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Saghk Arastirma ve Uygulama Merkezimiz igin asafida cins ,miktar ve dzellikleri belittilen malzemelerin satin alinmasina
ihtiyag duyulmustur. Proforma faturanin asagidaki sartlara gére diizenlenerek, belirtilen tarih ve saate kadar Satin Alma
Biirosuna génderilmesini rica ederim.
1- Tekliflerin yazii olmas:,
2- Ihale dkiiimaniin tamamen okunup kabul edildiginin belirtiimesi,
3-Teklif verilen malzemelerin teslim stireleri, barkod numarasi,markalar ve ambalaj sekillerinin yaziimast,
4-TL(Turk Lirasi) olarak fiyat verilip ,birim fiyatlarinin rakamia ve yaziyla yazilmasi .
5-Uzerinde kazinti,silinti, diizeitme bulunmamasi, Opsiyon
6-Ad ,soyad veya ticaret unvani yaziimak suretiyle yetkili kigilerce imzalanmig olmasi,
7-Teklif veriimeyecekse FAKS mesajinin bir agiklama ile gonderilmesi , Teslimat
8-Teklif verilen malzemelerin, idarenin ke siparisine miiteakip teslim strelerinin teklif mektubunda bildiriimesi
zorunludur.Teslim Siresi ve Opsiyon Stiresi bildiriimeyen teklifler kabul edilmeyecektir. Ek
www.ihsis.gazi.edu.tr
Gnemli 8-Teklif edilen her kalemin UBB kodu teklifte yer alacaktr. Sartname EKli Dosyada Sunulmakiadir

UBB kodu.T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) ve/veya Uriin Takip Sistemi (UTS)'ye kayithi ve bu
kayit teklif tarihi itibariyle gegerli olmatlidir. Altma g¢ikilan her kalem /kalemle ayrt ayri TITUBB' da/ UTS'de Saghk
Bakanhigi tarafindan onayl oldugunun gosteriimesi ve tedariki firma ve bayi konumunda olma sarh aranacaktir.
TITUBB/UTS ye kayith, firma, bayi konumunda olmayan ve Saglik Bakanhgi tarafindna onayli olmayan kalem/kalemiere
ait teklif degerlendirmeye alinmayacaktir,

Onemli 10-Teklif edilen her kalem igin ayri ayri teklif tarih bariyle teklif vermeye yetkili ithalatgi, tedarikci veya bayi
olduklanni gosterir , Ulusal Bilgi Bankas! internet sitesinde alinmis, Ana Bayi Bilgi Formunu teklif zarfi icinde
sunacaklardir.

*URUNLERIN UZERINDE (HER BIR ADET ) BARKOD NUMARAS!I OLACAKTIR.
**HALE YASAKLISI FIRMALARIN TEKLIF DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.
Fiyat opsiyonu en az 45 glin olacaktir.

*FIRMALAR KENDI PROFORMA FATURALAR! ILE TEKLIF VERECEKTIR.
“FIRMALAR VERGI NUMARALARINI AGIKGA BELIRTECEKTIR.

TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE GETIRILECEKTIR. )

ODEMELER MAL MUAYENE KABULUNDEN 180 GUN ICINDE YAPILACAKTIR.
E-POSTA :hastanesatinalma@gazi.edu.ir
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IPEK TEKNIK SARTNAMESI

1. SUTURUN OZELLIKLERI

1.1.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan iplikler ipek‘ten imal edilmis olmalidir.

1.2.Sentetik absorbe olmayan cerrahi ameliyat ipligi multifilaman yapida olmalidir.

1.3.Absorbe olmamall, kolay diigtm tutmalidir.

1.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve siitiir materyaline bagli komplikasyon riski minimum olmahdir.
1.5.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi sutiir atildiktan sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum direng gostermelidir
1.6.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve kivrilmayr engelleyecek sekilde, ambalajlanmis olmalidir,
1.7.Iptiklerin kahnliklar:, digim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi’'ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik
Multifilaman ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinlig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve diigiim atma performans: EP ve USP’ye
uygun ofmahdir.Urctici tarafindan tcknik beyan verilmelidir.

1.8.Ameliyat esnasinda diigomin kaydimlmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi dnleyecek sekilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamahdir.
Sutiir yiizeyi ptiriizsiiz olmali tiiylenmeye kars1 dayanakli olmals ve dikis siresince deforme olmamalidir.

1.9.Teslim edilecek malzemenin raf émrii 4 yil olmalidir.

1.10.1gne dokudan gegtikien sonra bosluk yaratmamalidir. Igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmay1 saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir
ve ifgne — sitir birlesme yeri kolaylikla kopmamalsdir. Ignc — siitiir birlesim (baglant1) yeri doku siiritklenmesi ve doku travmast yagatmamast igin igne dibi Lazer
teknolojisi ile delinmis olmalidir. )

1.11. Siitur igneleri, kolay kirilmayan ve kolay egilmeyen, ozl ¢elik alagimit ve portcgiiye takildiginda kaymasim engelleyceck yapida (flat govdeliolmalidir.
igneler portegi ile rahat tutulacak yapida olmalidir.

1.12.iplikler igneye takils, steril ve ipligin digiim olmasini engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay agilabilir posetlerde olmalidir. Sitir ambalaji
agildig1 an sutor kullaniciyr kargilamali ve igne portegti ile rahatga alinabilmelidir.ipligin dolasmasini engelleyecek bir faktor olmali, paket tamamen agilmadan,
sadece distal ucu agtldifinda igneye ulagilabilmelidir.

1.13.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kapli olmah, ozel ¢elik alagimly, kirlmaya ve bukillmeye kargi maksimum
direngli olmalidir.

1.14.1gnelerin yiizeyi piiriizsiiz olmali ve dokudan gegerken travmaya sebep olmamalidir. Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi,igne
baglanti yerinden gikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken kolay cgilip bitkiilmemesi, kirtlmamast igin 302 veya 455 veya cthaloy
Surgalloy seri ¢elikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oram % 7 ~ 11,Krom Orant en az % 10 olmalidir. Bu dzcllikler firma tarafindan asit dokiimanlarla
belgelendirmelidir ve konu ile ilgili kalite belgelerini teklifle birlikte vermelidir, Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gorduga tarafsiz laboratuarlara
(orn: ODTU Metaliirji Midiirliigiine) gondererck inceletebilccek, masraflan da teklif veren [irma tarafindan Karsilanacaktir.. Bu alagima sahip olduguna dair
Akretide edilmis kuruma ait analiz raporu ihale dosyasinda sunulmahdir.

1.15.Sutisr ile ilgili gartlar: Sttiir boyu, 75 cm olacak, ihale listesinde belirtilen lgiden (+/-) %10 oraninda degisiklik gosterebilir

1.16.1gne ile ilgili sartlar: {gne boyu, 30 mm olacaktir § mm tzerindekiler igin +/- % 5 mm tolerans taninacaktir.

1.17.Urim Etilen Oksit (EQ) gaz ile steril edilmis olmalidir

1.18.idarc ihale degerlendirmesi asamasinda gerckli gordiigii takdirde istedigi sutiirlar, gerekli gordugin testierden (Bu testler; [if cinsi tayini, ¢ap tayini, ipligin
uzanfuk tayini, kopma mukavemeti tayini, disgim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikien ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlarin
hepsi veya sadece gerekli gordiigi testleri yaptirabilecektir.) gegirmek tzere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara géndercbilecck ve test sonuglarini
degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan kargilanacaktir, Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz
gelmesi durumunda istckli firmalardan tekrar numunc istenebilecektir.

1.19.Urinéin Saglik Bakanhigi Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis triin numarasi bulunacakur. Her trinin iizerinde CE isareti ve kontrol
numarasi tibbi cihazlar ydnetmeligi hitkiimlerine uygun sekliyle ilistirilmis olmalidir.

1.20 Kutu ambalaj icerisinde tiriine ait Turkce Kullamm Kdavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5)

1.21. Teklif edilen @riinlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameyce cevap metni ve her kalem igin 1'er adet orijinal kapal kutu numune sunulmalidir

1.22. Teklif verilen kalemlerin kararlari ; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik ¢ap degerleri )
ve kultanildiktan sonra verileccktir Kurum ; numune degerlendirme siirecinde elde cdilen tecriibelere gére karar verme hakkina sahiptir. Sutir hafizasinm
gitvenirligi, amcliyat sirasindaki performansy, ignc, iplik kalitesi, i3nenin portegii ile tutulmasi, sittiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gegis saglamasi
birinci dereceden dnem arz cttiinden tercih scbebidir. Sartnamenin titm kriterleri tek tck numune tizerinde deneme yapilarak uygunluk verilecektir. Uygun
olmayan iiriinfer ihale dis1 birakilacaktir

1.23.ihale listesinde yer alan serbest ipek suturler 17x45 cm uzunlugun da olmalidur,

2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

2,1Birim Ambalaj : Cift ambalaj olan iirtinlerin dig ambalajimmn bir yiizii yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen kagit, diger yizii saydam naylon, i¢ ambalaj 6zel
lakli kagit ve pve’den blister olmalidirfc ambalaj agilma csnasinda makaraya zarar vermemesi igin  soyulabilir  nitelikte olmali yirtilarak
agtimamalidir.(Kontaminasyon riskinden dolay)Uritnlerini tek ambalaj igersinde teklif cden firmalarin isc ambalaji soyulabilir nitelikie su ve nemden
ctkilenmeyen yirtilmayan tyvek ambalajdan olusmali, tyvek ambalaj agildikian sonra iginden gikan makara tizerinde tiriin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir
2,2Sutiirler ifneye takil vaziyetle makas veya baska bir alcte gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmis olmali,paket igerisine gelisi giizel
yerlestirilmis olmamalidir. Ambalaj agildiginda igne direkt olarak portegitye takifabilecek konumda olmahidir.
2.3 Birim ambalajm itizerinde okunakli ve bozulmayacak bigimde asagidaki bilgiler yazilimig olacaktir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikil dismemesi ve
bilgilerin kaybolmamas: ve triin karisikligia sebep olmamak icin yapistirihmis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
2.4 Siitiir ambalajmin disinda sitiir cinsinin kolay anlagilir olmasmi saglamak amaciyla renk kodu olmals,ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almahdir
Birim poset iizerinde zorunlu olmasi gereken bilgiler

a)  Uron ismi

b)  Sitiir hammadde bilgisi

¢)  Sitirun filament yapist

d) Ipnesiz ise sutiir adedi

e)  USP ve EP’ye gore sititriin kalnhg:

fy  Siititriin uzunlugu

g)  Satiiriin rengi

h)  Uriin katalog numarasi

i)  lgne cinsi (keskin, spatiil,yuvarlak, diamond, PL,KD,siyah.kiit)

) Igne uzunlugu, mm cinsinden

k)  1/1 oraninda i3nenin bityiikliigii

) Ignc adedi

m) Igne sckli (172, 3/8, %, diiz)

n) Lot numaras

0)  Urctim ve ya Son kullanim tarihi

p)  Uretici firma adi

q)  Steril yontemi ve steril ibaresi

r)  TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli)
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IPEK TEKNIK SARTNAMESI

1.  SUTURUN OZELLIKLERi

1.1.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan iplikler Ipek‘ten imal edilmis olmalidur.

1.2.Sentetik absorbe olmayan cerrahi ameliyat ipligi multifilaman yapida olmahdir.

1.3.Absorbe olmamaly, kolay digiim tutmalidir.

1.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve sitiir materyaline bagh komplikasyon riski minimum olmalidir.
1.5.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi sutir atildiktan sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum direng gostermelidir
1.6.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve kivrilmay: engelleyecck sckilde, ambalajlanmig olmalidir.
1.7.3pliklerin kalinliklar;, digiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi’ne uygun olmalidu. Cerrahi sentetik
Multifilaman ameliyat ipliginin gap degerleri (kahnhigr), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant: degerleri ve digim atma performanst EP ve USP’ye
uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.

1.8.Ameliyat esnasinda dogimiin kaydinlmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamahdir.
Sutitr yiizeyi piritzsiiz olmalt titylenmeye karsi dayanakls olmalr ve dikis stiresince deforme olmamahdr,

1.9.Teslim edilecek malzemenin raf ¢mrii 4 y1l olmahidir.

1.10.1n¢ dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamalidir. igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmay! saglayacak minimum kalinlik fark: olmalidir
ve igne — sttiir birlesme yeri kolaylikia kopmamalidir. Igne ~ sitir birlegim (baglanu) yeri doku sruklenmesi ve doku travmasi yasatmamast igin ignc dibi Lazer
tcknolojisi ile delinmis olmalidir.

1.11. Sutur igneleri, kolay kirlmayan ve kolay cgilmeyen, 6zcl ¢elik alastmli ve poricgliye takildiginda kaymasmi engetleyecek yapida (flat govdelijoimalidir.
igneler portegit ile rahat tutulacak yapida olmalidir.

1.12.iplikler igneyc takily, steril ve ipligin digtim olmasini engelleyeeck sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay agilabilir posetierde olmalidir. Sitiir ambalajt
acildigr an sutiir kullaniciy: karsilamali ve igne portegii ile rahatea alinabilmelidir Ipligin dolagmasmi engelleyecek bir faktor olmali, paket tamamen agilmadan,
sadece distal ucu agildiginda igneye ulagitabilmelidir.

1.13.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kaplt olmals, ozel gelik alasimli, kirilmaya ve buktlmeye karsi maksimum
direngli olmalidir,

1.14.1gnclerin yiizeyi piiriizsiiz olmali ve dokudan gegerken travinaya schep olmamalidir. Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi,ifne
baglantt yerinden ¢ikmamah ve kolayca kopmamalidir, ignclerin dokudan gegerken kolay egilip bukiilmemesi, kirilmamast icin 302 veya 455 veya cthaloy
Surgalloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orani % 7 - 11, Krom Orani en az % 10 olmaldir. Bu ézcllikler firma tarafindan asil dokiimanlarla
belgelendirmelidir ve konu ile ilgili kalite belgelerini teklifle birlikte vermelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordigi tarafsiz laboratuarlara
(6rn: ODTU Metalarji Madurlugi’ne) gondererek inceletebilecek, masraflar da teklif veren firma tarafindan karsifanacaktir.. Bu alagima sahip olduguna dair
Akretide edilmis kuruma ait analiz raporu ihale dosyasinda sunulmalidir.

1.15.S0tir ile ilgiti sartlar: Sitiir boyu, 75 cm olacak, ihale listesinde belirtilen dlgiden (+/-) %10 oranmda degigiklik gostercbilir

1.16.igne ile ilgili sartlar: igne boyu, 16 mm olacaktir § mm tizerindekiler i¢in +/- % 5 mm tolerans taninacaktir.

1.17.Uriin Etilen Oksit (EQ) gazi ile steril edilmis otmalidir

1.18.idarc ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordigii takdirde istedigi sutiirlar, gerekli gordiigii testlerden (Bu testler; 1if cinsi tayini, ¢ap tayini, ipligin
uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, diigiim kopma mukavemeli tayini, cerrahi iplikien ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlarm
hepsi veya sadece gerckli gordingii testleri yaptirabilecekir.) gegirmek fizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test sonuglarn
degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir. Ayrica bu agamada verilen numunelerin yetersiz
gelmesi durumunda istekli firmatardan tekrar numunc istencbilcecktir.

1.19.0riintin Saghk Bakanhgi Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmig tiriin numarasi bulunacaktir. Her ariniin tzerinde CE igareti ve kontrol
numarast tibbi cihazlar yonetmeligi hikimlerine uygun sckliyle ilistirilmis olmalidir.

1.20 Kutu ambalaj ierisinde tirtine ait Tirkge Kullamim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5)

1.21. Teklif edilen uriinlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin er adet orijinal kapali kutu numune sunulmalidir

1.22. Teklif verilen kalemlerin kararlari ; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik ¢ap deerleri )
ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme sirecinde elde cdilen tecriibelerc gore karar verme hakkima sahiptir. Siitiir hafizasinmn
giivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegil ile tutulmast, stitarin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gegis sagiamasi
birinci dereceden dnem arz ettiginden tercih sebebidir. Sartnamenin tim kriterleri tek tek numunc tizerinde deneme yapilarak uygunluk verilecektir. Uygun
olmayan triinler ihale dis1 birakilacaktir

1.23.ihale listesinde yer alan serbest ipek sutirler 17x45 ¢m uzunlugun da oimalidir.
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2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

2,1Birim Ambalaj : Cift ambalaj olan tiriinlerin dis ambalajmimn bir yizii yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen kagut, diger ylizil saydam naylon, i¢ ambalaj 0zel
Jakli kagit ve pvc'den blister olmalidiric ambalaj agilma csnasinda makaraya zarar vermemesi igin  soyulabilir  nitelikte olmali  yirtilarak
agtimamalidir.(Kontaminasyon riskinden dolayi)Uriinlerini tek ambalaj igersinde teklif eden firmalarin ise ambalaji soyulabilir nitelikte su ve nemden
etkilenmeyen yirtilmayan tyvek ambalajdan olugmali, tyvek ambalaj agildiktan sonra icinden ¢1kan makara tizerinde iritn ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir
2,2Sutirler igneye takily vaziyelic makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sariimis olmaly,paket igerisine gelisi guzel
yerlestirilmis olmamalidir. Ambalaj agildigmda igne direkt olarak portegtiye takilabilecek konumda olmalidur.
2.3.Birim ambalajin Gizcrinde okunakli ve bozulmayacak bigimde asagidaki bilgiler yazilmig olacaktir. Steril alanda ambalaj acildiginda partikiil dismemesi ve
bilgilerin kaybolmamast ve tirtin kangikligina sebep olmamak igin yapistirilmug etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
2.4.Sittiir ambalajinin diginda siittir cinsinin kolay anlagilir olmagim saglamak amactyla renk kodu olmals,ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almahdir
Birim poset tizerinde zorunlu olmasi gereken bilgiler

a)  Uriin ismi

b)  Siitiir hammaddc bilgisi

¢)  Sutiiriin filament yapist

d) Ignesiz isc sttir adedi

e) USP ve EP’ye gore siitiiriin kalinlig

f)  Satiriin uzunfugy

g)  Sitirin rengi

h)  Uriin katalog numarasi

i)  Igne cinsi (keskin, spatil,yuvarlak,diamond, PL.KD,siyah, kiit)

i) Igne uzunlugu, mm cinsinden

k)  1/1 oraninda ignenin biyikluga

) Igne adedi

m) Igne sckli (172, 3/8, 4, diiz)

n) Lot numarasi

0) Uretim ve ya Son kullanim tarihi

p)  Uretici firma adi

q)  Steril yontemi ve steril ibaresi

) TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli) Oy
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POLIPROPILEN AMELIYAT iPLiGi TEKNIK SARTNAMESI .

1.  SUTURUN OZELLIKLERI
1.1.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplikler PP (Polypropylenc) den imal edilmig olmalidir.
1.2.Sentetik absorbe olmayan cerrahi ameliyat ipligi monofilament yapida olmalidir.

1.3.Absorbe olmamals, kolay diigim tutmalidir ve kontrollit esneme 6zelligi olmalidir.,
1.4.Sutitr dokularda reaksiyon veya enfcksiyon riski olugturmamalidir ve siitir materyaline bagl komplikasyon riski minimum olmalidir.

. 1.5.Stiriin alinmas: gereken durumlarda (cilt) sttir igeride sertlesmemeli, dikis alimirken kopmamalidir.

1.6.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi sitir atldiktan sonra gerilmeye ve gekilmeye maksimum direng gostermelidir
1.7.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve minimum kivrimli olacak sekilde, ambalajlanmis olmalidir.
1.8.ipliklerin kalinhiklan, dugim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi’ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik
Monofilaman ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalmligr), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve dugim atma performans: EP ve USP’ye
uygun olmahdir Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
1.9.Ameliyat csnasinda digiimiin kaydirimasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi ¢nleyecek sekilde imal cdilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidir.
Siitiir yizeyi plriizsiiz olmah tiylenmeye kars1 dayanakli olmal ve dikis stiresince deforme olmamalidir. igne dokudan gegtikten sonra siitiir kismi dokuya takilip
geriye dogru biizismemeli ve tiftiklenme yapmamalidir.
1.10.Teslim edilecek malzemenin miadi en az 4 yil olmalidir.
1.11.Igne dokudan gegtikien sonra bosluk yaratmamalidir. Igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmay1 saglayacak minimum kalilik fark: olmalidir
ve igne ~ siitir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. [3ne - sttir birlesim (baglant) yeri doku siriiklenmesi ve doku travmasi yagatmamasi i¢in igne dibi Lazer
teknolojisi ile delinmis olmahdir.
1.12. Siitur igneleri, kolay kiriimayan ve kolay cgilmeyen, ozl gelik alagimli ve portegiiye takildiginda kaymasini engelieyecek yapida (flat govdeli)olmalidir.
Igneler portegi ile rahat tutulacak yapida olmalidir.
1.13.Iptikler igneye takily, steril ve ipligin digiim olmasini cngelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay agilabitir posetierde olmalidir. igne portegil
ile rahatga almabilmelidir.iplizin dolasmasm engelleyecek bir faktor olmah, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildifinda igneye ulagilabilmelidir.
1.14.Cerrahi scntetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi, ignc baglanti yerinden ¢tkmamali ve kolayca kopmamalidir, ifnelerin dokudan gegerken
kolay egilip bitkilmemesi, kirlmamast igin 302 -455 veya ethaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orant % 7 — 11, Krom Orani % 16-18
olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asi! dokiimanlarla belgelendirmelidir ve konu ile ilgili teklifle birlikte vermelidir. Kurum gerck duydugu takdirde
numuneleri uygun gordigi tarafsiz laboratuarlara (6mn: ODTU Metaltirji Mudirligii'ne) gondererek inceletebilecek, masraflart da teklif veren firma tarafindan
kargilanacaktir..
1.15.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kapl olmali, 6zel ¢elik alasimly, kiriimaya ve bitkiilmeye kargi maksimum
direngli ofmahdir.
1.16.1gnelerin yiizeyi piiriizsiiz olmali ve dokudan gegerken travmaya sebep olmamalidir.
1.17.Siitir ile ilgili sartlar; Siitiir boyu 45 cm olacaktir, belirtilen olgiiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir, +/- %10 tolerans tamnacaktir.
1.18.gnc ile ilgili sartlar ;Igne boyu 19-20 mm olacaktir, +/- %10 mm tolcrans taninacaktr.
1.19.0riin Ftilen Oksit (EO) gazi ile steril edilmis olmalidir
1.20. idare ihalc degerlendirmesi asamasinda gerekli gordigii takdirde istedigi sutrlary, gerckli gordiga testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini, ipligin
uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, diglim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayriima kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlarmn
hepsi veya sadece gerekli gordugi testleri yaptirabilecektir) gegirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test sonuglarint
degerlendirmede kullanabilecektir. Yapurilacak tiim testierin bedeli teklif veren istekli tarafindan kargilanacaktir, Ayrica bu asamada verilen numunclerin yetersiz
gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istencbilecektir.
1.21.Uriiniin Saghik Bakanligr Ulusal Bilgi Bankasma kaydedilmis ve onaylanmis tritn numarast bulunacaktr. Her uriiniin iizerinde CE isareti ve kontrol
numarasi tibbi cihazlar yonetmeligi hitkimlerine uygun sekliyle ilistirilmig olmahdir.
1.22 Kutu ambalaj igerisindc ariine ait Turkge Kullamm Kilavuzu olmak zorundadir. (T1bbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5)
1.23. Teklif edilen iirinlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet orijinal kapali kutu numune sunulmalidir.
1.24. Teklif verilen kalemlerin kararlari ; kalemlere ait numuneler detayh bir sckilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik cap degerleri )
ve kullamldiktan sonra verilecektir Kurum ; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecritbelere gore karar verme hakkmna sahiptir. Sttiir hafizasimn
gavenirligi, ameliyat sirasidaki performanst, igne, iplik kalitesi, ignenin portegi ile tutulmasi, siitiirin igne il uyumu, ignenin dokudan kolay gegis saglamas:
birinci dereceden dnem arz ettiginden numunc tizerinden tiim bu kriterler test cdilerck karar verilecektir. Uygunluk alamayan tiriinler ihale dis1 kalacaktir.

2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

Birim Ambalaj : Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalajlart soyulabilir nitelikte su ve nemden etkilenmeyen yirtilmayan tyvek ambalajdan
olusmalari, tyvek ambalaj agildiktan sonra iginden ¢rkan makara tizerinde tron ile ilgili tam bilgiler butunmalidir Cift ambalaj olan triinlerin dis ambalajmnmn bir
yizit yirtiimayan su ve nemden etkilenmeyen, diger yizii saydam naylon, i¢ ambalaj tyvek kagit olmalidir.ig ambalaj agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi
icin soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak agilmamahidir.(Kontaminasyon riskinden dolayt), ambalaj agildiktan sonra icinden ¢ikan makara tizerinde driin ile ilgili
tiim bilgiler bulunmahdir

Sutitrler igneye takili vaziyetic makas veya bagka bir alete gerck kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmig olmali,paket igerisine gelisi guzel
yerlestirilmis olmamahdir. ipligin dolasmasmi engelleyecek bir faktor olmah, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu ag1ldiginda igneye ulagilabilmelidir.
Birim ambalajn tzerinde okunakli ve bozulmayacak bigimde asagidaki bilgiler yazilmg olacakur. Steril alanda ambalaj agiidiginda partikiil ditgmemesi ve
bilgilerin kaybolmamasi ve triin karisikligna scbep olmamak igin yapisturtlms ctiket kesinlikle kabul edilmeyccektir.

Siitiir ambalajinin disinda siitir cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amaciyla renk kodu olmali,ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almalidir,

6. Alaminyum folyo olarak teklif edilen trinlerin folyo tizerinde yer alan asagidaki tiim bilgilerin i¢ makara tizerinde de bulunmast zorunludur, triinlerin tck ambalaj

olarak teklif edilmesi durumunda (tyvek v.b)
Birim poset {izerinde zorunlu olmas: gercken bilgiler.
a)  Uran ismi
b)  Sitiir hammadde bilgisi
¢)  Siitariin filament yapisi
d)  Ignesiz ise stitir adedi
e) USP ve EP’ye gore sitiirtin kalinlig
f)  Siittiriin uzunlugu
g)  Sutiriin rengi
h)  Uriin katalog ( referans) numaras
i)  Igine cinsi (keskin, spatil,yuvarlak,diamond, PL,KD,siyah kut)
i) Igne uzunlugu, mm cinsinden
k)  1/1 oranminda ignenin biytklugi :
) igne adedi , Lerpsit
m) Igne sekli (1/2, 3/8, 1/4, diiz) AT
n) Lot numarasi
0)  Uretim tarihi
P Son kullanma tarihi
q@)  Uretici firma adi, logosu ve adresi
r)  Steril yontemi ve steril ibarcsi
s)  TITUBB sisteminde onaylanmig UBB barkodu (13 haneli) ve 2d Barkod
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POLYDIOXANONE AMELIYAT IPLiGi TEKNiK SARTNAMESI

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %100 polydioxanone’dan imal cdilmig olmalidir.(ot] inal katalog tizerinde isaretlenccektir,

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi monofilament (8rgiistiz) yapida olmalidir. Renkli (mor) ve renksiz scgenckleri olmalidir.(orijinal katalog
tizerinde isaretlenecektir.)

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi amcliyat ipligi uzun donem doku destegi saglamalidir, Viicut i¢i kullammlarda enflamasyon, negatif doku
reaksiyonu ve siitiir materyaline bagli komplikasyon riski minimum olmalidir.

Sentetik Monofilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim {absorbsiyon) stircleri 180-210 gin arasinda olmali ve siitirin
tensil kuvveti baglangig olarak %100 olarak ahindiginda doku destegi ikinci haftada yaklagik olarak %75 4.haftada yaklasik olarak %60 yaklasik doku
destegi 60 gindiir. Bu sireler diriin kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir.(orijinal katalog tizerinde isarctlenceektir.

Ameliyat csnasinda digomin kaydiriimasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecck sekilde imal edilmelidir. iplik dokudan gegerken styrilmamali,
tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidr,

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi siitir atiidikian sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum direng gostermelidir.

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalnlign), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglantt degerleri ve
disgim atma performansi EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP"ye (Amerika FFarmakopisi) uygun olmalidir. Urctici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gegtikien sonra bosluk yaratmamalidir. Igne ile ipligin birlestirildigi
yerde dokuda en az travmayi saglayacak minimum kalinlik Fark1 olmalidir ve igne — sutiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. Igne — siitiir birlegim
(baglanti) yeri doku sitrilklenmesi ve doku travimasi yagatmamast igin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.

Sentetik absorbe olan monofilament cerraht ameliyat ipligi, igne baglant yerinden ¢ikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken
kolay egilip bitkiilmemesi, kirilmamast igin 302 veya 455 veya cthaloy seri gelikien meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orant % 7 — 11, Krom Orant
en az % 13 olmahdir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerck duydugu takdirde numuncleri uygun gordigit
tarafsiz laboratuarlara (6rn: QDTU Metalirji Midarlugi'ne) gondererek inceletebilecck, masraflart da teklif veren firma tarafindan kargilanacakur.
Siitiir ile ilgili sartlar: Siitir boyu, 75 ¢m olacaktir, ihale listesinde belirtilen olgliden, +/- %10 tolerans tanmacaktir. igne ile ilgili sartlar; igne boyu
istenilen oleit 19-20 mm olacakir +/- %10 mm tolerans tanmacaktir.

Teslim edilecek malzemenin miadi 4 yil olmalidhr.

Uriin Etilen Oksit (EO) gazi ile steril edilmis olmalidir,

Uriiniin Saghik Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmug Griin numarast bulunacaktir,

Kutu ambalaj igerisinde Griine ait Tirkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5

Teklif edilen trimlerle birtikte; katalog, brosiir, sarinameyc cevap metni ve her kalem icin 1’cr adet orijinal kapalt kutu numunc sunulmalidir.

idare ihalc degerlendirmesi agamasmda gerekli gordigi takdirde istedigi sutirlar, gerekli gordugi testlerden (Bu testler; 1if cinsi tayini, ¢ap tayini,
ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, diigim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini
testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordigl testleri yaptirabilecektir) ge¢irmek izere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
gondercbilecek ve tost sonuglarimu degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptrilacak tim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir.
Ayrica bu agamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

Teklif verilen kalemlerin kararlar, kalemlere ait numuncler detayh bir sekilde incelendikien (tensil kuyveti-gerilme-¢ekme-kopma-igne iplik gap
degerleri ) ve kullamldiktan sonra verilecektir. Kurum : numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir.
Sititr hafizasimin gitvenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegti ile tutulmast, sitiirin igne ilc uyumu, ignenin
dokudan kolay gegis saglamast birinci dercceden onem arz cttiginden numunc tizerinden tiim bu kriterler test edilerck karar verilecektir.  Uyguniuk
alamayan trimler ihale dis birakilacaktr.
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Sitirler igneye takili vaziyetic makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmis olmali,paket igerisine gelisi
giizel yerlestirilmig olmamalidir, Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agiidiginda igneye ulagilabilmelidir.

Uritnlerini tck ambalaj igerisinde teklif eden firmalarm ambalaji soyulabilir nitelikte aliiminyum folyo ambalajdan olusmali, aliiminyum folyo ambalaj
acildiktan sonra i¢inden ¢tkan makara tizerinde drtin ilc ilgili tam bilgiler bulunmalidir.(amcliyathane ortaminda iiriinlerin karigmamast igin)

Cift ambalaj olan riinlerin dis ambalajunin bir yiizi kolay yirtiimayan sudan ctkilenmeyen tyvek kait, diger yiizi saydam naylon, i¢ ambalaj
aliiminyum folyo olmalidir aliminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikic olmals yirtilarak agrlmamalidir
(kontaminasyon riskinden dolay).

Karton makara ve aliiminyum ambalaj tzerinde yazil bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikiil dagmemesi ve biigilerin
kaybolmamas1 ve tirin karigikhgma sebep olmamak igin yapistirilmis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Ipliker karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

Sitir ambalajimin disinda siitir cinsinin kolay anlagilir olmasim saglamak amaciyla renk kodu olmali, ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer
almalidir,

Karton makara ve aliiminyum folyo veya kutu tizerinde baskili sekilde olmast zoruniu bilgiler:

a)  Uronismi

b)  Sitir hammadde bilgisi

¢)  Siitorin filament yapist

d) Ignesiz isc sutur adedi

¢)  USP ve EP’ye gore siitiriin kalinhg

f)  Sitirin uzuniugu

g)  Suturun rengi

h)  Uriin katalog ( referans) numarast

i)  igne cinsi (keskin, spatiil,yuvarlak diamond, PL,KD.siyah kiit)

i) Ignc uzunlugu, mm cinsinden

k)  1/1 oraninda igncnin baytklogi

)  Ignc adedi

m) Igne sekli (172, 3/8, 1/4, diiz)

n) Lot numarasi

0)  Urctim tarihi ve ya Son kullanma tarihi

p)  Uretici firma ady, logosu ve ya adresi

q)  Steril yontemi ve steril ibaresi

r)  TITUBB sisteminde onaylanmg UBB barkodu (13 haneli)

s)  2d Barkod




