİZLEYİCİ 1 LİTRE (SIVI SABUN).
	500
	LİTRE
	 
	 
	 

	63
	"DRENAJ SİSTEMİ, 2000 ML
	600
	ADET
	 
	 
	 

	64
	EMİLEBİLEN FİBRİLER/DİKİLİR HEMOSTATİK ÜRÜN 5.1CMX10.2CM2
	600
	ADET
	 
	 
	 

	65
	EMİLEBİLEN SELÜLÖZ HEMOSTATİK ÜRÜN 5CM X 7.5CM
	2.400
	ADET
	 
	 
	 

	66
	ENDOSKOPİK SPESMEN TORBASI, 200 ML
	480
	ADET
	 
	 
	 

	67
	ENDOSKOPİK SPESMEN TORBASI, 800 ML
	240
	ADET
	 
	 
	 

	68
	"GAZLI BEZ 10X10 CM (XR)
	90.000
	ADET
	 
	 
	 

	69
	"GAZLI BEZ 7,5-8X18-20CM (XR)
	60.000
	ADET
	 
	 
	 

	70
	HEMOVAK DREN VE REZERVUARI,POLİVİNİLKLORÜR, 400 ML BİR TROKARLI, 14CH
	3.000
	ADET
	 
	 
	 

	71
	İŞARET KALEMİ.
	3.600
	ADET
	 
	 
	 

	72
	"İYOTLU EL ANTİSEPTİĞİ.
	3.000
	ADET
	 
	 
	 

	73
	KAMERA KILIFI.
	5.200
	ADET
	 
	 
	 

	74
	"KAPATICI STAPLER, CİLT, YÜKLEMESİZ, TÜM BOYLAR
	2.400
	ADET
	 
	 
	 

	75
	"KEMİK MUMU, 2,5 GR
	800
	ADET
	 
	 
	 

	76
	KOTER PLAGI (YETİŞKİN)
	3.600
	ADET
	 
	 
	 

	77
	KOTER ZIMPARASI.
	150
	ADET
	 
	 
	 

	78
	KOTER UCU VE KALEMI
	2.400
	ADET
	 
	 
	 

	79
	MAYO MASA  ÖRTÜSÜ
	1.600
	ADET
	 
	 
	 

	80
	NAYLON TEYP 3MM
	480
	ADET
	 
	 
	 

	81
	NAYLON TEYP 6MM
	600
	ADET
	
	
	

	82
	PENROZ DREN SİLİKONLU 3/8
	240
	ADET
	
	
	

	83
	PENROZ DREN SİLİKONSUZ 3/8
	400
	ADET
	
	
	

	84
	SKOPİ KILIFI.
	2.400
	ADET
	
	
	

	85
	"SPONGOSTAN EMİLEBİLEN STANDART JELATİN, 10 MM VE DAHA ÜZERİ KALINLIKTA
	1.200
	ADET
	
	
	

	86
	"YASSI DREN, SİLİKON, 200 CC 7MM
	1.600
	ADET
	
	
	

	87
	"YÜKSEK DÜZEY ALET DEZENFEKTANI
	3.000
	LİTRE
	
	
	

	88
	"GAZLI BEZ 7,5X7,5 CM (XR)
	60.000
	ADET
	
	
	


88 KALEM AMELİYATHANE MALZEMELERİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

1.KALEM: ASPİRATÖR TAKIMI İNCE UÇLU/STANDART TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Set; bir adet aspiratör ucu ve buna adapte edilmiş en az 350 cm. uzunluğunda aspiratör hortumundan oluşmalıdır.

2. Aspiratör ucu; en uca doğru incelen eğimli bir yapıda olmalıdır, küçük bölgelerde rahatlıkla çalışma imkanı sağlamalıdır.

3. Hortumun aspiratör ucu ve aspiratörün makinaya bağlantısı (konnektörü), esnek, hareket ederken hortum lümenini daraltmayan) olmalıdır.

4. Hortum; akıntının kesilmemesi ve vakum birikmemesi için asla kink (kıvrılma, kırılma) yapmamalıdır.

5. Hortum; Çok sert yapıda olmamalıdır.

6. Aspiratör setinin uç kısmı çekim yaparken dokuları travmatize etmemesi için 4 delikli olmalıdır ve vakum kontrolsüz olmalıdır.

7. Tutacak kısmı 12CH/FR olmalıdır. Hortum kısmı 24CH/FR olmalıdır. 

8. Lateks içermemelidir.

9. Aspiratör ucu, ele her şekilde oturmalı, ergonomik bir yapıya sahip olmalıdır.

10. Aspiratör hortumu ve aspiratör ucu aynı steril ambalaj içerisinde ETO ile steril olmalıdır.

11. Yüklenici firma teklif ettiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

12. Malzeme üzerinde Türkçe kullanım kitapçığı bulunmalıdır.

13. Yüklenici firma ambalajı açıldığında kullanıma uygun olmayan hatalı bozuk olduğu tespit edilen ürünü yenileri ile ücretsiz olarak değiştirilecektir.

14. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

15. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

16. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB/ÜTS kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

17. 29.09.2008 tarihinde yayınlanan SUT hükümleri gereğince malzemelerin (var ise) iptal edilen Emekli Sandığı protokol kodlarının, faturada ihale numarasının, ihale tarihinin, ihale kalem sıra numarasının, UBB/ÜTS Kodunun, UBB/ÜTS isimlerinin ve fiyatlarının (İmzalı/Kaşeli) yer alması gerekmektedir.

18. Malzemenin kullanım süresi depoya teslim süresinde itibaren en az 3 (üç) yıl olmalıdır.

19. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

20. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde, lot numarası, referans numarası, üretici firma, ithalatçı firma veya bayisinin adresi, malzemelerin özellikleri, seri numarası, imal tarihi, sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihini gösteren etiketi bulunmalıdır.

21. Firmalar, muayene komisyonunda değerlendirilmek üzere en az 20 (yirmi) adet numuneyi ihaledeki kalem sırası ve adı belirtilmek üzere, üzerine etiket yapıştırılarak, dizi pusulasına bağlanarak ambar birimine teslim edilecektir.

2.KALEM: BATIN KOMPRES 8 KAT 45X45 (NON STERİL) TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Batın kompresi hidrofil gaz bezinden 45 x 45 cm. ebadında 8 kat olarak katlamadan meydana gelmelidir.

2. Katlama şekli; kenarları içeride kalacak şekilde düzenlenmeli serbest lifler vermeyecek şekilde (cerrahi tip) katlanması ile oluşturulmuş olmalıdır.

3. Çift dikişli ( “ X ” şeklinde) çapraz dikilmiş olmalıdır.

4. Radyo pak iplik batın kompresin çapraz şekli boyunca köşeden köşeye dikili halde olmalıdır.

5. Radyo pak iplik gazlı bez içinde kesinlikle serbest olmamalıdır. Kullanılan radyo pak iplikler monofilamen karakterli, mavi renkte olmalı ve buhar otoklav sterilizasyonuna dayanmalı, çekmemeli ve kopmamalı, X ışını ile görülebilmelidir. 

6. Batın kompres yapımında kullanılan Hidrofil gazlı bez ipliği ince olmayıp beyaz, temiz, kokusuz ve tam hidrofil olmalıdır.

7. X-ray gazlı bezin dokunması sırasında işlenmiş olmalı, sonradan yapıştırılmış olmamalıdır.

8. Gazlı bezin iç kısmının en az üç yerinde yapılacak sayımda, her bir cm karede atkı ipliği sayısı 10 ve çözgü ipliği sayısı 10, toplam atkı-çözgü ipliği sayısı 20’den az olmamalıdır.

9. Ürünün yapıldığı gazlı bez; Yağı alınmış pamuk ipliğinden dokunmuş, tülbent yapısında ve tıbbi kullanım amacıyla üretilmiş olmalıdır.
10. % 100 pamuk ipliğinden dokunmuş olmalıdır.

11. Batın kompresler non - steril olarak teslim edilecektir.

12. Malzemeler teslim sırasında hasar görmeyecek şekilde paketlenmeli, hasar gören kompresler yenisi ile değiştirilmelidir.

13. Otoklavda steril edilebilir özellikte olmalıdır.

14. Sterilizasyon için otoklava girdiğinde; yanma, sararma, tiftiklenme, yıpranma ve çekme (boyutunda küçülme) olmamalıdır.

15. Vücut sıvılarını emiş ve tutma özelliği iyi olmalıdır.

16. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.) 
17. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yıl olmalıdır.

18. Fakültemize ait IU kodları barkot halinde basılmış olarak teslim edilmelidir.

19. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde, lot numarası, referans numarası, üretici firma, ithalatçı firma veya bayisinin adresi, malzemelerin özellikleri, seri numarası, imal tarihi ve son kullanma tarihini gösteren etiketi bulunmalıdır.

20. Uygunluğu verilen numuneler ile alımı yapılan malzemeler aynı özelliği taşımalıdır.

21. Teklif edilen malzeme T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış, Ulusal Bilgi Bankası koduna ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış koda sahip olmalıdır.

22. Yüklenici firma; ambalajı açıldığında, kullanıma uygun olmayan, hatalı, bozuk olduğu tespit edilen ürünü yenileri ile ücretsiz olarak değiştirecektir.

23. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

24. Firmalar, ihale komisyonunca değerlendirilmek üzere en az 10 (on) adet numuneyi komisyona teslim edecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sırası ve adı belirtilmek üzere, üzerine etiket yapıştırılarak dizi pusulasına bağlanarak ihale esnasında sunulacaktır.

3.4.5.KALEMLER: BİSTÜRİ UCU (NO: 11-15-20) TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Kolay açılır alüminyum paketlerde olmalıdır. 

2. Keskinliğini uzun süre muhafaza etmelidir.

3. Cerrahi kesi alanında pürüzsüz bir kesi oluşturmalıdır.

4. Paslanma olmamalıdır.

5. Tek kullanımlık olmalıdır.

6. Bisturi; numarası ile uyumlu bisturi sapına uygun olmalı, kolay takılabilmeli, kolay çıkartılabilmeli, kullanırken yuvasına iyi oturmalı, oynamamalıdır.

7. Bisturi dokuyu keserken kırılmamalı, dokuyu iyi kesmeli ve ameliyat süresince

keskinliğini kaybetmemelidir.

8. Bisturi ameliyatın sonuna kadar korozyona uğramamalı, parlaklılığını korumalı, kararmamalıdır.

9. Malzemeler karbon çeliğinden imal edilmiş olmalıdır.

10.  Bisturinin paketi iki kat olmalı: Birinci kat, bisturinin paketi kesmesini engelleyecek kalınlıkta alüminyum folyo olmalı. İkinci kat, alüminyum paketin içinde bisturinin çevresinde delinme ve kesilmeyi engelleyen yapıda kağıt olmalıdır.

11. Ambalajların üzerinde: 

a. Bisturinin numarası,

b. Bisturinin şekli,

c. Son kullanma tarihi, 

d. Lot numarası,

e. Sahip olduğu kalite veya güvenlik işareti,

f. Türkçe etiketi, 

g. Sterilizasyon şekli ve tarihi olmalıdır.

12. Bisturi paketi açılırken kolay açılmalı, yırtılmamalıdır.

13.  Her bıçak ağzı ayrı ayrı steril paketlerde olmalıdır.

14. En az 100 adetlik paketlerde olmalıdır. Fiyat teklifleri kutu başına verilmelidir.

15. Paket kenarları sterilizasyonu korumak için iyi yapışmış olmalı, aynı zamanda bir kenarı açma kolaylığı sağlayacak şekilde olmalıdır.

16. Bisturi paketi açıldığında iç paket de açılmalı, iç paket bisturiye yapışık olmamalı, bisturi steril sahaya kolay düşmelidir.

17. Teklif veren firma istenilen numaralardan en az 20(yirmi) adet numune getirmelidir. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir. Numuneler ihaledeki kalem sırası ve adı belirtilmek üzere, üzerine etiket yapıştırılarak, dizi pusulasına bağlanarak ambar birimine teslim edilecektir.
18. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3(üç)yıl olmalıdır. 

19. Firma miadının dolmasına 4(dört)ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

20. T.C. sağlık bakanlığı tarafından onaylanmış orjinal ulusal bilgi bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, saklama koşulları olmalıdır.

21. Fakültemize ait IU kodları barkot halinde basılmış olarak teslim edilmelidir.

22. Uygunluğu verilen numuneler ile alımı yapılan malzemeler aynı özelliği taşımalıdır.

23. Teklif edilen malzeme T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış, Ulusal Bilgi Bankası koduna ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış koda sahip olmalıdır.

24. Yüklenici firma; ambalajı açıldığında, kullanıma uygun olmayan, hatalı, bozuk olduğu tespit edilen ürünü yenileri ile ücretsiz olarak değiştirecektir.

25. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir

6.KALEM: CERRAHİ İYOTLU DRAPE TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. İyotlu steril örtünün sırt yapısı polyester olacak ve lodofor içerecektir.

2. Ürün cerrahi işlem sırasında insizyon çevresindeki bakteri hareketini önleyecek ve gözlemlenebilir bir çalışma alanı sağlayacak.

3. Ürün içeriğinin bakteriosidal etkisi olacak bakterileri inaktive edebilecektir. 

4. Yapışkan tabakaya emdirilmiş olan lodofor, sürekli olarak güvenli bir lodofor salınımı sağlayarak cilt üzerindeki antimikrobiyal hareketi devam ettirecektir.

5. Ürünün sırt yapısı oksijen alışverişine izin verecektir. 

6. Ürün, sıvı ve bakteri bariyeri özelliğine sahip olacaktır. 

7. İnsizyon örtüsü ciltten çıkarıldıktan sonra, ciltte artık bırakmayacaktır.

8. Yapışkan tabakaya emdirilmiş olan İodofor, sürekli olarak güvenli bir İodofor salınımı sağlayarak cilt üzerindeki antimikrobiyal hareketi devam ettirmelidir.

9. Medikal Cihaz Ekipmanları Class 3 kriterine uygun olmalıdır ve ihale dosyasında sunulmalıdır.

10.  Ürünün verimliliği ve fonksiyonelliğine yönelik uluslararası klinik çalışmalarla güvenilirliği ispat edilmiş olmalıdır. Klinik çalışması bulunmayan ürünler kabul edilmeyecektir.

11. Ürünün verimliliği ve fonksiyonelliği, 90 dakika sonunda Staphylococcus aureusa (MRSA) karşı 6.90 – 7.65 log üzerinden minimum 5 log oranında bakterial ölüm göstermesine göre değerlendirilecektir ve bu konu sunulacak laboratuar çalışmasıyla doğrulanacaktır.

12. Isı ve ışığa karşı koruma sağlamak için ürün alüminyum folyo ile paketlenmiş olmalıdır,

13. Kolay açılabilir paket yapısı (STOP işareti) içerisinde düzgün ve katlı olmalıdır,

14. Gamma yöntemi ile steril edilmiş olmalıdır,

15. Ürünün raf ömrü üretim tarihinden itibaren 2(iki) yıl olmalıdır,

16. İstenildiğinde aşağıdaki ebatlarda temin edilebilmelidir.

17. Yapışkan tabaka; yapışkanlığını uzun süre muhafaza edebilmelidir.

18. Kullanım klavuzu ve/veya ambalaj üzerindeki bilgiler Türkçe olmalıdır.
19. Ambalaj geri dönüşüm özelliğine sahip olmalı ve üzerinde belirtilmelidir.

20. T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası Kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, saklama koşulları olmalıdır.


21. Yüklenici firma ambalajı açıldığında kullanıma uygun olmayan hatalı bozuk olduğu tespit edilen ürünü yenileri ile ücretsiz olarak değiştirilecektir.

22. Firma miadının dolmasına 4(dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmeyi kabul etmelidir.

23. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde, lot numarası, referans numarası, üretici firma, ithalatçı firma veya bayisinin adresi, malzemelerin özellikleri, seri numarası, imal tarihi, sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihini gösteren etiketi bulunmalıdır.

24. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

25. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir.(Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

26. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmalıdır

27. Firmalar, muayene komisyonunda değerlendirilmek üzere en az 10(on) adet numuneyi ihaledeki kalem sırası ve adı belirtilmek üzere, üzerine etiket yapıştırılarak, dizi pusulasına bağlanarak ambar birimine teslim edilecektir.

7.8.9.KALEM: STERİL PUDRASIZ Eldiven NO: (7)-(7,5)-(8) Latex İçermeyen/ANTİALERJEN Teknik Şartnamesi / SUT KODU: OR4190
1. Üretim aşamasında dahi pudra kullanılmamış ve lateks içermeyen malzemeden imal edilmiş olmalıdır.

2. EN 455/1-2-3 standartlarına uyumlu olmalıdır.

3. ISO 9001,ISO 13485 standartlarına uygun olmalıdır.

4. Tip IV (dört) alerjisine neden olan kimyasalları ve vulkanizasyon maddelerini ve akseleratör, tiuram, fatlat, katbomat, doğal kauçuk, lateks proteinlerini ve klorin içermemelidir.

5. Eldiven pudra içermemelidir.

6. Dış ambalajı steril kullanıma sunulmaya (kolay açılma) kolaylık sağlayacak şekilde olmalıdır.

7. Eldivenin kullanım süresi depo teslim tarihinden itibaren 3(üç) yıl olmalıdır.

8. Eldivenin bilek kısmı uzun konçlu olmalı, konç bileği kavramalı, çok sıkı ve çok gevşek olmamalı, koncun kenarı yırtılma ve gevşemeyi önleyecek tutucu özelliği olan kıvrımlı yapıda imal edilmiş olmalı, eldiven konçu, ameliyat sırasında kullanılırken boks gömleğinin manşetini kavramalı, bırakmamalıdır. 

9. Eldiven ve ambalajı yırtık ya da delik olmamalıdır.                                                     

10. Cerrahi amaçla kullanmaya elverişli anotomik el yapısında olmalıdır.

11. Dokusu düzgün olmalıdır.

12. Delinmeye karşı dirençli olmalı ve çabuk yırtılmamalıdır.

13. Dış paket; bir yüzü medikal kağıt diğer yüzü şeffaf olacaktır. Isıyla yapıştırılan kenarın dışında kalan kısmında malzemenin açılma işlemini kolaylaştıracak ve sterilizasyon devamlılığını sağlayacak özellikte 2 cm’lik kağıt kısım bulunmalıdır.

14. İç paket; Paket üzerinde sağ ve sol işaretli olmalı ve eldivenler giyilene kadar koruma sağlamalıdır.

15. Steril orijinal ambalajında olmalı ve sterilizasyon şekli, tarihi ve son kullanım tarihi paket üzerinde yazılı olmalıdır.

16. 1 adet =1 çift olarak teklif edilmelidir. Satın alınan malzeme şartnameye göre muayene edilip kullanılabilirlik açısından değerlendirildikten sonra uygunluk kararı verilecektir. 

17. İstekliler tarafından teklif edilen eldivenlerin parmakları gereğinden fazla uzun veya kısa olmamalıdır.

18. Eldivenlerin özellikle avuç içi ve parmak bölgelerinde maksimum hassasiyet sağlamalıdır.

19. Eldiven giydirilirken kontaminasyonu önlemek için koncu kolay açılmalı, esneme özelliği olmalı, açarken yırtılmamalıdır.

20. Eldiven numarası ile uyumlu olmalı, giyildiğinde ele tam oturmalıdır.

21. Parmak uçlarında boşluk kalmamalı, potluk olmamalı, uzun süre kullanıldığında ıslak ve yapış yapış olmamalıdır ve parmak ucu kalınlığı maksimum 0.210 mm olmalıdır.

22. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

23. Yüklenici firma teklif ettiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

24. Malzeme üzerinde Türkçe kullanım kitapçığı bulunmalıdır.

25. Malzeme teslim esnasında hasar görmeyecek şekilde paketlenmiş olmalıdır.

26. Malzemelerin orijinal ambalajındaki bilgiler yürürlükteki TIBBİ CİHAZ YÖNETMELİĞİ ve SUT (sağlık uygulama tebliği) koşullarına uymalı ve Türkçe olmalıdır.

27. Yüklenici firma ambalajı açıldığında kullanıma uygun olmayan hatalı bozuk olduğu tespit edilen ürünü yenileri ile ücretsiz olarak değiştirilecektir.

28. Satın alınan eldiven kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

29. Firmalar, muayene komisyonunda değerlendirilmek üzere en az 50 (elli) adet numuneyi ihaledeki kalem sırası ve adı belirtilmek üzere, üzerine etiket yapıştırılarak, dizi pusulasına bağlanarak ambar birimine teslim edilecektir.

30. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde, lot numarası, referans numarası, üretici firma, ithalatçı firma veya bayisinin adresi, malzemelerin özellikleri, seri numarası, imal tarihi, sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihini gösteren etiketi bulunmalıdır.

31. Malzeme üzerinde Türkçe kullanım kitapçığı bulunmalıdır.

32. Malzemelerin orijinal ambalajındaki bilgiler yürürlükteki TIBBİ CİHAZ YÖNETMELİĞİ ve SUT (sağlık uygulama tebliği) koşullarına uymalı ve Türkçe olmalıdır.

33. Yüklenici firma ambalajı açıldığında kullanıma uygun olmayan hatalı bozuk olduğu tespit edilen ürünü yenileri ile ücretsiz olarak değiştirilecektir.

34. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

35. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB/ÜTS kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

36. 29.09.2008 tarihinde yayınlanan SUT hükümleri gereğince malzemelerin (var ise) iptal edilen Emekli Sandığı protokol kodlarının, faturada ihale numarasının, ihale tarihinin, ihale kalem sıra numarasının, UBB/ÜTS Kodunun, UBB/ÜTS isimlerinin ve fiyatlarının (İmzalı/Kaşeli) yer alması gerekmektedir.

37. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

10.11.12.13.14.KALEM: STERİL ELDİVEN PUDRALI NO: (6,5)-(7)-(7.5)-(8)-(8,5) TEKNİK ŞARTNAMESİ / SUT KODU: OR4220
1. Eldivenlerin iç yüzü kolay giymeyi sağlayacak kaydırıcı ile kaplanmış olmalı paket açıldığında eldivenler yapışık olmamalı, kolay giyilebilmeli, eldiven içinde parmak ucunda topaklanmış pudra artıkları olmamalı, kaydırıcı ürün minimum miktarda kullanılmalı ve alerjik etkisi olmamalıdır.  

2. Dış ambalajı steril kullanıma sunulmaya (kolay açılma) kolaylık sağlayacak şekilde olmalıdır.

3. Eldivenin kullanım süresi depo teslim tarihinden itibaren 3(üç) yıl olmalıdır.

4. Eldivenin bilek kısmı uzun konçlu olmalı, konç bileği kavramalı, çok sıkı ve çok gevşek olmamalı, koncun kenarı yırtılma ve gevşemeyi önleyecek tutucu özelliği olan kıvrımlı yapıda imal edilmiş olmalı, eldiven konçu, ameliyat sırasında kullanılırken boks gömleğinin manşetini kavramalı, bırakmamalıdır. 

5. EN 455 /1-2-3 standardına uygun olmalıdır veya eldivenin sağlamlığının ve esnekliğinin değerlendirilmesi açısından, kopma kuvveti yaşlandırma öncesi veya yaşlandırma sonrası minimum 14N (Newton) olmalıdır. Test sonuçları dosyada sunulmalıdır.

6. Cerrahi amaçla kullanmaya elverişli anotomik el yapısında olmalıdır.

7. Parmak uçlarında boşluk kalmamalı, potluk olmamalı, uzun süre kullanıldığında ıslak ve yapış yapış olmamalıdır.

8. Dokusu düzgün olmalıdır.

9. Delinmeye karşı dirençli olmalı ve çabuk yırtılmamalıdır.

10. Eldivenlerin özellikle avuç içi ve parmak bölgelerinde maksimum hassasiyet sağlamalıdır.

11. Dış paket; bir yüzü medikal kağıt, diğer yüzü şeffaf veya polietilen olmalıdır. Isıyla yapıştırılan kenarın dışında kalan kısmında malzemenin açılma işlemini kolaylaştıracak ve sterilizasyon devamlılığını sağlayacak özellikte 2 cm’lik kağıt kısım bulunmalıdır.

12. İç paket; Paket üzerinde sağ ve sol işaretli olmalı ve eldivenler giyilene kadar koruma sağlamalıdır.

13. Steril orijinal ambalajında olmalı, sterilizasyon şekli, tarihi ve son kullanım tarihi paket üzerinde yazılı olmalıdır.

14. 1 adet =1 çift olarak teklif edilmelidir. Satın alınan malzeme şartnameye göre muayene edilip kullanılabilirlik açısından değerlendirildikten sonra uygunluk kararı verilecektir. 

15. İstekliler tarafından teklif edilen eldivenlerin parmakları gereğinden fazla uzun veya kısa olmamalıdır.

16. Eldiven giydirilirken kontaminasyonu önlemek için koncu kolay açılmalı, esneme özelliği olmalı, açarken yırtılmamalıdır.

17. Eldiven numarası ile uyumlu olmalı, giyildiğinde ele tam oturmalıdır.

18. Parmak uçlarında boşluk kalmamalı, potluk olmamalı, uzun süre kullanıldığında ıslak ve yapış yapış olmamalıdır. 

19. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

20. Yüklenici firma teklif ettiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

21. Malzeme üzerinde Türkçe kullanım kitapçığı bulunmalıdır.

22. Malzeme teslim esnasında hasar görmeyecek şekilde paketlenmiş olmalıdır.

23. Malzemelerin orijinal ambalajındaki bilgiler yürürlükteki TIBBİ CİHAZ YÖNETMELİĞİ ve SUT (sağlık uygulama tebliği) koşullarına uymalı ve Türkçe olmalıdır.

24. Yüklenici firma ambalajı açıldığında kullanıma uygun olmayan hatalı bozuk olduğu tespit edilen ürünü yenileri ile ücretsiz olarak değiştirilecektir.

25. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

26. Satın alınan eldiven kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

27. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB/ÜTS kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

28. 29.09.2008 tarihinde yayınlanan SUT hükümleri gereğince malzemelerin (var ise) iptal edilen Emekli Sandığı protokol kodlarının, faturada ihale numarasının, ihale tarihinin, ihale kalem sıra numarasının, UBB/ÜTS Kodunun, UBB/ÜTS isimlerinin ve fiyatlarının (İmzalı/Kaşeli) yer alması gerekmektedir.

29. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

30. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde, lot numarası, referans numarası, üretici firma, ithalatçı firma veya bayisinin adresi, malzemelerin özellikleri, seri numarası, imal tarihi, sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihini gösteren etiketi bulunmalıdır.

31. Firmalar, muayene komisyonunda değerlendirilmek üzere en az 50 (elli) adet numuneyi ihaledeki kalem sırası ve adı belirtilmek üzere, üzerine etiket yapıştırılarak, dizi pusulasına bağlanarak ambar birimine teslim edilecektir.

15.16.KALEM CERRAHİ ELDİVEN PUDRASIZ, ANTİMİKROBİYAL BARİYERLİ (HIV+, HCV+, HBSAG+) (7)-(7,5)

1-Eldiven tüm tıbbi ve cerrahi müdahalelerde temas ya da delici-kesici alet ve iğne batması gibi perkütan kazalarda HBV, HCV, HDV, HSV, HIV virüslerinden, bakterilerden ve vücut sıvıları ile bulaşan hastalıklardan maksimum düzeyde koruma sağlamak amacıyla üretilmiş olmalıdır.

2. Eldiven üç kat şeklinde “Kopolimer Thermoplastik Elastomer” den veya protein seviyesi düşürülmüş hipoalerjik doğal kauçuk’tan üretilmiş olmalıdır

3.Eldivenler pudrasız olmalıdır.

4-Eldivenlerin 6 ile 9,5 aralığında çeşitli numaraları olmalıdır.

5- Eldiven uzunluğu en az 260 mm, kalınlığı en fazla 0,35 mm olmalıdır.

6-Eldivenin orta tabakasında numarasına göre, 5 – 10 gr arasında değişen oranda ve mikro damlacık şeklinde veya iç astarında en az 80 mg dezenfektan ajan içeren biosid bariyer olmalıdır.

7- Biosid bariyer anlık etki gösterebilmesi için didesil-dimetil amonyum klorid, benzalkonyumklorid veya Klorheksidindiglukonat içermelidir.

8-Hiçbir tıbbi malzeme ile tepkimeye girmemeli ve toksik etki oluşturmamalıdır.

9-Dezenfektan karışımı en üst düzeyde patojen koruma sağlamak, eşit şekilde ve özelikle iç kısımlara nüfuz etmesini engelleyecek teknoloji ile üretilmiş olmalıdır.

10- Eldivenin bilek kısmı çok sıkı ve çok gevşek olmamalıdır. Konçun kenarı yırtılma ve gevşemeyi önleyecek tutucu özelliği olan kıvrımlı yapıda veya kaymasını önleyecek şekilde yapışkan bant içeren manşet şeklinde imal edilmiş olmalıdır.

11-Eldivenler Gamma ışını ile ya da E-BEAM tekniği ile steril edilmiş olmalıdır.

12-Steril ve Sterilizeyi bozmadan açılabilecek şekilde ayrı paketlenmiş, numarası ve son kullanma tarihi olmalıdır.
13-Eldivenler TS EN 455-1:2020 standartlarına uygun olmalıdır. Standartta yer alan kopma dayanımı testine ait analiz sertifikası ve delik tespiti için sızdırmazlık deneyine ait analiz sertifikası bulunmalıdır.

14-Eldivenin, içerisindeki aktif dezenfektan karışımın kan ile temasta toksik etki oluşturmadığının onaylanmış olması amacıyla ve 93/42/EEC Medikal Cihaz Direktifleri gereği en CE Clas2 b sertifikasına sahip olmalı ve bu standartlar karşılamalıdır.
17.18.19.20.KALEM: STERİL PUDRASIZ ELDİVEN NO: (6,5)-(7)-(7,5)-(8) TEKNİK ŞARTNAMESİ / SUT KODU: OR4200
1. Kauçuktan imal edilmiş olmalıdır.

2. Eldiven steril, pudrasız ve tek kullanımlık olmalıdır.

3. Eldivenin bilek kısmı uzun konçlu olmalı, konç bileği kavramalı, çok sıkı ve çok gevşek olmamalı, koncun kenarı yırtılma ve gevşemeyi önleyecek tutucu özelliği olan kıvrımlı yapıda imal edilmiş olmalı, eldiven konçu, ameliyat sırasında kullanılırken boks gömleğinin manşetini kavramalı, bırakmamalıdır. Bu sebeple eldivenin uzunluğu minimum 280 mm olmalıdır. 

4. Eldiven lateks protein içeriği, kullanıcının doğal kauçuk lateks alerji (Tip 1) riskini ve ön hassasiyetini minimize etmek amacıyla 50 µg/gr’dan küçük olmalıdır, akredite laboratuar test sonuçları bulunmalı ve istenildiği zaman bölüme verilmelidir.

5. Eldiven, kullanıcılarda Tip IV hızlandırıcı kimyasallara karşı alerji oluşumu riskini önlemek amacıyla Thiuram ve MBT hızlandırıcı kimyasallarını içermemelidir.

6. Eldivenin sağlamlığının ve esnekliğinin değerlendirilmesi açısından, kopma kuvveti yaşlandırma öncesi ve yaşlandırma sonrası minimum 13 N (Newton)  olmalıdır.

7. Dış ambalajı steril kullanıma sunulmaya (kolay açılma) kolaylık sağlayacak şekilde olmalıdır.

8. Steril orijinal ambalajında olmalı, sterilizasyon şekli, tarihi ve son kullanım tarihi paket üzerinde yazılı olmalıdır.

9. Dış paket; bir yüzü medikal kağıt, diğer yüzü şeffaf veya polietilen olmalıdır veya paketin her iki yüzü de polietilen materyalden üretilmiş olmalıdır.  Isıyla yapıştırılan kenarın dışında kalan kısmında malzemenin açılma işlemini kolaylaştıracak ve sterilizasyon devamlılığını sağlayacak özellikte 2 cm’lik kağıt kısım bulunmalıdır.

10. Ambalajlar yırtık, deforme olmamalı, ambalajlar istenildiğinde steril tekniğe uygun bir şekilde yırtılmadan kolay açılabilir olmalıdır. Depolama sırasında yırtılmaya neden olmaması için paket içinde fazla hava boşluğu (bombe) olmamalıdır. 

11. İç paket; Paket üzerinde sağ ve sol işaretli olmalı ve eldivenler giyilene kadar koruma sağlamalıdır.

12. 1 adet =1 çift olarak teklif edilmelidir. Satın alınan malzeme şartnameye göre muayene edilip kullanılabilirlik açısından değerlendirildikten sonra uygunluk kararı verilecektir. 

13. İstekliler tarafından teklif edilen eldivenlerin parmakları gereğinden fazla uzun veya kısa olmamalıdır.

14. Her pakette sağ ve sol olmak üzere bir çift eldiven bulunmalı, eldivenler pakete (sağ-sol) ters konmamalıdır.

15. Steril giymeyi sağlaması için eldiven konçları bilek kısmından dışa kıvrık olmalı fakat giymeyi zorlaştırmaması için bu kıvrıklık çok fazla olmamalıdır.

16. Eldiven giydirilirken kontaminasyonu önlemek için koncu kolay açılmalı, esneme özelliği olmalıdır. Açarken yırtılmamalıdır.

17. Parmak uçlarında boşluk kalmamalı, potluk olmamalı, uzun süre kullanıldığında ıslak ve yapış yapış olmamalıdır. 

18. Eldivenlerin özellikle avuç içi ve parmak bölgelerinde maksimum hassasiyet sağlamalıdır.

19. Eldiven numarası ile uyumlu olmalı, giyildiğinde ele tam oturmalıdır.

20. Eldivenler uzun süre kullanıldığında ve ıslandığında yapısında bozulma olmamalıdır.

21. Cerrahi amaçla kullanmaya elverişli anatomik el yapısında olmalıdır.

22. Dokusu düzgün olmalıdır.

23. Delinmeye karşı dirençli olmalı ve çabuk yırtılmamalıdır.

24. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

25. Eldivenin kullanım süresi depo teslim tarihinden itibaren 3(Üç) yıl olmalıdır.

26. Yüklenici firma teklif ettiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

27. Satın alınan eldiven kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

28. Malzeme üzerinde Türkçe kullanım kitapçığı bulunmalıdır.

29. Malzemelerin orijinal ambalajındaki bilgiler yürürlükteki TIBBİ CİHAZ YÖNETMELİĞİ ve SUT (sağlık uygulama tebliği) koşullarına uymalı ve Türkçe olmalıdır.

30. Malzeme teslim esnasında hasar görmeyecek şekilde paketlenmiş olmalıdır.

31. Yüklenici firma ambalajı açıldığında kullanıma uygun olmayan hatalı bozuk olduğu tespit edilen ürünü yenileri ile ücretsiz olarak değiştirilecektir.

32. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

33. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB/ÜTS kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

34. 29.09.2008 tarihinde yayınlanan SUT hükümleri gereğince malzemelerin (var ise) iptal edilen Emekli Sandığı protokol kodlarının, faturada ihale numarasının, ihale tarihinin, ihale kalem sıra numarasının, UBB/ÜTS Kodunun, UBB/ÜTS isimlerinin ve fiyatlarının (İmzalı/Kaşeli) yer alması gerekmektedir.

35. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

36. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde, lot numarası, referans numarası, üretici firma, ithalatçı firma veya bayisinin adresi, malzemelerin özellikleri, seri numarası, imal tarihi, sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihini gösteren etiketi bulunmalıdır.

37. Firmalar, muayene komisyonunda değerlendirilmek üzere en az 50 (elli) adet numuneyi ihaledeki kalem sırası ve adı belirtilmek üzere, üzerine etiket yapıştırılarak, dizi pusulasına bağlanarak ambar birimine teslim edilecektir.

21.KALEM: CERRAHİ İPLİK, GLİKOMER NO: 2/0 26MM 3/8 TERS Kİ 70CM SÜTUR TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Malzeme sentetik, monofilaman ve emilebilir yapıda olacaktır.

2. Malzeme içeriği poligelcaprone 25,terypolimer glikonat veya glycomer 631 den imal edilmiş olacaktır.

3. Kalınlıkları düğüm atma kabiliyetleri ve iğne-iplik kombinasyonu USP ve Avrupa farmokopisine uygun olacaktır.

4. İplik uzunluğu istemde belirtildiği gibi en az 70 cm uzunluğunda olmalıdır. 70 cm üzerindeki uzunluklar ihale komisyonunca kabul edilir.

5. İğne özelliği istemde belirtilen ters keskin iğneli olmalıdır.

6. Sterilize edilmiş olmalı sterilizasyon çeşidi paket üzerinde belirtilmiş olmalıdır.

7. Malzemenin kullanıldığı dokularda 21 gün doku desteği verip 90 – 110 gün aralığında vücuttan hidroliz ile tamamen emilmelidir.

8. Malzeme teslim tarihinden itibarenen en az 3 (üç) yıl miadı olmalıdır. 

9. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

10. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

11. Kutu ve poşetlerin üzerinde son kullanım tarihi,  lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır.Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir.

12. Çift ambalaj olan ürünlerin dış ambalajlarının bir yüzü yırtılmayan su ve nemden etkilenmeyen kağıt, diğer yüzü saydam naylon içinde olmalı, iç ambalaj özel laklı kağıt ve pvc den bilister olarak dış ambalajın bir yüzü şeffaf diğer yüzü özel laklı kağıttan imal edilmiş olmalıdır. Ürünlerini tek ambalaj içerisinde teklif eden firmaların ise ambalajı soyulabilir nitelikte alimunyum folyo ambalajdan oluşmalıdır. 

13. Fonksiyonelliği sağlamak için alüminyum folyo işaret edilen yerden açıldığında iğne direk görülmeli ve kolaylıkla portegüye yerleştirilebilir konumda olmalıdır.

14. İğne boyu 20 mm.’nin üzerindekiler için +/- 2mm tolerans tanınmalıdır. Ayrıca iğne ile sütur birleştirilmesinde lazer & drilling sistemi kullanılmış olmalı, İğne ile sütur arasındaki kalınlık farkı travma yaratmayacak şekilde 1/1 oranında olmalıdır.
15.  İğne yüzeyi pürüzsüz olmalı ve iğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kalsifiye dokularda rahatlıkla kullanılmalıdır.
16. İğne kırılmaya ve eğilmeye karşı dirençli ethalloy, surgalloy, easy slide 302 veya 455 serisi özel alaşım çeliği olmalıdır. 

17. İğneli istenen ipliklerde cerrahi iğneler doku geçişleri sırasında travma oluşturmayacak şekilde dizayn edilmiş uç geometrilerine sahip olmalıdır. Kullanılacak cerrahi prosedürlere göre iğnelerin penetrasyon özellikleri daha iyi olan (iğne çoklu geçiş özelliğine sahip olmalı, 20 geçişten sonra bile iğne özelliğini kaybetmemelidir.) tercih nedeni olacaktır.

18. İğnenin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalmalıdır

19. Sütur yüzeyi pürüzsüz olmalıdır, kolay düğüm kaydırmalıdır, kopmalara karşı maksimum direnç göstermeli ve düğüm güvenliği yüksek olmalıdır, iğne dokudan geçtikten sonra sütur dokuya takılıp büzüşmemeli ve tiftiklenmemelidir.

20. İplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minumum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alimüyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

21. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsünde en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

22. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.

23. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde kabul edilecektir.

24. Komisyon gerekli gördüğü taktirde teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlarda incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

25. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

26. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

27. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

28. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

29. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

22.KALEM: CERRAHİ İPLİK GLİKOMER 2/0 30MM Yİ  SÜTUR   TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Malzeme sentetik, monofilaman ve emilebilir yapıda olacaktır.

2. Malzeme içeriği poligelcaprone 25,terypolimer glikonat veya glycomer 631 den imal edilmiş olacaktır.

3. Kalınlıkları düğüm atma kabiliyetleri ve iğne-iplik kombinasyonu USP ve Avrupa farmokopisine uygun olacaktır.

4. İplik uzunluğu en az 45 cm uzunluğunda olmalıdır.  45 cm üzerindeki uzunluklar ihale komisyonunca kabul edilir.

5. İğne özelliği istemde belirtilen yuvarlak iğneli olmalıdır.

6. Sterilize edilmiş olmalı sterilizasyon çeşidi paket üzerinde belirtilmiş olmalıdır.

7. Malzemenin kullanıldığı dokularda 21 gün doku desteği verip 90 – 110 gün aralığında vücuttan hidroliz ile tamamen emilmelidir.

8. Malzeme teslim tarihinden itibarenen en az 3 (üç) yıl miadı olmalıdır. 

9. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

10. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

11. Kutu ve poşetlerin üzerinde son kullanım tarihi, lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır.Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir.

12. Çift ambalaj olan ürünlerin dış ambalajlarının bir yüzü yırtılmayan su ve nemden etkilenmeyen kağıt, diğer yüzü saydam naylon içinde olmalı, iç ambalaj özel laklı kağıt ve pvc den bilister olarak dış ambalajın bir yüzü şeffaf diğer yüzü özel laklı kağıttan imal edilmiş olmalıdır. Ürünlerini tek ambalaj içerisinde teklif eden firmaların ise ambalajı soyulabilir nitelikte alimunyum folyo ambalajdan oluşmalıdır. 

13. Fonksiyonelliği sağlamak için alüminyum folyo işaret edilen yerden açıldığında iğne direk görülmeli ve kolaylıkla portegüye yerleştirilebilir konumda olmalıdır.

14. İğne boyu 20 mm.’nin üzerindekiler için +/- 2mm. Tolerans tanınmalıdır. Ayrıca iğne ile sütur birleştirilmesinde lazer & drilling sistemi kullanılmış olmalı, İğne ile sütur arasındaki kalınlık farkı travma yaratmayacak şekilde 1/1 oranında olmalıdır.
15.  İğne yüzeyi pürüzsüz olmalı ve iğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kalsifiye dokularda rahatlıkla kullanılmalıdır.
16. İğne kırılmaya ve eğilmeye karşı dirençli ethalloy, surgalloy, easy slide 302 veya 455 serisi özel alaşım çeliği olmalıdır. 

17. İğneli istenen ipliklerde cerrahi iğneler doku geçişleri sırasında travma oluşturmayacak şekilde dizayn edilmiş uç geometrilerine sahip olmalıdır. Kullanılacak cerrahi prosedürlere göre iğnelerin penetrasyon özellikleri daha iyi olan (iğne çoklu geçiş özelliğine sahip olmalı, 20 geçişten sonra bile iğne özelliğini kaybetmemelidir.) tercih nedeni olacaktır.

18. İğnenin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalmalıdır

19. Sütur yüzeyi pürüzsüz olmalıdır, kolay düğüm kaydırmalıdır, kopmalara karşı maksimum direnç göstermeli ve düğüm güvenliği yüksek olmalıdır, iğne dokudan geçtikten sonra sütur dokuya takılıp büzüşmemeli ve tiftiklenmemelidir.

20. İplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minumum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alimüyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

21. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsünde en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

22. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.

23. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde kabul edilecektir.

24. Komisyon gerekli gördüğü taktirde teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlarda incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

25. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

26. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

27. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

28. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

29. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

23.KALEM: CERRAHİ İPLİK GLİKOMER 3/0 26MM TERS KESKİN 70 CM SÜTUR TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Malzeme sentetik, monofilaman ve emilebilir yapıda olacaktır.

2. Malzeme içeriği poligelcaprone 25,terypolimer glikonat veya glycomer 631 den imal edilmiş olacaktır.

3. Kalınlıkları düğüm atma kabiliyetleri ve iğne-iplik kombinasyonu USP ve Avrupa farmokopisine uygun olacaktır.

4. İplik uzunluğu istemde belirtildiği gibi en az 70 cm uzunluğunda olmalıdır. 70 cm üzerindeki uzunluklar ihale komisyonunca kabul edilir.

5. İğne özelliği istemde belirtilen ters keskin iğneli olmalıdır.

6. Sterilize edilmiş olmalı sterilizasyon çeşidi paket üzerinde belirtilmiş olmalıdır.

7. Malzemenin kullanıldığı dokularda 21 gün doku desteği verip 90 – 110 gün aralığında vücuttan hidroliz ile tamamen emilmelidir.

8. Malzeme teslim tarihinden itibarenen en az 3 (üç) yıl miadı olmalıdır. 

9. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

10. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

11. Kutu ve poşetlerin üzerinde son kullanım tarihi, lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır.Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir.

12. Çift ambalaj olan ürünlerin dış ambalajlarının bir yüzü yırtılmayan su ve nemden etkilenmeyen kağıt, diğer yüzü saydam naylon içinde olmalı, iç ambalaj özel laklı kağıt ve pvc den bilister olarak dış ambalajın bir yüzü şeffaf diğer yüzü özel laklı kağıttan imal edilmiş olmalıdır. Ürünlerini tek ambalaj içerisinde teklif eden firmaların ise ambalajı soyulabilir nitelikte alimunyum folyo ambalajdan oluşmalıdır. 

13. Fonksiyonelliği sağlamak için alüminyum folyo işaret edilen yerden açıldığında iğne direk görülmeli ve kolaylıkla portegüye yerleştirilebilir konumda olmalıdır.

14. İğne boyu 20 mm.’nin üzerindekiler için +/- 2mm. Tolerans tanınmalıdır. Ayrıca iğne ile sütur birleştirilmesinde lazer & drilling sistemi kullanılmış olmalı, İğne ile sütur arasındaki kalınlık farkı travma yaratmayacak şekilde 1/1 oranında olmalıdır.
15.  İğne yüzeyi pürüzsüz olmalı ve iğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kalsifiye dokularda rahatlıkla kullanılmalıdır.
16. İğne kırılmaya ve eğilmeye karşı dirençli ethalloy, surgalloy, easy slide 302 veya 455 serisi özel alaşım çeliği olmalıdır. 

17. İğneli istenen ipliklerde cerrahi iğneler doku geçişleri sırasında travma oluşturmayacak şekilde dizayn edilmiş uç geometrilerine sahip olmalıdır. Kullanılacak cerrahi prosedürlere göre iğnelerin penetrasyon özellikleri daha iyi olan (iğne çoklu geçiş özelliğine sahip olmalı, 20 geçişten sonra bile iğne özelliğini kaybetmemelidir.) tercih nedeni olacaktır.

18. İğnenin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalmalıdır

19. Sütur yüzeyi pürüzsüz olmalıdır, kolay düğüm kaydırmalıdır, kopmalara karşı maksimum direnç göstermeli ve düğüm güvenliği yüksek olmalıdır, iğne dokudan geçtikten sonra sütur dokuya takılıp büzüşmemeli ve tiftiklenmemelidir.

20. İplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minumum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alimüyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

21. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsünde en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

22. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.

23. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde kabul edilecektir.

24. Komisyon gerekli gördüğü taktirde teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlarda incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

25. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

26. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

27. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

28. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

29. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

                     24.KALEM: CERRAHİ İPLİK GLİKOMER 4/0 14MM 45CM TERS KESKİN
SÜTUR TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Malzeme sentetik, monofilaman ve emilebilir yapıda olacaktır.

2. Malzeme içeriği poligelcaprone 25,terypolimer glikonat veya glycomer 631 den imal edilmiş olacaktır.

3. Kalınlıkları düğüm atma kabiliyetleri ve iğne-iplik kombinasyonu USP ve Avrupa farmokopisine uygun olacaktır.

4. İplik uzunluğu istemde belirtildiği gibi en az 45 cm uzunluğunda olmalıdır. 45 cm üzerindeki uzunluklar ihale komisyonunca kabul edilir.

5. İğne özelliği istemde belirtilen ters keskin iğneli olmalıdır.

6.            Sterilize edilmiş olmalı sterilizasyon çeşidi paket üzerinde belirtilmiş olmalıdır.

7. Malzemenin kullanıldığı dokularda 21 gün doku desteği verip 90 – 110 gün aralığında vücuttan hidroliz ile tamamen emilmelidir.

8. Malzeme teslim tarihinden itibarenen en az 3 (üç) yıl miadı olmalıdır. 

9. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

10. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

11. Kutu ve poşetlerin üzerinde son kullanım tarihi,  lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır.Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir.

12. Çift ambalaj olan ürünlerin dış ambalajlarının bir yüzü yırtılmayan su ve nemden etkilenmeyen kağıt, diğer yüzü saydam naylon içinde olmalı, iç ambalaj özel laklı kağıt ve pvc den bilister olarak dış ambalajın bir yüzü şeffaf diğer yüzü özel laklı kağıttan imal edilmiş olmalıdır. Ürünlerini tek ambalaj içerisinde teklif eden firmaların ise ambalajı soyulabilir nitelikte alimunyum folyo ambalajdan oluşmalıdır. 

13. Fonksiyonelliği sağlamak için alüminyum folyo işaret edilen yerden açıldığında iğne direk görülmeli ve kolaylıkla portegüye yerleştirilebilir konumda olmalıdır.

14. İğne boyu 20 mm’nin altındakiler için  +/- 2mm. Tolerans tanınmalıdır. Ayrıca iğne ile sütur birleştirilmesinde lazer & drilling sistemi kullanılmış olmalı, İğne ile sütur arasındaki kalınlık farkı travma yaratmayacak şekilde 1/1 oranında olmalıdır.
15.  İğne yüzeyi pürüzsüz olmalı ve iğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kalsifiye dokularda rahatlıkla kullanılmalıdır.
16. İğne kırılmaya ve eğilmeye karşı dirençli ethalloy, surgalloy, easy slide 302 veya 455 serisi özel alaşım çeliği olmalıdır. 

17. İğneli istenen ipliklerde cerrahi iğneler doku geçişleri sırasında travma oluşturmayacak şekilde dizayn edilmiş uç geometrilerine sahip olmalıdır. Kullanılacak cerrahi prosedürlere göre iğnelerin penetrasyon özellikleri daha iyi olan (iğne çoklu geçiş özelliğine sahip olmalı, 20 geçişten sonra bile iğne özelliğini kaybetmemelidir.) tercih nedeni olacaktır.

18. İğnenin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalmalıdır

19. Sütur yüzeyi pürüzsüz olmalıdır, kolay düğüm kaydırmalıdır, kopmalara karşı maksimum direnç göstermeli ve düğüm güvenliği yüksek olmalıdır, iğne dokudan geçtikten sonra sütur dokuya takılıp büzüşmemeli ve tiftiklenmemelidir.

20. İplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minumum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alimüyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

21. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsünde en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

22. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.

23. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde kabul edilecektir.

24. Komisyon gerekli gördüğü taktirde teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlarda incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

25. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

26. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

27. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

28. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

29. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

25.KALEM: CERRAHİ İPLİK, İPEK, NO: 0 40 3/8 TERS KESKİN 75CM SÜTUR TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. İpekten üretilmiş olmalıdır.

2. Multiflamen nonabsorbable özellikte olmalıdır.

3. Süturun kaplaması her bir flamen ve süturun tamamı silikon ile kaplanmış olmalıdır.

4. Sterilize edilmiş olmalı sterilizasyon çeşidi paket üzerinde belirtilmiş olmalıdır.

5. İplik uzunluğu istemde belirtildiği gibi en az 75 cm uzunluğunda olmalıdır. 75 cm üzerindeki uzunluklar ihale komisyonunca kabul edilir.

6. İğne özelliği istemde belirtilen ters keskin iğneli olmalıdır.

7. Siyah renkli olmalı ve hiçbir şekilde renk vermemelidir.

8. Dokudan geçerken ayrılmamalı ve tiftiklenmemelidir. Dokuyu yırtmamalıdır. Sütur yüzeyi pürüzsüz olmalıdır. Düğüm kolay kaydırılmalıdır. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermelidir. Düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İğne dokudan geçtikten sonra sütur dokuya takılıp büzüşmemelidir ve tiftiklenmemelidir.

9. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 3 (üç) yıl miadı olmalıdır. 

10. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

11. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

12. Gama ışını steril edilmiş olmalıdır. Malzemelerin sterilizasyon yöntemi kutu ve iç poşet etiketinde belirtilmiş olacaktır.
13. Kutu ve/veya poşetlerin üzerinde, son kullanım tarihi, lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır. Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir. 

14. Fonksiyonelliği sağlamak için alüminyum folyo işaret edilen yerden açıldığında iğne direk görülmeli ve kolaylıkla portegüye yerleştirilebilir konumda olmalıdır.

15. İğne boyu 20mm’nin üzerindekiler için +/- 2mm tolerans tanınmalıdır. Ayrıca iğne ile sütur birleştirilmesinde lazer & drilling sistemi kullanılmış olmalı, İğne ile sütur arasındaki kalınlık farkı travma yaratmayacak şekilde 1/1 oranında olmalıdır. İğne yüzeyi pürüzsüz olmalı ve iğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kalsifiye dokularda rahatlıkla kullanılmalıdır. 
16. İğneli istenen ipliklerde cerrahi iğneler doku geçişleri sırasında travma oluşturmayacak şekilde dizayn edilmiş uç geometrilerine sahip olmalıdır. Kullanılacak cerrahi prosedürlere göre iğnelerin penetrasyon özellikleri daha iyi olan (iğne çoklu geçiş özelliğine sahip olmalı, 20 geçişten sonra bile iğne özelliğini kaybetmemelidir.) tercih nedeni olacaktır.

17. İğnenin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalmalıdır 

18. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermeli ve düğüm güvenliği yüksek olmalıdır.

19. İplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minumum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alümiyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

20. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsün de en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

21. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.

22. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde kabul edilecektir.

23. Komisyon gerekli gördüğü takdir de teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlarda incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

24. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

25. Yüklenici firma teklif ettiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

26. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmalıdır.

27. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

28. Yüklenici firma bozuk çıkan ürünleri ücretsiz olarak yenisiyle değiştirmelidir.

29. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

30. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

31. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

26.KALEM: CERRAHİ İPLİK, İPEK, NO: 0 30MM 1/2 Yİ 75CM SÜTUR TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. İpekten üretilmiş olmalıdır.

2. Multiflamen nonabsorbable özellikte olmalıdır.

3. Süturun kaplaması her bir flamen ve süturun tamamı silikon ile kaplanmış olmalıdır.

4. Sterilize edilmiş olmalı sterilizasyon çeşidi paket üzerinde belirtilmiş olmalıdır.

5. İplik uzunluğu istemde belirtildiği gibi en az 75 cm uzunluğunda olmalıdır. 75 cm üzerindeki uzunluklar ihale komisyonunca kabul edilir.

6. İğne özelliği istemde belirtilen yuvarlak iğneli olmalıdır.

7. Siyah renkli olmalı ve hiçbir şekilde renk vermemelidir.

8. Dokudan geçerken ayrılmamalı ve tiftiklenmemelidir. Dokuyu yırtmamalıdır. Sütur yüzeyi pürüzsüz olmalıdır. Düğüm kolay kaydırılmalıdır. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermelidir. Düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İğne dokudan geçtikten sonra sütur dokuya takılıp büzüşmemelidir ve tiftiklenmemelidir.

9. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 3 (üç) yıl miadı olmalıdır. 

10. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

11. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

12. Gama ışını steril edilmiş olmalıdır. Malzemelerin sterilizasyon yöntemi kutu ve iç poşet etiketinde belirtilmiş olacaktır.
13. Kutu ve/veya poşetlerin üzerinde, son kullanım tarihi, lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır. Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir. 

14. Fonksiyonelliği sağlamak için alüminyum folyo işaret edilen yerden açıldığında iğne direk görülmeli ve kolaylıkla portegüye yerleştirilebilir konumda olmalıdır.

15. İğne boyu 20mm ve üzerindekiler için +/- 2mm tolerans tanınmalıdır. Ayrıca iğne ile sütur birleştirilmesinde lazer & drilling sistemi kullanılmış olmalı, İğne ile sütur arasındaki kalınlık farkı travma yaratmayacak şekilde 1/1 oranında olmalıdır. İğne yüzeyi pürüzsüz olmalı ve iğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kalsifiye dokularda rahatlıkla kullanılmalıdır. 
16. İğneli istenen ipliklerde cerrahi iğneler doku geçişleri sırasında travma oluşturmayacak şekilde dizayn edilmiş uç geometrilerine sahip olmalıdır. Kullanılacak cerrahi prosedürlere göre iğnelerin penetrasyon özellikleri daha iyi olan (iğne çoklu geçiş özelliğine sahip olmalı, 20 geçişten sonra bile iğne özelliğini kaybetmemelidir.) tercih nedeni olacaktır.

17. İğnenin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalmalıdır.

18. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermeli ve düğüm güvenliği yüksek olmalıdır.

19. İplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minumum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alümiyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

20. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsün de en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

21. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.

22. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde kabul edilecektir.

23. Komisyon gerekli gördüğü takdir de teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlarda incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

24. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

25. Yüklenici firma teklif ettiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

26. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmalıdır.

27. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

28. Yüklenici firma bozuk çıkan ürünleri ücretsiz olarak yenisiyle değiştirmelidir.

29. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

30. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

31. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

27.KALEM: CERRAHİ İPLİK, İPEK, NO:1 40 3/8 TERS Kİ 75CM SÜTUR TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. İpekten üretilmiş olmalıdır.

2. Multiflamen nonabsorbable özellikte olmalıdır.

3. Süturun kaplaması her bir flamen ve süturun tamamı silikon ile kaplanmış olmalıdır.

4. Sterilize edilmiş olmalı sterilizasyon çeşidi paket üzerinde belirtilmiş olmalıdır.

5. İplik uzunluğu istemde belirtildiği gibi en az 75 cm uzunluğunda olmalıdır. 75 cm üzerindeki uzunluklar ihale komisyonunca kabul edilir.

6. İğne özelliği istemde belirtilen ters keskin iğneli olmalıdır.

7. Siyah renkli olmalı ve hiçbir şekilde renk vermemelidir.

8. Dokudan geçerken ayrılmamalı ve tiftiklenmemelidir. Dokuyu yırtmamalıdır. Sütur yüzeyi pürüzsüz olmalıdır. Düğüm kolay kaydırılmalıdır. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermelidir. Düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İğne dokudan geçtikten sonra sütur dokuya takılıp büzüşmemelidir ve tiftiklenmemelidir.

9. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 3 (üç) yıl miadı olmalıdır. 

10. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

11. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

12. Gama ışını steril edilmiş olmalıdır. Malzemelerin sterilizasyon yöntemi kutu ve iç poşet etiketinde belirtilmiş olacaktır.
13. Kutu ve/veya poşetlerin üzerinde, son kullanım tarihi, lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır. Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir. 

14. Fonksiyonelliği sağlamak için alüminyum folyo işaret edilen yerden açıldığında iğne direk görülmeli ve kolaylıkla portegüye yerleştirilebilir konumda olmalıdır.

15. İğne boyu 20mm’nin üzerindekiler için +/- 2mm tolerans tanınmalıdır. Ayrıca iğne ile sütur birleştirilmesinde lazer & drilling sistemi kullanılmış olmalı, İğne ile sütur arasındaki kalınlık farkı travma yaratmayacak şekilde 1/1 oranında olmalıdır. İğne yüzeyi pürüzsüz olmalı ve iğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kalsifiye dokularda rahatlıkla kullanılmalıdır. 
16. İğneli istenen ipliklerde cerrahi iğneler doku geçişleri sırasında travma oluşturmayacak şekilde dizayn edilmiş uç geometrilerine sahip olmalıdır. Kullanılacak cerrahi prosedürlere göre iğnelerin penetrasyon özellikleri daha iyi olan (iğne çoklu geçiş özelliğine sahip olmalı, 20 geçişten sonra bile iğne özelliğini kaybetmemelidir.) tercih nedeni olacaktır.

17. İğnenin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalmalıdır 

18. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermeli ve düğüm güvenliği yüksek olmalıdır.

19. İplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minumum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alümiyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

20. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsün de en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

21. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.

22. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde kabul edilecektir.

23. Komisyon gerekli gördüğü takdir de teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlarda incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

24. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

25. Yüklenici firma teklif ettiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

26. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmalıdır.

27. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

28. Yüklenici firma bozuk çıkan ürünleri ücretsiz olarak yenisiyle değiştirmelidir.

29. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

30. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

31. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

28.KALEM: CERRAHİ İPLİK, İPEK, NO: 1 35 1/2 Yİ 75CM SÜTUR TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. İpekten üretilmiş olmalıdır.

2. Multiflamen nonabsorbable özellikte olmalıdır.

3. Süturun kaplaması her bir flamen ve süturun tamamı silikon ile kaplanmış olmalıdır.

4. Sterilize edilmiş olmalı sterilizasyon çeşidi paket üzerinde belirtilmiş olmalıdır.

5. İplik uzunluğu istemde belirtildiği gibi en az 75 cm uzunluğunda olmalıdır. 75 cm üzerindeki uzunluklar ihale komisyonunca kabul edilir.

6. İğne özelliği istemde belirtilen yuvarlak iğneli olmalıdır.

7. Siyah renkli olmalı ve hiçbir şekilde renk vermemelidir.

8. Dokudan geçerken ayrılmamalı ve tiftiklenmemelidir. Dokuyu yırtmamalıdır. Sütur yüzeyi pürüzsüz olmalıdır. Düğüm kolay kaydırılmalıdır. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermelidir. Düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İğne dokudan geçtikten sonra sütur dokuya takılıp büzüşmemelidir ve tiftiklenmemelidir.

9. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 3 (üç) yıl miadı olmalıdır. 

10. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

11. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

12. Gama ışını steril edilmiş olmalıdır. Malzemelerin sterilizasyon yöntemi kutu ve iç poşet etiketinde belirtilmiş olacaktır.
13. Kutu ve/veya poşetlerin üzerinde, son kullanım tarihi, lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır. Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir. 

14. Fonksiyonelliği sağlamak için alüminyum folyo işaret edilen yerden açıldığında iğne direk görülmeli ve kolaylıkla portegüye yerleştirilebilir konumda olmalıdır.

15. İğne boyu 20mm ve üzerindekiler için +/- 2mm tolerans tanınmalıdır. Ayrıca iğne ile sütur birleştirilmesinde lazer & drilling sistemi kullanılmış olmalı, İğne ile sütur arasındaki kalınlık farkı travma yaratmayacak şekilde 1/1 oranında olmalıdır. İğne yüzeyi pürüzsüz olmalı ve iğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kalsifiye dokularda rahatlıkla kullanılmalıdır. 
16. İğneli istenen ipliklerde cerrahi iğneler doku geçişleri sırasında travma oluşturmayacak şekilde dizayn edilmiş uç geometrilerine sahip olmalıdır. Kullanılacak cerrahi prosedürlere göre iğnelerin penetrasyon özellikleri daha iyi olan (iğne çoklu geçiş özelliğine sahip olmalı, 20 geçişten sonra bile iğne özelliğini kaybetmemelidir.) tercih nedeni olacaktır.

17. İğnenin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalmalıdır.

18. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermeli ve düğüm güvenliği yüksek olmalıdır.

19. İplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minumum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alümiyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

20. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsün de en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

21. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.

22. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde kabul edilecektir.

23. Komisyon gerekli gördüğü takdir de teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlarda incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

24. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

25. Yüklenici firma teklif ettiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

26. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmalıdır.

27. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

28. Yüklenici firma bozuk çıkan ürünleri ücretsiz olarak yenisiyle değiştirmelidir.

29. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

30. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

31. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

    29.KALEM: CERRAHİ İPLİK, İPEK, NO:2/0 26MM 1/2 Yİ 75CM SÜTUR TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. İpekten üretilmiş olmalıdır.

2. Multiflamen nonabsorbable özellikte olmalıdır.

3. Süturun kaplaması her bir flamen ve süturun tamamı silikon ile kaplanmış olmalıdır.

4. Sterilize edilmiş olmalı sterilizasyon çeşidi paket üzerinde belirtilmiş olmalıdır.

5. İplik uzunluğu istemde belirtildiği gibi en az 75 cm uzunluğunda olmalıdır. 75 cm üzerindeki uzunluklar ihale komisyonunca kabul edilir.

6. İğne özelliği istemde belirtilen yuvarlak iğneli olmalıdır.

7. Siyah renkli olmalı ve hiçbir şekilde renk vermemelidir.

8. Dokudan geçerken ayrılmamalı ve tiftiklenmemelidir. Dokuyu yırtmamalıdır. Sütur yüzeyi pürüzsüz olmalıdır. Düğüm kolay kaydırılmalıdır. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermelidir. Düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İğne dokudan geçtikten sonra sütur dokuya takılıp büzüşmemelidir ve tiftiklenmemelidir.

9. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 3 (üç) yıl miadı olmalıdır. 

10. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

11. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

12. Gama ışını steril edilmiş olmalıdır. Malzemelerin sterilizasyon yöntemi kutu ve iç poşet etiketinde belirtilmiş olacaktır.
13. Kutu ve/veya poşetlerin üzerinde, son kullanım tarihi, lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır. Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir. 

14. Fonksiyonelliği sağlamak için alüminyum folyo işaret edilen yerden açıldığında iğne direk görülmeli ve kolaylıkla portegüye yerleştirilebilir konumda olmalıdır.

15. İğne boyu 20mm’nin üzerindekiler için +/- 2mm tolerans tanınmalıdır. Ayrıca iğne ile sütur birleştirilmesinde lazer & drilling sistemi kullanılmış olmalı, İğne ile sütur arasındaki kalınlık farkı travma yaratmayacak şekilde 1/1 oranında olmalıdır. İğne yüzeyi pürüzsüz olmalı ve iğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kalsifiye dokularda rahatlıkla kullanılmalıdır. 
16. İğneli istenen ipliklerde cerrahi iğneler doku geçişleri sırasında travma oluşturmayacak şekilde dizayn edilmiş uç geometrilerine sahip olmalıdır. Kullanılacak cerrahi prosedürlere göre iğnelerin penetrasyon özellikleri daha iyi olan (iğne çoklu geçiş özelliğine sahip olmalı, 20 geçişten sonra bile iğne özelliğini kaybetmemelidir.) tercih nedeni olacaktır.

17. İğnenin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalmalıdır 

18. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermeli ve düğüm güvenliği yüksek olmalıdır.

19. İplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minumum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alümiyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

20. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsün de en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

21. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.

22. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde kabul edilecektir.

23. Komisyon gerekli gördüğü takdir de teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlarda incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

24. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

25. Yüklenici firma teklif ettiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

26. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmalıdır.

27. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

28. Yüklenici firma bozuk çıkan ürünleri ücretsiz olarak yenisiyle değiştirmelidir.

29. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

30. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

31. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

30.KALEM: CERRAHİ İPLİK, İPEK, NO:2/0 28 3/8 TERS Kİ 45CM SÜTUR TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. İpekten üretilmiş olmalıdır.

2. Multiflamen nonabsorbable özellikte olmalıdır.

3. Süturun kaplaması her bir flamen ve süturun tamamı silikon ile kaplanmış olmalıdır.

4. Sterilize edilmiş olmalı sterilizasyon çeşidi paket üzerinde belirtilmiş olmalıdır.

5. İplik uzunluğu istemde belirtildiği gibi en az 45 cm uzunluğunda olmalıdır. 45 cm üzerindeki uzunluklar ihale komisyonunca kabul edilir.

6. İğne özelliği istemde belirtilen ters keskin iğneli olmalıdır.

7. Siyah renkli olmalı ve hiçbir şekilde renk vermemelidir.

8. Dokudan geçerken ayrılmamalı ve tiftiklenmemelidir. Dokuyu yırtmamalıdır. Sütur yüzeyi pürüzsüz olmalıdır. Düğüm kolay kaydırılmalıdır. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermelidir. Düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İğne dokudan geçtikten sonra sütur dokuya takılıp büzüşmemelidir ve tiftiklenmemelidir.

9. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 3 (üç) yıl miadı olmalıdır. 

10. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

11. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

12. Gama ışını steril edilmiş olmalıdır. Malzemelerin sterilizasyon yöntemi kutu ve iç poşet etiketinde belirtilmiş olacaktır.
13. Kutu ve/veya poşetlerin üzerinde, son kullanım tarihi, lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır. Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir. 

14. Fonksiyonelliği sağlamak için alüminyum folyo işaret edilen yerden açıldığında iğne direk görülmeli ve kolaylıkla portegüye yerleştirilebilir konumda olmalıdır.

15. İğne boyu 20mm’nin üzerindekiler için +/- 2mm tolerans tanınmalıdır. Ayrıca iğne ile sütur birleştirilmesinde lazer & drilling sistemi kullanılmış olmalı, İğne ile sütur arasındaki kalınlık farkı travma yaratmayacak şekilde 1/1 oranında olmalıdır. İğne yüzeyi pürüzsüz olmalı ve iğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kalsifiye dokularda rahatlıkla kullanılmalıdır. 
16. İğneli istenen ipliklerde cerrahi iğneler doku geçişleri sırasında travma oluşturmayacak şekilde dizayn edilmiş uç geometrilerine sahip olmalıdır. Kullanılacak cerrahi prosedürlere göre iğnelerin penetrasyon özellikleri daha iyi olan (iğne çoklu geçiş özelliğine sahip olmalı, 20 geçişten sonra bile iğne özelliğini kaybetmemelidir.) tercih nedeni olacaktır.

17. İğnenin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalmalıdır 

18. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermeli ve düğüm güvenliği yüksek olmalıdır.

19. İplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minumum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alümiyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

20. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsün de en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

21. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.

22. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde kabul edilecektir.

23. Komisyon gerekli gördüğü takdir de teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlarda incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

24. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

25. Yüklenici firma teklif ettiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

26. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmalıdır.

27. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

28. Yüklenici firma bozuk çıkan ürünleri ücretsiz olarak yenisiyle değiştirmelidir.

29. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

30. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

31. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

31.KALEM: CERRAHİ İPLİK, İPEK, NO:4/0 16 1/2 Yİ 75CM SÜTUR TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. İpekten üretilmiş olmalıdır.

2. Multiflamen nonabsorbable özellikte olmalıdır.

3. Süturun kaplaması her bir flamen ve süturun tamamı silikon ile kaplanmış olmalıdır.

4. Sterilize edilmiş olmalı sterilizasyon çeşidi paket üzerinde belirtilmiş olmalıdır.

5. İplik uzunluğu istemde belirtildiği gibi en az 75 cm uzunluğunda olmalıdır. 75 cm üzerindeki uzunluklar ihale komisyonunca kabul edilir.

6. İğne özelliği istemde belirtilen yuvarlak iğneli olmalıdır.

7. Siyah renkli olmalı ve hiçbir şekilde renk vermemelidir.

8. Dokudan geçerken ayrılmamalı ve tiftiklenmemelidir. Dokuyu yırtmamalıdır. Sütur yüzeyi pürüzsüz olmalıdır. Düğüm kolay kaydırılmalıdır. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermelidir. Düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İğne dokudan geçtikten sonra sütur dokuya takılıp büzüşmemelidir ve tiftiklenmemelidir.

9. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 3 (üç) yıl miadı olmalıdır. 

10. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

11. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

12. Gama ışını steril edilmiş olmalıdır. Malzemelerin sterilizasyon yöntemi kutu ve iç poşet etiketinde belirtilmiş olacaktır.
13. Kutu ve/veya poşetlerin üzerinde, son kullanım tarihi, lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır. Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir. 

14. Fonksiyonelliği sağlamak için alüminyum folyo işaret edilen yerden açıldığında iğne direk görülmeli ve kolaylıkla portegüye yerleştirilebilir konumda olmalıdır.

15. İğne boyu 20mm’nin üzerindekiler için +/- 2mm tolerans tanınmalıdır. Ayrıca iğne ile sütur birleştirilmesinde lazer & drilling sistemi kullanılmış olmalı, İğne ile sütur arasındaki kalınlık farkı travma yaratmayacak şekilde 1/1 oranında olmalıdır. İğne yüzeyi pürüzsüz olmalı ve iğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kalsifiye dokularda rahatlıkla kullanılmalıdır. 
16. İğneli istenen ipliklerde cerrahi iğneler doku geçişleri sırasında travma oluşturmayacak şekilde dizayn edilmiş uç geometrilerine sahip olmalıdır. Kullanılacak cerrahi prosedürlere göre iğnelerin penetrasyon özellikleri daha iyi olan (iğne çoklu geçiş özelliğine sahip olmalı, 20 geçişten sonra bile iğne özelliğini kaybetmemelidir.) tercih nedeni olacaktır.

17. İğnenin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalmalıdır 

18. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermeli ve düğüm güvenliği yüksek olmalıdır.

19. İplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minumum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alümiyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

20. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsün de en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

21. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.

22. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde kabul edilecektir.

23. Komisyon gerekli gördüğü takdir de teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlarda incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

24. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

25. Yüklenici firma teklif ettiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

26. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmalıdır.

27. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

28. Yüklenici firma bozuk çıkan ürünleri ücretsiz olarak yenisiyle değiştirmelidir.

29. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

30. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

31. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

32.KALEM: CERRAHİ İPLİK, İPEK, NO:4/0 26 MM  3/8 Kİ 75CM SÜTUR TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. İpekten üretilmiş olmalıdır.

2. Multiflamen nonabsorbable özellikte olmalıdır.

3. Süturun kaplaması her bir flamen ve süturun tamamı silikon ile kaplanmış olmalıdır.

4. Sterilize edilmiş olmalı sterilizasyon çeşidi paket üzerinde belirtilmiş olmalıdır.

5. İplik uzunluğu istemde belirtildiği gibi en az 75 cm uzunluğunda olmalıdır. 75 cm üzerindeki uzunluklar ihale komisyonunca kabul edilir.

6. İğne özelliği istemde belirtilen keskin iğneli olmalıdır.

7. Siyah renkli olmalı ve hiçbir şekilde renk vermemelidir.

8. Dokudan geçerken ayrılmamalı ve tiftiklenmemelidir. Dokuyu yırtmamalıdır. Sütur yüzeyi pürüzsüz olmalıdır. Düğüm kolay kaydırılmalıdır. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermelidir. Düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İğne dokudan geçtikten sonra sütur dokuya takılıp büzüşmemelidir ve tiftiklenmemelidir.

9. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 3 (üç) yıl miadı olmalıdır. 

10. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

11. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

12. Gama ışını steril edilmiş olmalıdır. Malzemelerin sterilizasyon yöntemi kutu ve iç poşet etiketinde belirtilmiş olacaktır.
13. Kutu ve/veya poşetlerin üzerinde, son kullanım tarihi, lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır. Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir. 

14. Fonksiyonelliği sağlamak için alüminyum folyo işaret edilen yerden açıldığında iğne direk görülmeli ve kolaylıkla portegüye yerleştirilebilir konumda olmalıdır.

15. İğne boyu 20mm’nin üzerindekiler için +/- 2mm tolerans tanınmalıdır. Ayrıca iğne ile sütur birleştirilmesinde lazer & drilling sistemi kullanılmış olmalı, İğne ile sütur arasındaki kalınlık farkı travma yaratmayacak şekilde 1/1 oranında olmalıdır. İğne yüzeyi pürüzsüz olmalı ve iğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kalsifiye dokularda rahatlıkla kullanılmalıdır. 
16. İğneli istenen ipliklerde cerrahi iğneler doku geçişleri sırasında travma oluşturmayacak şekilde dizayn edilmiş uç geometrilerine sahip olmalıdır. Kullanılacak cerrahi prosedürlere göre iğnelerin penetrasyon özellikleri daha iyi olan (iğne çoklu geçiş özelliğine sahip olmalı, 20 geçişten sonra bile iğne özelliğini kaybetmemelidir.) tercih nedeni olacaktır.

17. İğnenin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalmalıdır 

18. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermeli ve düğüm güvenliği yüksek olmalıdır.

19. İplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minumum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alümiyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

20. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsün de en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

21. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.

22. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde kabul edilecektir.

23. Komisyon gerekli gördüğü takdir de teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlarda incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

24. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

25. Yüklenici firma teklif ettiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

26. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmalıdır.

27. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

28. Yüklenici firma bozuk çıkan ürünleri ücretsiz olarak yenisiyle değiştirmelidir.

29. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

30. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

31. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

33.KALEM: CERRAHİ İPLİK, İPEK NO:3/0 17X45 CM SÜTUR TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. İpekten üretilmiş olmalıdır.

2. Multiflamen nonabsorbable özellikte olmalıdır.

3. Süturun kaplaması her bir flamen ve süturun tamamı silikon ile kaplanmış olmalıdır.

4. Sterilize edilmiş olmalı sterilizasyon çeşidi paket üzerinde belirtilmiş olmalıdır.

5. İplik uzunluğu istemde belirtildiği gibi en az 45 cm uzunluğunda olmalıdır. 

6. İplik özelliği istemde belirtilen serbest (iğnesiz) olmalıdır.

7. Siyah renkli olmalı ve hiçbir şekilde renk vermemelidir.

8. Dokudan geçerken ayrılmamalı ve tiftiklenmemelidir. Dokuyu yırtmamalıdır. Sütur yüzeyi pürüzsüz olmalıdır. Düğüm kolay kaydırılmalıdır. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermelidir. Düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. Dokudan geçtikten sonra sütur dokuya takılıp büzüşmemelidir ve tiftiklenmemelidir.

9. Malzeme teslim tarihinden itibaren 3 (üç) yıl miadı olmalıdır. 

10. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

11. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

12. Kutu ve/veya poşetlerin üzerinde son kullanım tarihi,  lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır. Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir.

13. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsün de en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

14. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.

15. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde kabul edilecektir.

16. Komisyon gerekli gördüğü takdir de teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlarda incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

17. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

18. Yüklenici firma teklif ettiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

19. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmalıdır.

20. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

21. Yüklenici firma bozuk çıkan ürünleri ücretsiz olarak yenisiyle değiştirmelidir.

22. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

23. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

24. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

34.KALEM: CERRAHİ İPLİK, İPEK, 4/0 (17*45CM) SÜTUR TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. İpekten üretilmiş olmalıdır.

2. Multiflamen nonabsorbable özellikte olmalıdır.

3. Süturun kaplaması her bir flamen ve süturun tamamı silikon ile kaplanmış olmalıdır.

4. Sterilize edilmiş olmalı sterilizasyon çeşidi paket üzerinde belirtilmiş olmalıdır.

5. İplik uzunluğu istemde belirtildiği gibi en az 45 cm uzunluğunda olmalıdır. 

6. İplik özelliği istemde belirtilen serbest (iğnesiz) olmalıdır.

7. Siyah renkli olmalı ve hiçbir şekilde renk vermemelidir.

8. Dokudan geçerken ayrılmamalı ve tiftiklenmemelidir. Dokuyu yırtmamalıdır. Sütur yüzeyi pürüzsüz olmalıdır. Düğüm kolay kaydırılmalıdır. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermelidir. Düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. Dokudan geçtikten sonra sütur dokuya takılıp büzüşmemelidir ve tiftiklenmemelidir.

9. Malzeme teslim tarihinden itibaren 3 (üç)yıl miadı olmalıdır. 

10. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

11. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

12. Kutu ve/veya poşetlerin üzerinde son kullanım tarihi,  lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır. Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir.

13. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsün de en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

14. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.

15. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde kabul edilecektir.

16. Komisyon gerekli gördüğü takdir de teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlarda incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

17. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

18. Yüklenici firma teklif ettiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

19. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmalıdır.

20. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

21. Yüklenici firma bozuk çıkan ürünleri ücretsiz olarak yenisiyle değiştirmelidir.

22. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

23. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

24. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

35.KALEM: CERRAHİ İPLİK, POLİDİOKSANON, NO: 0, 150CM 1/2 40MM, LOOP ŞEKLİNDE, YUVARLAK İĞNE SÜTUR TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Malzeme sentetik, monofilaman ve emilebilir yapıda olacaktır.

2. Malzeme içeriği polydioxanone, Poly-p-dioxanone veya polyglyconate dan imal edilmiş olacak. Kalınlıkları düğüm atma kabiliyetleri ve iğne-iplik kombinasyonu USP ve Avrupa farmokopisine uygun olacaktır.

3. İplik uzunluğu istemde belirtildiği gibi en az 150 cm uzunluğunda olmalıdır. 150 cm üzerindeki uzunluklar ihale komisyonunca kabul edilir.

4. İstemde loop olarak belirtilmiş olan ürünlerin loop özelliği taşımalıdır.
5. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 3 (üç) yıl miadı olmalıdır. 

6. İğne özelliği istemde belirtilen yuvarlak iğneli olmalıdır.

7. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

8. Kutu ve poşetlerin üzerinde son kullanım tarihi,  lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır. Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir.

9. Absorbe olma süresi 180 – 210 gün arasında olacaktır. Doku destek süresi ikinci haftada %70-75 ini muhafaza etmelidir. 60 gün boyunca minimum, 90 gün içinde belirgin, 180 – 210 gün arasında tamamen absorbe olmalıdır.

10. İğne boyu 20mm’nin üzerindekiler için +/- 2mm tolerans tanınmalıdır. Ayrıca iğne ile sütur birleştirilmesinde lazer & drilling sistemi kullanılmış olmalı, İğne ile sütur arasındaki kalınlık farkı travma yaratmayacak şekilde 1/1 oranında olmalıdır.

11.  İğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kalsifiye dokularda rahatlıkla kullanılmalıdır. 
12. İğne kırılmaya ve eğilmeye karşı dirençli olmalıdır.
13. İğneli istenen ipliklerde cerrahi iğneler doku geçişleri sırasında travma oluşturmayacak şekilde dizayn edilmiş uç geometrilerine sahip olmalıdır. Kullanılacak cerrahi prosedürlere göre iğnelerin penetrasyon özellikleri (iğne çoklu geçiş özelliğine sahip olmalı, 20 geçişten sonra bile iğne özelliğini kaybetmemelidir.) daha iyi olan tercih nedeni olacaktır.

14. İğnenin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalmalıdır

15. Çift ambalaj olan ürünlerin dış ambalajlarının bir yüzü yırtılmayan su ve nemden etkilenmeyen kağıt, diğer yüzü saydam naylon içinde olmalı, iç ambalaj özel laklı kağıt ve pvc den bilister olarak veya alüminyum folyo içerisinde olmalıdır. Ürünlerini tek ambalaj içerisinde teklif eden firmaların ise ambalajı soyulabilir nitelikte alüminyum folyo ambalajdan oluşmalıdır.

16. Fonksiyonelliği sağlamak için alüminyum folyo işaret edilen yerden açıldığında iğne direk görülmeli ve kolaylıkla portegüye yerleştirilebilir konumda olmalıdır.

17. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermeli ve düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minimum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alümiyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

18. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsün de en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

19. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.

20. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyodlar halinde kabul edilecektir.

21. Komisyon gerekli gördüğü takdir de teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlar da incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

22. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

23. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.

24. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

25. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

26. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

36.KALEM: CERRAHİ İPLİK, POLİDİOKSANON, NO: 1, 150CM 1/2 40MM, LOOP ŞEKLİNDE, YUVARLAK İĞNE SÜTUR TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Malzeme sentetik, monofilaman ve emilebilir yapıda olacaktır.

2. Malzeme içeriği polydioxanone, Poly-p-dioxanone veya polyglyconate dan imal edilmiş olacak. Kalınlıkları düğüm atma kabiliyetleri ve iğne-iplik kombinasyonu USP ve Avrupa farmokopisine uygun olacaktır.

3. İplik uzunluğu istemde belirtildiği gibi en az 150 cm uzunluğunda olmalıdır. 150 cm üzerindeki uzunluklar ihale komisyonunca kabul edilir.

4. İstemde loop olarak belirtilmiş olan ürünlerin loop özelliği taşımalıdır.
5. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 3 (üç) yıl miadı olmalıdır. 

6. İğne özelliği istemde belirtilen yuvarlak iğneli olmalıdır.

7. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

8. Kutu ve poşetlerin üzerinde son kullanım tarihi,  lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır. Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir.

9. Absorbe olma süresi 180 – 210 gün arasında olacaktır. Doku destek süresi ikinci haftada %70-75 ini muhafaza etmelidir. 60 gün boyunca minimum, 90 gün içinde belirgin, 180 – 210 gün arasında tamamen absorbe olmalıdır.

10. İğne boyu 20mm’nin üzerindekiler için +/- 2mm tolerans tanınmalıdır. Ayrıca iğne ile sütur birleştirilmesinde lazer & drilling sistemi kullanılmış olmalı, İğne ile sütur arasındaki kalınlık farkı travma yaratmayacak şekilde 1/1 oranında olmalıdır.

11.  İğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kalsifiye dokularda rahatlıkla kullanılmalıdır. 
12. İğne kırılmaya ve eğilmeye karşı dirençli olmalıdır.
13. İğneli istenen ipliklerde cerrahi iğneler doku geçişleri sırasında travma oluşturmayacak şekilde dizayn edilmiş uç geometrilerine sahip olmalıdır. Kullanılacak cerrahi prosedürlere göre iğnelerin penetrasyon özellikleri (iğne çoklu geçiş özelliğine sahip olmalı, 20 geçişten sonra bile iğne özelliğini kaybetmemelidir.) daha iyi olan tercih nedeni olacaktır.

14. İğnenin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalmalıdır

15. Çift ambalaj olan ürünlerin dış ambalajlarının bir yüzü yırtılmayan su ve nemden etkilenmeyen kağıt, diğer yüzü saydam naylon içinde olmalı, iç ambalaj özel laklı kağıt ve pvc den bilister olarak veya alüminyum folyo içerisinde olmalıdır. Ürünlerini tek ambalaj içerisinde teklif eden firmaların ise ambalajı soyulabilir nitelikte alüminyum folyo ambalajdan oluşmalıdır.

16. Fonksiyonelliği sağlamak için alüminyum folyo işaret edilen yerden açıldığında iğne direk görülmeli ve kolaylıkla portegüye yerleştirilebilir konumda olmalıdır.

17. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermeli ve düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minimum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alümiyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

18. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsün de en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

19. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.

20. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyodlar halinde kabul edilecektir.

21. Komisyon gerekli gördüğü takdir de teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlar da incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

22. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

23. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.

24. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

25. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

26. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

               37.KALEM CERRAHİ İPLİK, POLİDİOKSANON, EMİLEBİLİR SENTETİK,

                                               Yİ 3/0 26MM 15CM(LAPAROSKOPİK)

1. İğneler dikiş süresince dokudan rahat geçme özelliğini yitirmemelidir. Dokulardan Kalınlıkları, düğüm atma kabiliyetleri ve iğne iplik kombinasyonları USP ve Avrupa Farmakopisi standartlarına uygun olmalıdır.

2. Atravmatik iğneliler Paslanmaz çelik olacaktır. İğne iç yüzeyi düz ve kanalsız olmalıdır. İğneler dokudan çok rahat geçmeli, eğilip bükülmemesi, kırılmaması için güçlü olmalı. Yüksek alışım çelikten imal edilmiş olmalıdır. Kırılma ve bükülmeyi engellemek amacıyla iğnedeki nikel oranı (alışımındaki) %7 den fazla olmalıdır. İ Yüzeyi pürüzsüz olmalı ve iğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kırılmaya karşı direncini kaybetmemelidir.

3. İğneler dikiş süresince dokudan rahat geçme özelliğini yitirmemelidir. Dokulardan kolaylıkla ve minimum travmayla deforme olmadan geçmelidir. Cerrahi sütürün iğnesinin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalacak, başka dokulara zarar vermeyi önleyecek yapıda dizayn edilmiş olmalıdır. İğne ve suture çapı birbirine uyumlu olmalı, böylece iğne süture birleşme noktası dokulardan geçerken travma yaratmamalıdır. İğne ile suture birleşim noktasının bağlantısı sağlam yapılmalı, birleşme noktasından ayrılma yaşanmamalıdır.

4. Sütür yüzeyi tek yönlü çentiklerle dizayn edilmiş olmalıdır.

5. İpliğin sonunda halka yada üçgen şeklinde stoper olmalıdır.

6. Ürünlerin uzunlukları, kalınlıkları ve mukavemetleri USP ve EP değerlerine uygun olacaktır. Yüksek gerilme gücüne sahip olmalıdır.

7. İğneli çeşitleri (yuvarlak, Keskin, Aşağı keskin, vb)  teklif edilen ve teslim edilecek malzemenin iğnesi aynen istenilen ve yanlarında yazılı özelliklerde olmalıdır. 

8. İğne mm’leri ve Sütür boyu 45 cm’nin üzerindekiler için +/- %10 tolerans tanınmalıdır. İğne boyu 8 mm ve üzerindekiler için +/- %10 tolerans tanınmalıdır. iğne çeşitleri istenilen özelliklerde olmalıdır.

9. Malzeme içeriği %100 polydioxanone  olmalıdır.  Absorbe olmalıdır. Sütürün tensil kuvveti başlangıç olarak %100 olarak alındığında 2.haftada  %75   /   4. haftada %60 doku destek kuvvetini korumalıdır. 90 gün doku desteği olmalıdır. Vücuttan tamamen atılımı 180-210 gün içerisinde olmalıdır.

10. Sterilizasyonu EO ile yapılmış olmalıdır.

11. Vücut içi kullanımlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve sütür materyaline bağlı komplikasyon olmadan iyileşme sağlanabilmelidir. 

12. Birim ambalajı üzerinde imalatçı firmanın ticari adı veya kısa adı,üretim yeri, iğne cinsi, iğne adedi ve iğne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi,UBB numarası, sterilizasyon şekli, lot numarası, sütur kalınlığı, süturun uzunluğu, 1/1 oranında iğne büyüklüğü,  metrik sisteme göre ölçü ve USP karşılığı, ürün katalog numarası, ürün tanıtımı, rengi, yapısı ve sterilizasyon şekli baskılı olmalıdır. Yapıştırma etiket olmamalıdır.

13.  Kutularda en az 12 paket ile ambalajlanmış olmalı, içerisinde birim ambalajdan kaç adet olduğu belirtilmelidir. Işıktan, nemden ve sıcaktan korunmasına dair yazı olmalı. 

14. Seri ve kontrol numarası olmalı. Kutu ambalajın üzerinde, birim ambalajının üzerinde yazması gereken bilgilerin tamamı olmalıdır.
15. Ürünlerin teslim tarihinden itibaren en az 3 yıl raf ömrü olmalıdır.

16. Sutur paketten çıkarıldığında steril masa üzerinde diğer malzemelerle karışmaması ve izlenebilirliği için;  suturun sarılı olduğu, son paket olan iç karton makara üzerinde  imalatçı firmanın ticari adı veya kısa adı,üretim yeri, iğne cinsi, iğne adedi ve iğne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi,UBB numarası, sterilizasyon şekli, lot numarası, sütur kalınlığı, süturun uzunluğu, 1/1 oranında iğne büyüklüğü,  metrik sisteme göre ölçü ve USP karşılığı, ürün katalog numarası, ürün tanıtımı, rengi, yapısı ve sterilizasyon şekli baskılı olmalıdır. Yapıştırma etiket olmamalıdır.

17. Ürünün izlenebilirliği açısından steril masaya açılan suturun sarıldığı son paket olan iç karton makarada da iğne cinsi, iğne adedi ve iğne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, UBB numarası, sterilizasyon şekli, seri numarası, lot numarası, sütur kalınlığı, sütürun uzunluğu ve diğer özellikleri baskılı bir şekilde olmalıdır.

18. Sütür ambalajının kullanım esnasına kadar sterilizasyonu bozulmayacak şekilde   su, nemden, ısıdan, ışıktan korunması için Dış ambalajı; soyulabilir nitelikte alüminyum follyo veya bir yüzü şeffaf diğer yüzü laklı kağıt, iç ambalajı;soyulabilir alüminyum folyo veya blister/karton olmalıdır.Ambalaj üzerinde ürün ile ilgili tüm bilgiler bulunmalıdır. 

19. Her poşet ve kutuda ürünün adı,  imalatçı firmanın ticari adı veya kısa adı,üretim yeri, filament cinsi, iğne cinsi, iğne adedi ve iğne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, UBB numarası,sterilizasyon şekli, lot numarası, sütur kalınlığı, sütürun uzunluğu, 1/1 oranında iğne büyüklüğü ve diğer özellikleri görülebilir tarzda okunaklı ve bozulmayacak tarzda (yapıştırma değil) baskılı olmalıdır. Yapıştırma etiket olmamalıdır.

20. En az 12 paket ihtiva eden kutularda ambalajlanmış olmalı, içerisinde birim ambalajdan kaç adet olduğu belirtilmelidir. Işıktan, nemden ve sıcaktan korunmasına dair yazı olmalı. Kutu ambalajın üzerinde, birim ambalajının üzerinde yazması gereken bilgilerin tamamı olmalıdır.

21. Üretici firmanın imal seri numarası, son kullanma tarihi açıkça belirtilmelidir.

22. Kutu ambalajın üzerinde ve birim ambalajının üzerinde yazması gereken bilgiler  Türkçe  olmalıdır. 

23. Kutu ambalaj içerisinde ürüne ait Türkçe de prospektüs olmalıdır. 

24. Aliminyum folyo ambalaj üzerindeki yazılı bilgiler içteki karton makaranın üzerine baskılı olmalıdır.( Steril alana partükül düşmemesi ve bilgi kaybına yol açmaması için yapıştırma etiket olmamalıdır )

25. Kutu ambalajın üzerinde, birim ambalajının üzerinde yazması gereken bilgilerin tamamı olmalıdır.
26. Sütür paketten çıktığında minimum paket hafızasına sahip olmalıdır.

Kutu UBB leri ve kutu içerisindeki poşet UBB leri stok takibinin doğru yapılabilmesi için farklı olmalıdır.

38.KALEM: CERRAHİ İPLİK, POLİDİOKSANON / POLİGLİKONAT NO: 5/0 16 MM 1/2 Yİ, 75 CM SÜTUR TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Malzeme sentetik, monofilaman ve emilebilir yapıda olacaktır.

2. Malzeme içeriği polydioxanone, Poly-p-dioxanone veya polyglyconate dan imal edilmiş olacak. Kalınlıkları düğüm atma kabiliyetleri ve iğne-iplik kombinasyonu USP ve Avrupa farmokopisine uygun olacaktır.

3. İplik uzunluğu istemde belirtildiği gibi en az 75 (-5) cm uzunluğunda olmalıdır. 70 cm üzerindeki uzunluklar ihale komisyonunca kabul edilir.

4. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 3 (üç) yıl miadı olmalıdır. 

5. İğne özelliği istemde belirtilen yuvarlak iğneli olmalıdır.

6. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

7. Kutu ve poşetlerin üzerinde son kullanım tarihi,  lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır. Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir.

8. Absorbe olma süresi 180 – 210 gün arasında olacaktır. Doku destek süresi ikinci haftada %70-75 ini muhafaza etmelidir. 60 gün boyunca minimum, 90 gün içinde belirgin, 180 – 210 gün arasında tamamen absorbe olmalıdır.

9. İğne boyu 10mm’nin üzerindekiler için +/- 2mm tolerans tanınmalıdır. Ayrıca iğne ile sütur birleştirilmesinde lazer & drilling sistemi kullanılmış olmalı, İğne ile sütur arasındaki kalınlık farkı travma yaratmayacak şekilde 1/1 oranında olmalıdır.

10.  İğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kalsifiye dokularda rahatlıkla kullanılmalıdır. 
11. İğne kırılmaya ve eğilmeye karşı dirençli olmalıdır.
12. İğneli istenen ipliklerde cerrahi iğneler doku geçişleri sırasında travma oluşturmayacak şekilde dizayn edilmiş uç geometrilerine sahip olmalıdır. Kullanılacak cerrahi prosedürlere göre iğnelerin penetrasyon özellikleri (iğne çoklu geçiş özelliğine sahip olmalı, 20 geçişten sonra bile iğne özelliğini kaybetmemelidir.) daha iyi olan tercih nedeni olacaktır.

13. İğnenin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalmalıdır

14. Çift ambalaj olan ürünlerin dış ambalajlarının bir yüzü yırtılmayan su ve nemden etkilenmeyen kağıt, diğer yüzü saydam naylon içinde olmalı, iç ambalaj özel laklı kağıt ve pvc den bilister olarak veya alüminyum folyo içerisinde olmalıdır. Ürünlerini tek ambalaj içerisinde teklif eden firmaların ise ambalajı soyulabilir nitelikte alüminyum folyo ambalajdan oluşmalıdır.

15. Fonksiyonelliği sağlamak için alüminyum folyo işaret edilen yerden açıldığında iğne direk görülmeli ve kolaylıkla portegüye yerleştirilebilir konumda olmalıdır.

16. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermeli ve düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minimum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alümiyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

17. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsün de en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

18. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.

19. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyodlar halinde kabul edilecektir.

20. Komisyon gerekli gördüğü takdir de teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlar da incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

21. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

22. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.

23. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

24. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

39. KALEM: CERRAHİ İPLİK,  POLİGLİKOLİT, NO:2 Yİ 90 CM 1/2 40MM SÜTUR TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Malzeme içeriği; Sentetik Multiflamen Cerrahi iplik Lactomer 9,1 veya polyglactin 910 'dan imal edilmiş olmalıdır. Kaplama maddesi caprolactone & glycolide polymer ve calcium stearol lactylate veya %70 lactıc,%30 glycolic & calcıum stearate olmalı. Doku içerisinde ilk 14 günde gücünün en az %75-80 tensil kuvvetini korumalıdır.

2. İplik uzunluğu istemde belirtildiği gibi en az 90 cm uzunluğunda olmalıdır. 90 cm üzerindeki uzunluklar ihale komisyonunca kabul edilir.

3. İğne özelliği istemde belirtilen yuvarlak iğneli olmalıdır.

4. Malzeme sentetik, multifilaman ve emilebilir yapıda olacaktır.

5. Malzeme kullanıldığı dokularda 28 gün doku desteği verip, ortalama Absorbe olma süresi 56-70 gün olmalıdır.

6. Vücuttan hidroliz ile tamamen emilmelidir.

7. Malzemenin sterilizasyonu ethilen oksit olmalıdır.

8. Dokudan geçerken ayrılmamalı ve tiftiklenmemelidir. Dokuyu yırtmamalıdır. Sütur yüzeyi pürüzsüz olmalıdır. Düğüm kolay kaydırılmalıdır. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermelidir. Düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İğne dokudan geçtikten sonra sütur dokuya takılıp büzüşmemelidir ve tiftiklenmemelidir.

9. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 3 (üç) yıl miadı olmalıdır.  
10. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

11. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

12. Kutu ve/veya poşetlerin üzerinde, son kullanım tarihi,  lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır. Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir. 

13. Çift ambalaj olan ürünlerin dış ambalajlarının bir yüzü yırtılmayan su ve nemden etkilenmeyen kağıt, diğer yüzü saydam naylon içinde olmalı, iç ambalaj özel laklı kağıt ve pvc den bilister olarak alimunyum folyo içerisinde olmalıdır. Ürünlerini tek ambalaj içinde teklif eden firmaların ise ambalajı soyulabilir nitelikte alüminyum folyo ambalajdan oluşmalıdır.

14. İğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kalsifiye dokularda rahatlıkla kullanılmalıdır. 
15. İğne boyu 20mm’nin üzerindekiler için +/- 2mm tolerans tanınmalıdır. Ayrıca iğne ile sütur birleştirilmesinde lazer & drilling sistemi kullanılmış olmalı, İğne ile sütur arasındaki kalınlık farkı travma yaratmayacak şekilde 1/1 oranında olmalıdır.

16. İğne eğilmeye ve kırılmaya karşı dirençli çeliği olmalıdır. 

17. İğneli istenen ipliklerde cerrahi iğneler doku geçişleri sırasında travma oluşturmayacak şekilde dizayn edilmiş uç geometrilerine sahip olmalıdır. Kullanılacak cerrahi prosedürlere göre iğnelerin penetrasyon özellikleri (iğne çoklu geçiş özelliğine sahip olmalı, 20 geçişten sonra bile iğne özelliğini kaybetmemelidir.) daha iyi olan tercih nedeni olacaktır.

18. İğnenin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalmalıdır.

19. Fonksiyonelliği sağlamak için alüminyum folyo işaret edilen yerden açıldığında iğne direk görülmeli ve kolaylıkla portegüye yerleştirilebilir konumda olmalıdır.

20. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermeli ve düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minimum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alümiyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

21. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsün de en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

22. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.

23. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyodlar halinde kabul edilecektir.

24. Komisyon gerekli gördüğü takdir de teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlarda incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

25. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

26. Yüklenici firma teklif ettiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

27. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

28. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

29. Yüklenici firma bozuk çıkan ürünleri ücretsiz olarak yenisiyle değiştirmelidir.

30. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

31. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

32. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

40.KALEM: CERRAHİ İPLİK, POLİGLAKTİN, NO: 1 40 MM 75CM Yİ SÜTUR TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Malzeme içeriği; Sentetik Multiflamen Cerrahi iplik Lactomer 9,1 veya polyglactin 910 'dan imal edilmiş olmalıdır. Kaplama maddesi caprolactone & glycolide polymer ve calcium stearol lactylate veya %70 lactıc,%30 glycolic & calcıum stearate olmalı. Doku içerisinde ilk 14 günde gücünün en az %75-80 tensil kuvvetini korumalıdır.

2. İplik uzunluğu istemde belirtildiği gibi en az 75 cm uzunluğunda olmalıdır. 75 cm üzerindeki uzunluklar ihale komisyonunca kabul edilir.

3. İğne özelliği istemde belirtilen yuvarlak iğneli olmalıdır.

4. Malzeme sentetik, multifilaman ve emilebilir yapıda olacaktır.

5. Malzeme kullanıldığı dokularda 28 gün doku desteği verip, ortalama Absorbe olma süresi 56-70 gün olmalıdır.

6. Vücuttan hidroliz ile tamamen emilmelidir.

7. Malzemenin sterilizasyonu ethilen oksit olmalıdır.

8. Dokudan geçerken ayrılmamalı ve tiftiklenmemelidir. Dokuyu yırtmamalıdır. Sütur yüzeyi pürüzsüz olmalıdır. Düğüm kolay kaydırılmalıdır. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermelidir. Düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İğne dokudan geçtikten sonra sütur dokuya takılıp büzüşmemelidir ve tiftiklenmemelidir.

9. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 3 (üç) yıl miadı olmalıdır.  
10. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

11. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

12. Kutu ve/veya poşetlerin üzerinde, son kullanım tarihi,  lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır. Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir. 

13. Çift ambalaj olan ürünlerin dış ambalajlarının bir yüzü yırtılmayan su ve nemden etkilenmeyen kağıt, diğer yüzü saydam naylon içinde olmalı, iç ambalaj özel laklı kağıt ve pvc den bilister olarak alimunyum folyo içerisinde olmalıdır. Ürünlerini tek ambalaj içinde teklif eden firmaların ise ambalajı soyulabilir nitelikte alüminyum folyo ambalajdan oluşmalıdır.

14. İğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kalsifiye dokularda rahatlıkla kullanılmalıdır. 
15. İğne boyu 20mm’nin üzerindekiler için +/- 2mm tolerans tanınmalıdır. Ayrıca iğne ile sütur birleştirilmesinde lazer & drilling sistemi kullanılmış olmalı, İğne ile sütur arasındaki kalınlık farkı travma yaratmayacak şekilde 1/1 oranında olmalıdır.

16. İğne eğilmeye ve kırılmaya karşı dirençli çeliği olmalıdır. 

17. İğneli istenen ipliklerde cerrahi iğneler doku geçişleri sırasında travma oluşturmayacak şekilde dizayn edilmiş uç geometrilerine sahip olmalıdır. Kullanılacak cerrahi prosedürlere göre iğnelerin penetrasyon özellikleri (iğne çoklu geçiş özelliğine sahip olmalı, 20 geçişten sonra bile iğne özelliğini kaybetmemelidir.) daha iyi olan tercih nedeni olacaktır.

18. İğnenin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalmalıdır.

19. Fonksiyonelliği sağlamak için alüminyum folyo işaret edilen yerden açıldığında iğne direk görülmeli ve kolaylıkla portegüye yerleştirilebilir konumda olmalıdır.

20. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermeli ve düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minimum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alümiyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

21. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsün de en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

22. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.

23. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyodlar halinde kabul edilecektir.

24. Komisyon gerekli gördüğü takdir de teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlarda incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

25. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

26. Yüklenici firma teklif ettiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

27. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

28. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

29. Yüklenici firma bozuk çıkan ürünleri ücretsiz olarak yenisiyle değiştirmelidir.

30. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

31. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

32. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

41.KALEM: CERRAHİ İPLİK, POLİGLAKTİN, NO:0, Yİ, 1/2 30MM 75CM SÜTUR TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Malzeme içeriği; Sentetik Multiflamen Cerrahi iplik Lactomer 9,1 veya polyglactin 910 'dan imal edilmiş olmalıdır. Kaplama maddesi caprolactone & glycolide polymer ve calcium stearol lactylate veya %70 lactıc,%30 glycolic & calcıum stearate olmalı. Doku içerisinde ilk 14 günde gücünün en az %75-80 tensil kuvvetini korumalıdır.

2. İplik uzunluğu istemde belirtildiği gibi en az 75 cm uzunluğunda olmalıdır. 75 cm üzerindeki uzunluklar ihale komisyonunca kabul edilir.

3. İğne özelliği istemde belirtilen yuvarlak iğneli olmalıdır.

4. Malzeme sentetik, multifilaman ve emilebilir yapıda olacaktır.

5. Malzeme kullanıldığı dokularda 28 gün doku desteği verip, ortalama Absorbe olma süresi 56-70 gün olmalıdır.

6. Vücuttan hidroliz ile tamamen emilmelidir.

7. Malzemenin sterilizasyonu ethilen oksit olmalıdır.

8. Dokudan geçerken ayrılmamalı ve tiftiklenmemelidir. Dokuyu yırtmamalıdır. Sütur yüzeyi pürüzsüz olmalıdır. Düğüm kolay kaydırılmalıdır. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermelidir. Düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İğne dokudan geçtikten sonra sütur dokuya takılıp büzüşmemelidir ve tiftiklenmemelidir.

9. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 3 (üç) yıl miadı olmalıdır.  
10. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

11. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

12. Kutu ve/veya poşetlerin üzerinde, son kullanım tarihi,  lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır. Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir. 

13. Çift ambalaj olan ürünlerin dış ambalajlarının bir yüzü yırtılmayan su ve nemden etkilenmeyen kağıt, diğer yüzü saydam naylon içinde olmalı, iç ambalaj özel laklı kağıt ve pvc den bilister olarak alimunyum folyo içerisinde olmalıdır. Ürünlerini tek ambalaj içinde teklif eden firmaların ise ambalajı soyulabilir nitelikte alüminyum folyo ambalajdan oluşmalıdır.

14. İğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kalsifiye dokularda rahatlıkla kullanılmalıdır. 
15. İğne boyu 20mm’nin üzerindekiler için +/- 2mm tolerans tanınmalıdır. Ayrıca iğne ile sütur birleştirilmesinde lazer & drilling sistemi kullanılmış olmalı, İğne ile sütur arasındaki kalınlık farkı travma yaratmayacak şekilde 1/1 oranında olmalıdır.

16. İğne eğilmeye ve kırılmaya karşı dirençli çeliği olmalıdır. 

17. İğneli istenen ipliklerde cerrahi iğneler doku geçişleri sırasında travma oluşturmayacak şekilde dizayn edilmiş uç geometrilerine sahip olmalıdır. Kullanılacak cerrahi prosedürlere göre iğnelerin penetrasyon özellikleri (iğne çoklu geçiş özelliğine sahip olmalı, 20 geçişten sonra bile iğne özelliğini kaybetmemelidir.) daha iyi olan tercih nedeni olacaktır.

18. İğnenin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalmalıdır.

19. Fonksiyonelliği sağlamak için alüminyum folyo işaret edilen yerden açıldığında iğne direk görülmeli ve kolaylıkla portegüye yerleştirilebilir konumda olmalıdır.

20. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermeli ve düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minimum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alümiyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

21. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsün de en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

22. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.

23. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyodlar halinde kabul edilecektir.

24. Komisyon gerekli gördüğü takdir de teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlarda incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

25. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

26. Yüklenici firma teklif ettiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

27. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

28. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

29. Yüklenici firma bozuk çıkan ürünleri ücretsiz olarak yenisiyle değiştirmelidir.

30. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

31. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

32. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

42.KALEM: CERRAHİ İPLİK, POLİGLAKTİN, NO:0, 50MM, 1/2 Yİ 75CM SÜTUR TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Malzeme içeriği; Sentetik Multiflamen Cerrahi iplik Lactomer 9,1 veya polyglactin 910 'dan imal edilmiş olmalıdır. Kaplama maddesi caprolactone & glycolide polymer ve calcium stearol lactylate veya %70 lactıc,%30 glycolic & calcıum stearate olmalı. Doku içerisinde ilk 14 günde gücünün en az %75-80 tensil kuvvetini korumalıdır.

2. İplik uzunluğu istemde belirtildiği gibi en az 75 cm uzunluğunda olmalıdır. 75 cm üzerindeki uzunluklar ihale komisyonunca kabul edilir.

3. İğne özelliği istemde belirtilen yuvarlak iğneli olmalıdır.

4. Malzeme sentetik, multifilaman ve emilebilir yapıda olacaktır.

5. Malzeme kullanıldığı dokularda 28 gün doku desteği verip, ortalama Absorbe olma süresi 56-70 gün olmalıdır.

6. Vücuttan hidroliz ile tamamen emilmelidir.

7. Malzemenin sterilizasyonu ethilen oksit olmalıdır.

8. Dokudan geçerken ayrılmamalı ve tiftiklenmemelidir. Dokuyu yırtmamalıdır. Sütur yüzeyi pürüzsüz olmalıdır. Düğüm kolay kaydırılmalıdır. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermelidir. Düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İğne dokudan geçtikten sonra sütur dokuya takılıp büzüşmemelidir ve tiftiklenmemelidir.

9. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 3 (üç) yıl miadı olmalıdır.  
10. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

11. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

12. Kutu ve/veya poşetlerin üzerinde, son kullanım tarihi,  lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır. Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir. 

13. Çift ambalaj olan ürünlerin dış ambalajlarının bir yüzü yırtılmayan su ve nemden etkilenmeyen kağıt, diğer yüzü saydam naylon içinde olmalı, iç ambalaj özel laklı kağıt ve pvc den bilister olarak alimunyum folyo içerisinde olmalıdır. Ürünlerini tek ambalaj içinde teklif eden firmaların ise ambalajı soyulabilir nitelikte alüminyum folyo ambalajdan oluşmalıdır.

14. İğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kalsifiye dokularda rahatlıkla kullanılmalıdır. 
15. İğne boyu 20mm’nin üzerindekiler için +/- 2mm tolerans tanınmalıdır. Ayrıca iğne ile sütur birleştirilmesinde lazer & drilling sistemi kullanılmış olmalı, İğne ile sütur arasındaki kalınlık farkı travma yaratmayacak şekilde 1/1 oranında olmalıdır.

16. İğne eğilmeye ve kırılmaya karşı dirençli çeliği olmalıdır. 

17. İğneli istenen ipliklerde cerrahi iğneler doku geçişleri sırasında travma oluşturmayacak şekilde dizayn edilmiş uç geometrilerine sahip olmalıdır. Kullanılacak cerrahi prosedürlere göre iğnelerin penetrasyon özellikleri (iğne çoklu geçiş özelliğine sahip olmalı, 20 geçişten sonra bile iğne özelliğini kaybetmemelidir.) daha iyi olan tercih nedeni olacaktır.

18. İğnenin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalmalıdır.

19. Fonksiyonelliği sağlamak için alüminyum folyo işaret edilen yerden açıldığında iğne direk görülmeli ve kolaylıkla portegüye yerleştirilebilir konumda olmalıdır.

20. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermeli ve düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minimum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alümiyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

21. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsün de en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

22. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.

23. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyodlar halinde kabul edilecektir.

24. Komisyon gerekli gördüğü takdir de teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlarda incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

25. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

26. Yüklenici firma teklif ettiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

27. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

28. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

29. Yüklenici firma bozuk çıkan ürünleri ücretsiz olarak yenisiyle değiştirmelidir.

30. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

31. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

32. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

43.KALEM: CERRAHİ İPLİK, POLİGLAKTİN, NO:2/0, Yİ 1/2 30MM 75CM SÜTUR TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Malzeme içeriği; Sentetik Multiflamen Cerrahi iplik Lactomer 9,1 veya polyglactin 910 'dan imal edilmiş olmalıdır. Kaplama maddesi caprolactone & glycolide polymer ve calcium stearol lactylate veya %70 lactıc,%30 glycolic & calcıum stearate olmalı. Doku içerisinde ilk 14 günde gücünün en az %75-80 tensil kuvvetini korumalıdır.

2. İplik uzunluğu istemde belirtildiği gibi en az 75 cm uzunluğunda olmalıdır. 75 cm üzerindeki uzunluklar ihale komisyonunca kabul edilir.

3. İğne özelliği istemde belirtilen yuvarlak iğneli olmalıdır.

4. Malzeme sentetik, multifilaman ve emilebilir yapıda olacaktır.

5. Malzeme kullanıldığı dokularda 28 gün doku desteği verip, ortalama Absorbe olma süresi 56-70 gün olmalıdır.

6. Vücuttan hidroliz ile tamamen emilmelidir.

7. Malzemenin sterilizasyonu ethilen oksit olmalıdır.

8. Dokudan geçerken ayrılmamalı ve tiftiklenmemelidir. Dokuyu yırtmamalıdır. Sütur yüzeyi pürüzsüz olmalıdır. Düğüm kolay kaydırılmalıdır. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermelidir. Düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İğne dokudan geçtikten sonra sütur dokuya takılıp büzüşmemelidir ve tiftiklenmemelidir.

9. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 3 (üç) yıl miadı olmalıdır.  
10. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

11. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

12. Kutu ve/veya poşetlerin üzerinde, son kullanım tarihi,  lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır. Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir. 

13. Çift ambalaj olan ürünlerin dış ambalajlarının bir yüzü yırtılmayan su ve nemden etkilenmeyen kağıt, diğer yüzü saydam naylon içinde olmalı, iç ambalaj özel laklı kağıt ve pvc den bilister olarak alimunyum folyo içerisinde olmalıdır. Ürünlerini tek ambalaj içinde teklif eden firmaların ise ambalajı soyulabilir nitelikte alüminyum folyo ambalajdan oluşmalıdır.

14. İğne yüzeyi pürüzsüz olmalı ve iğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kalsifiye dokularda rahatlıkla kullanılmalıdır.

15. İğne boyu 20mm’nin üzerindekiler için +/- 2mm tolerans tanınmalıdır. Ayrıca iğne ile sütur birleştirilmesinde lazer & drilling sistemi kullanılmış olmalı, İğne ile sütur arasındaki kalınlık farkı travma yaratmayacak şekilde 1/1 oranında olmalıdır.

16. İğne eğilmeye ve kırılmaya karşı dirençli çeliği olmalıdır. 

17. İğneli istenen ipliklerde cerrahi iğneler doku geçişleri sırasında travma oluşturmayacak şekilde dizayn edilmiş uç geometrilerine sahip olmalıdır. Kullanılacak cerrahi prosedürlere göre iğnelerin penetrasyon özellikleri (iğne çoklu geçiş özelliğine sahip olmalı, 20 geçişten sonra bile iğne özelliğini kaybetmemelidir.) daha iyi olan tercih nedeni olacaktır.

18. İğnenin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalmalıdır.

19. Fonksiyonelliği sağlamak için alüminyum folyo işaret edilen yerden açıldığında iğne direk görülmeli ve kolaylıkla portegüye yerleştirilebilir konumda olmalıdır.

20. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermeli ve düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minimum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alümiyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

21. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsün de en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

22. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.

23. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyodlar halinde kabul edilecektir.

24. Komisyon gerekli gördüğü takdir de teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlarda incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

25. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

26. Yüklenici firma teklif ettiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

27. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

28. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

29. Yüklenici firma bozuk çıkan ürünleri ücretsiz olarak yenisiyle değiştirmelidir.

30. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

31. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

32. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

44.KALEM: CERRAHİ İPLİK,  POLİGLAKTİN, NO:3/0, Yİ 1/2 30 MM 75 CM SÜTUR TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Malzeme içeriği; Sentetik Multiflamen Cerrahi iplik Lactomer 9,1 veya polyglactin 910 'dan imal edilmiş olmalıdır. Kaplama maddesi caprolactone & glycolide polymer ve calcium stearol lactylate veya %70 lactıc,%30 glycolic & calcıum stearate olmalı. Doku içerisinde ilk 14 günde gücünün en az %75-80 tensil kuvvetini korumalıdır.

2. İplik uzunluğu istemde belirtildiği gibi en az 75 cm uzunluğunda olmalıdır. 75 cm üzerindeki uzunluklar ihale komisyonunca kabul edilir.

3. İğne özelliği istemde belirtilen yuvarlak iğneli olmalıdır.

4. Malzeme sentetik, multifilaman ve emilebilir yapıda olacaktır.

5. Malzeme kullanıldığı dokularda 28 gün doku desteği verip, ortalama Absorbe olma süresi 56-70 gün olmalıdır.

6. Vücuttan hidroliz ile tamamen emilmelidir.

7. Malzemenin sterilizasyonu ethilen oksit olmalıdır.

8. Dokudan geçerken ayrılmamalı ve tiftiklenmemelidir. Dokuyu yırtmamalıdır. Sütur yüzeyi pürüzsüz olmalıdır. Düğüm kolay kaydırılmalıdır. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermelidir. Düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İğne dokudan geçtikten sonra sütur dokuya takılıp büzüşmemelidir ve tiftiklenmemelidir.

9. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 3 (üç) yıl miadı olmalıdır.  
10. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

11. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

12. Kutu ve/veya poşetlerin üzerinde, son kullanım tarihi,  lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır. Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir. 

13. Çift ambalaj olan ürünlerin dış ambalajlarının bir yüzü yırtılmayan su ve nemden etkilenmeyen kağıt, diğer yüzü saydam naylon içinde olmalı, iç ambalaj özel laklı kağıt ve pvc den bilister olarak alimunyum folyo içerisinde olmalıdır. Ürünlerini tek ambalaj içinde teklif eden firmaların ise ambalajı soyulabilir nitelikte alüminyum folyo ambalajdan oluşmalıdır.

14. İğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kalsifiye dokularda rahatlıkla kullanılmalıdır. 
15. İğne boyu 20mm’nin üzerindekiler için +/- 2mm tolerans tanınmalıdır. Ayrıca iğne ile sütur birleştirilmesinde lazer & drilling sistemi kullanılmış olmalı, İğne ile sütur arasındaki kalınlık farkı travma yaratmayacak şekilde 1/1 oranında olmalıdır.

16. İğne eğilmeye ve kırılmaya karşı dirençli çeliği olmalıdır. 

17. İğneli istenen ipliklerde cerrahi iğneler doku geçişleri sırasında travma oluşturmayacak şekilde dizayn edilmiş uç geometrilerine sahip olmalıdır. Kullanılacak cerrahi prosedürlere göre iğnelerin penetrasyon özellikleri (iğne çoklu geçiş özelliğine sahip olmalı, 20 geçişten sonra bile iğne özelliğini kaybetmemelidir.) daha iyi olan tercih nedeni olacaktır.

18. İğnenin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalmalıdır.

19. Fonksiyonelliği sağlamak için alüminyum folyo işaret edilen yerden açıldığında iğne direk görülmeli ve kolaylıkla portegüye yerleştirilebilir konumda olmalıdır.

20. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermeli ve düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minimum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alümiyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

21. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsün de en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

22. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.

23. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyodlar halinde kabul edilecektir.

24. Komisyon gerekli gördüğü takdir de teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlarda incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

25. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

26. Yüklenici firma teklif ettiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

27. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

28. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

29. Yüklenici firma bozuk çıkan ürünleri ücretsiz olarak yenisiyle değiştirmelidir.

30. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

31. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

32. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

45.KALEM: CERRAHİ İPLİK, POLİGLAKTİN, NO: 4/0, 13 MM 3/8 45CM TERS Kİ SÜTUR TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Malzeme içeriği; Sentetik Multiflamen Cerrahi iplik Lactomer 9,1 veya polyglactin 910 'dan imal edilmiş olmalıdır. Kaplama maddesi caprolactone & glycolide polymer ve calcium stearol lactylate veya %70 lactıc,%30 glycolic & calcıum stearate olmalı. Doku içerisinde ilk 14 günde gücünün en az %75-80 tensil kuvvetini korumalıdır.

2. İplik uzunluğu istemde belirtildiği gibi en az 45 cm uzunluğunda olmalıdır. 45 cm üzerindeki uzunluklar ihale komisyonunca kabul edilir.

3. İğne özelliği istemde belirtilen ters keskin iğneli olmalıdır.

4. Malzeme sentetik, multifilaman ve emilebilir yapıda olacaktır.

5. Malzeme kullanıldığı dokularda 28 gün doku desteği verip, ortalama Absorbe olma süresi 56-70 gün olmalıdır.

6. Vücuttan hidroliz ile tamamen emilmelidir.

7. Malzemenin sterilizasyonu ethilen oksit olmalıdır.

8. Dokudan geçerken ayrılmamalı ve tiftiklenmemelidir. Dokuyu yırtmamalıdır. Sütur yüzeyi pürüzsüz olmalıdır. Düğüm kolay kaydırılmalıdır. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermelidir. Düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İğne dokudan geçtikten sonra sütur dokuya takılıp büzüşmemelidir ve tiftiklenmemelidir.

9. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 3 (üç) yıl miadı olmalıdır.  
10. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

11. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

12. Kutu ve/veya poşetlerin üzerinde, son kullanım tarihi,  lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır. Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir. 

13. Çift ambalaj olan ürünlerin dış ambalajlarının bir yüzü yırtılmayan su ve nemden etkilenmeyen kağıt, diğer yüzü saydam naylon içinde olmalı, iç ambalaj özel laklı kağıt ve pvc den bilister olarak alimunyum folyo içerisinde olmalıdır. Ürünlerini tek ambalaj içinde teklif eden firmaların ise ambalajı soyulabilir nitelikte alüminyum folyo ambalajdan oluşmalıdır.

14. İğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kalsifiye dokularda rahatlıkla kullanılmalıdır. 
15. İğne boyu 10mm’nin üzerindekiler için +/- 1mm tolerans tanınmalıdır. Ayrıca iğne ile sütur birleştirilmesinde lazer & drilling sistemi kullanılmış olmalı, İğne ile sütur arasındaki kalınlık farkı travma yaratmayacak şekilde 1/1 oranında olmalıdır.

16. İğne eğilmeye ve kırılmaya karşı dirençli çeliği olmalıdır. 

17. İğneli istenen ipliklerde cerrahi iğneler doku geçişleri sırasında travma oluşturmayacak şekilde dizayn edilmiş uç geometrilerine sahip olmalıdır. Kullanılacak cerrahi prosedürlere göre iğnelerin penetrasyon özellikleri (iğne çoklu geçiş özelliğine sahip olmalı, 20 geçişten sonra bile iğne özelliğini kaybetmemelidir.) daha iyi olan tercih nedeni olacaktır.

18. İğnenin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalmalıdır.

19. Fonksiyonelliği sağlamak için alüminyum folyo işaret edilen yerden açıldığında iğne direk görülmeli ve kolaylıkla portegüye yerleştirilebilir konumda olmalıdır.

20. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermeli ve düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minimum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alümiyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

21. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsün de en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

22. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.

23. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyodlar halinde kabul edilecektir.

24. Komisyon gerekli gördüğü takdir de teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlarda incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

25. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

26. Yüklenici firma teklif ettiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

27. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

28. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

29. Yüklenici firma bozuk çıkan ürünleri ücretsiz olarak yenisiyle değiştirmelidir.

30. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

31. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

32. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

46.KALEM: CERRAHİ İPLİK, POLİGLİKOLİK, NO: 4-0,17 MM 75CM Yİ SÜTUR TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Malzeme içeriği; Sentetik Multiflamen Cerrahi iplik Lactomer 9,1 veya polyglactin 910 'dan imal edilmiş olmalıdır. Kaplama maddesi caprolactone & glycolide polymer ve calcium stearol lactylate veya %70 lactıc,%30 glycolic & calcıum stearate olmalı. Doku içerisinde ilk 14 günde gücünün en az %75-80 tensil kuvvetini korumalıdır.

2. İplik uzunluğu istemde belirtildiği gibi en az 75 cm uzunluğunda olmalıdır. 75 cm üzerindeki uzunluklar ihale komisyonunca kabul edilir.

3. İğne özelliği istemde belirtilen yuvarlak iğneli olmalıdır.

4. Malzeme sentetik, multifilaman ve emilebilir yapıda olacaktır.

5. Malzeme kullanıldığı dokularda 28 gün doku desteği verip, ortalama Absorbe olma süresi 56-70 gün olmalıdır.

6. Vücuttan hidroliz ile tamamen emilmelidir.

7. Malzemenin sterilizasyonu ethilen oksit olmalıdır.

8. Dokudan geçerken ayrılmamalı ve tiftiklenmemelidir. Dokuyu yırtmamalıdır. Sütur yüzeyi pürüzsüz olmalıdır. Düğüm kolay kaydırılmalıdır. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermelidir. Düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İğne dokudan geçtikten sonra sütur dokuya takılıp büzüşmemelidir ve tiftiklenmemelidir.

9. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 3 (üç) yıl miadı olmalıdır.  
10. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

11. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

12. Kutu ve/veya poşetlerin üzerinde, son kullanım tarihi,  lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır. Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir. 

13. Çift ambalaj olan ürünlerin dış ambalajlarının bir yüzü yırtılmayan su ve nemden etkilenmeyen kağıt, diğer yüzü saydam naylon içinde olmalı, iç ambalaj özel laklı kağıt ve pvc den bilister olarak alimunyum folyo içerisinde olmalıdır. Ürünlerini tek ambalaj içinde teklif eden firmaların ise ambalajı soyulabilir nitelikte alüminyum folyo ambalajdan oluşmalıdır.

14. İğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kalsifiye dokularda rahatlıkla kullanılmalıdır. 
15. İğne boyu 10mm’nin üzerindekiler için +/- 1mm tolerans tanınmalıdır. Ayrıca iğne ile sütur birleştirilmesinde lazer & drilling sistemi kullanılmış olmalı, İğne ile sütur arasındaki kalınlık farkı travma yaratmayacak şekilde 1/1 oranında olmalıdır.

16. İğne eğilmeye ve kırılmaya karşı dirençli çeliği olmalıdır. 

17. İğneli istenen ipliklerde cerrahi iğneler doku geçişleri sırasında travma oluşturmayacak şekilde dizayn edilmiş uç geometrilerine sahip olmalıdır. Kullanılacak cerrahi prosedürlere göre iğnelerin penetrasyon özellikleri (iğne çoklu geçiş özelliğine sahip olmalı, 20 geçişten sonra bile iğne özelliğini kaybetmemelidir.) daha iyi olan tercih nedeni olacaktır.

18. İğnenin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalmalıdır.

19. Fonksiyonelliği sağlamak için alüminyum folyo işaret edilen yerden açıldığında iğne direk görülmeli ve kolaylıkla portegüye yerleştirilebilir konumda olmalıdır.

20. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermeli ve düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minimum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alümiyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

21. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsün de en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

22. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.

23. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyodlar halinde kabul edilecektir.

24. Komisyon gerekli gördüğü takdir de teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlarda incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

25. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

26. Yüklenici firma teklif ettiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

27. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

28. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

29. Yüklenici firma bozuk çıkan ürünleri ücretsiz olarak yenisiyle değiştirmelidir.

30. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

31. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

32. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

47.KALEM: CERRAHİ İPLİK, POLİGLAKTİN, RAPİD 3/0, 19 MM, 3/8 75 CM TERS KESKİN İĞNELİ SÜTUR TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Sentetik multiflament absorbe olan cerrahi iplik Polyglactin’den (%90 Polyglicolic acide, %10 lactic acid) imal edilmiş olmalıdır. Malzeme sentetik, multifilamen ve emilebilir yapıda olacaktır.

2. 14 gün doku desteği sağlamalıdır, 40-45 gün içinden vücuttan atılmalıdır. 

3. İplik uzunluğu istemde belirtildiği gibi en az 70 cm uzunluğunda olmalıdır. 70 cm üzerindeki uzunluklar ihale komisyonunca kabul edilir.

4. İğne özelliği istemde belirtilen ters keskin iğneli olmalıdır.

5. Dokudan geçerken ayrılmamalı ve tiftiklenmemelidir. Dokuyu yırtmamalıdır. Sütur yüzeyi pürüzsüz olmalıdır. Düğüm kolay kaydırılmalıdır. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermelidir. Düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İğne dokudan geçtikten sonra sütur dokuya takılıp büzüşmemelidir ve tiftiklenmemelidir.

6. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 3 (üç) yıl miadı olmalıdır. 

7. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

8. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

9. Gama ışını steril edilmiş olmalıdır. Malzemelerin sterilizasyon yöntemi kutu ve iç poşet etiketinde belirtilmiş olacaktır.
10. Kutu ve/veya poşetlerin üzerinde, son kullanım tarihi, lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır. Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir. 

11. Çift ambalaj olan ürünlerin dış ambalajlarının bir yüzü yırtılmayan su ve nemden etkilenmeyen kağıt, diğer yüzü saydam naylon içinde olmalı, iç ambalaj özel laklı kağıt ve pvc den bilister olarak alimunyum folyo içerisinde olmalıdır. Ürünlerini tek ambalaj içinde teklif eden firmaların ise ambalajı soyulabilir nitelikte alüminyum folyo ambalajdan oluşmalıdır.

12. Fonksiyonelliği sağlamak için alüminyum folyo işaret edilen yerden açıldığında iğne direk görülmeli ve kolaylıkla portegüye yerleştirilebilir konumda olmalıdır.

13. İğne boyu 10mm’nin üzerindekiler için +/- 2mm tolerans tanınmalıdır. Ayrıca iğne ile sütur birleştirilmesinde lazer & drilling sistemi kullanılmış olmalı, İğne ile sütur arasındaki kalınlık farkı travma yaratmayacak şekilde 1/1 oranında olmalıdır. İğne yüzeyi pürüzsüz olmalı ve iğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kalsifiye dokularda rahatlıkla kullanılmalıdır. 
14. İğne kırılmaya ve eğilmeye karşı dirençli ethalloy, surgalloy, easy slide 302 veya 455 serisi özel alaşım çeliği olmalıdır. 

15. İğneli istenen ipliklerde cerrahi iğneler doku geçişleri sırasında travma oluşturmayacak şekilde dizayn edilmiş uç geometrilerine sahip olmalıdır. Kullanılacak cerrahi prosedürlere göre iğnelerin penetrasyon özellikleri daha iyi olan (iğne çoklu geçiş özelliğine sahip olmalı, 20 geçişten sonra bile iğne özelliğini kaybetmemelidir.) tercih nedeni olacaktır.

16. İğnenin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalmalıdır 

17. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermeli ve düğüm güvenliği yüksek olmalıdır.

18. İplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minumum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alümiyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

19. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsün de en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

20. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.

21. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde kabul edilecektir.

22. Komisyon gerekli gördüğü takdir de teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlarda incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

23. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

24. Yüklenici firma teklif ettiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

25. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmalıdır.

26. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

27. Yüklenici firma bozuk çıkan ürünleri ücretsiz olarak yenisiyle değiştirmelidir.

28. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

29. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

30. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

48.KALEM: CERRAHİ İPLİK, GLİKOMER NO: 3/0 26MM Yİ  75CM  SÜTUR TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Malzeme sentetik, monofilaman ve emilebilir yapıda olacaktır.

2. Malzeme içeriği poligelcaprone 25,terypolimer glikonat veya glycomer 631 den imal edilmiş olacaktır.

3. Kalınlıkları düğüm atma kabiliyetleri ve iğne-iplik kombinasyonu USP ve Avrupa farmokopisine uygun olacaktır.

4. İplik uzunluğu istemde belirtildiği gibi en az 70 cm uzunluğunda olmalıdır. 70 cm üzerindeki uzunluklar ihale komisyonunca kabul edilir.

5. İğne özelliği istemde belirtilen Yuvarlak iğneli olmalıdır.

6. Sterilize edilmiş olmalı sterilizasyon çeşidi paket üzerinde belirtilmiş olmalıdır.

7. Malzemenin kullanıldığı dokularda 21 gün doku desteği verip 90 – 110 gün aralığında vücuttan hidroliz ile tamamen emilmelidir.

8. Malzeme teslim tarihinden itibarenen en az 3 (üç) yıl miadı olmalıdır. 

9. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

10. Firma miadının dolmasına 4(dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

11. Kutu ve poşetlerin üzerinde son kullanım tarihi,  lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır.Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir.

12. Çift ambalaj olan ürünlerin dış ambalajlarının bir yüzü yırtılmayan su ve nemden etkilenmeyen kağıt, diğer yüzü saydam naylon içinde olmalı, iç ambalaj özel laklı kağıt ve pvc den bilister olarak dış ambalajın bir yüzü şeffaf diğer yüzü özel laklı kağıttan imal edilmiş olmalıdır. Ürünlerini tek ambalaj içerisinde teklif eden firmaların ise ambalajı soyulabilir nitelikte alimunyum folyo ambalajdan oluşmalıdır. 

13. Fonksiyonelliği sağlamak için alüminyum folyo işaret edilen yerden açıldığında iğne direk görülmeli ve kolaylıkla portegüye yerleştirilebilir konumda olmalıdır.

14. İğne boyu 20 mm.’nin üzerindekiler için +/- 2mm. Tolerans tanınmalıdır. Ayrıca iğne ile sütur birleştirilmesinde lazer & drilling sistemi kullanılmış olmalı, İğne ile sütur arasındaki kalınlık farkı travma yaratmayacak şekilde 1/1 oranında olmalıdır.
15.  İğne yüzeyi pürüzsüz olmalı ve iğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kalsifiye dokularda rahatlıkla kullanılmalıdır.
16. İğne kırılmaya ve eğilmeye karşı dirençli ethalloy, surgalloy, easy slide 302 veya 455 serisi özel alaşım çeliği olmalıdır. 

17. İğneli istenen ipliklerde cerrahi iğneler doku geçişleri sırasında travma oluşturmayacak şekilde dizayn edilmiş uç geometrilerine sahip olmalıdır. Kullanılacak cerrahi prosedürlere göre iğnelerin penetrasyon özellikleri daha iyi olan (iğne çoklu geçiş özelliğine sahip olmalı, 20 geçişten sonra bile iğne özelliğini kaybetmemelidir.) tercih nedeni olacaktır.

18. İğnenin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalmalıdır

19. Sütur yüzeyi pürüzsüz olmalıdır, kolay düğüm kaydırmalıdır, kopmalara karşı maksimum direnç göstermeli ve düğüm güvenliği yüksek olmalıdır, iğne dokudan geçtikten sonra sütur dokuya takılıp büzüşmemeli ve tiftiklenmemelidir.

20. İplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minumum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alimüyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

21. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsünde en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

22. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.

23. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde kabul edilecektir.

24. Komisyon gerekli gördüğü taktirde teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlarda incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

25. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

26. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

27. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

28. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

29. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

49.KALEM: CERRAHİ İPLİK, POLİKAPRONE 5/0 Kİ 13MM 45CM
SÜTUR TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Malzeme sentetik, monofilaman ve emilebilir yapıda olacaktır.

2. Malzeme içeriği poligelcaprone 25,terypolimer glikonat veya glycomer 631 den imal edilmiş olacaktır.

3. Kalınlıkları düğüm atma kabiliyetleri ve iğne-iplik kombinasyonu USP ve Avrupa farmokopisine uygun olacaktır.

4. İplik uzunluğu istemde belirtildiği gibi en az 45 cm uzunluğunda olmalıdır. 45 cm üzerindeki uzunluklar ihale komisyonunca kabul edilir.

5. İğne özelliği istemde belirtilen düz keskin iğneli olmalıdır.

6. Sterilize edilmiş olmalı sterilizasyon çeşidi paket üzerinde belirtilmiş olmalıdır.

7. Malzemenin kullanıldığı dokularda 21 gün doku desteği verip 90 – 110 gün aralığında vücuttan hidroliz ile tamamen emilmelidir.

8. Malzeme teslim tarihinden itibarenen en az 3 (üç) yıl miadı olmalıdır. 

9. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

10. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

11. Kutu ve poşetlerin üzerinde son kullanım tarihi,  lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır.Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir.

12. Çift ambalaj olan ürünlerin dış ambalajlarının bir yüzü yırtılmayan su ve nemden etkilenmeyen kağıt, diğer yüzü saydam naylon içinde olmalı, iç ambalaj özel laklı kağıt ve pvc den bilister olarak dış ambalajın bir yüzü şeffaf diğer yüzü özel laklı kağıttan imal edilmiş olmalıdır. Ürünlerini tek ambalaj içerisinde teklif eden firmaların ise ambalajı soyulabilir nitelikte alimunyum folyo ambalajdan oluşmalıdır. 

13. Fonksiyonelliği sağlamak için alüminyum folyo işaret edilen yerden açıldığında iğne direk görülmeli ve kolaylıkla portegüye yerleştirilebilir konumda olmalıdır.

14. İğne boyu 20 mm’nin altındakiler için +/- 2mm. Tolerans tanınmalıdır. Ayrıca iğne ile sütur birleştirilmesinde lazer & drilling sistemi kullanılmış olmalı, İğne ile sütur arasındaki kalınlık farkı travma yaratmayacak şekilde 1/1 oranında olmalıdır.
15.  İğne yüzeyi pürüzsüz olmalı ve iğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kalsifiye dokularda rahatlıkla kullanılmalıdır.
16. İğne kırılmaya ve eğilmeye karşı dirençli ethalloy, surgalloy, easy slide 302 veya 455 serisi özel alaşım çeliği olmalıdır. 

17. İğneli istenen ipliklerde cerrahi iğneler doku geçişleri sırasında travma oluşturmayacak şekilde dizayn edilmiş uç geometrilerine sahip olmalıdır. Kullanılacak cerrahi prosedürlere göre iğnelerin penetrasyon özellikleri daha iyi olan (iğne çoklu geçiş özelliğine sahip olmalı, 20 geçişten sonra bile iğne özelliğini kaybetmemelidir.) tercih nedeni olacaktır.

18. İğnenin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalmalıdır

19. Sütur yüzeyi pürüzsüz olmalıdır, kolay düğüm kaydırmalıdır, kopmalara karşı maksimum direnç göstermeli ve düğüm güvenliği yüksek olmalıdır, iğne dokudan geçtikten sonra sütur dokuya takılıp büzüşmemeli ve tiftiklenmemelidir.

20. İplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minumum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alimüyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

21. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsünde en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

22. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.

23. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde kabul edilecektir.

24. Komisyon gerekli gördüğü taktirde teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlarda incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

25. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

26. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

27. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

28. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

29. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

50.KALEM: CERRAHİ İPLİK, POLİPROPİLEN, NO:0 30MM Yİ 1/2  SÜTUR TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Cerrahi sentetik, monofilament, polypropilen’den imal edilmiş olacak, kalınlıkları düğüm atma kabiliyetleri ve iğne-iplik kombinasyonu Avrupa standartlarına uygun olacaktır.

2. Monoflamen ve nonabsorbable özellikte olmalıdır.

3. İplik uzunluğu istemde belirtildiği gibi en az 75 cm uzunluğunda olmalıdır. 75 cm üzerindeki uzunluklar ihale komisyonunca kabul edilir.

4. İğne özelliği istemde belirtilen yuvarlak iğneli olmalıdır.

5. Sterilize edilmiş olmalı sterilizasyon çeşidi paket üzerinde belirtilmiş olmalıdır.

6. Dokudan geçerken ayrılmamalı ve tiftiklenmemelidir. Dokuyu yırtmamalıdır. Sütur yüzeyi pürüzsüz olmalıdır. Düğüm kolay kaydırılmalıdır. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermelidir. Düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İğne dokudan geçtikten sonra sütur dokuya takılıp büzüşmemelidir ve tiftiklenmemelidir.

7. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 3 (üç) yıl miadı olmalıdır. 

8. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

9. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.
10. Kutu ve/veya poşetlerin üzerinde, son kullanım tarihi,  lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır. Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir. 

11. Cerrahi sentetik, monofilament, polypropilen iplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minimum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alüminyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

12. Cerrahi sentetik, monofilament, polypropilen iplikler steril olacaktır. 

13. İğne boyu 20mm’nin üzerindekiler için +/- 2mm tolerans tanınmalıdır. Ayrıca iğne ile sütur birleştirilmesinde lazer & drilling sistemi kullanılmış olmalı, İğne ile sütur arasındaki kalınlık farkı travma yaratmayacak şekilde 1/1 oranında olmalıdır.

14. İğne eğilmeye ve kırılmaya karşı dirençli çeliği olmalıdır. 

15. İğne yüzeyi pürüzsüz olmalı ve iğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kalsifiye dokularda rahatlıkla kullanılmalıdır.

16. İğneli istenen ipliklerde cerrahi iğneler doku geçişleri sırasında travma oluşturmayacak şekilde dizayn edilmiş uç geometrilerine sahip olmalıdır. Kullanılacak cerrahi prosedürlere göre iğnelerin penetrasyon özellikleri (iğne çoklu geçiş özelliğine sahip olmalı, 20 geçişten sonra bile iğne özelliğini kaybetmemelidir.) daha iyi olan tercih nedeni olacaktır.

17. İğnenin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalmalıdır. İğne dokudan geçtikten sonra sütur kısmı sürtünmeye bağlı geriye doğru büzüşmemeli ve tiftiklenmemelidir.

18. 0 ve daha kalın süturlarda çift ambalaj olan ürünlerin dış ambalajlarının bir yüzü yırtılmayan su ve nemden etkilenmeyen kağıt, diğer yüzü saydam naylon içinde olmalı, iç ambalaj özel laklı kağıt ve pvc den bilister olarak dış ambalajın bir yüzü şeffaf diğer yüzü özel laklı kağıttan imal edilmiş olmalıdır. Ürünlerini tek ambalaj içerisinde teklif eden firmaların ise ambalajı soyulabilir nitelikte alüminyum folyo veya özel laklı kağıttan oluşmalıdır.

19. 2/0 ve daha ince süturlar da operasyon güvenliği amacıyla paketten kolay ve hafızasız çıkartılabilmesine olanak verecek nu-pack/relay-pack/race-pack/ karton paketleme sistemi olmalıdır.

20. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermeli ve düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minimum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alüminyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

21. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsün de en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

22. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.                                                         
23. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyodlar halinde kabul edilecektir.

24. Komisyon gerekli gördüğü takdir de teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlarda incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

25. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

26. Yüklenici firma teklif ettiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

27. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

28. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

29. Yüklenici firma bozuk çıkan ürünleri ücretsiz olarak yenisiyle değiştirmelidir.

30. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

31. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

32. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

51.KALEM: CERRAHİ İPLİK, POLİPROPİLEN,  NO:1 40MM 3/8 TERS KESKİN, 100CM SÜTUR TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Cerrahi sentetik, monofilament, polypropilen’den imal edilmiş olacak, kalınlıkları düğüm atma kabiliyetleri ve iğne-iplik kombinasyonu Avrupa standartlarına uygun olacaktır.

2. Monoflamen ve nonabsorbable özellikte olmalıdır.

3. İplik uzunluğu istemde belirtildiği gibi en az 100 cm uzunluğunda olmalıdır. 100 cm üzerindeki uzunluklar ihale komisyonunca kabul edilir.

4. İğne özelliği istemde belirtilen ters keskin iğneli olmalıdır.

5. Sterilize edilmiş olmalı sterilizasyon çeşidi paket üzerinde belirtilmiş olmalıdır.

6. Dokudan geçerken ayrılmamalı ve tiftiklenmemelidir. Dokuyu yırtmamalıdır. Sütur yüzeyi pürüzsüz olmalıdır. Düğüm kolay kaydırılmalıdır. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermelidir. Düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İğne dokudan geçtikten sonra sütur dokuya takılıp büzüşmemelidir ve tiftiklenmemelidir.

7. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 3 (üç) yıl miadı olmalıdır. 

8. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

9. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.
10. Kutu ve/veya poşetlerin üzerinde, son kullanım tarihi,  lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır. Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir. 

11. Cerrahi sentetik, monofilament, polypropilen iplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minimum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alüminyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

12. Cerrahi sentetik, monofilament, polypropilen iplikler steril olacaktır. 

13. İğne boyu 20mm’nin üzerindekiler için +/- 2mm tolerans tanınmalıdır. Ayrıca iğne ile sütur birleştirilmesinde lazer & drilling sistemi kullanılmış olmalı, İğne ile sütur arasındaki kalınlık farkı travma yaratmayacak şekilde 1/1 oranında olmalıdır.

14. İğne eğilmeye ve kırılmaya karşı dirençli çeliği olmalıdır. 

15. İğne yüzeyi pürüzsüz olmalı ve iğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kalsifiye dokularda rahatlıkla kullanılmalıdır.

16. İğneli istenen ipliklerde cerrahi iğneler doku geçişleri sırasında travma oluşturmayacak şekilde dizayn edilmiş uç geometrilerine sahip olmalıdır. Kullanılacak cerrahi prosedürlere göre iğnelerin penetrasyon özellikleri (iğne çoklu geçiş özelliğine sahip olmalı, 20 geçişten sonra bile iğne özelliğini kaybetmemelidir.) daha iyi olan tercih nedeni olacaktır.

17. İğnenin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalmalıdır. İğne dokudan geçtikten sonra sütur kısmı sürtünmeye bağlı geriye doğru büzüşmemeli ve tiftiklenmemelidir.

18. 0 ve daha kalın süturlarda çift ambalaj olan ürünlerin dış ambalajlarının bir yüzü yırtılmayan su ve nemden etkilenmeyen kağıt, diğer yüzü saydam naylon içinde olmalı, iç ambalaj özel laklı kağıt ve pvc den bilister olarak dış ambalajın bir yüzü şeffaf diğer yüzü özel laklı kağıttan imal edilmiş olmalıdır. Ürünlerini tek ambalaj içerisinde teklif eden firmaların ise ambalajı soyulabilir nitelikte alüminyum folyo veya özel laklı kağıttan oluşmalıdır.

19. 2/0 ve daha ince süturlar da operasyon güvenliği amacıyla paketten kolay ve hafızasız çıkartılabilmesine olanak verecek nu-pack/relay-pack/race-pack/ karton paketleme sistemi olmalıdır.

20. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermeli ve düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minimum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alüminyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

21. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsün de en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

22. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.                                                         
23. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyodlar halinde kabul edilecektir.

24. Komisyon gerekli gördüğü takdir de teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlarda incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

25. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

26. Yüklenici firma teklif ettiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

27. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

28. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

29. Yüklenici firma bozuk çıkan ürünleri ücretsiz olarak yenisiyle değiştirmelidir.

30. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

31. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

32. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

52.KALEM: CERRAHİ İPLİK, POLİPROPİLEN,  NO:0 /39 MM 3/8  75 CM TERS KESKİN TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Cerrahi sentetik, monofilament, polypropilen’den imal edilmiş olacak, kalınlıkları düğüm atma kabiliyetleri ve iğne-iplik kombinasyonu Avrupa standartlarına uygun olacaktır.

2. Monoflamen ve nonabsorbable özellikte olmalıdır.

3. İplik uzunluğu istemde belirtildiği gibi en az 75 cm uzunluğunda olmalıdır. 75 cm üzerindeki uzunluklar ihale komisyonunca kabul edilir.

4. İğne özelliği istemde belirtilen ters keskin iğneli olmalıdır.

5. Ethilen oksit ile sterilize edilmiş olmalıdır.

6. Dokudan geçerken ayrılmamalı ve tiftiklenmemelidir. Dokuyu yırtmamalıdır. Sütur yüzeyi pürüzsüz olmalıdır. Düğüm kolay kaydırılmalıdır. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermelidir. Düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İğne dokudan geçtikten sonra sütur dokuya takılıp büzüşmemelidir ve tiftiklenmemelidir.

7. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 3 (üç) yıl miadı olmalıdır. 

8. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

9. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.
10. Kutu ve/veya poşetlerin üzerinde, son kullanım tarihi,  lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır. Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir. 

11. Cerrahi sentetik, monofilament, polypropilen iplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minimum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alüminyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

12. Cerrahi sentetik, monofilament, polypropilen iplikler steril olacaktır. 

13. İğne boyu 20mm’nin üzerindekiler için +/- 2mm tolerans tanınmalıdır. Ayrıca iğne ile sütur birleştirilmesinde lazer & drilling sistemi kullanılmış olmalı, İğne ile sütur arasındaki kalınlık farkı travma yaratmayacak şekilde 1/1 oranında olmalıdır.

14. İğne eğilmeye ve kırılmaya karşı dirençli çeliği olmalıdır. 

15. İğne yüzeyi pürüzsüz olmalı ve iğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kalsifiye dokularda rahatlıkla kullanılmalıdır.

16. İğneli istenen ipliklerde cerrahi iğneler doku geçişleri sırasında travma oluşturmayacak şekilde dizayn edilmiş uç geometrilerine sahip olmalıdır. Kullanılacak cerrahi prosedürlere göre iğnelerin penetrasyon özellikleri (iğne çoklu geçiş özelliğine sahip olmalı, 20 geçişten sonra bile iğne özelliğini kaybetmemelidir.) daha iyi olan tercih nedeni olacaktır.

17. İğnenin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalmalıdır. İğne dokudan geçtikten sonra sütur kısmı sürtünmeye bağlı geriye doğru büzüşmemeli ve tiftiklenmemelidir.

18. 0 ve daha kalın süturlarda çift ambalaj olan ürünlerin dış ambalajlarının bir yüzü yırtılmayan su ve nemden etkilenmeyen kağıt, diğer yüzü saydam naylon içinde olmalı, iç ambalaj özel laklı kağıt ve pvc den bilister olarak dış ambalajın bir yüzü şeffaf diğer yüzü özel laklı kağıttan imal edilmiş olmalıdır. Ürünlerini tek ambalaj içerisinde teklif eden firmaların ise ambalajı soyulabilir nitelikte alüminyum folyo veya özel laklı kağıttan oluşmalıdır.

19. 2/0 ve daha ince süturlar da operasyon güvenliği amacıyla paketten kolay ve hafızasız çıkartılabilmesine olanak verecek nu-pack/relay-pack/race-pack/ karton paketleme sistemi olmalıdır.

20. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermeli ve düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minimum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alüminyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

21. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsün de en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

22. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.                                                         
23. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyodlar halinde kabul edilecektir.

24. Komisyon gerekli gördüğü takdir de teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlarda incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

25. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

26. Yüklenici firma teklif ettiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

27. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

28. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

29. Yüklenici firma bozuk çıkan ürünleri ücretsiz olarak yenisiyle değiştirmelidir.

30. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

31. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

32. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

53.KALEM: CERRAHİ İPLİK, POLİPROPİLEN, NO: 2/0 26 MM 3/8 TERS Kİ 45 CM
SÜTUR TEKNİK ŞARTNAMESİ
33. Cerrahi sentetik, monofilament, polypropilen’den imal edilmiş olacak, kalınlıkları düğüm atma kabiliyetleri ve iğne-iplik kombinasyonu Avrupa standartlarına uygun olacaktır.

34. Monoflamen ve nonabsorbable özellikte olmalıdır.

35. İplik uzunluğu istemde belirtildiği gibi en az 45 cm uzunluğunda olmalıdır. 45 cm üzerindeki uzunluklar ihale komisyonunca kabul edilir.

36. İğne özelliği istemde belirtilen ters keskin iğneli olmalıdır.

37. Sterilize edilmiş olmalı sterilizasyon çeşidi paket üzerinde belirtilmiş olmalıdır.

38. Dokudan geçerken ayrılmamalı ve tiftiklenmemelidir. Dokuyu yırtmamalıdır. Sütur yüzeyi pürüzsüz olmalıdır. Düğüm kolay kaydırılmalıdır. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermelidir. Düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İğne dokudan geçtikten sonra sütur dokuya takılıp büzüşmemelidir ve tiftiklenmemelidir.

39. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 3 (üç) yıl miadı olmalıdır. 

40. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

41. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.
42. Kutu ve/veya poşetlerin üzerinde, son kullanım tarihi,  lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır. Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir. 

43. Cerrahi sentetik, monofilament, polypropilen iplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minimum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alüminyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

44. Cerrahi sentetik, monofilament, polypropilen iplikler steril olacaktır. 

45. İğne boyu 20mm’nin üzerindekiler için +/- 2mm tolerans tanınmalıdır. Ayrıca iğne ile sütur birleştirilmesinde lazer & drilling sistemi kullanılmış olmalı, İğne ile sütur arasındaki kalınlık farkı travma yaratmayacak şekilde 1/1 oranında olmalıdır.

46. İğne eğilmeye ve kırılmaya karşı dirençli çeliği olmalıdır. 

47. İğne yüzeyi pürüzsüz olmalı ve iğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kalsifiye dokularda rahatlıkla kullanılmalıdır.

48. İğneli istenen ipliklerde cerrahi iğneler doku geçişleri sırasında travma oluşturmayacak şekilde dizayn edilmiş uç geometrilerine sahip olmalıdır. Kullanılacak cerrahi prosedürlere göre iğnelerin penetrasyon özellikleri (iğne çoklu geçiş özelliğine sahip olmalı, 20 geçişten sonra bile iğne özelliğini kaybetmemelidir.) daha iyi olan tercih nedeni olacaktır.

49. İğnenin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalmalıdır. İğne dokudan geçtikten sonra sütur kısmı sürtünmeye bağlı geriye doğru büzüşmemeli ve tiftiklenmemelidir.

50. 0 ve daha kalın süturlarda çift ambalaj olan ürünlerin dış ambalajlarının bir yüzü yırtılmayan su ve nemden etkilenmeyen kağıt, diğer yüzü saydam naylon içinde olmalı, iç ambalaj özel laklı kağıt ve pvc den bilister olarak dış ambalajın bir yüzü şeffaf diğer yüzü özel laklı kağıttan imal edilmiş olmalıdır. Ürünlerini tek ambalaj içerisinde teklif eden firmaların ise ambalajı soyulabilir nitelikte alüminyum folyo veya özel laklı kağıttan oluşmalıdır.

51. 2/0 ve daha ince süturlar da operasyon güvenliği amacıyla paketten kolay ve hafızasız çıkartılabilmesine olanak verecek nu-pack/relay-pack/race-pack/ karton paketleme sistemi olmalıdır.

52. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermeli ve düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minimum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alüminyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

53. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsün de en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

54. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.                                                         
55. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyodlar halinde kabul edilecektir.

56. Komisyon gerekli gördüğü takdir de teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlarda incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

57. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

58. Yüklenici firma teklif ettiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

59. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

60. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

61. Yüklenici firma bozuk çıkan ürünleri ücretsiz olarak yenisiyle değiştirmelidir.

62. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

63. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

64. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

54.KALEM: CERRAHİ İPLİK, POLİPROPİLEN, NO: 3/0 3/8 30MM 75 CM TERS Kİ

SÜTUR TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Cerrahi sentetik, monofilament, polypropilen’den imal edilmiş olacak, kalınlıkları düğüm atma kabiliyetleri ve iğne-iplik kombinasyonu Avrupa standartlarına uygun olacaktır.

2. Monoflamen ve nonabsorbable özellikte olmalıdır.

3. İplik uzunluğu istemde belirtildiği gibi en az 75 cm uzunluğunda olmalıdır. 75 cm üzerindeki uzunluklar ihale komisyonunca kabul edilir.

4. İğne özelliği istemde belirtilen ters keskin iğneli olmalıdır.

5. Sterilize edilmiş olmalı sterilizasyon çeşidi paket üzerinde belirtilmiş olmalıdır.

6. Dokudan geçerken ayrılmamalı ve tiftiklenmemelidir. Dokuyu yırtmamalıdır. Sütur yüzeyi pürüzsüz olmalıdır. Düğüm kolay kaydırılmalıdır. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermelidir. Düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İğne dokudan geçtikten sonra sütur dokuya takılıp büzüşmemelidir ve tiftiklenmemelidir.

7. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 3 (üç) yıl miadı olmalıdır. 

8. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

9. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.
10. Kutu ve/veya poşetlerin üzerinde, son kullanım tarihi,  lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır. Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir. 

11. Cerrahi sentetik, monofilament, polypropilen iplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minimum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alüminyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

12. Cerrahi sentetik, monofilament, polypropilen iplikler steril olacaktır. 

13. İğne boyu 20mm’nin üzerindekiler için +/- 2mm tolerans tanınmalıdır. Ayrıca iğne ile sütur birleştirilmesinde lazer & drilling sistemi kullanılmış olmalı, İğne ile sütur arasındaki kalınlık farkı travma yaratmayacak şekilde 1/1 oranında olmalıdır.

14. İğne eğilmeye ve kırılmaya karşı dirençli çeliği olmalıdır. 

15. İğne yüzeyi pürüzsüz olmalı ve iğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kalsifiye dokularda rahatlıkla kullanılmalıdır.

16. İğneli istenen ipliklerde cerrahi iğneler doku geçişleri sırasında travma oluşturmayacak şekilde dizayn edilmiş uç geometrilerine sahip olmalıdır. Kullanılacak cerrahi prosedürlere göre iğnelerin penetrasyon özellikleri (iğne çoklu geçiş özelliğine sahip olmalı, 20 geçişten sonra bile iğne özelliğini kaybetmemelidir.) daha iyi olan tercih nedeni olacaktır.

17. İğnenin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalmalıdır. İğne dokudan geçtikten sonra sütur kısmı sürtünmeye bağlı geriye doğru büzüşmemeli ve tiftiklenmemelidir.

18. 0 ve daha kalın süturlarda çift ambalaj olan ürünlerin dış ambalajlarının bir yüzü yırtılmayan su ve nemden etkilenmeyen kağıt, diğer yüzü saydam naylon içinde olmalı, iç ambalaj özel laklı kağıt ve pvc den bilister olarak dış ambalajın bir yüzü şeffaf diğer yüzü özel laklı kağıttan imal edilmiş olmalıdır. Ürünlerini tek ambalaj içerisinde teklif eden firmaların ise ambalajı soyulabilir nitelikte alüminyum folyo veya özel laklı kağıttan oluşmalıdır.

19. 2/0 ve daha ince süturlar da operasyon güvenliği amacıyla paketten kolay ve hafızasız çıkartılabilmesine olanak verecek nu-pack/relay-pack/race-pack/ karton paketleme sistemi olmalıdır.

20. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermeli ve düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minimum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alüminyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

21. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsün de en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

22. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.                                                         
23. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyodlar halinde kabul edilecektir.

24. Komisyon gerekli gördüğü takdir de teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlarda incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

25. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

26. Yüklenici firma teklif ettiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

27. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

28. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

29. Yüklenici firma bozuk çıkan ürünleri ücretsiz olarak yenisiyle değiştirmelidir.

30. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

31. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

32. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

55.KALEM: CERRAHİ İPLİK, POLİPROPİLEN, NO: 4/0 16MM 3/8 TERS Kİ 75 CM
SÜTUR TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Cerrahi sentetik, monofilament, polypropilen’den imal edilmiş olacak, kalınlıkları düğüm atma kabiliyetleri ve iğne-iplik kombinasyonu Avrupa standartlarına uygun olacaktır.

2. Monoflamen ve nonabsorbable özellikte olmalıdır.

3. İplik uzunluğu istemde belirtildiği gibi en az 45 cm uzunluğunda olmalıdır. 45 cm üzerindeki uzunluklar ihale komisyonunca kabul edilir.

4. İğne özelliği istemde belirtilen ters keskin iğneli olmalıdır.

5. Sterilize edilmiş olmalı sterilizasyon çeşidi paket üzerinde belirtilmiş olmalıdır.

6. Dokudan geçerken ayrılmamalı ve tiftiklenmemelidir. Dokuyu yırtmamalıdır. Sütur yüzeyi pürüzsüz olmalıdır. Düğüm kolay kaydırılmalıdır. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermelidir. Düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İğne dokudan geçtikten sonra sütur dokuya takılıp büzüşmemelidir ve tiftiklenmemelidir.

7. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 3 (üç) yıl miadı olmalıdır. 

8. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

9. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.
10. Kutu ve/veya poşetlerin üzerinde, son kullanım tarihi,  lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır. Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir. 

11. Cerrahi sentetik, monofilament, polypropilen iplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minimum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alüminyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

12. Cerrahi sentetik, monofilament, polypropilen iplikler steril olacaktır. 

13. İğne boyu 20mm’nin üzerindekiler için +/- 2mm tolerans tanınmalıdır. Ayrıca iğne ile sütur birleştirilmesinde lazer & drilling sistemi kullanılmış olmalı, İğne ile sütur arasındaki kalınlık farkı travma yaratmayacak şekilde 1/1 oranında olmalıdır.

14. İğne eğilmeye ve kırılmaya karşı dirençli çeliği olmalıdır. 

15. İğne yüzeyi pürüzsüz olmalı ve iğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kalsifiye dokularda rahatlıkla kullanılmalıdır.

16. İğneli istenen ipliklerde cerrahi iğneler doku geçişleri sırasında travma oluşturmayacak şekilde dizayn edilmiş uç geometrilerine sahip olmalıdır. Kullanılacak cerrahi prosedürlere göre iğnelerin penetrasyon özellikleri (iğne çoklu geçiş özelliğine sahip olmalı, 20 geçişten sonra bile iğne özelliğini kaybetmemelidir.) daha iyi olan tercih nedeni olacaktır.

17. İğnenin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalmalıdır. İğne dokudan geçtikten sonra sütur kısmı sürtünmeye bağlı geriye doğru büzüşmemeli ve tiftiklenmemelidir.

18. 0 ve daha kalın süturlarda çift ambalaj olan ürünlerin dış ambalajlarının bir yüzü yırtılmayan su ve nemden etkilenmeyen kağıt, diğer yüzü saydam naylon içinde olmalı, iç ambalaj özel laklı kağıt ve pvc den bilister olarak dış ambalajın bir yüzü şeffaf diğer yüzü özel laklı kağıttan imal edilmiş olmalıdır. Ürünlerini tek ambalaj içerisinde teklif eden firmaların ise ambalajı soyulabilir nitelikte alüminyum folyo veya özel laklı kağıttan oluşmalıdır.

19. 2/0 ve daha ince süturlar da operasyon güvenliği amacıyla paketten kolay ve hafızasız çıkartılabilmesine olanak verecek nu-pack/relay-pack/race-pack/ karton paketleme sistemi olmalıdır.

20. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermeli ve düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minimum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alüminyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

21. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsün de en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

22. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.                                                         
23. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyodlar halinde kabul edilecektir.

24. Komisyon gerekli gördüğü takdir de teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlarda incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

25. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

26. Yüklenici firma teklif ettiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

27. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

28. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

29. Yüklenici firma bozuk çıkan ürünleri ücretsiz olarak yenisiyle değiştirmelidir.

30. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

31. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

32. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

56.KALEM: CERRAHİ İPLİK, POLİPROPİLEN, NO: 4/0 20 MM 3/8 Kİ 45 CM
SÜTUR TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Cerrahi sentetik, monofilament, polypropilen’den imal edilmiş olacak, kalınlıkları düğüm atma kabiliyetleri ve iğne-iplik kombinasyonu Avrupa standartlarına uygun olacaktır.

2. Monoflamen ve nonabsorbable özellikte olmalıdır.

3. İplik uzunluğu istemde belirtildiği gibi en az 45 cm uzunluğunda olmalıdır. 45 cm üzerindeki uzunluklar ihale komisyonunca kabul edilir.

4. İğne özelliği istemde belirtilen keskin iğneli olmalıdır.

5. Sterilize edilmiş olmalı sterilizasyon çeşidi paket üzerinde belirtilmiş olmalıdır.

6. Dokudan geçerken ayrılmamalı ve tiftiklenmemelidir. Dokuyu yırtmamalıdır. Sütur yüzeyi pürüzsüz olmalıdır. Düğüm kolay kaydırılmalıdır. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermelidir. Düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İğne dokudan geçtikten sonra sütur dokuya takılıp büzüşmemelidir ve tiftiklenmemelidir.

7. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 3 (üç) yıl miadı olmalıdır. 

8. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

9. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.
10. Kutu ve/veya poşetlerin üzerinde, son kullanım tarihi,  lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır. Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir. 

11. Cerrahi sentetik, monofilament, polypropilen iplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minimum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alüminyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

12. Cerrahi sentetik, monofilament, polypropilen iplikler steril olacaktır. 

13. İğne boyu 20mm’nin üzerindekiler için +/- 2mm tolerans tanınmalıdır. Ayrıca iğne ile sütur birleştirilmesinde lazer & drilling sistemi kullanılmış olmalı, İğne ile sütur arasındaki kalınlık farkı travma yaratmayacak şekilde 1/1 oranında olmalıdır.

14. İğne eğilmeye ve kırılmaya karşı dirençli çeliği olmalıdır. 

15. İğne yüzeyi pürüzsüz olmalı ve iğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kalsifiye dokularda rahatlıkla kullanılmalıdır.

16. İğneli istenen ipliklerde cerrahi iğneler doku geçişleri sırasında travma oluşturmayacak şekilde dizayn edilmiş uç geometrilerine sahip olmalıdır. Kullanılacak cerrahi prosedürlere göre iğnelerin penetrasyon özellikleri (iğne çoklu geçiş özelliğine sahip olmalı, 20 geçişten sonra bile iğne özelliğini kaybetmemelidir.) daha iyi olan tercih nedeni olacaktır.

17. İğnenin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalmalıdır. İğne dokudan geçtikten sonra sütur kısmı sürtünmeye bağlı geriye doğru büzüşmemeli ve tiftiklenmemelidir.

18. 0 ve daha kalın süturlarda çift ambalaj olan ürünlerin dış ambalajlarının bir yüzü yırtılmayan su ve nemden etkilenmeyen kağıt, diğer yüzü saydam naylon içinde olmalı, iç ambalaj özel laklı kağıt ve pvc den bilister olarak dış ambalajın bir yüzü şeffaf diğer yüzü özel laklı kağıttan imal edilmiş olmalıdır. Ürünlerini tek ambalaj içerisinde teklif eden firmaların ise ambalajı soyulabilir nitelikte alüminyum folyo veya özel laklı kağıttan oluşmalıdır.

19. 2/0 ve daha ince süturlar da operasyon güvenliği amacıyla paketten kolay ve hafızasız çıkartılabilmesine olanak verecek nu-pack/relay-pack/race-pack/ karton paketleme sistemi olmalıdır.

20. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermeli ve düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minimum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alüminyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

21. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsün de en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

22. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.                                                         
23. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyodlar halinde kabul edilecektir.

24. Komisyon gerekli gördüğü takdir de teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlarda incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

25. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

26. Yüklenici firma teklif ettiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

27. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

28. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

29. Yüklenici firma bozuk çıkan ürünleri ücretsiz olarak yenisiyle değiştirmelidir.

30. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

31. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

32. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

57.KALEM: CERRAHİ İPLİK, POLİPROPİLEN, NO: 5/0 13MM 3/8 TERS Kİ 45 CM
SÜTUR TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Cerrahi sentetik, monofilament, polypropilen’den imal edilmiş olacak, kalınlıkları düğüm atma kabiliyetleri ve iğne-iplik kombinasyonu Avrupa standartlarına uygun olacaktır.

2. Monoflamen ve nonabsorbable özellikte olmalıdır.

3. İplik uzunluğu istemde belirtildiği gibi en az 45 cm uzunluğunda olmalıdır. 45 cm üzerindeki uzunluklar ihale komisyonunca kabul edilir.

4. İğne özelliği istemde belirtilen ters keskin iğneli olmalıdır.

5. Sterilize edilmiş olmalı sterilizasyon çeşidi paket üzerinde belirtilmiş olmalıdır.

6. Dokudan geçerken ayrılmamalı ve tiftiklenmemelidir. Dokuyu yırtmamalıdır. Sütur yüzeyi pürüzsüz olmalıdır. Düğüm kolay kaydırılmalıdır. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermelidir. Düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İğne dokudan geçtikten sonra sütur dokuya takılıp büzüşmemelidir ve tiftiklenmemelidir.

7. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 3 (üç) yıl miadı olmalıdır. 

8. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

9. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.
10. Kutu ve/veya poşetlerin üzerinde, son kullanım tarihi,  lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır. Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir. 

11. Cerrahi sentetik, monofilament, polypropilen iplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minimum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alüminyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

12. Cerrahi sentetik, monofilament, polypropilen iplikler steril olacaktır. 

13. İğne boyu 10mm’nin üzerindekiler için +/- 1mm tolerans tanınmalıdır. Ayrıca iğne ile sütur birleştirilmesinde lazer & drilling sistemi kullanılmış olmalı, İğne ile sütur arasındaki kalınlık farkı travma yaratmayacak şekilde 1/1 oranında olmalıdır.

14. İğne eğilmeye ve kırılmaya karşı dirençli çeliği olmalıdır. 

15. İğne yüzeyi pürüzsüz olmalı ve iğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kalsifiye dokularda rahatlıkla kullanılmalıdır.

16. İğneli istenen ipliklerde cerrahi iğneler doku geçişleri sırasında travma oluşturmayacak şekilde dizayn edilmiş uç geometrilerine sahip olmalıdır. Kullanılacak cerrahi prosedürlere göre iğnelerin penetrasyon özellikleri (iğne çoklu geçiş özelliğine sahip olmalı, 20 geçişten sonra bile iğne özelliğini kaybetmemelidir.) daha iyi olan tercih nedeni olacaktır.

17. İğnenin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalmalıdır. İğne dokudan geçtikten sonra sütur kısmı sürtünmeye bağlı geriye doğru büzüşmemeli ve tiftiklenmemelidir.

18. 0 ve daha kalın süturlarda çift ambalaj olan ürünlerin dış ambalajlarının bir yüzü yırtılmayan su ve nemden etkilenmeyen kağıt, diğer yüzü saydam naylon içinde olmalı, iç ambalaj özel laklı kağıt ve pvc den bilister olarak dış ambalajın bir yüzü şeffaf diğer yüzü özel laklı kağıttan imal edilmiş olmalıdır. Ürünlerini tek ambalaj içerisinde teklif eden firmaların ise ambalajı soyulabilir nitelikte alüminyum folyo veya özel laklı kağıttan oluşmalıdır.

19. 2/0 ve daha ince süturlar da operasyon güvenliği amacıyla paketten kolay ve hafızasız çıkartılabilmesine olanak verecek nu-pack/relay-pack/race-pack/ karton paketleme sistemi olmalıdır.

20. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermeli ve düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minimum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alüminyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

21. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsün de en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

22. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.                                                         
23. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyodlar halinde kabul edilecektir.

24. Komisyon gerekli gördüğü takdir de teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlarda incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

25. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

26. Yüklenici firma teklif ettiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

27. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

28. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

29. Yüklenici firma bozuk çıkan ürünleri ücretsiz olarak yenisiyle değiştirmelidir.

30. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

31. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

32. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

58.KALEM: CERRAHİ İPLİK, POLİPROPİLEN, NO: 6/0 10MM 3/8 TERS Kİ 45 CM
SÜTUR TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Cerrahi sentetik, monofilament, polypropilen’den imal edilmiş olacak, kalınlıkları düğüm atma kabiliyetleri ve iğne-iplik kombinasyonu Avrupa standartlarına uygun olacaktır.

2. Monoflamen ve nonabsorbable özellikte olmalıdır.

3. İplik uzunluğu istemde belirtildiği gibi en az 45 cm uzunluğunda olmalıdır. 45 cm üzerindeki uzunluklar ihale komisyonunca kabul edilir.

4. İğne özelliği istemde belirtilen ters keskin iğneli olmalıdır.

5. Sterilize edilmiş olmalı sterilizasyon çeşidi paket üzerinde belirtilmiş olmalıdır.

6. Dokudan geçerken ayrılmamalı ve tiftiklenmemelidir. Dokuyu yırtmamalıdır. Sütur yüzeyi pürüzsüz olmalıdır. Düğüm kolay kaydırılmalıdır. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermelidir. Düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İğne dokudan geçtikten sonra sütur dokuya takılıp büzüşmemelidir ve tiftiklenmemelidir.

7. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 3 (üç) yıl miadı olmalıdır. 

8. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

9. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.
10. Kutu ve/veya poşetlerin üzerinde, son kullanım tarihi,  lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır. Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir. 

11. Cerrahi sentetik, monofilament, polypropilen iplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minimum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alüminyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

12. Cerrahi sentetik, monofilament, polypropilen iplikler steril olacaktır. 

13. İğne boyu 10mm’nin üzerindekiler için +/- 1mm tolerans tanınmalıdır. Ayrıca iğne ile sütur birleştirilmesinde lazer & drilling sistemi kullanılmış olmalı, İğne ile sütur arasındaki kalınlık farkı travma yaratmayacak şekilde 1/1 oranında olmalıdır.

14. İğne eğilmeye ve kırılmaya karşı dirençli çeliği olmalıdır. 

15. İğne yüzeyi pürüzsüz olmalı ve iğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kalsifiye dokularda rahatlıkla kullanılmalıdır.

16. İğneli istenen ipliklerde cerrahi iğneler doku geçişleri sırasında travma oluşturmayacak şekilde dizayn edilmiş uç geometrilerine sahip olmalıdır. Kullanılacak cerrahi prosedürlere göre iğnelerin penetrasyon özellikleri (iğne çoklu geçiş özelliğine sahip olmalı, 20 geçişten sonra bile iğne özelliğini kaybetmemelidir.) daha iyi olan tercih nedeni olacaktır.

17. İğnenin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalmalıdır. İğne dokudan geçtikten sonra sütur kısmı sürtünmeye bağlı geriye doğru büzüşmemeli ve tiftiklenmemelidir.

18. 0 ve daha kalın süturlarda çift ambalaj olan ürünlerin dış ambalajlarının bir yüzü yırtılmayan su ve nemden etkilenmeyen kağıt, diğer yüzü saydam naylon içinde olmalı, iç ambalaj özel laklı kağıt ve pvc den bilister olarak dış ambalajın bir yüzü şeffaf diğer yüzü özel laklı kağıttan imal edilmiş olmalıdır. Ürünlerini tek ambalaj içerisinde teklif eden firmaların ise ambalajı soyulabilir nitelikte alüminyum folyo veya özel laklı kağıttan oluşmalıdır.

19. 2/0 ve daha ince süturlar da operasyon güvenliği amacıyla paketten kolay ve hafızasız çıkartılabilmesine olanak verecek nu-pack/relay-pack/race-pack/ karton paketleme sistemi olmalıdır.

20. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermeli ve düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minimum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alüminyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

21. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsün de en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

22. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.                                                         
23. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyodlar halinde kabul edilecektir.

24. Komisyon gerekli gördüğü takdir de teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlarda incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

25. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

26. Yüklenici firma teklif ettiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

27. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

28. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

29. Yüklenici firma bozuk çıkan ürünleri ücretsiz olarak yenisiyle değiştirmelidir.

30. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

31. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

32. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

59.KALEM: CERRAHİ İPLİK, POLİGLAKTİN RAPİD 4/0 13MM 45 CM TERS Kİ SÜTUR TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Sentetik multiflament absorbe olan cerrahi iplik Polyglactin’den (%90 Polyglicolic acide, %10 lactic acid) imal edilmiş olmalıdır. Malzeme sentetik, multifilamen ve emilebilir yapıda olacaktır.

2. 14 gün doku desteği sağlamalıdır, 40-45 gün içinden vücuttan atılmalıdır. 

3. İplik uzunluğu istemde belirtildiği gibi en az 45 cm uzunluğunda olmalıdır. 45 cm üzerindeki uzunluklar ihale komisyonunca kabul edilir.

4. İğne özelliği istemde belirtilen ters keskin iğneli olmalıdır

5. Dokudan geçerken ayrılmamalı ve tiftiklenmemelidir. Dokuyu yırtmamalıdır. Sütur yüzeyi pürüzsüz olmalıdır. Düğüm kolay kaydırılmalıdır. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermelidir. Düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. İğne dokudan geçtikten sonra sütur dokuya takılıp büzüşmemelidir ve tiftiklenmemelidir.

6. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 3 (üç) yıl miadı olmalıdır. 

7. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

8. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

9. Gama ışını steril edilmiş olmalıdır. Malzemelerin sterilizasyon yöntemi kutu ve iç poşet etiketinde belirtilmiş olacaktır.
10. Kutu ve/veya poşetlerin üzerinde, son kullanım tarihi, lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır. Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir. 

11. Çift ambalaj olan ürünlerin dış ambalajlarının bir yüzü yırtılmayan su ve nemden etkilenmeyen kağıt, diğer yüzü saydam naylon içinde olmalı, iç ambalaj özel laklı kağıt ve pvc den bilister olarak alimunyum folyo içerisinde olmalıdır. Ürünlerini tek ambalaj içinde teklif eden firmaların ise ambalajı soyulabilir nitelikte alüminyum folyo ambalajdan oluşmalıdır.

12. Fonksiyonelliği sağlamak için alüminyum folyo işaret edilen yerden açıldığında iğne direk görülmeli ve kolaylıkla portegüye yerleştirilebilir konumda olmalıdır.

13. İğne boyu 10mm’nin üzerindekiler için +/- 2mm tolerans tanınmalıdır. Ayrıca iğne ile sütur birleştirilmesinde lazer & drilling sistemi kullanılmış olmalı, İğne ile sütur arasındaki kalınlık farkı travma yaratmayacak şekilde 1/1 oranında olmalıdır. İğne yüzeyi pürüzsüz olmalı ve iğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kalsifiye dokularda rahatlıkla kullanılmalıdır. 
14. İğne kırılmaya ve eğilmeye karşı dirençli ethalloy, surgalloy, easy slide 302 veya 455 serisi özel alaşım çeliği olmalıdır. 

15. İğneli istenen ipliklerde cerrahi iğneler doku geçişleri sırasında travma oluşturmayacak şekilde dizayn edilmiş uç geometrilerine sahip olmalıdır. Kullanılacak cerrahi prosedürlere göre iğnelerin penetrasyon özellikleri daha iyi olan (iğne çoklu geçiş özelliğine sahip olmalı, 20 geçişten sonra bile iğne özelliğini kaybetmemelidir.) tercih nedeni olacaktır.

16. İğnenin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalmalıdır 

17. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermeli ve düğüm güvenliği yüksek olmalıdır.

18. İplikler cerrahi iğneye takılı durumda ve minumum paket hafızası ile poşetten çıkacak şekilde alümiyum folyo veya karton poşette ambalajlanmış olmalıdır.

19. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsün de en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

20. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.

21. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde kabul edilecektir.

22. Komisyon gerekli gördüğü takdir de teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlarda incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

23. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

24. Yüklenici firma teklif ettiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

25. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmalıdır.

26. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

27. Yüklenici firma bozuk çıkan ürünleri ücretsiz olarak yenisiyle değiştirmelidir.

28. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

29. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

30. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

60.KALEM: CERRAHİ SÜTÜR LAKTOMER İĞNESİZ SERBEST 3/0 12X45 SÜTÜR TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Malzeme içeriği; Sentetik Multiflamen Cerrahi iplik Lactomer 9,1 veya polyglactin 910 'dan imal edilmiş olmalıdır. Kaplama maddesi caprolactone & glycolide polymer ve calcium stearol lactylate veya %70 lactıc,%30 glycolic & calcıum stearate olmalı. Doku içerisinde ilk 14 günde gücünün en az %75-80 tensil kuvvetini korumalı

2. İplik uzunluğu istemde belirtildiği gibi en az 45 cm uzunluğunda olmalıdır. 45 cm üzerindeki uzunluklar ihale komisyonunca kabul edilir.

3. İplik adet sayısı en az 12 adet olmadır. 12 adetin üzerindekiler ihale komisyonunca kabul edilir.

4. İplik özelliği istemde belirtilen serbest (iğnesiz) olmalıdır.

5. Malzeme sentetik, multifilaman ve emilebilir yapıda olacaktır.

6. Malzeme kullanıldığı dokularda 28 gün doku desteği verip, ortalama Absorbe olma süresi 56-70 gün olmalıdır.

7. Vücuttan hidroliz ile tamamen emilmelidir.

8. Malzemenin sterilizasyonu ethilen oksit olmalıdır.

9. Dokudan geçerken ayrılmamalı ve tiftiklenmemelidir. Dokuyu yırtmamalıdır. Sütur yüzeyi pürüzsüz olmalıdır. Düğüm kolay kaydırılmalıdır. Kopmalara karşı maksimum direnç göstermelidir. Düğüm güvenliği yüksek olmalıdır. Dokudan geçtikten sonra sütur dokuya takılıp büzüşmemelidir ve tiftiklenmemelidir.

10. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 3 (üç)yıl miadı olmalıdır. 

11. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

12. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

13. Kutu ve/veya poşetlerin üzerinde, son kullanım tarihi,  lot no, ürün barkodu ve ürün kodu orijinal olarak yazılı olmalıdır. Üzerinde etiketle yapıştırma olan ürünler kabul edilmeyecektir. 

14. Kutu içerisinde yer alan ürün prospektüsün de en az iki dilde olmalıdır. Bunlardan biri Türkçe diğeri de Avrupa birliği ülkelerinden birinin dilinde olmalıdır. (Tıbbi cihaz yönetmeliği 5. madde)

15. İhaleye orijinal 12 adet numune getirilmelidir.

16. Numuneler uygunluk ve kullanılabilirlik açısından değerlendirmeye tabi tutulup karar verilecek ve hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde kabul edilecektir.

17. Komisyon gerekli gördüğü takdir de teklif edilen sütur materyallerinin içeriği ve özellikleri Türkiye’de var olan kamu Kurumlarına bağlı bir laboratuarlarda incelemeleri yaptırılacaktır. Bu doğrulama Testleri ile ilgili her tür masraf teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

18. Sütur numuneleri cerrahi bağlama esnasında kopmalara karşı dirençli     olmalıdır. Firmalarca verilen numuneler lüzumu halinde gerilim testine tabi tutulacaktır. Bununla ilgili tüm masraflar teklif veren firmalar tarafından karşılanacaktır.

19. Yüklenici firma teklif ettiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

20. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmalıdır.

21. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

22. Yüklenici firma bozuk çıkan ürünleri ücretsiz olarak yenisiyle değiştirmelidir.

23. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

24. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

25. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

61.KALEM: ANTİSEPTİK SOLÜSYON 1000 ML TEKNİK ŞARTNAMESİ (CİLT TEMİZLEYİCİ) BATİCON

1. %10 Polivinilpirolidon iyot (Polividon-iyot) içermelidir.

2. 1000 ml ambalajlarda olmalıdır.

3. Biyosidal ürünün güvenlik formuna sahip olmalıdır. Bu form teklifle birlikte verilmelidir veya numune değerlendirme aşamasında numune ile birlikte verilmelidir. Evrakları eksik olanlar değerlendirmeye alınmayacaktır.

4. Her solüsyon ile birlikte 1 (bir) tane damlalık kapak verilmelidir.

5. Ürün geniş spektrumlu bakrerisid, fungusd v.b. etkili olmalıdır.

6. Cilt ve mukoza dezenfeksiyonunda, yara ve yanık yüzeylerde seyretilmeden kullanıma uygun olmalı, alerjik reaksiyon ve cilt irritasyonuna neden olmamalıdır. 

7. Solüsyon kokusu hoş olmalıdır, rahatsız edici ve kötü kokulu olmamalıdır.

8. Cilt üzerinde yağlı bir tabaka oluşturmamalı, cilt yüzeyinde kalıcı olmalıdır.

9. Solüsyonun akışkanlığı normal kıvamda olmalıdır.(çok sıvı veya katı olmamalıdır.)

10. İhaleye 10 (on) adet numune getirmelidir. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir. Numuneler ihaledeki kalem sırası ve adı belirtilmek üzere, üzerine etiket yapıştırılarak, dizi pusulasına bağlanarak ambar birimine teslim edilecektir.

11. Işıktan korunmalı, cam/plastik şişelerde ambalajlanmış olmalıdır.

12. Ürün alkol içermemelidir.

13. Solüsyonu dökerken solüsyon şişenin dışından, süzülerek akmamalıdır.

14. Ürünün üzerinde etken madde miktarları, hacmi, kullanım şekli, imalat ve seri numarası, saklama koşulları, son kullanma tarihi yazılmış olmalı, üzerindeki etiket kolay düşmeyecek, kabarmayacak ve silinmeyecek şekilde yapıştırılmış olmalıdır. 

15. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

16. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

17. Yüklenici firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

18. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yıl olmalı, teslim edilen ürünün son kullanma tarihleri karışık olmamalıdır.

19.  Malzemeye ait Türkçe kullanım kitapçığı bulunmalıdır.

20. Fakültemize ait IU kodları barkot halinde basılmış olarak teslim edilmelidir.

21. Firma kullanım süresince imalat hatası bulunan ürünlerden sorumlu olmalı ve bu tür ürünleri değiştirmeyi kabul etmelidir.

20.Gerek görülmesi halinde ürüne solüsyon analizi yaptırılacak, analiz gideri firma tarafından karşılanacak, analiz nedeni ile eksilen stok firma tarafından karşılanacaktır. 

62.KALEM: KLORHEKSİDİN GLUKONATLI ANTİSEPTİK SIVI SABUN ŞARTNAMESİ

1. Ürün % 4 klorheksidin glukonat, izopropil alkol veya etil alkol ve yumuşatıcı içermelidir.

2. Antiseptik madde geniş spektrumlu olmalı ve hızlı etki etmeli, bakterisidal, virusidal, fungusidal özelliklere sahip olmalıdır.

3. 1000 ml'lik ışıktan korunmalı, kapağı iyi oturan, kilitli kapak sisteminde, plastik 

şişelerde orijinal ambalajlanmış ve kontaminasyonu engellemek için pompalar ambalajlı olmalıdır. 

4. Kokusuz veya hoş kokulu olmalıdır.

5. Cildi boyamamalı, kozmetik açıdan uygun olmalıdır.

6. Ellerde alerjik reaksiyona ve cilt irritasyonuna neden olmamalıdır.

7. Tüm numuneler tahriş etmeme özelliği açısından test edilecektir. En az 5 farklı kullanıcı tarafından test edilecek ve bunlar arasından en az tahrişe neden olduğu belirlenen numune seçilecektir.

8. Duvara monte edilmeye uygun 25 adet aplikatör bedelsiz olarak verilmelidir.

9. Muayene komisyonuna 5(beş) adet numune getirmelidir. Numuneler ihaledeki kalem sırası ve adı belirtilmek üzere, üzerine etiket yapıştırılarak, dizi pusulasına bağlanarak ambar birimine teslim edilecektir.

10. Biosidal ürünün güvenlik formuna sahip olmalıdır. Bu form teklifle birlikte verilmelidir.

11. Tüm ürün bilgileri ambalaj üzerindeki etiketlerde (etken madde miktarları, hacmi, kullanım şekli, imalat ve seri numarası, saklama koşulları, son kullanma tarihi) Türkçe yazılmış olmalı, üzerindeki etiket kolay düşmeyecek, kabarmayacak şekilde yapıştırılmış olmalıdır.                            

12. Yüklenici firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

13. Yanlış beyanda bulunan firmalar iptal edilecektir.

14. Fakültemize ait IU kodları barkot halinde basılmış olarak teslim edilmelidir.

15. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yıl olmalı, teslim edilen ürünün son kullanma tarihleri karışık olmamalıdır.

16. Firma kullanım süresince imalat hatası bulunan ürünlerden sorumlu olmalı ve bu tür ürünleri değiştirmeyi kabul etmelidir. 

17. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

18. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

19. Gerek görülmesi halinde ürüne solüsyon analizi yaptırılacak, analiz gideri firma tarafından karşılanacak, analiz nedeni ile eksilen stok firma tarafından karşılanacaktır.

63.KALEM: GÖĞÜS SUALTI DRENAJ SİSTEMİ (GÖĞÜS ŞİŞESİ 2000 ML) TEKNİK ŞARTNAMESİ / SUT KODU: GHC1630

1. Sistem göğüs boşluğunda patolojik veya tedavi amaçlı girişimsel sonrası birikebilecek kan, sıvı vb. materyalin boşaltılması amacı ile kullanılmak için yapılmış olmalıdır.

2. Sistem temel olarak bir rezervuar kısmı tubing ve konnektörden oluşmalıdır.

3. Sistem biriken sıvıyı boşaltırken içeriye hava kaçmasını önleyecek şekilde yapılmış olmalıdır.

4. Sistem 2000ml’lik erişkin ebatında olmalıdır.

5. Sistem üzerinde derecelendirilmiş hacim skalası bulunmalıdır.

6. Sistemin rezervuar kısmı şeffaf polikarbonattan yapılmış olmalıdır.

7. Rezervuar kısmının devrilmesini engelleyecek geniş bir tabanlık kısmı olmalıdır ve kolay bir şekilde çıkmamalıdır.

8. Sistemin göğüs tüpü ile bağlantısını sağlayacak tubing kısmı şeffaf PVC’den yapılmış olmalıdır.

9. Sistemin göğüs tüpü ile bağlantısını sağlayacak tubing kısmı çok sert ya da yumuşak yapıda olmamalıdır.

10. Göğüs tüpü ile bağlantısını sağlayacak kısımda bunu temin amacı ile konektör bulunmalıdır.

11. Sistem steril ve tekli paketlerde olmalıdır.

12. Rezervuar ile hortumun birleştiği yerde kink yapmayı engelleyecek reinforced kılıf içermelidir.

13. Firma teklif ettiği ürünün 5 (beş) adet numunesini bırakacaktır.

14. Satın alınan göğüs şişesi 2000 ML kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin İhtiyacına göre periyotlar halinde kabul edilecektir.

15. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yıl miadı olmalıdır.

16. Firma miadını dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

17. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB/ÜTS kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

18. 29.09.2008 tarihinde yayınlanan SUT hükümleri gereğince malzemelerin (var ise) iptal edilen Emekli Sandığı protokol kodlarının, faturada ihale numarasının, ihale tarihinin, ihale kalem sıra numarasının, UBB/ÜTS Kodunun, UBB/ÜTS isimlerinin ve fiyatlarının (İmzalı/Kaşeli) yer alması gerekmektedir.

19. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

20. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde, lot numarası, referans numarası, üretici firma, ithalatçı firma veya bayisinin adresi, malzemelerin özellikleri, seri numarası, imal tarihi, sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihini gösteren etiketi bulunmalıdır.

21. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

22. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

23. Yüklenici firma teklif ettiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

24. Malzeme üzerinde Türkçe kullanım kitapçığı bulunmalıdır.

25. Malzeme teslim esnasında hasar görmeyecek şekilde paketlenmiş olmalıdır.

26. Malzemelerin orijinal ambalajındaki bilgiler yürürlükteki TIBBİ CİHAZ YÖNETMELİĞİ ve SUT (sağlık uygulama tebliği) koşullarına uymalı ve Türkçe olmalıdır.

27. Yüklenici firma ambalajı açıldığında kullanıma uygun olmayan hatalı bozuk olduğu tespit edilen ürünü yenileri ile ücretsiz olarak değiştirilecektir.

64.KALEM: SURGİCEL FİBRİLLER ŞARTNAMESİ / SUT KODU: OR4460
1. Hammaddesi okside edilmiş rejenere selüloz (polyoxyanhydro glucoronic acid) olmalıdır.

2. Normal surgical den farklı yapıda, pamuk seklinde olmalıdır.

3. Yedi tabakadan oluşmalı kat kat ayrıştırılabilmeli, fındık tampon ve rulo şekillerine sokulabilmelidir

4. Hemostatik özelliğe sahip olmalıdır

5. Bakterisit özelliğe sahip olmalıdır. Aşağıdaki bakteri cinslerine karşı etkili olmalıdır.

a. Staphyloccus aureus, Beta streptococcus, Staphyloccus epidermis,

b. Staphyloccus faecalis, Klebsiella areogenes, Escherichia coli, Protegus vulgaris,

c. Pseudomonas aeruginosa, Bacteroides fragilis, Clostridum perfringens, Salmonella

d. enteritidis, Micrococcus luteus, Shigella dysentarie, Proteus mirabilis, Pseudomonas

e. stutzeri, Staphyloccus pyogenes Group A, Staphyloccus pyogenes Group B,

f. Clostridium tetani, Clostridium perfringens, Enterococcus, Lactobassilicus sp.

g. Branhamella catarrhalis, Corynebacterium xerosis, Myobacterium phlei

6. Şeffaf olma özelliğinden kanama odağı izlenebilmelidir, üzerinden koter ile müdahale yapılabilmelidir.

7. Laparoskopide kullanılabilmelidir.

8. Eldiven ve aletlere yapışmamalıdır.

9. Ebatları 5*10cm (±2) olmalıdır.

10. 2-5 dakikada hemostas sağlamalıdır.

11. Düzgün olmayan yüzeylere uygunluk göstermelidir.

12. Standard Surgicel'e kıyasla daha hızlı hemostat sağlamalıdır.

13. Gama ışını ile steril edilmelidir

14. Materyal 7-14 gün içerisinde absorbe olmalıdır.

15. Tek tek steril paketlerde olmalıdır.

16. 10 adetlik orijinal kutularda bulunmalıdır.

17. Materyalin raf ömrü 2 (iki) yıl olmalıdır.

18. Uygunluk verilen numuneler ile alınan ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

19. Satın alınan malzemeler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir.(Periyot tarihleri ihale sonrası belirlenir, belirlenen tarihten 14 gün içerisinde teslimat gerçekleştirilir.)

20. Firma kullanım süresince imalat hatası bulunan ürünlerden sorumlu olmalı ve bu tür ürünleri değiştirmeyi kabul etmelidir.

21. Yüklenici firma teklif etiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

22. 2010 Sağlık Uygulama Tebliği gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB Kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

23. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

24. Yüklenici firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

25. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde, lot numarası, referans numarası, üretici firma, ithalatçı firma veya bayisinin adresi, malzemelerin özellikleri, seri numarası, imal tarihi, ve son kullanma tarihini gösteren etiketi bulunmalıdır.

26. Malzemelerin orijinal ambalajındaki bilgiler yürürlükteki Tıbbi Cihaz Yönetmeliği ve SUT (Sağlık Uygulama Tebliği) koşullarına uymalı ve Türkçe olmalıdır.

27. Firmalar, muayene komisyonunda değerlendirilmek üzere en az 10 (on) adet numuneyi ihaledeki kalem sırası ve adı belirtilmek üzere, üzerine etiket yapıştırılarak, dizi pusulasına bağlanarak ambar birimine teslim edilecektir.

65.KALEM: SELÜLOZ HEMOSTAT TEKNİK ŞARTNAMESİ / SUT KODU: OR4490

1. Hammaddesi okside edilmiş selüloz ( polyoxyanhydro glucoronik  acid ) olmalıdır.

2. Hemostatik özelliğe sahip olmalıdır.

3. Bakterisid özelliğe sahip olmalıdır. Aşağıdaki bakteri cinslerine karşı etkili olmalıdır: staphylococcus aureus, beta streptococcus, staphylococcus epidermis, staphylococcus faecalis, klebsiella areogenes, eschechia coli, protegus vulgaris, pseudomanas aeruginosa, bacteroides fragilis, clostridium perfningens, samonella enteritidis, micrococcus luteus, shigella dysentarie, proteus mirabilis, pseudomanas stutzeri, staphylococcus pyogenes group A, staphylococcus pyogenes group B, clostridium tetani, enterococcus, lactobasillicus sp, branhamella catarrhalis, corynebacterium xerosis, myobacterium phlei.

4. 3 -4 dk hemostas sağlamalıdır. 

5. Eldiven ve aletlere yapışmamalıdır.

6. Gama ışını ile steril edilmelidir.

7. Materyal 7 – 14 gün içerisinde absorbe olmalıdır. 

8. Tek tek steril paketlerde olmalıdır.

9. 12 adetlik orijinal kutularda bulunmalıdır.

10. CE işareti mevcut olmalıdır.

11. Beher kutu üzerinde sağlık bakanlığının vermiş olduğu ruhsat tarihi ve no’su bulunmalıdır.

12. Materyalin raf ömrü en az 3(üç) yıl olmalıdır.

13. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

14. Ürünün ebatları; 5 * 35 cm, 10 * 20 cm, 5 * 7,5 cm, 1,2 * 5 cm olmalıdır.

15. Uygunluk verilen numuneler ile alınan ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

16. Firma kullanım süresince imalat hatası bulunan ürünlerden sorumlu olmalı ve bu tür ürünleri değiştirmeyi kabul etmelidir.

17. Firmalar, muayene komisyonunda değerlendirilmek üzere en az 12(oniki) adet numuneyi ihaledeki kalem sırası ve adı belirtilmek üzere, üzerine etiket yapıştırılarak, dizi pusulasına bağlanarak ambar mal kabul birimine teslim edecektir.

18. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir.(Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

       66.-67. KALEM SPESMEN TORBASI(LAPAROSKOPİK) (200ML) (800ML) ŞARTNAMESİ

1. Endoskopik ameliyatlarda kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır

2. Endoskopik spesmen torba sisteminin şaftı 5-10-15mm çapında olmalıdır.

3. Torba hacmi 0-250 ml arası küçük, 251-750 ml arası orta, 751-1500 ml arası büyük ve 1500 ml üstü ekstra büyük olarak tanımlanır. 

4. Endoskopik spesmen torba sisteminin kanül uzunluğu en az 25 cm olmalıdır.

5. Endoskopik spesmen torba sisteminde kanülün içinde torbanın bağlı bulunduğu iç şaft ve/veya şaftsız doğrudan dışarı itilebilen tip olmalıdır

6. Endoskopik spesmen torbası yırtılmaya dayanıklı poliüretan malzemeden imal edilmiş olmalıdır 

7. Endoskopik spesmen torbasının ağız çapı en az 5 cm, derinliği en az 14 cm olmalıdır.

8. Endoskopik spesmen torba sisteminin iç şaftı ve/veya kanülü itildiğinde torba metal bir kasnağa bağlı olarak ve/veya ağzındaki nitinol tel sayesinde doğrudan açılabilmelidir.

9. Endoskopik spesmen torba sisteminin iç şaftı arkasında bulunan ip veya ipe bağlı halka çekilerek torba kasnaktan ayrılabilmeli ve/veya şafta bağlı olmayan otomatik açılan torbanın ağzı büzülebilmelidir.

10. Torbanın büzülmesi için gerekli ipin kesilmesini sağlayan iç şaftta bulunan gizli bir bıçak olmalı ve/veya otomatik açılan torbalarda buna gerek olmamalıdır.

11. Endoskopik spesmen torba sisteminin iç şaftı üzerinde torbanın batın içinde açılma yönünü belirten bir uyarı yazısı veya işaret olmalıdır. 

12. Spesimen torbası şeffaf olmalıdır.

13. Malzemeler, steril, tek kullanımlık ve orijinal ambalajında teslim edilmelidir.

14. Ambalajının üzerinde son kullanma tarihi, LOT ve UBB bilgisi bulunmalıdır.

68.KALEM: GAZLI BEZ (SPANÇ) (10X 10)CM RADYO OPAK ÇİZGİLİ

1. Tıbbi Gaz kompres hidrofil gaz bezinden 10 cm x 10 cm ebatlarında ve 16 kat olarak kenarlarından serbest lifler vermeyecek şekilde (cerrahi tip) katlanması ile oluşturulmuş olmalıdır.

2. Gaz bezinin katlanmamış açık hali 30cm*30 cm. olmalıdır.

3. Gazlı Bez XR çizgisi belirgin olmalıdır. 

4. Gaz kompres yapımında kullanılan gazlı bez ipliği ince olmayıp beyaz, temiz, kokusuz ve tam hidrofil olmalıdır.

5. Kompresin imal edildiği hidrofil gaz bezi tek kat üzerinden sayıldığında her bir santimetre karesinde atkı ipliği sayısı 10, çözgü ipliği sayısı 10 ve toplam atkı çözgü sayısı 20(+ -2) olmalıdır.

6. % 100 pamuk ipliğinden dokunmuş olmalıdır.

7. Asidik veya alkalen olmamalı, PH nötr olmalıdır.

8. Vücut sıvılarını emiş ve tutma özelliği iyi olmalıdır.

9. Otoklavda steril edilebilir özellikte olmalıdır. 

10. Sterilizasyon için otoklava girdiğinde; Sararma, yıpranma, tiftiklenme, tülerme ve çekme (boyutunda küçülme) olmamalıdır.

11. Malzeme teslim esnasında hasar görmeyecek şekilde paketlenmiş olmalıdır.

12. Teklif veren firma paketli orijinal numunelerini teslim edecek, teslim edilen numunelere göre uygunluk verilecektir. 

13. Firmalar faturaları ÜTS çıktıları ile birlikte teslim etmek zorundadır.

14. Satın alınan gazlı bez kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

15. İsteklilerin teklif etmiş olduğu, hidrofil pamuklu gazlı bezin, fiziksel ve tekstil özellikleri TS EN 14079 standardına göre üretilmiş olmalı ve belgelendirilmelidir.

16. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

17. Malzemelerin orijinal ambalajındaki bilgiler yürürlükteki TIBBİ CİHAZ YÖNETMELİĞİ ve SUT (sağlık uygulama tebliği) koşullarına uymalı ve Türkçe olmalıdır.

18. Yüklenici firma ambalajı açıldığında kullanıma uygun olmayan hatalı bozuk olduğu tespit edilen ürünü yenileri ile ücretsiz olarak değiştirilecektir.

19. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

20. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB/ÜTS kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

21. 29.09.2008 tarihinde yayınlanan SUT hükümleri gereğince malzemelerin (var ise) iptal edilen Emekli Sandığı protokol kodlarının, faturada ihale numarasının, ihale tarihinin, ihale kalem sıra numarasının, UBB/ÜTS Kodunun, UBB/ÜTS isimlerinin ve fiyatlarının (İmzalı/Kaşeli) yer alması gerekmektedir.

22. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde, lot numarası, referans numarası, üretici firma, ithalatçı firma veya bayisinin adresi, malzemelerin özellikleri, seri numarası, imal tarihi ve son kullanma tarihini gösteren etiketi bulunmalıdır.

23. Firmalar, muayene komisyonunda değerlendirilmek üzere en az 50 (elli) adet numuneyi ihaledeki kalem sırası ve adı belirtilmek üzere, üzerine etiket yapıştırılarak, dizi pusulasına bağlanarak ambar mal kabul birimine teslim edecektir.

69.KALEM: GAZLI BEZ (SPANÇ) (7,5CM - 8CM X 18-20CM) RADYO OPAK ÇİZGİLİ

24. Tıbbi Gaz kompres hidrofil gaz bezinden 7,5-8cm x 18x20 cm. ebatlarında ve 16 kat olarak kenarlarından serbest lifler vermeyecek şekilde (cerrahi tip) katlanması ile oluşturulmuş olmalıdır.

25. Gaz bezinin katlanmamış açık hali 30cm*30 cm. olmalıdır.

26. Gazlı Bez XR çizgisi belirgin olmalıdır. 

27. Gaz kompres yapımında kullanılan gazlı bez ipliği ince olmayıp beyaz, temiz, kokusuz ve tam hidrofil olmalıdır.

28. Kompresin imal edildiği hidrofil gaz bezi tek kat üzerinden sayıldığında her bir santimetre karesinde atkı ipliği sayısı 10, çözgü ipliği sayısı 10 ve toplam atkı çözgü sayısı 20(+ -2) olmalıdır.

29. % 100 pamuk ipliğinden dokunmuş olmalıdır.

30. Asidik veya alkalen olmamalı, PH nötr olmalıdır.

31. Vücut sıvılarını emiş ve tutma özelliği iyi olmalıdır.

32. Otoklavda steril edilebilir özellikte olmalıdır. 

33. Sterilizasyon için otoklava girdiğinde; Sararma, yıpranma, tiftiklenme, tülerme ve çekme (boyutunda küçülme) olmamalıdır.

34. Malzeme teslim esnasında hasar görmeyecek şekilde paketlenmiş olmalıdır.

35. Teklif veren firma paketli orijinal numunelerini teslim edecek, teslim edilen numunelere göre uygunluk verilecektir. 

36. Firmalar faturaları ÜTS çıktıları ile birlikte teslim etmek zorundadır.

37. Satın alınan gazlı bez kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

38. İsteklilerin teklif etmiş olduğu, hidrofil pamuklu gazlı bezin, fiziksel ve tekstil özellikleri TS EN 14079 standardına göre üretilmiş olmalı ve belgelendirilmelidir.

39. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

40. Malzemelerin orijinal ambalajındaki bilgiler yürürlükteki TIBBİ CİHAZ YÖNETMELİĞİ ve SUT (sağlık uygulama tebliği) koşullarına uymalı ve Türkçe olmalıdır.

41. Yüklenici firma ambalajı açıldığında kullanıma uygun olmayan hatalı bozuk olduğu tespit edilen ürünü yenileri ile ücretsiz olarak değiştirilecektir.

42. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

43. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB/ÜTS kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

44. 29.09.2008 tarihinde yayınlanan SUT hükümleri gereğince malzemelerin (var ise) iptal edilen Emekli Sandığı protokol kodlarının, faturada ihale numarasının, ihale tarihinin, ihale kalem sıra numarasının, UBB/ÜTS Kodunun, UBB/ÜTS isimlerinin ve fiyatlarının (İmzalı/Kaşeli) yer alması gerekmektedir.

45. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde, lot numarası, referans numarası, üretici firma, ithalatçı firma veya bayisinin adresi, malzemelerin özellikleri, seri numarası, imal tarihi ve son kullanma tarihini gösteren etiketi bulunmalıdır.

46. Firmalar, muayene komisyonunda değerlendirilmek üzere en az 50 (elli) adet numuneyi ihaledeki kalem sırası ve adı belirtilmek üzere, üzerine etiket yapıştırılarak, dizi pusulasına bağlanarak ambar mal kabul birimine teslim edecektir.

70.KALEM: HEMOVAC DREN VE REZERVUARI, POLİVİNİLKLORÜR 400ML (TEK TROKARLI) TEKNİK ŞARTNAMESİ / SUT KODU: OR1640
1. Set toplama kabı olan Körük, Trokarlı Dren, bağlantı hortumuna bağlı Y- Konnektörlü olmak üzere 3 ayrı parçadan oluşmalıdır.

2. Malzemenin körüklü haznesi 400-500 ml. Sıvı alabilecek kapasitede olmalıdır.

3. Setin Körük kısmı Polietilen'den bağlantı hortumu PolivynilChloride'den Dreni 100 cm uzunluğunda Medikal Dereceli PVC'den imal edilmiş olup tekli kullanıma uygun olmalıdır. 1 adet Trokarı çelikten imal edilmiş olmalıdır.

4. Bağlantı hortumunun her dren kalınlığına uyumlu olan kesilebilir y- konnektörü bulunmalıdır.

5. Körüklü hazne sıkıştırıldığında negatif basınç oluşmalıdır.                                    

6. Bağlantı hortumunun uzunluğu 125 cm olmalıdır ve ek olarak hava kaçışını önlemek amaçlı seviyelendirilmiş bir klempi bulunmalıdır ve hava kaçışını önlemelidir.

7. Dren, röntgenle bulunduğu yeri belirlemek ve vücutta 3 haftaya kadar dokularla kaynaşma yapmadan, travmatize etmeden kalabilmesi amacıyla yeşil X ışını radyo opak çizgili olmalıdır.

8. Hemovakta tıkanma olmaması, ameliyat yarasının kısa sürede iyileşebilmesi için dren, yerleştirildiği yaranın her kısmından eşit miktarda sıvıyı çekebilmeli, bunun için dren üzerindeki deliklerin derecelendirilmiş olması gerekmektedir.

9. Vakum özelliği iyi olmalıdır, kaçırmamalıdır.

10. Dren üzerinde bulunan deliklerden vakum kaynağına yakın olanlar en küçük, yara içerisinde yer alan drenler ise en büyük delik olacak şekilde derecelenmiş olmalıdır.

11. Dokuların travma edilmemesi için drenlerin uç kısmı yuvarlatılmış olmalıdır.

12. Drenlerin doku içerisindeki derinlik rahatlıkla belirlenebilmesi için; derin de deliklerin bulunduğu kısımlardan itibaren 20 mm,40 ve 60 mm olarak işaretlenmiş siyah çizgiler bulunmalıdır.

13. Drenler anti king ve anti asidik özellik göstermelidirler.

14. Set, Etilen Oksit ile sterilize edilmiş çift ambalajlarda sunulmalıdır.

15. Ambalaj geri dönüşüm özelliğine sahip olmalı ve üzerinde belirtilmelidir.

16. Son kullanma tarihi depoya teslim tarihinden itibaren en az 3(üç) yıl olmalıdır.

17. Uygunluk verilen numuneler ile alınan ürünler aynı özelliği taşımalıdır. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

18. Firma kullanım süresince imalat hatası bulunan ürünlerden sorumlu olmalı ve bu tür ürünleri değiştirmeyi kabul etmelidir.

19. Yüklenici firma teklif etiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından veya (ÜTS) den alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

20. 2010 Sağlık Uygulama Tebliği gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB veya ÜTS Kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

21. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

22. Yüklenici firma miadının dolmasına 4(dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

23. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde, lot numarası, referans numarası, üretici firma, ithalatçı firma veya bayisinin adresi, malzemelerin özellikleri, seri numarası, imal tarihi, sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihini gösteren etiketi bulunmalıdır.

24. T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve TC Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu veya ÜTS kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, saklama koşulları olmalıdır.

25. Malzemelerin orijinal ambalajındaki bilgiler yürürlükteki Tıbbi Cihaz Yönetmeliği ve SUT (Sağlık Uygulama Tebliği) koşullarına uymalı ve Türkçe olmalıdır

26. Malzemeye ait Türkçe kullanım kitapçığı bulunmalıdır.

27. Firmalar, muayene komisyonunda değerlendirilmek üzere en az 10 (on) adet numuneyi ihaledeki kalem sırası ve adı belirtilmek üzere, üzerine etiket yapıştırılarak, dizi pusulasına bağlanarak ambar birimine teslim edilecektir.

28. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir.(Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

71.KALEM: CİLT KALEMİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Cilt kalemi genitalviolet içermelidir.

2. Ağır metal ve lateks içermemeli, nontoksik olmalıdır.

3. Kalemler her türlü cilt üzerinde işaretleme yapabilmeli, uç kalınlığı 1 mm den fazla olmamalı, boya dağılmamalı, kolay kurumalı ve cilde herhangi bir zarar vermemelidir.

4. Cilt üzerine bastırmadan sürüldüğünde çizgi çizebilmelidir. Bunu test etmek için bir cetvelle 30 cm uzunluğundaki bir çizginin tek bir hafif sürüşle çizebilmesi gerekir. Bu çizgi kesintisiz olmalıdır.

5. Ameliyat sonrası çıkarılabilir olmalıdır.

6. Cilt işaretleme kalemi cetveli ile birlikte tekli, steril ve kolay açılır paketlerde olmalıdır.

7. Paket üzerinde ürün ve sterilizasyon bilgileri bulunmalıdır.

8. Malzeme depo istem tarihinden ibaren en az 2 (iki) yıl miadlı olmalıdır.

9. Enfeksiyonlara zemin oluşturmamalıdır.

10. Yüklenici firma; ambalajı açıldığında, kullanıma uygun olmayan, hatalı, bozuk olduğu tespit edilen ürünü yenileri ile ücretsiz olarak değiştirecektir.

11. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

12. Yüklenici firma teklif ettiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

13. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

14. 29.09.2008 tarihinde yayınlanan SUT hükümleri gereğince malzemelerin (var ise) iptal edilen Emekli Sandığı protokol kodlarının, faturada ihale numarasının, ihale tarihinin, ihale kalem sıra numarasının, UBB Kodunun, UBB isimlerinin ve fiyatlarının (İmzalı/Kaşeli) yer alması gerekmektedir.

15. Fakültemize ait IU kodları barkot halinde basılmış olarak teslim edilmelidir.

16. Malzeme steril orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

17. Firma miadının dolmasına 4(dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmeyi taahhüt etmelidir.

18. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

19. Firmalar, ihale komisyonunca değerlendirilmek üzere en az 20(yirmi) adet numuneyi ihale esnasında ya da 3 (üç) gün önce İhale Komisyonuna teslim edeceklerdir. Numuneler, ihaledeki kalem sırası ve adı belirtilmek üzere, üzerine etiket yapıştırılarak, dizi pusulasına bağlanarak ihale esnasında sunulacaktır.
          72.KALEM: İYOTLU EL ANTİSEPTİK ‘’SIVI SABUN’’ 1000 ML TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. % 7,5 Povidon-iyot içermelidir.

2. 1000 ml ambalajlarda olmalıdır.

3. Dezenfektan kullanıma hazır olmalıdır.

4. Dezenfektan cerrahi el antisepsisi, hijyenik el antisepsisi ve cilt antisepsisini tam yapabilen poliol yağ asidi esteri içeren bir dezenfektan olmalıdır.

5. Dezenfektan bakterilere (Tbc dahil), mantarlara, virüslere (HBV/HIV dahil) etkili olmalıdır. Mikrobiyolojik ve toksikolojik test raporları teklif ile birlikte verilmelidir.

6. Dezenfektan cerrahi dezenfeksiyonda, hijyenik el dezenfeksiyonu ve aynı zamanda cilt dezenfeksiyonunda da kullanılmalıdır

7. Dezenfektan deriye uyumlu, cilde zarar vermeyen, cildin nemini almayan ve kurutmayan özellik göstermelidir.

8. Solüsyon kokusu hoş olmalıdır, rahatsız edici ve kötü kokulu olmamalıdır

9. Solüsyonun akışkanlığı normal kıvamda olmalıdır.(çok sıvı veya katı olmamalıdır.)

10. Dezenfektan devamlı ve aynı gün içerisinde birçok defa kullanılmasına rağmen ellerde ve deride renk bırakmamalı, tahriş etmemelidir.

11. Biyosidal ürünün güvenlik formuna sahip olmalıdır. Bu form teklifle birlikte verilmelidir veya numune değerlendirme aşamasında numune ile birlikte verilmelidir. Evrakları eksik olanlar değerlendirmeye alınmayacaktır.

12. Solüsyonu dökerken solüsyon şişenin dışından, süzülerek akmamalıdır.

13. Ürünün üzerinde etken madde miktarları, hacmi, kullanım şekli, imalat ve seri numarası, saklama koşulları, son kullanma tarihi yazılmış olmalı, üzerindeki etiket kolay düşmeyecek, kabarmayacak şekilde yapıştırılmış olmalıdır.                                                            

14. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir. 

15. Yüklenici firma miadının dolmasına 4(dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

16. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yıl olmalı, teslim edilen ürünün son kullanma tarihleri karışık olmamalıdır.

17. Malzemeye ait Türkçe kullanım kitapçığı bulunmalıdır.

18. Firma kullanım süresince imalat hatası bulunan ürünlerden sorumlu olmalı ve bu tür ürünleri değiştirmeyi kabul etmelidir. 

19. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir (Periyot tarihleri ihale sonrası belirlenir, belirlenen tarihten 14 gün içinde teslimat gerçekleştirilir).

20. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

21. Gerek görülmesi halinde ürüne solüsyon analizi yaptırılacak, analiz gideri firma tarafından karşılanacak, analiz nedeni ile eksilen stok firma tarafından karşılanacaktır.

22. Firmalar, muayene komisyonunda değerlendirilmek üzere en az 10 (on) adet numuneyi ihaledeki kalem sırası ve adı belirtilmek üzere, üzerine etiket yapıştırılarak, dizi pusulasına bağlanarak ambar mal kabul birimine teslim edecektir.

73.KALEM: KAMERA KILIFI TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Kılıf şeffaf polietilen malzemeden üretilmiş olmalıdır. 8 mikron kalınlığında olmalıdır.

2. Kılıfın eni 13-14 cm genişliğinde olmalıdır.

3. Uzunluğu en az 2,5 metre olmalıdır.

4. Kameranın kolay geçebilmesi için kılıfta karton olmalıdır ve istendiğinde bir yere asılabilmesi için kartonda yuvarlak delik olmalıdır.

5. Kılıf akardeon şeklinde iç içe katlanmış olmalıdır.

6. Kılıf üçgen şeklinde kapama olmalıdır ve ucu preforeli olmalıdır, yapışkan bandı olmalıdır. Yapışkanlığını uzun süre korumalıdır.

7. Kılıf su geçirmez, şeffaf ve ameliyat sonuna kadar dayanıklı olmalıdır.(çabuk yırtılmamalıdır)

8. Kılıf steril tekli poşetlerde olmalıdır. Üretim tarihi, son kullanım tarihi, ürünün barkod numarası olmalıdır.

9. T.C Sağlık Bakanlığı ilaç ve tıbbi cihaz ulusal bilgi bankasına veya ürün takip sistemine (ÜTS) (TİTUBB) kayıtlı ve ürünlerde Sağlık Bakanlığı tarafından onaylıdır ibaresi olmalıdır. Katılan firmada söz konusu ürüne ait bayilik kodu da bulunacaktır.

10. Firmalar muayene  komisyonunda  değerlendirilmek üzere en az 10 (on) adet numuneyi ambar mal kabul birimine teslim edecektir.

11. Yanlış beyanda bulunan firmalar iptal edilecektir.

12. Yüklenici firma miadının dolmasına 4(dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

13. Son kullanma tarihi depoya teslim tarihinden itibaren en az 3(üç) yıl olmalıdır.

14. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir.(Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

74.KALEM: CİLT STAPLERİ TEKNİK ŞARTNAMESİ / SUT KODU: OR3080

1. Cilt staplerinin içinde ön yükleme yapılmış 35 adet W tipi medikal derece paslanmaz çelikten imal edilmiş tel bulunmalıdır.

2. Cilt staplerinin içindeki telin uçları, doku travmasını en aza indirgeyecek şekilde keskinleştirilmiş olmalıdır.

3. Cilt stapleri kesintisiz ve sürekli besleme yapabilecek patentli mekanizmaya sahip olmalıdır.

4. Mekanizma teli, dokuyu istenilen düzeyde yakınlaştırmalı ve iyi sabitlemeli, teller havada kalmayacak şekilde dokuyu kavramalı.

5. Mekanizma; teli sıkıştırıp tutukluk yapmamalı.

6. Cilt staplerinin tel ebatları 6.5 (± 0.5) mm x 4.7 (±0.7) mm geniş boyda olmalıdır.

7. Cilt staplerinin tel ebatları sökmeyi kolaylaştıracak şekilde uzun olmalıdır.

8. Cilt staplerin eni 8 cm, boyu 15 ½ olmalıdır.

9. Cilt stapleri ele kolay uyum sağlayan ergonomik yapıya sahip olmalıdır.

10. Tek elle kolaylıkla kullanılabilmelidir.

11. Zımbalar dikdörtgen kapanmalıdır.

12. Staplerin içindeki son 15 zımbanın tespit edilmesi için şaftın üzerinde numaralandırılmış şeffaf pencere olmalıdır.

13. Zımbaların çıkartılması sırasında bir zımba sökücü tarafından dokuya zarar vermeden rahatlıkla çıkartılabilme özelliğine sahip olmalıdır.

14. Zımbaların çıkartılması için her 100 (yüz) adet staplere 1 (bir) adet zımba sökücü ücretsiz olarak verilmelidir.

15. Cilt stapleri steril olarak paketlenmiş olmalı ve tek kullanımlı olmalıdır.

16. Etilenoksit ile steril edilmiş olmalıdır. 

17. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 4 (dört) yıl miadı olmalıdır. 

18. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

19. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

20. T.C. sağlık bakanlığı tarafından onaylanmış orjinal ulusal bilgi bankası kodu veya ÜTS kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, saklama koşulları olmalıdır.

21. Uygunluğu verilen numuneler ile alımı yapılan malzemeler aynı özelliği taşımalıdır.

75.KALEM: BONEWAX (KEMİK MUMU) TEKNİK ŞARTNAMESİ / SUT KODU: OR4510
1. Vücut içinde bırakılabilmelidir.

2. Genellikle 2-3 hafta içeresinde absorbe olmalıdır.

3. Etken maddesi wax olmalıdır.

4. PET poşet içinde olmalı ve üzerinde son kullanma tarihi yazmalıdır.

5. Ürün tek tek paketlenmiş ve steril ambalajda olmalıdır.

6. Son kullanma tarihi depo teslim itibariyle en az 3 (üç) yıl olmalıdır.

7. Bir tabletin ağırlığı 2,5 gr olmalıdır.

8. Kemik uçlarının kanamasını engelleyen özelliğe sahip olmalıdır.

9. Yapısı çok sert olmamalı ve şekil alabilir özelliği olmalıdır.

10. Ürün Gama ışınıyla steril edilmiş olmalıdır.

11. Ambalaj ve paketler malzemeyi nemden korumalıdır.

12. Yumuşak ve esnek bir kütleye sahip olmalıdır.

13. Isıyla yapıştırılan kenarın dışında kalan kısmında malzemenin açılma işlemini kolaylaştıracak ve sterilizasyon devamlılığını sağlayacak özellikte 2 cm’lik kağıt kısım bulunmalıdır.

14. Dış ambalajı sterilizasyonu bozmayacak şekilde kolay açılmalıdır.

15. Kullanım kılavuzu ve/veya ambalaj üzerindeki bilgiler Türkçe olmalıdır.

16. Ambalaj geri dönüşüm özelliğine sahip olmalı ve üzerinde belirtilmelidir.

17. Uygunluk verilen numuneler ile alınan ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

18. Firma kullanım süresince imalat hatası bulunan ürünlerden sorumlu olmalı ve bu tür ürünleri değiştirmeyi kabul etmelidir.

19. Yüklenici firma teklif etiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından veya ürün takip sisteminden alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

20. 2010 Sağlık Uygulama Tebliği gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB Kodu veya ÜTS olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

21. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

22. Yüklenici firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

23. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde, lot numarası, referans numarası, üretici firma, ithalatçı firma veya bayisinin adresi, malzemelerin özellikleri, seri numarası, imal tarihi ve/veya sterilizasyon tarihi ve/veya son kullanma tarihini gösteren etiketi bulunmalıdır.

24. T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu veya ÜTS kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, saklama koşulları olmalıdır.

25. Malzemelerin orijinal ambalajındaki bilgiler yürürlükteki Tıbbi Cihaz Yönetmeliği ve SUT (Sağlık Uygulama Tebliği) koşullarına uymalı ve Türkçe olmalıdır

26. Malzemeye ait Türkçe kullanım kitapçığı bulunmalıdır.

27. Firmalar, muayene komisyonunda değerlendirilmek üzere en az 20 (yirmi) adet numuneyi ihaledeki kalem sırası ve adı belirtilmek üzere, üzerine etiket yapıştırılarak, dizi pusulasına bağlanarak ambar mal kabul birimine teslim edecektir.

28. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

76.KALEM: HASTA DÖNÜŞ ELEKTRODU (KOTER PLAĞI ERİŞKİN) TEKNİK ŞARTNAMESİ  SUT KODU: OR4170
1. Dönüş elektrodunun yapısında, termoplastik filmle güçlendirilmiş tıbbi cins akrilik yapışkan olmalıdır.

2. Dönüş elektrodu kendinden kablolu ya da ara bağlantı kablosu olmalı, kablo uzunluğu en az 2.5 metre olmalı kablo kesiti en az 2x2 mm olmalıdır.

3.  Kullanılan elektrokoterin REM hasta emniyet sistemine uyum göstererek, dönüş elektrodu altında meydana gelebilecek yanıkların önlenmesi için güvenli olmalıdır. 

4. Kendinden kablolu olmayan plaklar için 100 adet koter plağı için koter plağına uyumlu en az 1 adet kablo verilmeli fazla ihtiyaç halinde firma desteği olmalıdır.
5. Hastaya temas yüzeyinde lateks bulunmamalıdır. 

6. Ameliyathanede ki Valleylab elektrocerrahi ünitesi ile uyumlu veya dengi olmalıdır.

7. Kullanım kılavuzu ve/veya ambalaj üzerindeki bilgiler Türkçe olmalıdır.

8. Ambalaj geri dönüşüm özelliğine sahip olmalı ve üzerinde belirtilmelidir.

9. Steril edilmiş tekli paketlerde olmalıdır. Steril paketli malzeme en az 3 (üç) yıl miadlı olmalıdır.

10. Uygunluk verilen numuneler ile alınan ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

11. Satın alınan malzemeler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir.

12. Firma kullanım süresince imalat hatası bulunan ürünlerden sorumlu olmalı ve bu tür ürünleri değiştirmeyi kabul etmelidir.

13. Yüklenici firma teklif etiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

14. 2010 Sağlık Uygulama Tebliği gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB Kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

15. Yanlış beyanda bulunan firmalar iptal edilecektir.

16. Yüklenici firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

17. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde, lot numarası, referans numarası, üretici firma, ithalatçı firma veya bayisinin adresi, malzemelerin özellikleri, seri numarası, imal tarihi, sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihini gösteren etiketi bulunmalıdır.

18. T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, saklama koşulları olmalıdır.

19. Malzemeye ait Türkçe kullanım kitapçığı bulunmalıdır.

20. 20 Firmalar, muayene komisyonunda değerlendirilmek üzere en az 10 (on) adet numuneyi ihaledeki kalem sırası ve adı belirtilmek üzere, üzerine etiket yapıştırılarak, dizi pusulasına bağlanarak ambar birimine teslim edilecektir.

21. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir.(Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)
77.KALEM: KOTER ZIMPARASI TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. 5 X 5 cm ebatlarında olmalıdır.

2. E.O. gaz ile steril edilmiş olmalıdır.

3. Steril paket içinde olmalıdır.

4. İmalat tarihi ve son kullanma tarihi olmalıdır.

5. Dış ambalajı kolay yırtılmamalı ve nem geçirmemelidir.

6. Zımpara iyi temizleme özelliğine sahip olmalıdır.

7. Paket açıldıktan sonra kumaş üzerine iyi yapışma özelliğinde olmalıdır.

8. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu veya ürün takip sistemini kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

9. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 (üç) yıl olmalıdır.

10. Malzeme üzerinde Türkçe kullanım kitapçığı bulunmalıdır.

11. Yüklenici firma teklif ettiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından veya ürün takip sisteminden (ÜTS) kodu alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

12. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

13. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

14. Yüklenici firma bozuk çıkan ürünleri ücretsiz olarak yenisiyle değiştirmelidir.

15. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

16. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir.(Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

17. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

18. Firmalar, muayene komisyonunda değerlendirilmek üzere en az 10 (on) adet numuneyi ihaledeki kalem sırası ve adı belirtilmek üzere, üzerine etiket yapıştırılarak, dizi pusulasına bağlanarak ambar mal kabul birimine teslim edecektir.

78.KALEM: KOTER KALEMİ  (DİSPOSİBLE, ELDEN KUMANDALI) TEKNİK ŞARTNAMESİ / SUT KODU: OR4180
1. Koter kalemleri steril ambalaj içinde ve ambalajı yırtmayacak şekilde paketlenmiş olmalıdır.

2. Mevcut koterlerle (Valleylab) uyumlu, üç girişli kablosu ile birlikte, monopolar koterizasyona uygun olmalı ve kablo uzunluğu 4.5 m den kısa olmamalıdır.

3. Kesme ve kuagülasyon için iki ayrı düğmesi olmalı ve ayrı renklerde olmalıdır.

4. Koter kalemi sıvı yalıtımı sağlayacak şekilde presle kapatılmış, uçları 30 mm'den kısa olmamalı ve çelik olmalıdır.

5. Uçları değişebilir olmalı, uçlara şekil verilirken kırılmamalıdır.

6. Gaz otoklavı ve alet dezenfektanları ile steril edilebilmelidir.

7. CE 0086 Garanti sertifikası olmalıdır.

8. Koter kaleminin uç kısmı kolay eğilebilir özellikte olmalıdır. 

9. Koter kalemi elle kumanda edilebilmeli, yakıcı ve kesici özellikleri için ayrı kontrol düğmeleri olmalıdır.

10. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

11. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yıl olmalıdır.

12. Malzeme üzerinde Türkçe kullanım kitapçığı bulunmalıdır.

13. Yüklenici firma teklif ettiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

14. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

15. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

16. Yüklenici firma bozuk çıkan ürünleri ücretsiz olarak yenisiyle değiştirmelidir.

17. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

18. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

19.  Firmalar, muayene komisyonunda değerlendirilmek üzere en az 15 (onbeş) adet numuneyi ihaledeki kalem sırası ve adı belirtilmek üzere, üzerine etiket yapıştırılarak, dizi pusulasına bağlanarak ambar birimine teslim edilecektir

20. 01.04.2010 tarihinde yayınlanan SUT hükümleri gereğince malzemelerin (var ise) iptal edilen Emekli Sandığı protokol kodlarının, UBB Kodunun, UBB isimlerinin ve fiyatlarının (İmzalı/Kaşeli) yer alması gerekmektedir.

21. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

                      79.KALEM: MAYO MASA ÖRTÜSÜ TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Örtü üretiminde kullanılan malzemeler kesinlikle arkasını göstermeyecektir. Yarı saydam veya saydam örtüler kabul edilmeyecektir.

2. Mayo masa örtüsü: 80x130 cm boyutlarında, masayı tamamen örtecek torba şeklinde tasarlanmış ve imal edilmiş olmalı, sıvı penetrasyonunu engellemek için minimum 50 mikron kalınlığında polietilenden imal edilmiş olmalıdır. Örtü su, kan ve vücut sıvılarını emmeden ortamdan uzaklaştıracak ve örtünün altına geçirmeyecek nitelikte olmalıdır.

3. Mayo masa örtüsünün üst kısmında 50x100 cm boyutlarında, aletlerin kaymasını engelleyen, kan ve suyun emilimini sağlayan 50gr/m2 emici non-oven krepe örtü  yapıştırılmış olmalıdır.

4. Mayo masa örtüsünün katlanması steriliteyi bozmayacak şekilde alt ve üst kısmını örtme pratikliğine sahip olmalıdır. Torbanın ağız kısmı masayı giydirirken elleri gizlemek için dışa kıvrılmış olmalı ve yönlendirici işaretler bulunmalıdır.

5. Mayo masa örtüsünün paketi bir tarafı medikal kağıt, diğer tarafı medikal filmden oluşan ve üzerinde ETO ve buhar indikatörü bulunan medikal ambalaj ile paketlenmelidir. Bu ambalajın içinde rahatça görülebilecek şekilde ürünlerin genel kullanım kuralları belirtilen Türkçe yazı olmalıdır.

6. Paket depolama koşullarına dayanıklı olmalı, kenarları kendiliğinden açılmamalı, kullanım esnasında açma kolaylığı sağlamalıdır. Hatalı ürünler firma tarafından yenisi ile değiştirilmelidir.

7. Ürün etiketlerinin üzerinde imalatçı firma bilgileri, sterilizasyon tarihi ve yöntemi son kullanma tarihi, ürün içeriği ve ölçü bilgileri bulunmalıdır.

8. Mayo masa örtüsü ETO ile steril edilmiş ve teslim tarihinden itibaren 2 (iki) yıl raf ömrü olmalıdır.

9. İhale sonrası alımı yapılan mayo masa örtülerinde seri hata çıkması halinde firmaya ait olan örtüler yeni ürünle değiştirilmelidir. 

10. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir.(Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.

11. Firmalar, muayene komisyonunda değerlendirilmek üzere en az 10 (on) adet numuneyi ihaledeki kalem sırası ve adı belirtilmek üzere, üzerine etiket yapıştırılarak, dizi pusulasına bağlanarak ambar birimine teslim edilecektir.

12. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

13. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

80.KALEM: VASKÜLER TEYP (NAYLON TEYP) 3 MM TEKNİK ŞARTNAMESİ / SUT KODU: KV1366
1. İpekten veya absorbe edilmeyen, vücut için reaksiyon vermeyen, dokuma karakterli, ipliklerden mamül (dacron veya nylon), 3 mm eninde, en az 60cm boyunda teyp (umblikal teyp benzeri), ikili steril paketler halinde bulunacaktır.

2. Paketler üzerinde imal veya son kullanım tarihi, sterilizasyon tarihi bulunacaktır.

3. Talep edilmesine rağmen istenilen numuneleri bırakmayan firmalar değerlendirmeye alınmayacaktır.

4. Firmalar, muayene komisyonunda değerlendirilmek üzere en az 5 (beş) adet numuneyi ihaledeki kalem sırası ve adı belirtilmek üzere, üzerine etiket yapıştırılarak, dizi pusulasına bağlanarak ambar birimine teslim edilecektir.

5. Firma miadını dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

6. Dokuya yapışmamalı ve dokuyu tahriş etmemelidir.

7. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

8. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, TC Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve TC Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

9. 01.04.2010 tarihinde yayınlanan SUT hükümleri gereğince malzemelerin (var ise) iptal edilen Emekli Sandığı protokol kodlarının, UBB Kodunun, UBB isimlerinin ve fiyatlarının (İmzalı/Kaşeli) yer alması gerekmektedir.

10. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot 

81.KALEM: VASKÜLER TEYP (NAYLON TEYP) 6 MM TEKNİK ŞARTNAMESİ / SUT KODU: KV1366

11. İpekten veya absorbe edilmeyen, vücut için reaksiyon vermeyen, dokuma karakterli, ipliklerden mamül (dacron veya nylon), 6 mm eninde, en az 60cm boyunda teyp (umblikal teyp benzeri), ikili steril paketler halinde bulunacaktır.

12. Paketler üzerinde imal veya son kullanım tarihi, sterilizasyon tarihi bulunacaktır.

13. Talep edilmesine rağmen istenilen numuneleri bırakmayan firmalar değerlendirmeye alınmayacaktır.

14. Firmalar, muayene komisyonunda değerlendirilmek üzere en az 5 (beş) adet numuneyi ihaledeki kalem sırası ve adı belirtilmek üzere, üzerine etiket yapıştırılarak, dizi pusulasına bağlanarak ambar birimine teslim edilecektir.

15. Firma miadını dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

16. Dokuya yapışmamalı ve dokuyu tahriş etmemelidir.

17. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

18. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde son kullanma tarihi, lot numarası, TC Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve TC Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, Türkçe etiketleri, saklama koşulları yazılı olmalıdır.

19. 01.04.2010 tarihinde yayınlanan SUT hükümleri gereğince malzemelerin (var ise) iptal edilen Emekli Sandığı protokol kodlarının, UBB Kodunun, UBB isimlerinin ve fiyatlarının (İmzalı/Kaşeli) yer alması gerekmektedir.

20. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

82.KALEM: PENRÖZ DREN (SİLİKONLU) 3/8 TEKNİK ŞARTNAMESİ / SUT KODU: OR1680

1. Silikondan üretilmiş olmalıdır.

2. Steril tekli paketlerde olmalıdır.

3. Çeşitli ihtiyaçlara göre uygun 6mm, 7mm, 8mm, 10mm ebatlarda 25cm uzunluğunda yassı olmalıdır.

4. Dren üzerinde XR çizgisi bulunmalıdır.

5. Poşetin tek tarafı şeffaf olmalıdır.

6. Son kullanma tarihi depoya teslim tarihinden itibaren en az 3 (üç) yıl olmalıdır.

7. Pürüzsüz dış ve iç yüzeyi olmalıdır.

8. Uygunluk verilen numuneler ile alınan ürünler aynı özelliği taşımalıdır. 

9. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

10. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir.(Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

11. Firma kullanım süresince imalat hatası bulunan ürünlerden sorumlu olmalı ve bu tür ürünleri değiştirmeyi kabul etmelidir.

12. Yüklenici firma teklif etiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

13. 2010 Sağlık Uygulama Tebliği gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB Kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

14. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

15. Yüklenici firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

16. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde, lot numarası, referans numarası, üretici firma, ithalatçı firma veya bayisinin adresi, malzemelerin özellikleri, seri numarası, imal tarihi, sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihini gösteren etiketi bulunmalıdır.

17. T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, saklama koşulları olmalıdır.

18. Malzemelerin orijinal ambalajındaki bilgiler yürürlükteki Tıbbi Cihaz Yönetmeliği ve SUT (Sağlık Uygulama Tebliği) koşullarına uymalı ve Türkçe olmalıdır

19. Malzemeye ait Türkçe kullanım kitapçığı bulunmalıdır.

20. Malzeme ebatları belirtilen numaralar üzerinden birimin ihtiyacı ve talebi doğrultusunda hastaneye teslim edilecektir.

21. Firmalar, muayene komisyonunda değerlendirilmek üzere en az 5 (beş) adet numuneyi ihaledeki kalem sırası ve adı belirtilmek üzere, üzerine etiket yapıştırılarak, dizi pusulasına bağlanarak ambar birimine teslim edilecektir.

83.KALEM: PENROZ DREN (SİLİKONSUZ) 3/8 TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Tek kullanımlık olmalıdır.

2. Her kutuda 50 adet bulunmalıdır.

3. Steril tekli paketlerde olmalıdır.

4. Doğal lastikten olmalıdır.

5. Poşetin tek tarafı şeffaf olmalıdır.

6. Son kullanma tarihi depoya teslim tarihinden itibaren en az 3 (üç) yıl olmalıdır.

7. Uygunluk verilen numuneler ile alınan ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

8. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

9. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

10. Firma kullanım süresince imalat hatası bulunan ürünlerden sorumlu olmalı ve bu tür ürünleri değiştirmeyi kabul etmelidir.

11. Yüklenici firma teklif etiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

12. 2010 Sağlık Uygulama Tebliği gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB Kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

13. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

14. Yüklenici firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

15. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde, lot numarası, referans numarası, üretici firma, ithalatçı firma veya bayisinin adresi, malzemelerin özellikleri, seri numarası, imal tarihi, sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihini gösteren etiketi bulunmalıdır.

16. T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, saklama koşulları olmalıdır.

17. Malzemelerin orijinal ambalajındaki bilgiler yürürlükteki Tıbbi Cihaz Yönetmeliği ve SUT (Sağlık Uygulama Tebliği) koşullarına uymalı ve Türkçe olmalıdır.

18. Malzemeye ait Türkçe kullanım kitapçığı bulunmalıdır.

19. Firmalar, muayene komisyonunda değerlendirilmek üzere en az 10 (on) adet numuneyi ihaledeki kalem sırası ve adı belirtilmek üzere, üzerine etiket yapıştırılarak, dizi pusulasına bağlanarak ambar birimine teslim edilecektir.

84.KALEM: C KOLLU SKOPİ KILIFI TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Ürün 2 adet skopi kılıfı, bir adet C kol örtüsünden oluşmalıdır.

2. Skopi kılıfları 70*90 cm ebadında torba şeklinde olmalıdır.

3. Skopi kılıflarının bir ucu kapalı bir ucu açık olmalı, açık olan ucu lastik ile çevrilmiş olmalıdır.

4. Lastik olan uç kendi halinde bırakıldığında 35 cm’den daha kısa olmamalıdır.

5. C Kol örtüsünün uzunluğu 225 ± 15 cm, genişliği 40±3 cm olmalıdır.

6. C kollu örtüsü üzerinde en az 6 adet klips olmalıdır.

7. Klipsler örtüyü zedelemeden kol üzerine sabitlemelidir.

8. Kullanılan naylonlar en az 80 mikron kalınlığında ve şeffaf olmalıdır.

9. E.O ile steril edilmiş olmalıdır.

10. Set steril paketlerde olmalıdır.

11. Üründe delik ve yırtık olmamalıdır.

12. Yırtılma ve delinmeye karşı dirençli olmalıdır.

13. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyot halinde yada tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası belirlenir, belirlenen tarihten itibaren 14 gün  içerisinde teslim edilmelidir.)

14. Firma kullanım süresince imalat hatası bulunan ürünlerde sorumlu olmalı ve bu tür ürünleri değiştirmeyi kabul etmelidir.

15. 2010 Sağlık uygulama Tebliği gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB Kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

16. 01.04.2010 tarihinde yayınlanan SUT hükümleri gereğince malzemelerini (var ise) iptal edilen Emekli Sandığı protokol kodlarının, faturada ihale numarasının, İhale tarihlerinin, İhale kalem sıra numarasının, UBB Kodunun, UBB İsimlerinin ve fiyatlarının ( imzalı/Kaşeli) yer alması gerekmektedir.

17. Yanlış Beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

18. Yüklenici firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir. 

19. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde, son kullanma tarihi, lot numarası, referans numarası, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, saklama koşulları olmalı.

20. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

21. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 (üç) yıl olmalıdır.

22. Malzemelerin orijinal ambalajındaki bilgiler yürürlükteki Tıbbi Cihaz Yönetmeliğini ve SUT (Sağlık Uygulama Tebliği) koşullarına uymalı ve Türkçe olmalıdır.

23. Malzemeye ait Türkçe kullanım kitapçığı bulunmalıdır.

24. Yüklenici firma teklif etiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır. 
25. Firmalar, muayene komisyonunda değerlendirilmek üzere en az 10 (on) adet numuneyi ihaledeki kalem sırası ve adı belirtilmek üzere, üzerine etiket yapıştırılarak, dizi pusulasına bağlanarak ambar birimine teslim edilecektir.
85.KALEM: ABSORBE TAMPON (SPONGOSTAN) / SUT KODU: OR4410

1. 100 % jelatinden yapılmış olmalıdır.

2. Jelatin tampon absorbe olabilen hemostat biyolojik olmalıdır.

3. Jelatin tampon absorbe olabilen hemostat vücut içine bırakılabilir olmalı ve emilebilen hayvansal kaynaklı olmalıdır.

4. Ağırlığının 40-45 katı kadar sıvıyı emebilmelidir.

5. 3-5 hafta içinde absorbe olmalıdır.

6. 2-5 gün içinde mukozada jelleşebilmelidir.

7. Standart, dental, anal, special formu olmalıdır.

8. Nötr PH değerine sahip olmalıdır.

9. Biyolojik jelatin tampon absorbe olabilen hemostat kullanım anına kadar sterilitesinin korunmasını sağlayacak şekilde poşetlenmiş olmalıdır.

10. Tek tek steril paketlerde olmalıdır.

11. Gama ışını ile steril edilmiş olmalıdır.

12. Cerrahi aletlere yapışmamalıdır.

13. Ürün Ambalajı her iki yüzü şeffaf veya her iki yüzeyi hava ve nem geçirmeyen, malzemeye zarar vermeyecek şekilde paketlenmiş olmalıdır.

14. Birim ambalajın üzerinde okunaklı ve bozulmayacak şekilde aşağıdaki bilgiler yer almalıdır.

a. İmalatçı firmanın ticari adı veya kısa adı, adresi

b. Steril ibaresi ve sterilizasyon metodu

c. Son kullanım tarihi olmalıdır.

d. Poşetin üzerinde ölçü birimi

e. Son kullanma tarihi

f. Lot numarası

15. Ürün Kutu ambalajının üzerinde, içerisinde kaç adet ürün olduğu belirtmelidir.

16. Ürün ambalajının üzerinde Sıcaktan ve ışıktan korunmasına dair tespit edilen ölçüleri belirtilecektir. Ürünün Seri ve kontrol numarası olmalıdır. 

17. Kutu ambalajının üzerinde ve ürün ambalajının üzerinde bulunması gereken bilgilerin tamamı eksiksiz yazılmış olmalıdır.

18. Malzeme üzerinde Türkçe kullanım kitapçığı bulunmalıdır.

19. Teklif edilen malzeme T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış, Ulusal Bilgi Bankası koduna veya ÜTS koduna sahip olmalıdır. Ve bu kod ürün ambalajının üzerinde belirtilmelidir.

20. Yüklenici firma; ürün ambalajı açıldığında, kullanıma uygun olmayan, hatalı veya bozuk olduğu tespit edilen ürünü yenileri ile ücretsiz olarak değiştirmelidir.

21. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 3 (üç) yıl miadı olmalıdır. 

22. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

23. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

24. Firmalar, ihale komisyonunca değerlendirilmek üzere en az 25 (yirmi beş) adet numuneyi İhale Komisyonuna teslim edeceklerdir. Numuneler, ihaledeki kalem sırası ve adı belirtilmek üzere, üzerine etiket yapıştırılarak, dizi pusulasına bağlanarak teslim edilecektir.

25. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir.(Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

86.KALEM: YASSI (BOMBA) DREN TEKNİK ŞARTNAMESİ (200ML) / SUT KODU: OR1680
1. Negatif basınçla drenaj yapma özelliğine sahip olmalıdır. 

2. Ürün birbirinde kesinlikle ayrılmaz yapıda dren ve tüp olmak üzere iki kısımdan oluşmalıdır.

3. Dren kısmı radyo opak olmalı ve vücut içindeyken röntgende görülebilmelidir.

4. Tüp bölümü transparan olmalı içindeki sıvı görülebilmelidir.

5. Dren her iki tarafında çok sayıda delikler ihtiva etmeli ve güçlü emiş sağlamalıdır.

6. En az 40 cm + -2 boyunda, lümen genişliği 7 mm + -1 olmalıdır.

7. Ürün steril olmalı ve tekli paketlerde bulunmalıdır.

8. Dren ve tüp tamamen % 100 medikal tip silikondan oluşmalıdır.

9. Dren post operatif dönemde istenildiğinde kolayca çıkartılabilmelidir.

10. Vücut dışında drene edilen içeriğin biriktiği bir haznesi olmalıdır.

11. Hazne aşağıdaki özellikleri ihtiva etmelidir:

i. Sürekli yumuşak vakum sağlamalı ve doku travmasını minimuma indirme özelliğine sahip olmalıdır.

ii. Hacim işaretleri kolay ölçüm sağlamalıdır.

iii. Kolayca yerleştirmek için düz taban dizaynı olmalıdır.

iv. Geri akışı önleyici valf sistemi olmalıdır.

v. Güvenli takma için asacak ve yatak ucu klipsi olmalıdır.

vi. Şeffaf olmalıdır.

vii. 200 ml lik olmalıdır.

viii. İstenildiğinde farklı hacimlerde rezervuar alternatifleri olmalıdır.

26. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 4(dört)yıl olmalıdır.

27. T.C. sağlık bakanlığı tarafından onaylanmış orjinal ulusal bilgi bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, saklama koşulları olmalıdır.

28. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde, lot numarası, referans numarası, üretici firma, ithalatçı firma veya bayisinin adresi, malzemelerin özellikleri, seri numarası, imal tarihi, sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihini gösteren etiketi bulunmalıdır.

29. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir. Uygunluğu verilen numuneler ile alımı yapılan malzemeler aynı özelliği taşımalıdır.

30. Teklif edilen malzeme T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış, Ulusal Bilgi Bankası koduna ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış koda sahip olmalıdır.

31. Yüklenici firma; ambalajı açıldığında, kullanıma uygun olmayan, hatalı, bozuk olduğu tespit edilen ürünü yenileri ile ücretsiz olarak değiştirecektir.

32. Firma miadının dolmasına 4(dört)ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

33. Firmalar, ihale komisyonunca değerlendirilmek üzere orijinal paketindeki en az 20 (YİRMİ) adet numuneyi Ambar Mal Kabul Birimine veya İhale Komisyonuna teslim edecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sırası ve üzerine etiket yapıştırılarak dizi pusulasına bağlanıp teslim edilecektir.

34. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir.(Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

87. KALEM-YÜKSEK DÜZEY ALET DEZENFEKTANI

FİZİKSEL ÖZELLİKLERİ:

1. Solüsyon kullanıma hazır olmalı ve sulandırılmadan kullanılmalıdır. Kullanıma hazır formunun içerisinde tortu bulunmamalıdır. Aktivasyon gerektirmemelidir. 

2. Hem manuel hem de otomatik makinelerde kullanım için uygun bir solüsyon olmalı, yıkama makinelerinde paslanma, renk değişikliği ve aşınmaya neden olmamalıdır. Dezenfeksiyona bağlı bu sorunlar çıktığı takdirde satıcı firma zararı karşılamakla yükümlüdür.

3. Solüsyonun rahatsız edici kokusu bulunmamalıdır. 

4. Solüsyon tortu bırakmamalıdır.

KİMYASAL ÖZELLİKLERİ:

1. Dezenfektan solüsyon, bakteriler (mycobacterium tuberculosis, metisilin duyarlı ve dirençli stafilokoklar, enterokoklar, pseudomonas aeruginosa, acinetobacter türleri de dahil olmak üzere dirençli gram- negatif basiller ve gram – pozitif koklar vb.)  mantarlar ve virüsler (hepatit B – hepatit C, HIV) üzerinde öldürücü etkiye sahip olmalıdır. Belirtilen mikroorganizmalar üzerindeki etki süresi 5-10 dk olmalıdır.

2. Firma bu etkileri karşıladığına dair, akredite olmuş ulusal ve/veya uluslararası laboratuvarlar tarafından belirlenen, standart test metodlarına göre yapılmış, mikrobiyolojik çalışmalarının raporlarını ihale dosyasında sunmalıdır.

3. Dezenfektan solüsyonu % 0,55’lik konsantrasyonda orto-fitalaldehid (ortho-phthaleldehyde) içermelidir. Gluteraldehit, formaldehit, kuarterner amonyum, fenol ve klor içermemelidir. 

4. Ürün, kullanıldığı aletlerin paslanmasını aşınmasını ve deformasyonunu engelleyici antikorozif madde içermelidir.

5. Dezenfektan solüsyonu dezenfektan aktivitesi “test stripleri” kullanılarak test edilmelidir. Kazanan firma 30 litre dezenfektan solüsyona 1 kutu test stripti ücretsiz olarak vermelidir. 

6. Solüsyon, her türlü cerrahi aletin, anestezi aksesuarlarının (maske, ambu vb.) tüm endoskopların dezenfeksiyonu için uygun olmalıdır. Paslanma, korozyon endoskop kılıflarında yumuşama – renk değişikliği, vb. zedelenmelere neden olmamalıdır. 

7. Alınan her 5 litre dezenfektan solüsyonu nötralize etmek amacı ile yanında 30 gram paketlenmiş nötralizan madde (glisin)  ücretsiz olarak verilmelidir. Paket üzerinde kullanım talimatı etiketi olmalıdır.

8. Ürünün kullanım süresi 14 gün olmalı ve rahatsız edici kokusu bulunmamalıdır.

9. Solüsyon geniş pH ağırlıklarında etkili olmalıdır.

KULLANIM YERİ VE ÖZELLİĞİ:

1. Ürün ısıya duyarlı cerrahi, medikal aletlerin, anestezi ekipmanlarının ve fleksible endoskopik cihazların yüksek düzey dezenfeksiyonunda kullanılabilmelidir. Sunulan ürünün üzerinde mutlaka fleksible endoskop dezenfektan ibaresi bulunmalıdır. 

ÜRETİM TARİHİ VE MİADI

1. Solüsyonun raf ömrü en az 2 yıl olmalıdır. Hastaneye teslim tarihi itibari ile en az 18 ay olmalıdır. 

AMBALAJ ŞEKLİ VE MİKTARI:

1. Solüsyon, 3 – 5 litrelik ambalajlarda sunulmalıdır. 

2. Ambalajlar orijinal kilitli, kapaklı olup üzerinde Türkçe olarak, ürünün kullanımı, yan ve toksik etkilerine ilişkin uyarılar üretim ve son kullanma tarihi, seri numarası olmalıdır.

ZORUNLU ÖZELLİKLER:

1. İhaleyi kazanan firma miadının dolmasına 4 ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmeyi taahhüt etmelidir.

2. Firmalar, ihale komisyonunca değerlendirilmek üzere en az 6 adet 3 - 5 litrelik numune ihale esnasında ya da 3 (üç) gün önce İhale Komisyonuna teslim edeceklerdir. Numuneler, ihaledeki kalem sırası ve adı belirtilmek üzere, üzerine etiket yapıştırılarak, dizi pusulasına bağlanarak teslim edilecektir.

3. Uygunluk verilen numuneler ile alınan ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

4. TİTUBB kayıt bildirimi olmalıdır.

5. Firma kullanım süresince imalat hatası bulunan ürünlerden sorumlu olmalı ve bu tür ürünleri değiştirmeyi kabul etmelidir.

6. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

7. Malzemeye ait Türkçe kullanım kitapçığı bulunmalıdır.

88.KALEM: GAZLI BEZ (SPANÇ) (7,5CM X 7,5CM) RADYO OPAK ÇİZGİLİ

1. Tıbbi Gaz kompres hidrofil gaz bezinden 7,5 cm x 7,5 cm ebatlarında ve 16 kat olarak kenarlarından serbest lifler vermeyecek şekilde (cerrahi tip) katlanması ile oluşturulmuş olmalıdır.

2. Gaz bezinin katlanmamış açık hali 30cm*30 cm. olmalıdır.

3. Gazlı Bez XR çizgisi belirgin olmalıdır. 

4. Gaz kompres yapımında kullanılan gazlı bez ipliği ince olmayıp beyaz, temiz, kokusuz ve tam hidrofil olmalıdır.

5. Kompresin imal edildiği hidrofil gaz bezi tek kat üzerinden sayıldığında her bir santimetre karesinde atkı ipliği sayısı 10, çözgü ipliği sayısı 10 ve toplam atkı çözgü sayısı 20(+ -2) olmalıdır.

6. % 100 pamuk ipliğinden dokunmuş olmalıdır.

7. Asidik veya alkalen olmamalı, PH nötr olmalıdır.

8. Vücut sıvılarını emiş ve tutma özelliği iyi olmalıdır.

9. Otoklavda steril edilebilir özellikte olmalıdır. 

10. Sterilizasyon için otoklava girdiğinde; Sararma, yıpranma, tiftiklenme, tülerme ve çekme (boyutunda küçülme) olmamalıdır.

11. Malzeme teslim esnasında hasar görmeyecek şekilde paketlenmiş olmalıdır.

12. Teklif veren firma paketli orijinal numunelerini teslim edecek, teslim edilen numunelere göre uygunluk verilecektir. 

13. Firmalar faturaları ÜTS çıktıları ile birlikte teslim etmek zorundadır.

14. Satın alınan gazlı bez kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir. (Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

15. İsteklilerin teklif etmiş olduğu, hidrofil pamuklu gazlı bezin, fiziksel ve tekstil özellikleri TS EN 14079 standardına göre üretilmiş olmalı ve belgelendirilmelidir.

16. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı özelliği taşımalıdır.

17. Malzemelerin orijinal ambalajındaki bilgiler yürürlükteki TIBBİ CİHAZ YÖNETMELİĞİ ve SUT (sağlık uygulama tebliği) koşullarına uymalı ve Türkçe olmalıdır.

18. Yüklenici firma ambalajı açıldığında kullanıma uygun olmayan hatalı bozuk olduğu tespit edilen ürünü yenileri ile ücretsiz olarak değiştirilecektir.

19. Firma miadının dolmasına 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

20. 2008 Sağlık Uygulama Tebliğ gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB/ÜTS kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

21. 29.09.2008 tarihinde yayınlanan SUT hükümleri gereğince malzemelerin (var ise) iptal edilen Emekli Sandığı protokol kodlarının, faturada ihale numarasının, ihale tarihinin, ihale kalem sıra numarasının, UBB/ÜTS Kodunun, UBB/ÜTS isimlerinin ve fiyatlarının (İmzalı/Kaşeli) yer alması gerekmektedir.

22. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde, lot numarası, referans numarası, üretici firma, ithalatçı firma veya bayisinin adresi, malzemelerin özellikleri, seri numarası, imal tarihi ve son kullanma tarihini gösteren etiketi bulunmalıdır.

23. Firmalar, muayene komisyonunda değerlendirilmek üzere en az 50 (elli) adet numuneyi ihaledeki kalem sırası ve adı belirtilmek üzere, üzerine etiket yapıştırılarak, dizi pusulasına bağlanarak ambar mal kabul birimine teslim edecektir.

