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Memig COBAN
Saglik Arastirma ve Uygulama Merkezimiz igin asagida cins ,miktar ve ézeltikleri belitilen malzemelerin satin alinmasina HASTANE MUDUR YRD
intiyag duyulmustur. Proforma faturanin agagidaki sartlara gére diizenlenerek, belittilen tarih ve saate kadar Satin Alma
Biirosuna génderilmesini rica ederim.

1- Tekliflerin yazil olmast,

2- ihale dékiilmaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtiimesi,

3-Tekiif verilen malzemelerin teslim siireleri, barkod numarasi,markalar ve ambalaj gekillerinin yazitmas:,

4-TL(Turk Liras) olarak fiyat verilip ,birim fiyatlarinin rakamla ve yaziyla yaziimas:

5-Uzerinde kazint , diizeitme bulunmamast,

6-Ad ,soyad veya ticaret unvani yazimak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmig olmasi,

7-Teklif verilmeyecekse FAKS mesajinin bir agiklama ile gonderilmesi ,

verilen maizemelerin, idarenin ke parisine miiteakip teslim siirelerinin teklif mektubunda bildirimesi
zorunludur. Teslim Siresi ve Opsiyon Siiresi bildiriimeyen teklifler kabul edilmeyecektir.

Opsiyon
Onemli 9-Teklif edilen her kalemin UBB kodu teklifte yer alacaktir. - . Teslimat
UBB kodu.T.C i Bankasina (TITUBB) ve/veya Urlin Takip Sistemi (UTS)'ye kayitli ve bu
kayit teklif tarihi itibariyle gecerii olmahdir. Aima ¢ikilan ‘her kalem /kalemiler igin ayn ayn TITUBB' da/ UTS'de Saglk Ek

Bakanligi tarafindan onayl oldujunun gdsteriimesi ve tedarik¢i firma ve bayi konumunda olma sarti aranacaktir. X .
TITUBB/UTS ye kayith, firma, bayi konumunda clmayan ve Sagdlik Bakanh§: tarafindna onayh olmayan kalem/kalemlere www.ihsis. gazi.edu.tr
ait teklif de@erlendirmeye alinmayacaktir. Sartname Ekli Dosyada Sunuimaktadir.

Onemli 10-Teklif edilen her kalem igin ayn ayri teklif tarihi itibariyle teklif vermeye yetkili ithalatgi, tedarikgi veya bayi
olduklarni gésterr , Ulusal B Bankasi internet sitesinde alinmig, Ana Bayi Bilgi Formunu teklif zarfi icinde
sunacaklardir.

“*JRUNLERIN UZERINDE (HER BIR ADET ) BARKOD NUMARASI OLACAKTIR.
“**IHALE YASAKLIS! FIRMALARIN TEKLIF DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.
Fiyat opsiyonu en az 45 giin olacaktr.

“FIRMALAR KEND{ PROFORMA FATURALARI ILE TEKLIF VERECEKTIR.
“FIRMALAR VERGI NUMARALARINI AGIKGA BELIRTECEKTIR.

TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE GETIRILECEKTIR.

ODEMELER MAL MUAYENE KABULUNDEN 180 GUN IGCINDE YAPILACAKTIR.
£-POSTA :hastanesatinalma@gazi.edu.ir
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EMILEBILIR POLIGLACTIN, POLYGLCOLIK ASID, LACTOMER AMELIYAT iPLiGi TEKNIK
SARTNAMESI
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Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %90 polygicolic acid (polyglycolide) ve %10 lactic acid (lactide) co-polimerinden veya lactomer den imal
cdilmis olmalidir. (orjinal katalog tizerinde isarctienceektir.

Sentetik absorbe olan ccrrahi ameliyat ipligi multifilament (5rgiili) yapida oimalidir. Renkli (mor) ve renksiz segenckleri olmalidir. (orijinal katalog
lizerinde isarctlenecektir.)

Sentetik absorbe olan multiflament cerrahi ameliyat ipligi %50 (polyglycolide(%30)-co-L-Lacctide (%70)) ve %50 calciumstcate malzemelerinin
kargimiyla kaplanmig olmahdir. Kaplama malzemesi iplikten styrilmamalidir. Kaplama malzemesi dokulardareaksiyon veya enfeksiyon riski
olusturmamalidir,

Sentetik absorbe olan multiflament cerrahi ameliyat ipligi orta donem doku destegi saglamahidir. Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, negatif doku
reaksiyonu ve siitiir materyaline bagh kompliskasyon riski minimum olmalidir.

Sentetik Multiflament absorbe olabilen cerrahi ameliyat ipliklerin viicutta tamanmien emilim (absorbsiyon) stireleri 56-70 giin arasinda olmal1 ve sittitriin
tensil kuvveti baglangig olarak %100 olarak alndiginda doku destegi ikinci haftada yaklagtk olarak %75, 3. haftada %50 yaklasik doku destegi 28-30
gtinddr. Bu stircler tirim kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir.(orijinal katalog tizerinde igarcticncceklir.

Ameliyat csnasinda dugumin kaydimilmasimda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyccek sekilde imal cdilmelidir. Kaplamasi dokudan gegerken
styrifmamaly, tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi sutir atildiktan sonra gerilmeye ve gekilmeye maksimum direng gostermelidir.

Sentetik absorbe olan muitifilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degierleri (kalinligr), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanu degerleri ve
dugium atma performansi EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP’ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmahdir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamahdir. Igne ile ipligin birlestirildigi
yerde dokuda en az travmayi saglayacak minimum kalinlik farki olmahdir ve igne — sitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. [gne — sutar birlesim
(baglanti) yeri doku stritklenmesi ve doku travmasi yagatmamast igin igne dibi Lazer tcknolojisi ile delinmis olmalidir.

Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi, ignc baglant yerinden ¢tkmamali ve kolayca kopmamalidir, ignclerin dokudan gegerken
kolay cgilip bikilmemesi, kirilmamas: i¢in 302 veya 455 veya cthaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orant % 7 ~ 11, Krom Orani
%16-18 olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokumanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerck duydugu takdirde numuncleri uygun gordigi
tarafs1z laboratuarlara (6rn: ODTU Metaltrji Mudirligi'ne) gondererek inceletebilecek, masraflart da teklif veren firma tarafindan kargilanacaktir.
Sittiir ile ilgili sartlar; Sitir boyu. 90 cm olacakur, belirtilen dlgiiden %10 oraninda degisiklik postercbilir , +/- %10 tolcrans tanmacakur. [gnc ilc ilgili
sartlar; i5ne boyu 50 mm olacaktir. +/- %10 mm tolerans taninacaktir.

Teslim edilecek malzemenin miads 4 yil olmalidir,

Uritn Etilen Oksit (130) gaz ile steril edilmis olmahdir.

Uriintin Saghk Bakanhig Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylannus tiriin numarasi bulunacaktir.

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

Tekiif edilen tirtnlerle birlikte; katalog, brogiir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1°cr adet orijinal kapal: kutu numunc sunulmalidir.

Idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordigi takdirde istedigi sutiirlan, gerckli gordugii testierden (Bu testler; 1if cinsi tayini, cap tayini,
ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, digim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrima kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini
testieridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerckli gordugin testleri yaptirabilecektir.) gegirmek dizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
gonderebilecek ve test sonuglarmi degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptinlacak tim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karstlanacaktir.
Ayrica bu asamada verifen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebifecektir.

Tekiif veriten kalemlerin kararlan; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik ¢ap
degerleri ) ve kullanildiktan sonra verileeektir, Kurum : numune degerlendirme surecinde clde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir.
Sutir hafizasinin gitvenirligi, ameliyat sirasmdaki performansy, igne, iplik kalitesi, ignenin portegti ile tutulmasi, sitiriin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gegis saglamass birinci dercceden dnem arz cttiginden numunc tizerinden tim bu kriterler test edilerck karar verilecektir. Uygunluk
alamayan driinter ihale dist birakilacaktr.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

1)Satirler igneye takih vaziyetic makas veya baska bir alcte gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmis olmali,paket igerisine gelisi giizel
yerlestirilmis olmamahdir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.

2)Uriinlerini tek ambalaj icerisinde teklif eden firmalarm ambalajt soyulabilir nitelikte aliminyum folyo ambalajdan olusmali, aliminyum folyo ambalaj agtldiktan
sonra iginden ¢ikan makara tizerinde riin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir.(ameliyathane ortanunda uriinlerin karigmamast icin)

3)Cift ambalaj olan ariinlerin dig ambalajmn bir yiizi kolay ywrtilmayan sudan ctkilenmeyen tyvek kagit, diger yiizii saydam naylon, ig ambalaj aliiminyum folyo

olmalidir atiminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte olmalr yirtilarak agilmamahidir (kontaminasyon riskinden

dolay1).

4)Karton makara ve aliiminyum ambalaj tizerindc yazili bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj acildiginda partikiil diismemesi ve bilgilerin kaybolmamast
ve triin karigikligma sebep olmamak igin yapistirilmas etiket kesinlikle kabul cdilmeycecektir,

5)lIpliklcr karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir,

6)Sutir ambalajinin diginda siitiir cinsinin kolay anlagilir olmasim saglamak amaciyla renk kodu olmali, ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almalidir.
T)Karton makara ve aliiminyum folyo veya kutu tizerinde baskili sckilde olmast zorunlu bilgiler:

a)  Urin ismi

by  Sutiir hammadde bilgisi

c)  Sutiirin filament yapisi

d) Ignesiz isc sittiir adedi

e)  USP ve EP’ye gore sutiiriin kalinlig
f)  Sutirin uzuniugu

g)  Satdrin rengi

h)  Uriin katalog ( referans) numaras

i) Ignc cinsi (keskin, spatil,yuvarlak,diamond, PL,KD,siyah kiit)
i) Igne uzunlugu, mm cinsinden

k)  1/1 oraminda ignenin bityiikligi

) igne adedi

m) [gne sckli (172, 3/8, 1/4, diz)

n) Lot numarasi

0)  Urctim tarihi ve ya Son kullanma tarihi

P Urctici firma adi, logosu ve ya adresi

q)  Steril yontemi ve steril ibaresi

r)  TITUBB sistemindc onaylanms UBB barkodu (13 hancli)

s}  2d Barkod
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Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %90 polyglcolic acid (polyglycolide) ve %10 lactic acid (lactide) co-polimerinden veya lactomer den imal
cdilmis olmalidir.(orjinal katalog tizerinde isarcticnceektir.

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi multifilament (srgitli) yapida olmalidir. Renkli (mor) ve renksiz segenekleri olmalidir.(orijinal katalog
tizerinde isaretleneccktir.)

Sentetik absorbe olan multiflament cerrahi ameliyat ipligi %50 (polyglycolide(%30)-co-L-Lacctide (%70)) ve %50 calciumstcate malzemelerinin
karigimiyla kaplanmug olmalidir. Kaplama malzemesi iplikten siynimamahidir. Kaplama malzemesi dokulardareaksiyon veya enfeksiyon riski
olugturmamaltdir.

Sentetik absorbe olan multiflament cerrahi ameliyat ipligi orta donem doku destegi saglamalidir, Vicut i¢i kullanumlarda enflamasyon, negatif doku
reaksiyonu ve siitiir materyaline bagl kompligkasyon riski minimum olmalidir.

Sentetik Multiflament absorbe olabilen cerrahi ameliyat ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) sureleri 56-70 gin arasinda olmalt ve siitiirtn
tensil kuvveti bastangic olarak %100 olarak alindiginda doku destegi ikinci haftada yaklagik olarak %75, 3. haftada %50 yaklagik doku destegi 28-30
giindiir. Bu streler tiriin kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir (orijinal katalog tizerinde isarctlenccektir.

Ameliyat csnasinda dugomon kaydinlmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyccek sekilde imal edilmelidir. Kaplamasi dokudan gegerken
siyriimamali, tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidur.

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi sitir atldiktan sonra gerilmeye ve gekilmeye maksimum direng gostermelidir.

Sentetik absorbe olan multififament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinhig), mukavemeti (tensil kuvved), igne iplik baglant degerleri ve
digiim atma performanst EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP’ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmahdir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
Sentetik absorbe olan multififament cerrahi ameliyal ipliginin ignesi dokudan gegtikien sonra bosluk yaratmamalidir. igne ilc ipligin birlestirildigi
yerde dokuda en az travmayi saglayacak minimum kalinhik farki olmahdir ve igne — sitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir, Igne — siitir birlesim
(baglants) yeri doku suritklenmesi ve doku travmas yasatmamast igin ignc dibi Lazer tcknolojisi ile delinmis olmalidir.

Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi, igne baglant yerinden gikmamals ve kolayca kopmamalidir, ignclerin dokudan gegerken
kolay egilip biktlmemesi, kirlmamast igin 302 veya 455 veya cthaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orant % 7 — 11, Krom Orani
9%16-18 olmalidir. Bu dzcllikler firma tarafindan asif dokimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerck duydugu takdirde numuncleri uygun gordigin
tarafs1z laboratuarlara (6rm: ODTU Metalarji Madurligi'ne) gondererek inceletebilecek, masraflari da teklif veren firma tarafindan kargilanacaktir.
Sttiir ile ilgili sartlar,_Siitiir boyu, 75 em olacakur, belirtilen dlgiiden %10 oraninda degisiklik gostercbilir, “+/- %10 tolcrans taninacakur. Igne ile ilgili
sartlar; Igne boyu 16 mm olacaktir. +/- %10 mm tolerans taninacaktir.

Teslim edilecek malzemenin miadi 4 yi olmahdir,

Uriin Etilen Oksit (1:0) gaz ile steril edilmis olmalidir.

Uritniin Saghk Bakanhgt Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmig tiriin numarast bulunacaktir.

Kutu ambalaj icerisinde triine ait Ttarkee Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonctmeligi Madde:5

Teklif edifen trtnlerle birlikte, katalog, brogiir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1°er adet orijinal kapalt kutu numunc sunulmaldir,

{darc ihale degerlendirmesi asamasinda gerckli gordugt takdirde istedigi sutiirlars, gerekli gordigi testlerden (Bu testler; §if cinsi tayini, ¢ap tayini,
ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, digitm kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini
testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordugit testleri yaplrabileecktir) gegirmek tizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
gonderebilecek ve test sonuglarimi degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptinlacak tim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karstlanacaktir.
Ayrica bu agamada verilen numunclerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istencbilceektir.

Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detaylt bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik ¢ap
degerleri ) ve kullanildikian sonra verileccktir. Kurum ; numune degerlendirme stirecinde elde edilen teeritbelere gore karar verme hakkina sahiptir.
Sitiir hafizasinin givenirligi, ameliyat sirasmdaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegl ile tutulmas, siitiiriin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gegis saglamast birinei dereceden onem arz cttiginden numune dizerinden tam bu kriterler test cdilerck karar verileccktir.  Uygunluk
alamayan iriinler ihale digt birakifacakur.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

1)Sutiirler igneye takilt vaziyettc makas veya bagka bir alete gerck kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sartimus olmaly,paket igerisine gelisi giizel
yerlestirilmig olmamalidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulastlabilmelidir.

2)Urinlerini tek ambalaj igerisinde teklif cden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte aliiminyum folyo ambalajdan olusmal, aliminyum folyo ambalaj a¢ildikian
sonra iginden gikan makara tizerinde irin ile ilgili tim bilgiler bulunmahdir (ameliyathane ortaminda {irtinlerin kartgmamast i¢in)

3)Cift ambalaj olan tirinlerin dis ambalajinim bir yiizii kolay yirtilmayan sudan ctkilenmeyen tyvek kagit, difer ylizit saydam naylon, i¢ ambalaj aliiminyum folyo
olmalidir aliminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi i¢in soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak agtlmamahidir (kontaminasyon riskinden

dolayt).

4)Karton makara ve aliiminyum ambalaj tizerinde yazilt bilgiler baskilr olmalidir. Steril alanda ambalaj acgildiginda partikal diigmemesi ve bilgilerin kaybolmamas:
ve §irtin kanigikligma scbep olmamak igin yapistirdmig etiket kesinlikle kabul cdilmeyceccktir,

5)iplikicr karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

6)Sitiir ambalajinin diginda sitiir cinsinin kolay anlagihir olmasin saglamak amaciyla renk kodu olmali, ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almalidir.
7)Karton makara ve alitminyum folyo veya kutu tizerinde baskilr sckilde olmast zorunlu bilgiler:

a)  Uriinismi

b)  Sutir hammadde bilgisi

¢)  Suaturiin filament yapist

d) Igncsiz isc sutiir adedi

e)  USP ve EP’ye gore situriin kalinhg

f)  Sitirin uzunlugu

g)  Sutiirin rengi

h)  Urin katalog ( referans) numarasi

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

j)  1gne uzunlugu, mm cinsinden

k)  1/1 oraninda ignenin buyuklugy

) igne adedi

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

n) Lot numaras:

0)  Urctim tarihi ve ya Son kullanma tarihi

p)  Uretici {irma adt, logosu ve ya adresi

q)  Steril yontemi ve steril ibaresi

r)  TITUBB sistemindc onaylanmis UBB barkodu (13 hancli)

s)  2d Barkod
-
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POLYAMIDE AMELIYAT iPLiGI TEKNIK SARTNAMESI
1. SUTURUN OZELLIKLERI

1.1.Cerrahi sentetik monoflament absorbe olmayan iplikler polyamide 66’dan veya Polyamide 6,66 imal edilmis olmalidir.
1.2.Sentetik absorbe olmayan cerrahi ameliyat ipligi monoflament yapida olmahdir.
1.3.Absorbe olmamaly, kolay diigiim tutmalidir ve kontrollii esneme 6zelligi olmalidir.
1.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve siitiir materyaline bagh komplikasyon riski minimum olmalidir.
1.5.Siitiiriin alinmas gereken durumlarda (cilt) siitiir iceride sertlesmemeli, dikis alinirken kopmamalidr.
1.6.Cerrahi sentetik monoflament absorbe olmayan ameliyat ipligi siitiir atildiktan sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum direng géstermelidir
1.7.Cerrahi sentetik monoflament absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve minimum kivriml olacak sekilde, ambalajlanmis olmalidir.
1.8.ipliklerin kalinliklar, diigiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi’ne uygun olmaldir. Cerrahi sentetik
Monofilament ameliyat ipliginin cap degerleri (kalinlig1}, mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve diifiim atma performansi EP ve
USP'ye uygun olmahidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
1.9.Ameliyat esnasinda digiimin kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi énleyecek sekilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu
yirtmamalidur. Siitiir yiizeyi piiriizsiiz olmal: tilylenmeye kargt dayanakli olmali ve dikis siiresince deforme olmamalidir. igne dokudan gegtikten sonra
siitiir kismi dokuya takilip geriye dogru biiziismemeli ve tiftiklenme yapmamalidir.
1.10.Teslim edilecek malzemenin miadi en az 2 y1l olmahdir.
1.11.igne dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamaldir.igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmay: saglayacak minimum kahnlk fark:
olmaldir ve igne - siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir, {gne - siitiir birlesim (baglantr) yeri doku stiriiklenmesi ve doku travmas yasatmamas:
icin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmahdir.
1.12. Siitur igneleri, kolay kiriimayan ve kolay egilmeyen, 6zel ¢elik alasimh ve portegiiye talaldiginda kaymasini engelleyecek yapida (flat
govdeli)olmalidir. igneler portegii ile rahat tutulacak yapida olmahdir,
1.13.Iplikler igneye talaly, steril ve ipligin diigiim olmasini engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay agilabilir pogetlerde olmalidur. igne
portegii ile rahatca alinabilmelidir. Ipligin dolasmasimi engelleyecek bir faktdr olmal, paket tamamen acilmadan, sadece distal ucu agildifinda igneye

Iasxlabllmehdu

ge(;erken kolay egilip biikiilmemesi, kirilmamast igin 302 -455 veya ethaloy veya Surgalloy seri ¢elikten meydana gelmeli ve 1gnedek1 Nikel Orant % 7 -
11, Krom Orani % 10 olmalidir. Bu ézellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir ve konu ile ilgili teklifle birlikte vermelidir. Kurum
gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gdrdiigi tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metalirji Midirligi'ne) géndererek inceletebilecek, masraflari
da teklif veren firma tarafindan karsilanacaktir..
1.15.Cerrahi sentetik monofilament absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kapli olmal, 6zel gelik alagimly, kirilmaya ve biikiiimeye kars:
maksimum direngli olmahdir.
1.16.ignelerin yiizeyi piiriizsiiz olmal ve dokudan gecerken travmaya sebep olmamalidir.
1.17.Siitiir ile ilgili sartlar: Siitiir boyu 13 cm olacak, ihale listesinde belirtilen 8lgtiden %10 oraninda degisiklik gisterebilir
1.18.igneile ilgili sartlar: {gne boyu 6-6,5 mm olacaktir igne boyu icin +/- %10 tolerans tanmacaktir.
1.19.0riin Etilen Oksit (EQ) gaz ile steril edilmis olmalidir
1.20. idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gérdigii takdirde istedigi suttirlar, gerekli gérdigi testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini,
ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, diigiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayriima kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini
testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gérdiigii testleri yapurabilecektir) gecirmek Uzere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
gonderebilecek ve test sonuglarini degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan kargilanacakur.
Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.
1.21.Uriniin Saghk Bakanhg Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmig tiriin numarast bulunacaktir. Her {irtiniin tizerinde CE isareti ve kontrol
numarasi tibbi cihazlar yonetmeligi hiikiimlerine uygun sekliyle ilistirilmis olmalidir.
1.22 Kutu ambalaj icerisinde iiriine ait Tirkce Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yénetmeligi Madde:5)
1.23. Teklif edilen iiriinlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve her kalem icin 1'er adet orijinal kapali kutu numune sunulmalidir,
1.24. Teklif verilen kalemlerin kararlar: ; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik cap
degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir.Kurum ; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gére karar verme hakkina sahiptir,
Siitiir hafizasinin giivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasy, siittiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan
kolay gegis saglamasi birinci dereceden énem arz ettiginden numune fizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk alamayan
tranler ihale dist kalacaktir.
2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME
2.1.Birim Ambalaj : Uriinlerini tek ambalaj icerisinde teklif eden firmalarin ambalajlari soyulabilir nitelikte su ve nemden etkilenmeyen yirtilmayan tyvek
ambalajdan olusmalary, tyvek ambalaj agildiktan sonra iginden ¢ikan makara tzerinde {iriin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir. Cift amba]aj olan iirtinlerin
dis ambalajinin bir yiizii yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen, diger yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj tyvek kagit olmaldir. I¢c ambalaj agiima
esnasinda makaraya zarar vermemesi i¢in soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak agilmamalidir.(Kontaminasyon riskinden dolay1), ambalaj agildiktan
sonra iginden ¢ikan makara tizerinde triin ile ilgili tiim bilgiler bulunmahdir
2.2 Siitiirler igneye takil vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmis olmali,paket icerisine gelisi
giizel yerlestiritmis olmamaldir. Ipligin dolasmasim engelleyecek bir faktér olmah, paket tamamen agqlmadan, sadece distal ucu aqildifinda igneye
ulasilabilmelidir.
2.3.Birim ambalajin iizerinde okunakll ve bozulmayacak bigimde asagidaki bilgiler yazilmis olacaktir. Steril alanda ambalaj agildifinda partikil
diismemesi ve bilgilerin kaybolmamasi ve iiriin karisikligina sebep olmamak i¢in yapistiriimis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
2.4.Siitiir ambalajimn disinda  siitiir cinsinin kolay anlagilir olmasiu saglamak amaciyla renk kodu olmaliayrica bu renk karton i¢ makarada da yer
almalidir.
2.5.Aliiminyum folyo olarak teklif edilen Grinlerin folyo iizerinde yer alan asagidaki tim bilgilerin i¢c makara f{izerinde de bulunmasi zorunludur,
riinlerin tek ambalaj olarak teklif edilmesi durumunda(tyvek v.b)
Birim poset veya kutu iizerinde zorunlu olmasi gereken bilgiler.

a) Uriin ismi

b) Sitir hammadde bilgisi

€)  Sitiirin filament yapis:

d) Ignesiz ise siitiir adedi

e) USPveEP'ye gore siitiiriin kalinlig

f)  Sitirin uzunlugu

g) Siitlriin rengi

h) Uriin katalog ( referans) numarasi

i} lIgne cinsi (keskin, spatiil, yuvarlak, diamond, PL, KD, siyah, kiit)

f)  Igne uzunlugu, mm cinsinden

k) 1/1oranindaignenin biiytkligi

1) ignesekli(1/2,3/8, 1/4, diiz), igne adedi

m) Lotnumarasi

n) Uretim tarihi veya son kullanma tarihi

o) Uretici firma adi, logosu ve ya adresi

p) Steril yontemi ve steril ibaresi

q) TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli) ve 2d Barkod
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EMILEBILIR POLIGLACTIN, POLYGLCOLIK ASID, LACTOMER AMELIYAT IPLIGI TEKNIK
SARTNAMESI
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Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %90 polyglcolic acid (polyglycolide) ve %10 lactic acid (lactide) co-polimerinden veya lactomer den imal
cdilmis olmahdir. (orjinal katalog tizerinde isarcticnecektir.

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi multifilament (orgilii) yapida olmalidir. Renkli (mor) ve renksiz segenekleri olmalidir.{orijinal katalog
iizerinde isaretlenceektir.)

Sentetik absorbe olan multiflament cerrahi ameliyat ipligi %350 (polyglycolide(%630)-co-L-Lacctide (%70)) ve %350 calciumsteate malzemelerinin
karigimiyla kaplanmig olmalidir, Kaplama malzemesi iplikten siyrilmamalidir. Kaplama malzemesi dokulardareaksiyon veya enfeksiyon riski
olusturmamalidir.

Sentetik absorbe olan muitiflament cerrahi ameliyat ipligi orta donem doku destegi saglamalidir. Viicut i¢i kullamimlarda enflamasyon, negatif doku
reaksiyonu ve siitiir materyaline baglt kompligkasyon riski minimum olmahidir.

Sentetik Multiflament absorbe olabilen cerrahi ameliyat ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) stireleri 56-70 giin arasinda olmali ve siitiriin
tensil kuvveti baslangig olarak %100 olarak alindiginda doku destegi ikinei haftada yaklagik olarak %75, 3. haftada %S0 yaklagik doku destegi 28-30
giindir. Bu sircler griin kullanim kilavuzunda belirtiimis olmalidir.(orijinal katalog tizcrinde isarctlencecktir.

Amelivat esnasinda digiimin kaydirdmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek gekilde imal cdilmelidir. Kaplamasi dokudan gegerken
styrilmamaly, tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi sitir atldiktan sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum direng gostermelidir,

Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinligt), mukavemeti (tensil kuvveti), ignc iplik baglanti degerleri ve
dagiim atma performanst EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP’ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmahidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gegtikien sonra bosluk yaratmamahdir. igne ife ipligin birlestirildigi
yerde dokuda en az travmayi saglayacak minimum kalilik farki olmalidir ve igne — siitiir birlesme yeri kolayhkla kopmamalidir, [gne — stitiir birlegim
(baglant1) yeri doku siritkicnmesi ve doku travmasi yagatmamasi i¢in igne dibi Lazer teknolojisi il delinmis olmahidir,

Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi, ignc baglanti yerinden ¢ikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken
kolay cgilip bukilmemesi, kirnimamast igin 302 veya 455 veya ethaloy seri ¢elikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oram % 7 — 11, Krom Oramt
%16-18 olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuncleri uygun gordiigii
tarafsiz laboratuarlara (6rn: OI'TU Metaliirji Mudirliigiyne) gondererek inceletebilecek, masraflart da teklif veren firma tarafindan kargilanacakur.
Sutiir ilc ilgili sartlar; Sttiir boyu, 75 cm olacakuir, belirtilen dlgiiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolcrans taninacaktir. igne ilc ilgili
sartlar; igne boyu 37 mm olacaktir. +/- %10 mm tolerans taninacakur.

Teslim edilecck malzemenin miadi 4 y1l olmalidir.

Uriin Etilen Oksit (130) gazi ile steril edilmis olmahidir.

Uriniin Saghk Bakanhg: Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis iiriin numaras bulunacaktir.

Kutu ambalaj igerisinde iiriine ait Tarkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (T1bbi Cihaz Yonctmeligi Maddc:5

Teklif edilen tranlerle birlikie; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 17cr adet orijinal kapali kutu numune sunulmahdir.

jdare ihale degerlendirmesi agamasinda gerckli gordiiga takdirde istedigi sutiirlari, gerekli gordagi testlerden (Bu testler; [if cinsi tayini, gap tayini,
ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, diigiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayriima kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini
testleridir. Bunlarm hepsi veya sadece gerekli gordiigii testleri yaptirabilecektir.) gegirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
gonderebilecek ve test sonuglarim degerlendirmede kullanabilecektir, Yaptinifacak tim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan kargilanacaktir,
Ayrica bu agamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numunc istenebilecektir.

Teklif verilen kalemlerin kararlar; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-¢ekme-kopma-igne iplik ¢ap
degerleri ) ve kullanildiktan sonra verileeektir. Kurum 5 numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir.
Sutir hafizasimn giivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegit ile tutulmasi, sttiiriin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gegis saglamasi birinci dercceden 6nem arz eltiginden numune iizerinden titm bu kriterler test edilerek karar verileccktir.  Uygunluk
alamayan iriinler ihale dis1 birakilacaktir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

1)Sutarler igneye takili vaziyettc makas veya bagka bir alete gerck kalmadan kolayca agtlabilmeli, karton makaraya sarilmis olmali,paket igerisine gelisi giizel
yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.

2)Urtnlcrini tck ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitclikte aliminyum folyo ambalajdan olusmals, aliiminyum foltyo ambalaj acildikian
sonra iginden ¢ikan makara tizerinde tiriin ile ilgili tim bilgiler bulunmahidir.(ameliyathane ortamunda irinlerin karigmamasi igin)

3)Cift ambalaj olan tirtinlerin dig ambalajinn bir yiizit kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj aliminyum folyo

olmalidir aliiminyum folyo agilma esnasimda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte olmal yirtilarak agiimamalidir (kontaminasyon riskinden

dolayi).

4)Karton makara ve aliiminyum ambalaj tizerindc yazilr bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj agtidiginda partikill diismemesi ve bilgilerin kaybolmamasi
ve tirtin kangikhigma scbep olmamak igin yapistiritmug ctiket kesinlikle kabul edilmeyeccktir.

S)iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

6)Siitiir ambalajiin disinda siititr cinsinin kolay anlagihr olmasin saglamak amaciyla renk kodu olmal, ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almalidir,
7)Karton makara ve afiminyum folyo veya kutu tizerinde baskilr sckilde olmast zorunlu bilgiler:

i) Igne uzuniugu, mm cinsinden

a)  Uriin ismi

b)  Sitir hammadde bilgist

¢)  Suturin filament yapis

d)  Ignesiz isc sittiir adedi

e} USP ve P ye gore sttirin kalinligs

f)  Sutiriin uzunlugu

g)  Suturiin rengi

h)  Urin katalog ( referans) numarast

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

k)  1/1 oranminda ignenin bitytukligii
I)  igne adedi .
m) igne sokli (1/2, 3/8, 1/4, diiz) e
n) Lot numarast e
0)  Urctim tarihi ve ya Son kullanma tarihi

p)  Urctici firma adi, logosu ve ya adresi

q)  Steril yontemi ve steril ibaresi

r) TITUBB sistcmindc onaylanmis UBB barkodu (13 hancli)

s)  2d Barkod
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POLYDIOXANONE AMELIYAT iPLiGi TEKNiK SARTNAMESI

Sentetik absorbe ofan cerrahi ameliyat ipligi %100 polydioxanonc’dan imal edilmig olmalidir.(orjinal katalog tzerinde isarctlenceekdir.

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi monofilament (drgiisiiz) yapida olmalidir, Renkli (mor) ve renksiz sccenckleri olmalidir.(orijinal katalog
iizerinde igaretlenecektir.)

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi uzun dénem doku destegi saglamalidir. Viteut i¢i kullanumlarda enflamasyon, negatif doku
reaksiyonu ve siitiir materyaline baglt komplikasyon riski minimum olmalidir.

Sentetik Monofilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutia tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 180-210 giin arasinda olmalr ve siitiriin
tensil kuvveti baglangic olarak %100 olarak alindiginda doku destegi ikinci haftada yaklagik olarak %75 4.haftada yaklagik olarak %60 yaklasik doku
destegi 60 giindir. Bu sureler firiin kullamim kilavuzunda belirtilmis olmalidir. (orijinal katalog tizerinde isarctlenceektir,

Ameliyat csnasmda dugiimin kaydirlmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi énleyecck sekilde imal edifmelidir, Iplik dokudan gegerken styriimamali,
tiftiklenmemeli, dokuyu yntmamalidir.

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi siitiir atildiktan sonra gerilmeye ve gekilmeye maksimum direng gostermelidir.

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinhgr), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve
disgiim atma performanst EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP’ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gegtikten sonra bogluk yaratmamalidur. igne ile ipligin birlestirildigi
yerde dokuda cn az travimayt saglayacak minimum kalinhk fark: olmalidir ve igne - sttor bitlesme yeri kolaylikla kopmamahdir. {gne - sittiir birlesim
(baglantr) yeri doku siiriiklenmesi ve doku travimas: yasatmamast igin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.

Senfetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi, igne baglant yerinden gikmamah ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken
kolay egilip bukitmemesi, kirimamast igin 302 veya 455 veya cthaloy scri ¢elikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orant % 7 - 11, Krom Orani
cn az % 13 olmahidir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokamanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuncleri uygun gordiigi
tarafsiz laboratuarlara (6m: ODTU Metalirji Midirligii'ne) gondererck inceletebilecek, masraflar da teklif veren firma tarafindan karsilanacaktrr.
Satir ile ilgili sartlar: Sttir boyu, 75-90 ¢cm olacaktir +/- %10 tolerans tanmacaktir. jgne ile ilgili sartlar: gne boyu 16 mm olacaktir + /- %10 mm
tolerans taninacaktir.

Teslim edilecek malzemenin miadi 4 y1l olmahdir.

Uriin Etilen Oksit (EQ) gai ile steril edilmis olmahdir.

Uriiniin Saghk Bakanligs Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylannug tirin numarast bulunacaktir.

Kutu ambalaj igerisinde tiriine ait Tiirkge Kullanim Kifavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonctmeligi Madde:5

Teklif edilen tranlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 17er adet orijinal kapalt kutu numunc sunutmahdir.

fdarc ihale degeriendirmesi asamasinda gerekli gordiga takdirde istedigi sutirlary, gerekli gordaga testlerden (Bu testler; 1if cinsi tayini, ¢ap tayini,
ipligin uzuntuk tayini, kopma mukavemeti tayini, diigam kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini
testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordugi testleri yaptirabilecektir) gegirmek tzere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
gondercbilecek ve test sonuglarimi degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacakur.
Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

Teklif verilen kalemlerin kararlar: kalemlere ait numuneler detayls bir sckilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik ¢ap
degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme stirecinde elde edilen tecritbelere gore karar verme hakkina sahiptir.
Sttir hafizasmn givenirligi, amelivat sirasindaki performansy, igne, iplik kalitesi, ignenin porteght ile tutulmas, siitiriin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gegis saglamast birinci dercceden onem arz ettiginden numune iizerinden tim bu kriterler test edilerck karar veritceektir.  Uygunluk
alamayan iriinler ihale digt brrakilacakur.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

)

2)

3)

4
5)

6)

Sitiirler igneye takilt vaziyetie makas veya baska bir alete gerck kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmug olmali,paket igerisine gelisi
glizel yerlestirilmis olmamalidir, Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.

Urinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarm ambalaji soyulabilir nitelikie aliminyum folyo ambalajdan olusmali, aliminyum folyo ambalaj
agildiktan sonra iginden ¢tkan makara iizerinde urtm ilc ilgili tém bilgiler bulunmalidir (ameliyathanc ortaminda tiranlerin karigmamas icin)

Cift ambalaj olan triinlerin dig ambalajimin bir yiizii kolay yrrulmayan sudan ctkilenmeyen tyvek kagit, diger yiizi saydam naylon, i¢ ambalaj
aliiminyum folyo olmalidir aliminyum folyo agilma csnasmda makaraya zarar vermemesi i¢in soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak agiimamalidir
(kontaminasyon riskinden dolay).

Karton makara ve aliminyum ambalaj iizerinde yazih bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikil diigmemesi ve bilgilerin
kaybolmamasi ve tiriin karigikligina sebep olmamak igin yapistirilimis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Iplikicr karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

Sttiir ambalajinin disinda sttir cinsinin kolay anlagilir olmasmi saglamak amacryla renk kodu olmaly, ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer
almalidir.

Karton makara ve aliminyum folyo veya kutu tzerinde baskili sekilde olmast zorunlu bilgiler:

a)  Urinismi

b)  Sutiir hammadde bilgisi

¢)  Siitiiriin filament yapisi

d)  Ignesiz isc sitir adedi

e) USPve EP’ye gore stiiriin kalmlig

f)  Satiriin uzuniugu

g)  Suturin rengi

h)  Urimn katalog ( relerans) numarast

i) Igne cinsi (keskin, spatiil,yuvarlak,diamond, P1.,KD,siyah,kiit)

i) Igne uzunlu@u, mm cinsinden

k)  1/1 oraminda igncnin buyuklagi

) Igneadedi

m) Ipne sekli (1/2, 3/8, 1/4, diiz)

n) Lot numarasi

0)  Urctim tarihi ve ya Son kullanma tarihi
p) Uretici firma adi, logosu ve ya adresi
q)  Steril yontemi ve steril ibaresi

r)  TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli)
s)  2d Barkod
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POLIPROPILEN AMELIYAT iPLiGI TEKNIK SARTNAMESI

1. SUTURUN OZELLIKLERI
1.1.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplikler PP (Polypropylene)*den imal edilmis olmalidir.
1.2.Sentetik absorbe olmayan cerrahi ameliyat ipligi monofilament yapida olmalidir.
1.3.Absorbe olmamali, kolay digiim tutmalidir ve kontrollii esneme 6zelligi olmalidir.
1.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve stitiir materyaline bagl komplikasyon riski minimum olmalidir.
1.5.Sutiriin alimmasi gereken durumlarda (cilt) sitiir igeride sertlesmemeli, dikis alinirken kopmamalidir.
1.6.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan amelivat ipligi siitiir atildiktan sonra geritmeye ve ¢ekilmeye maksimum direng gostermelidir
1.7.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve minimum kivrimlr olacak sekilde, ambalajlannmg olmalidr.
1.8.ipliklerin kahnliklars, dogiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi'ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik
Monofilaman ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalmligt), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve diigiim atma performanst EP ve USP’ye
uygun olmalidir.Uretici tarafindan tcknik beyan veriimelidir,
1.9.Ameliyat esnasinda dugimun kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve kiliticnmeyi onleyceek sekilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidis.
Stitiir yiizeyi puriizsiiz olmal tilylenmeye kargt dayanakli olmah ve dikis siiresince deforme olmamalidir. igne dokudan gegtikten sonra siitiir kismi dokuya takihip
geriye dogru biiziismemeli ve tiftikicnme yapmamalidr.
1,10, Teslim edilecek malzemenin miadi en az 4 yil olmalidir,
1.11.1gne dokudan gegtikien sonra bogluk yaratmamalidir.fgne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmayi saglayacak minimum kalmlik farki olmahdir
ve igne — sttlr birlesme veri kolaylikla kopmamahdir. ine ~ siitiir birlegim (baglant) yeri doku siiritklenmesi ve doku travmas! yagatmamasi i¢in igne dibi Lazer
teknolojisi ile delinmis olmahdr.
1.12. Sttur igncleri, kolay kiriimayan ve kolay egilmeycn, ozel ¢elik alasiml ve portegiiye takildiginda kaymasim engelleyecek yapida (flat govdelijotmalidir.
igneler portegii ile rahat tutufacak yapida olmahdir.
1.13.Iplikler igncye takils, steril ve ipligin dugum olmasimi engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay agilabilir pogctlerde olmalidir. igne portegii
ile rahatga alinabilmelidir.ipligin dolasmasini engelleyecek bir faktor olmali, paket tamamen agiimadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulasitabilmelidir.
1.14.Cerrahi sentctik  monofilaman absorbe olmayan amicliyat ipligi, ignc baglanti yerinden ¢ikmamalt ve kolayca kopmamalidir, ignclerin dokudan gegerken
kolay egilip bitkiilmemesi, kirlmamasi igin 302 -455 veya ethaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orant % 7 ~ 11, Krom Oram % 16-18
olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir ve konu ile ilgili teklifle birlikte vermelidir. Kurum gerek duydugu takdirde
numuneleri uygun gordigi tarafsiz laboratuarlara (6rm: ODTU Metaliirji Midarligi'ne) gondererek inceletebilecek, masraflart da teklif veren firma tarafindan
karsilanacaktir..
1.15.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan amcliyat ipliginin igneleri silikon kaph olmah, 6zel ¢elik alagimli, kirilmaya ve biikiilmeye kargi maksimum
direngli olmahdir.
1.16.1gnclerin yiizeyi piirizsiiz olmali ve dokudan gegerken travimaya scbep olmamahidir,
1.17.8utir ile ilgili sartlar: Stttir boyu 45 cm olacakuir ihale listesinde belirtilen dlgiiden %10 oranmda degisiklik gosterebilir.
1.18.0gnc ile ilgili sartlar :ignc boyu 16 mm olacakur +/- %10 tolerans tanmacaktr.
1.19.Uran Etilen Oksit (120) gazi ile steril edilmiy olmalidir
1.20. idarc ihalc degerlendirmesi asamasmda gerekli gordiizi takdirde istedigi sutiirlar, gerekli gordugi testlerden (Bu testler; 1if cinsi tayini, ¢ap tayini, ipligin
uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, dogiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlarin
hepsi veya sadece gerckli gordigii testleri yapurabilecektir) gegirmek Gizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gondercbilecek ve test sonuglarmni
degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin bedceli teklif veren istekli tarafindan kargilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen numunclerin yetersiz
gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istencbilecektir.
1.21.Uriiniin Saplik Bakanhip: Ulusal Bilgi Bankasma kaydedilmis ve onaylanmug tirtin numarast bulunacaktir. Ier iriiniin tizerinde CE isareti ve kontrol
numarast tibbi cihazlar yonetmeligi hitkiimlerine uygun sekliyle ilistirilmis olmahdir.
1.22 Kutu ambalaj igerisinde trine ait Tirkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (T1bbi Cihaz Yonetmeligi Maddc:5)
1.23. Teklif edilen urinlerle birlikte; katalog, brostr, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet orijinal kapah kutu numune sunulmahdir.
1.24. Teklif verilen kalemlerin kararlart ; kalemlere ait numuneler detayls bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-¢ekme-kopma-igne iplik ¢ap degerleri )
ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum : numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkmna sahiptir. Sttiir hafizasinin
gitvenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegti ile tutulmasi, sitiiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gegis saglamas
birinci dereceden dnem arz cttiginden numune tzerinden tim bu kriterler test cdilerck karar verilecektir. Uygunluk alamayan tiriinker ihale dis1 kalacaktir,

2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

Birim Ambalaj : Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalajlan soyulabilir nitelikte su ve nemden etkilenmeyen yirtilmayan tyvek ambalajdan
olusmalari, tyvek ambalaj agildiktan sonra iginden ¢ikan makara tzerinde triin il ilgili tum bilgiler bulunmalidir Cift ambalaj olan iiriinlerin dis ambalajmm bir
yilzii yirtllmayan su ve nemden etkilenmeyen, diger yiizii saydam naylon. i¢ ambalaj tyvek kagit olmahdir.I¢ ambalaj agiima esnasinda makaraya zarar vermemesi
icin soyulabilir niteliktc olmals yirtilarak agilmamalidir.(Kontaminasyon riskinden dolayr), ambalaj agildiktan sonra i¢inden ¢ikan makara tizerinde tiriin ile ilgili
tiim bilgiler bulunmalidir

Siitiirler igneye takill vaziyettc makas veya bagka bir alcte gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmus olmali,paket igerisine gelisi giizel
yerlestirilmis olmamahdir. Ipligin dolasmasini engelleyecek bir faktor olmali, paket tamamen agiimadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.
Birim ambalajin tizerinde okunakli ve bozulmayacak bigimde asagidaki bilgiler yazilnug olacaktir, Steril alanda ambalaj agldiginda partikiil digmemesi ve
bilgilerin kaybolmamasi ve triin karisikligina secbep olmamak igin yapistiriimig etiket kesinlikle kabul edilmeyeccktir,

Sititr ambalajimmn diginda sitiir cinsinin kolay anlagilir olmasin saglamak amactyla renk kodu olmali,ayrica bu renk karton i makarada da yer almahidir,

. Aliminyum folyo olarak tcklif edilen triinlerin folyo tizerinde yer alan agagidaki tiim bilgilerin i¢ makara tizerinde de bulunmasi zorunludur, tirinlerin tck ambalaj

olarak teklif edilmesi durumunda (tyvek v.b)
Birim poset fizerinde zorunlu olmass gercken bilgiler.
a)  Uriin ismi
b)  Satar hammadde bilgisi
¢)  Suttiriin filament yapist
d) Ignesiz isc stitir adedi
e)  USP ve EP’ye gore siitiirin kalinligi
f)  Suatirin uzunlugu
g)  Sitarin rengi
h)  Uriin katalog ( referans) numarast
i) Ignc cinsi (keskin, spatiil,yuvarlak,diamond, PL,KD,siyah,kiit)
i) 1gne uzunlugu, mm cinsinden
k) 1/ oraninda ignenin bitytkliugi
) igne adedi
m) Igne sekli (1/2, 3/8, 1/4, diiz)
n) Lot numarasi
0)  Urctim tarihi
p)  Son kullanma tarihi
q)  Uretici firma adi, logosu ve adresi
r)  Steril yéntemi ve steril ibarcesi
s)  TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli) ve 2d Barkod
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J01-015914 EMILEBILIR STAPLER HATTI KUVVETLENDIRiCSi TEK IGNE 3/0 17 MM
15 CM

1. Kahinliklary, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve Avrupa Farmakopisi
standartlarina uygun olmalidir.
7 Sentetik monoflament absorbe olan cerrahi iplik Polygliconate den imal edilmis olmahidir.
3. Bir ucunda cerrahi igne diger ucunda loop seklinde emilebilir halka uctan olusmalidir. Halka ug ve
loop tasarimi aproksimasyon sirasinda diigiime gerek kalmadan yaklagtirmasina izin vermelidir.
Siitiiriin etrafin1 saran barblari dokuya esit miktarda tutunmasini saglamali bdylece gerilimi esit
yaymalidir. Siitiir hatti tizerindeki barb tasarimi actli halde olmalidir.
4. Doku destek siiresi 7. giin %80, 14. giin %75, 21. giin %65; toplam emilim (absorbsiyon) sliresi ise
180giin olmalidir.
5. Siitiir boyu 15 cm olmali, 45 cm’nin iizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidir. igne boyu 17
mm olmali, 10 mm’nin iizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidir.
6. Uriinler Etilen Oksit ile streril edilmis olmalidir.
7. Numune degerlendirmesi igin; numune degerlendirme esaslari;
i.  Doku gegislerinde travma olusmamast igin igne i¢ yiizeyi diiz, piiriizsiiz olmalidur.
ii.  Operasyon boyunca igneler dokudan ¢ok rahat geemeli, giiglii olmali, ignenin silikon ile kapl
oldugu belgelendirilmelidir. Bu belge ihale / alim dosyasina eklenmelidir.
iti.  lgne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar siirdiirmeli, kirtlmaya, egilmeye ve
biikiilmeye karsi direngli olmasi i¢in igne gelik alagimi 455 serisi veya Surgalloy olmahidir.
iv.  Igne govdesi, dokulardan gegerken protegiide stabil kalmal ve diger dokulara zarar vermeyi
onleyecek sekilde dizayn edilmis olmalidur.
v. Igne / siitir ¢apt uyumlu olmali, bu sayede igne dokulardan gegerken travma

olusturmamalidir.
vi.  Igne ile siitiir birlesim noktasi baglantisi saglam olmalidir.
vii.  Igne siitiir birlesiminde micro drill veya lazer teknolojisi kullaniimis olmaldir.

viii.  Siitiir paketinden ¢ikarildiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidur.
ix.  Ambalaj agtlimt kolay ve gabuk kullamima uygun olmali, i¢ karton veya plastik makara
portegii veya herhangi baska bir alet gerektirmeden kolayca mayo masasina birakilabilmeli ve

igneye

x.  portegi ile kolay ulasilabilmelidir.

i, Teklif verilen her kalem igin numuneler orjinal kutusunda ve en az 5 adet olarak teslim
edilmelidir.

8. igneler paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidir. Ve ignenin dayaniklihiginin saglanmasi i¢in
alastmmnin igerisinde en az % 7.5 - % 9.5 arasl Nikel, Krom orani en az % 10 olmalidir ve bu oranlar
igne tireticisi tarafindan belgelenmelidir.

9. Birim ambalaji iizerinde bulunmas: gereken bilgiler;

i.  imalatci firmanmn ticari ad1 veya kisa adi,
ii.  lgne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak),
jit. Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur kalinhgi, siiturun uzunlugu,

siituriin uluslararasi renk kodu, 1/1 oraninda igne biiyikligi ve diger ozellikleri goriilebilir
tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.
iv.  Iv. Siitiiriin yapisi hakkinda bilgi ve kare barkodu bulunmalidir.
v.  Dis ambalaji, bir yiizii Tyvek, diger yiizii seffaf naylon olup, paketleme sistemi, dairesel
plastik makara sistemi seklinde olmalidur.
10. En az 12 adet iiriin iceren kutularda ambalajlanmis olmali, kutu icerisinde birim ambalajdan kag
adet oldugu belirtilmelidir. Lot ve katalog referans numarasi olmahdir. Kutu ambalajin tizerinde, birim
ambalajinin iizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmahdir.
11. Her kutu igerisinde Tiirkge agiklamali firiin Prospektiisii bulunmalidir.
12. Uriinler en az 2 yil miadi olmalidir.
13. Teslim sirasinda en az 1 y1l raf dmrii bulunmalidir.
14. Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitlir materyaline bagl
komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.
15. Firma, kullaniimamus tiriinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala tiriin degisimini taahhiit edecektir. ..




