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1- Tekliflerin yazili olmast,

2- ihale dékiiimaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtiimesi,

3.Teklif verilen malzemelerin teslim stireleri, barkod numarasi,markalar ve ambalaj sekillerinin yaziimas,
4-TL(Tiirk Lirasi) olarak fiyat verilip birim fiyatlannin rakamia ve yaziyla yaziimas!

5-Uzerinde kazin , diizeltme bulunmamasi,

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

7-Teklif veriimeyecekse FAKS mesajinin bir agiklam gonderilmesi ,
8-Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparigine miiteakip teslim sirelerinin teklif mektubunda bildiriimesi
zorunludur. Teslim Suresi ve Opsiyon Siiresi bildiriimeyen teklifler kabul edilmeyecektir.

Onemii 9-Teklif edilen her kalemin UBB kodu teklifte yer alacakfir.

UBB kodu.T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) ve/veya Uriin Takip Sistemi (UTSyye kayith ve bu Opsiyon
kayit teklif tarihi itibariyle gegerli oimalidir. Ahma ¢ikilan her kalem Jkalemler igin ayr ayri TITUBB' da/ UTS'de Saghk

Bakanhgi tarafindan onayh olduunun gdsteriimesi ve tedarikgi firma ve bayi konumunda olma sarti aranacaktir. Teslimat
TITUBB/UTS ye kayith, firma, bayi konumunda olmayan ve Saglk Bakanhg: tarafindna onayll olmayan kalem/kalemiere

ait teklif degerlendirmeye alinmayacaktir. Ek

wwiw.thsis. gazi edu.ir
Sartname Ekli Dosyada Sunulmaktadir.

Onemli 10-Teklif edilen her kalem igin ayrt ayri tek!if tarihi itibariyle tekfif vermeye vyetkili ithalatcs, tedarikei veya bayi
olduklarini gosterir , Ulusal Bilgi Bankasi internet sitesinde alinmis, Ana Bayi Bilgi Formunu teklif zarfi iginde
sunacakiardir.

*+JRUNLERIN UZERINDE (HER BIR ADET ) BARKOD NUMARASI OLACAKTIR.
“+HALE YASAKLISI FIRMALARIN TEKLIF DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.
Fiyat opsiyonu en az 45 giin olacaktir.

“EIRMALAR KENDI PROFORMA FATURALARI iLE TEKLIF VERECEKTIR.
*FIRMALAR VERGI NUMARALARINI AGIKCA BELIRTECEKTIR.

TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE GETIRILECEKTIR.

ODEMELER MAL MUAYENE KABULUNDEN 180 GUN ICINDE YAPILACAKTIR.
E-POSTA :hastanesatinalma@gazi.edu.ir
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i-iP0058 CERRAHI SUTUR,POLIGLAKTIN VEYA LAKTOM R ORGULU, YUVARLAK NO:2/0

AMER AMELIVAT IPLIGI TEKNIK

a»ARTNAME ‘
1) Sentetik ahsorbe olan corrabi smelival ; i tpolyelyenlidel ve %10 lactc aeid Oactide) co-potimerindzn veya factomer den imat
edilmis olmaledie forjinal katalop, ©oeriode 5 aesekiis,
2 Sentetik sbsorbe olon cerrahi amudyver pliEh meltifilzment [rghiny yapeda cimateln Rankli (oorl ve renksiz sogenzhlert olmahdirforijina katalog
fzerinde isarettencosktir,)
3 Sentetik absorbe clan mulu L;mué gerrahs anwlivas iphy Jde (ST ve A0 calvhumsteate malzemelerinin
S Soomaurevla oplanmes © K antgmyn oy i ar¢arenksivon veva  enksiyon rislkd
olusturmarmalider.
~ 4 Sentetik absorbe olan multiflament currabi Slasmsbule, Viow cullanmards enfiamesyon, negatif doku
x redkgivion ve st matorvebing Bagh ko
5)  Senterik Multiflament absoste olabilen ce STYOL ) \i‘mzlm-i E6T) gl arasinds olmale ve stitieiin
tensil kuvveti baglangig olarak 26100 olarak ah e W75, 3 hafada 950 vaklank doku destefd 28-30
: ghndte. Bu stirelor tirlin kuflanm kitavusunda kel 3 Hmiusf; u:«njind e c«:mr
© ) Amclivat esnasinda digomn ke 1.‘£mzz:1x1ci~ sifiklenmoet vo Kilidenmeyl in ﬂayth ek i&a, imal cdilmetidie, Baplamas dolaulen pegerken
siyrHmamaly, tiftiklenmemeli, dok
ki) i«cmctsk 'xbk:orbe mlan mmmf Lammg ‘:'l: Tz r*kﬂm. Vi iman direns gostermnelidic
] g bkuvvelry, i8oc iplik baglanty degerlert ve
ety taratudan Wik beyen vmimudlr
9 e noifnesi doku afman'aﬁtd.r fene Ue ipligin birkestiritdig
verde dokuda en az travegyt sug!ay alle TeriienL farkr ohmahidy ve ateder, 1
thaifant) yerl dokw sirihiennust ve doku wavy 5t igin igne dibid
10} Sentetik absorbe ofan meltifilanent corrahi an e baglania yel &mpmmmht i, ipmesieria deloudan gegedken
i, katilme a8se 1pin 302 : iznedeki Milcel ¢ imm % LR i&mm Oram
e 1A 1R olmatdir, Ba B akdisde v i pvoun olrditin
taratsi laboramarlars e Wrotmdan kaegianacakyr,
11y Sotr ile gl surlar; it m ul@wis'm Yol opr :‘:rrs‘r:élir , b B tolerans mnmwzmz igne e
gili sartlar; Jgne oy mmmu rans tansnacakiie '
12 Teslim edilecel malzemenin miadh
133 Urtle Etilen Oksit (£0) gow ik steril ¢
S 14)  Urongs Soslk Bakanbf Uhesal Bilg i’:mr $1
18) Kuu ambaia jrerisinde ordne At Torkse Koltans addde:s
16} Teklif edilen arimlerle birlikis; katalog, broghr, apal: ke nupiene sunubmalidic
17y ldare ihale defedenditmest us , perekl ; ul’u'de ‘nswiigi s ardon (Bu testher WL cinst tayind, cap tavini,
iplifiin wzonluk tayinl, kopme mwkavemell ayi i kopima mukavem solma kuvvedi taving, bova subillilinin tayini
testleridir, Bunlarn hepsi vewa sadece goek steci yaptralil pere bu wstlerd wvapabilen istedigi Isboratuara
ptinderebilecek e tost sonucharma deliorlendinmude kullanabitecektis, Yaptel : bu% h mk% vares istekdi arafndan k«xrﬁdan‘dcaktlr
Ayrica by aganads verilen numume 20 wrmunda istekh cests
Tektif verilen katembsrin korardary kalomlere noler detayh bir selilde anceleaditon (ﬁif:ﬂ.sil %;uwc- aepibe-gekme-kopma-igne iplik qap
degerleri § ve kuflanldibien sonra verifecektiv. | fame deg«:;imdn e > adilen teordbofor gére Koo verme bakking sahiptir,
Sigtir bahizasmim ﬁvcmr amelivit sirasime & i ile mtalman, st igne ile uyume, iBoenin
S 2
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1 bk b .amm
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- §i-iP0058 CERRAHI SUTTUR,POLIGLAKTIN VEYA LAKTOMER ORGULU, YUVARLAK NO:2/0
8y Utiin ismi
TNy St mmad
Stntrin Glamens vaps:
Hinesie ise sinor aded’
USE ve EPF'ye piire stitdriin kaliligs
Sotirin wealun
Sistirion rengt
Uritn katalog { referans) rumira
{gne cinsi (keskin, spatal yovartale diamscnd, PLE D siyal k)
igne wanlugu, mm cinsinden
VT orammda ifinenin by uklogn
{gne adedi
Lame sckli (172, 308, 161, diie)
Lot numarasi
Uretim tarihi ve va Son kulbanmas tariln
o Tlreticd firma ady, Tagosn we va ol
Steril viintem ve steril 1baresi
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. Si-iP0059 CERRAHI SUTUR,POLIGLAIT iN VEYA LAKTOMER GRGULU, YUVARLAK NO
EMILEBILIR POLIGLACTIN, POLY (AU "

30
SMER AMELIYAT IPLIGE TERNIK

K ASID, Lo

SARTNAMF&E

1) Sentetsk absorbe olan cerrabi ameliyal ipligi e sedd dpobvplycnide ve 610 L 1 Qaciide ) co-polimerinden veva lastormer den imal
edilmiy otmaldr forfinal katelog forinds i
2y Sentetik absorbe olan corrai amelivat ipiigd muitifiian ity yapda olmalide, Benki (e ve repksiz sepaeklod olmbdr forifioal katalog
fzeringde Waredenceekiin ) .
i 3% Sentetik absorbe olan multiflament conabi aa oty 130 (po i e (9T01 ve %30 calciumstenic malzemelerinin
Yangmiyle kaplanmis oimabow, Kaplams melzemesi fplileen svolmameliie Kaplass melzemesi dokalardereaksivon wveys  onfeksiyon riski
B oingtrmamehdir,
w4 Bentetik sbsorbe olen m tarralnde, Vel 19 kallantmbards enftamasioer, negatid dolos
’Ld&‘ii‘z’[}ﬂu Vi s ﬂ‘i}w)"ﬁ al
' 5} Sentetik Multiflamest ab fpeleri 4070 gim arssands olmall ve shtriin
» tensil kavveti baglangag of 4 hafipds %450 veklapk doku destedt 2830
gitndir. Bu stirelor Grim ke Lm Jm i. .
"6 Amelivar csnesinds dugimin Kayd el Koplanwes dokodan geeerken
syyetimanalby, Tiftiklenmeneli, dekuve yertmamal
Ty Senstik absorbe afan meacfiamient cerrail angl symtice fireny pdstermelidin.
8 Sertetik shsorbe olan muBtifilament corrabi @ weli ensil kuveel), o iphik bedleet degerieri ve
disgiva atn performanst EF (Aveupe Faroalo a3 gl’msmm Farn sfpdie, Oredied tarafmdan teknik boyan verilmelidie,
9)  Sentetik absorhe alan multiflament « readi ~mau igmm dmk 'l:«mmls' ¥ r:;lmama}tdxr, {ame ile iphipin birlegtivildig
yerde dokuda on traviaay sial aninimi dikla kopramakde. 180 - sty birksim
{baflants) veri doku stk mm vis thokon tras & mahiclr,
1) Sentetik absorbe ofan mwiun men | serrahi & , 1Ene baghay ve f}pt?aiim;ﬂ%d[i‘, igmelerin dekudan gegerken
kelay efilip Wikidmemest, koknamas igin 360 :y‘a ctim%oy‘ 8t whmizli v2 ignedeks Mikel Oran: % 7 - L, Krom Oran
%16 iS ﬂtmaikdn’ Bu ’Q‘)»H}kiu‘ ‘ftmm mﬂfz i dugilpdu takdirde numuncier wygun gordbEl
, , varen fieee tarafidan karsilanacakt.
oo 11} Bt +5 %Al wierams womasakr, 8ne te
o A2 Tushm u‘slacq\ mbesmenin mim
13y Orthes Frilen Olosit (B0 2 e dil
14} Urbnin Saghk Bdfamim Ulu o 31 & Bankasi kav: :
15) l{uuz ambalzgs cmmd" meu ait xm I\u’!kanm Libaeen obmak rommdad :
16) fi: Caviap meind ve hes adat ovipinal kapah e maune sunalmaidie,
1‘7) 13 cakdinde istedig ckh wdugu ﬁagtlewxcu B feslion 6f oinst tavind, cap taying,
kopme muakavomi vini, boya sabittiginin tayini
Ve cirdigit ustlert vapurmi 1w lestler yapsbilen istedifii Inboratusea
gq}miemhiicc&k ve et s;{mmqiﬁmm L Hanahilecehtie. Yig L istekdh rarafesdon Kersilavacskdr,
Axriea o asamada verilon numupslorin yetemiz @ 1 duwrserweda isvebdi £ T,
I TekHif verilen kalemlevin kavarlary, kalewmlere sit mamuarcler detayh bir 5o :
fg degerlert ) ve kullamldibny sopra verllecekth num dag*s*lmd' § : i
A Sinor hafizaswun givenirhifd, mmelival seaseadedd | . as-uz m Nm (I wmmu. 1gnemn
dolosdan kolay peois suflamass bivined dereosdin & sarar verflecektie, Uygunlak
alamayan Griinler fhale dm fis; skilacakir,
MMAJLAMA VE 152{‘&({ :

dolay).

WK arton makara ve altmbpyum ambaly) tuer oade vaisds §
" irbin kangddigna sebep olmamak igin yapigtr s ctiket e

T er Eneve kil v
yerlestirilmis olmamabide. Pak e i
Z}Qrﬁnlmm tek ambalay gerisin Lh fukd ff adon {;mmim Iy
sonra icinden gikan makara feecinde fen il ﬂmh Lim bid;
BWCIR ambalyg olan Gronlerin duy anbakajr
olmalede slmingyum folyo aptbes esnasimda sk Ay

nindorin karsmaniass ipind
it digier vben sapdan naglon, iy aerdalad alminyum folyo
ot almal vetdarak sodmeneshdy rontaminasnn dskinden

B £ARE VerTIRIIES] ut‘,m «mwamm i

v odinalde, Sterils
c babwl edibmeyeosktin

it mmbalal neddafnda preliil dismesnest ve bilgHens kaybolmamas:

S)plikler karton makaraya kesinkkiv renk vermomelidiy,

6)Sthr anbalajinem digwda sttar cir
7)Knrt0n makara ve glitminyum folbvo veva kel dzorinde

winin koliyy anlasdie ol Dok amacivls veus ey oimaly ayncs ba mak kaston iy seakacada dg yer slmalde.
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Si-iP0059 CERRAHI SUTUR,POLIGLAKTIN VEYA LAKTOMER ORGULU, YUVARLAK NO:3/0
a)  Uritn ismi
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- -iP0154 CERRAHI SUTUR, POLIGLAKTIN, EMILEBILEM, (}Ré L0, YUVARLAK NO:2

EMILEBILIR (POLIGLACTINE) AMELIVAT ipLIGE TEKNIK SARTNAMESI

1) Sentetik absorbe olan cerrahi ameliy: 1 9490 polygiycolic acid (polyglycolide) ve %19 lactic acid (lactide) (polyglactin 910) -
co-polimerinden imal edilmis olmahdir (orjinal katalog tizerince isarctlenecekzir.)

2)  Sentetik absorbe olan cerrahi amelivat ipligi multifilament {Erpili) yapida olimahdir. Renkli (mor) ve renksiz segenekleri
olmahdrr. .(orijinal katalog tizerinde iyarctiencoektir.)

3)  Sentetik absorbe olan multifitament cerrabi ameliyat ipligi %350 |Poly(glycolidet%630)-co-L-Lactide (%70))] ve %30 calcium
streatc malzemelerinin kangimiyla keplammry olmahdir. Kaplama malzemesi iplikten siyrdmamahdir. Kaplama malzemesi
dokularda reaksiyon veva enfeksiyon riski olusturmamalidir.

4)  Sentetik absorbe olan multifilamen: cerrahi ameliyat ipligh et donem doku destegi saglamalidir. Vieut igi kullanimlarda
enflamasyon, negalif doku reaksiyon: ve sitie materyaline bagh komplikasyon riski mininum olmalidir.

5) Sentetik Multifilament Absorbe olabilen corrahi ipliklerin viicutta tamamen cmilim (absorbsiyon) streleri 56 --70 giin arasinda
olmali ve sitiiriin tensil kuvveti bastangic olirak %100 olarak abimdifunda doku destegi ikinei haflada yaklasgtk %75 3. hafiada
yaklasik %50 yaklasik doku deste@i 28-30 giindiir. Bu siireler iiviin kullamm kilavuzunda belirtilmis olmalidir.(orijinal katalog
izerinde isarctlencecktir.)

6) Ameliyat esnasinda diigiimiin kaydimbmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyceek sekilde imal edilmelidir. Kaplamasi
dokudan gecerken %1yr1lm'1mal1 tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.

7)  Sentetik absorbe olan multifilamenr’ cerrahi amelivat ioligl sitie anld:ktan sonra gerilimeye ve cekilmeve maksimum direng
gostermelidir.

8) Sentetik absorbe olan multifilament cerrohi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinhig), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik
baglanti degerleri ve diigiim atma performanst EP (Avrupa Farmakopesi) ve USSP ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmalidir.
Uretici tarafindan ieknik hwan verilmelidi,

9) Sentetik absorbe olan multififament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gegtikten sonra bostuk yaratmamahdir. igne ile
ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmayt saglayacak minimum kalmlik farki olmalidir ve igne ~ siitiir birlesme yeri
kolayhikla kopmamalidir. igne - siictr birlesim (baglantl) yeri dokn siiriiklenmesi ve doku travmast yasatmamasi igin ifine dibi
Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir,

10) Sentetik absorbe otan multifilament cervabi amelivat ipligi,igne b
dokudan gecerken kolay egilip bukiimemesi, Xirilmamast icin 3(

dlanti yerinden ¢tkmamalt ve kolayca kopmamalidir, ignelerin
01 veva 455 veya ethalov seri ¢elikten mevdana gelmeli ve

3

ignedeki Nikel Orant en az % 7 . Krom Orant en az % 13 olmalidn, Bu ozellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla
belgelendirmelidic  Kurum gerek duvdugu takdirde numuneleri uygun gordigi tarafsiz faboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji

Mudurlagi’ne) gondererck inceletebil masratflar da teklif veren firma tarafindan karsilanacaktir.

1) Sotar ile ilgili sartlar: Siitir boyu 75-90 em olacak , 4/~ %10 tolerans tammacakir. {gne ile ilgili sartlar :{gne boyu 40mm olacak
+/- %10 tolerans tanmacaktur.

12) Teslim edilecck malzemenin miadr 4 yil olmalidir.

13) Uriin Etilen Oksit (EOY gazt ile stei!] editmis o'malidir.

14) Uriintin Saghk Rakanhi Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis tiriin numaras: bulunacaktir.

15) Kutu ambalaj icerisinde triine ait Tirkge Kullanim Kilavuzu olmat sorundadir . (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5

16) Teklif edilen irtinlerfe birlikie; katalog, brogie, her kalem igin 'er adet orijinal kapalt kutu numune  sunulmahdir.

17) lIdare ihale degerlendirmesi asamasinda perekli gordiigh takdirde istedigi sutitrlan, gerekli gordiigh testlerden (Bu testler; 1if cinsi
tayini, ¢ap tayini. ipligin uzanluk tayini, kopma mukavemeti tayini. digiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma
kuvveti tayini, boya sabitliginin tayiai testieridir. Bunlarm hepsi veva sadece serckli gordiigii testlert yaptirabilecektir.) gogirmek
tizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test sonuglarm degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirtlacak
tam testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir. Ayrica bu asamada verifen numunelerin yetersiz gelmesi
durumunda istekli firmalardan tekras numune istenebilecektir.

Teklif verilen kalemlerin kararlarr 5 kalemlere ait numuneler detayl bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-¢ekme-kopma-

igne iplik gap degerleri ) ve kullanddiitan sonra verilecektir Kurum ; muunune degerlendivme siirecinde elde edilen tecritbelere gore

karar verme hakkima sahiptir. Siitiic haiizasyiun glivenirligi, ameliyal sirasindaki performansy, igne, iplik kalitesi, ignenin porteg ile
tutulmasi, sttiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gegis saglamast birinci dereceden dnem arz ettiginden numune iizerinden
tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektiv. Uygunluk alamayan iiriinler ihale dug birakilacektir,

18) Iihale listesinde yer alan serbest poligactin sitiirlerin boyu 10x43 veva 12x45 cm olmahdir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

1))

2)

Siititrler igneye takih vaziyette makas veya bagka bir alete gereh kalmaden Kkolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmig
olmah,paket igerisine gelisi glizel verlestiniimiy olmamalidir. Paket famamen acilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye
ulagilabilmelidir.

Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif cden frmalarmn ambalaji soyuls
altiminyum folyo ambalaj agtldiktan sonra iginden ¢ikan makara tizeri
ortaminda tGriinlerin kartsmamas igin)

Cift ambalaj ofan tirtinlerin dis ambalajinin bir viizi kolay yirtdimayar sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yiizii saydam naylon, ig
ambalaj aliminyum folyo ofmalidir aliiminyum folvo agibma esnasinda makarayn zarar vermemesi igin soyulabiliv nitelikte olmali
yirtilarak agilmamalidir(kontaminasyon riskinden dolays).

Karton makara ve alliminyum ambalaj trerinde yaz:dr bilgiler baskih olmahidir, Steri alanda ambalaj acildiginda partikiil diismemesi
ve bilgilerin kaybolmamasi ve tiriin kargiklifina schep olmamak igin vapistininug ctiket kesinlikle kabul edilmeyceektir.

Iplikler karton makaraya kesinlikle renk s ermemelidir,

Siitlir ambalajimin digmda sGtiir cinsinin kolay anlagihr olmasini saglamak amaciyls renk

kodu olmal,ayrica bu renk karton ig mekarada da yer almalidir.

bitir nitelikte aliminyum folvo ambalajdan olugmal,
iwle Gt ife igili tim bilgiler bulunmalidir (ameliyathane
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S-iP0154 CERRAHI SUTUR, POLIGLAKTIN, EMILEB:

6)

), ORGULY, YUVARLAK NO:2

EMILEBILIR (POLIGLACTINE) AMELIYAT IPLIGT TEKNIK SARTNAMESI

fus

Karton makara ve aliminyum folyo iizerind: baskilt sekilde olmasy zoruniu bilgiler:
a) Uriin ismi

b) Siitiir hammadde bilgisi

c¢) Sitiriin filament yapisi

d) Ipnesiz ise siitiir adedi

e) USP ve EP’ye gore stitiiriin kalinligt

f) Sutiriin uzunlugu

g) Stttriin rengi

h) Uriin katalog (referans) numarast

i) Igne cinsi (keskin. snatiil.yuvariak.dizmond. PL.KD.sivah.kiit)

j) Igne uzunlugu. mm cinsinden

k) 1/1 oranmda ignenin biiyiikitgi

1) igne adedi

m) Igne sekli (1/2. 3/3, 4, diiz)

n) Lot numarast

o) Uretim tarihi

p) Son kullanim tarihi

r} Uretici firma ad:, logosu ve adresi

s) Steril yontemi ve steri] ibaresi

t) TITUBR sisteminde onaylanmis UBB tarkodu (13 haneli)
u) 2d barkod
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SMILEBILIR POLIGLACTIN, POLY (L

COLIK ASID, LACTOMER AMELIYAT [PLIG TEENIK

‘%?W AMESE

1
2)

| 0

4
)

6)

Ty

9)

10}

in

12}
13)
14)
15)

Stsz'{::k Abﬂmhb uécm o, e 3610 Ietie antd { neriaden veva lactomer don imad

smutx baoﬂzc nhn cermalid amel . Renit (mory ve reniosiz sequoeklor olmalida (coginal katalog
fzerinde isarctienecekiir))
Sentetik sbsorbe olan mouln
kansouyla kaplanmes olmadudir, Ko
olugturmamal hir.
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reaksiyonu ve s6llr matery
Sentetik Mulriflament absorhe
tensil kuvveti baglangig olarak ©

£RRT0YY we adl calchumsteate malzemelerinin

936 (polyalven Lo
. aplams ingiremest dekulardaresksroon veyn  endelksiyon rigki
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siaimm aodmaldiy,
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U3 hafiada %50 yaidawpk dolon destedi 28-30
"'amlmc& tir.

e fmal edilmelidi. Koplasast dokudan gegerken

p crslion Dabys 'Dx‘(’l%‘i“‘t

p destiegy ikined
i ai;dam.{orsja’nai
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Sentetik absorbe olan mm:m g
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gk atiog peri
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%616-18 olmalsdir. By émtli ter
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il samlm, iine bove 16.m
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Teldif edilen drnterte birlikis, kalog, brogir,
jdarc ihale dﬁ:;&u(ltﬂd]tmﬂi sxamasiada ws,m
iphigin veunluk tavind, koo
testleridey,  Bunlgemy hepst veyn é'mm

= mwlsa&s
birlegtirildig
rm: ~ $aitiir birkegim

oy saralind
SEH sramahdir,
e yor !(Qlwhm‘a kopmarmalic. 1
deditieniy olmuhder

fapamal ve k frhna ko progrsg hdxr it mm dokadan gegorken
JIRS yd s gxlmm ve ifnedeit Mikal O Y T - 1, Krom Qram
cLliUh '“(ak dwvdufn tahdivds n uaun;ulﬁru iygun gbrdogl
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Aynca bu agamada verilen nuraune durirasngda. istekd firme iskonet i
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AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

LSntteler igneye takal vazivete m i ;
perlestirilmis olmamaldis. Paket tamamen agimadan, sadic
NOrelerini tek ambalaj tperisinde teldif eden fomvalam amby
onra finden grkan makara Srerinds Srue e Hgili i bilii
B)Cift ambalaj olan trinlerin dig ambalajmu bir yied kol vt
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folay}.
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st bpin soyulabilie nitedikee u!.al.mh}(La“mamka,;kmxmaérﬁw {konamirasvon tiskinden

L aprinde v ikt cfrapemesd ve bileilerin Kaybolmamas

amek amperyla reni K *du olenaly, nyicas bu repk karton i makarada do ver almohdr,

e Olias) aeTuhiv




Wﬁw .

£

' $i-iP0060 CERRAHI SUTUR, POLIGLAKTIN VEYA LAKTOMER, ORGULU, YUVARLAK NO:4/0
-4y Uriin ismi
‘b)) Sutor hammadde bilgiss
¢} Suturhn filament yapisy
-y lgnesix ise stitir adwdi
“#)  USP ve EF’ye gore stittrisn kadinl
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) TITUBB sisteminde onayla
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2 AMELIYAT IPLIGI TEKNIK
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10}

11}
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L AMBALAJLAMA VE BTIKETLEME
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AMB&LA.}LAMA VE ETIKETLEME
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Urim ismi
Sttty hammadde bilgisi
Stittwtin filament yapis)
ftnesiz ise siittr aded
USPE ve EPye ghire stitiriin kalimlig
Stttirim uzuniugu
Suottiegin rengi
Urtin katatog { referans) nurmarass
Igne cinsi (keskin, spatil yuvartak, diamond, PL.KD, sivab ki)
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Oretim taribi
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Steril yomtemi ve steril ibaresi
~ TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneii)
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Si-ir0133 CERRAHI SUTUR, POLIVESTER, ORGULU, TAPERCUT NO:5

Birim poget veya kuty tizerir ‘e zoruplu ohmasy perchen bilgiler.
a) Lirho ismd o
by Sittr hammadde bilgisi
¢} Sutirin filament yaps
. d) lpnesiz ise sitor adedi
‘e)  USPve EP’ye gore sitttirtin kalimlijis
)  Sutdrin uzuniugu
g Shttrim reng}
-1y Urlin katalog { referans) numarast
Ay Igne cinsi (keskin, spatts], yuvarlak, diamond, PL KD, sivah ko
§y  1gne uzunlugu, mm cinsinden
k) /1 oraminda ignenin biyoklogi
D Igne adedi
m) I@ne sekli (1/2, 3/8, ¥, duz)

wadt}. . Lot numaras: -
o) Uretm tarihi veya Son kuilanma tariy ,
3

py  Uretici firma ady, logosu veya adresi
- q)  Steril yoniemi ve steril thares .
r)  TITUBB sisteminde coaylannis UBBE barkods (13 hasell) ve 24 Barkod




& 1P0154 CERRAME SUTUR, POLIGLAKTIN, EMILY ”’HL‘”\ ORGULU, YUVARLAK NO:2 Q
EMILEBILIR (POLIGLACTINE) AME LIVAT IPLIGI TEKNIK %ARTNAMESR

1)  Sentetik absorbe olan cerrahi amclivat ipligi “450 polyglycolic acid ¢polyelycolide) ve %10 lactic acid (lactide) {polyglactin 910)
co-polimerinden imal edilmis olmalidir.(orjinal katalog Gzerindc isarctlenceehdir.) «

2)  Sentetik absorbe olan cerrahi am multifilament (érpifin) vapida olmabidir. Renkli {mor) ve renksiz segenekleri
olmalidir. .(orijinal katalog tzerince isa tir.)

3) Sentetik absorbe olan multifitament cerrahi ameiiyat ipligi %30 [Poly(glycolide(%630)-co-L-Lactide (%70))] ve %50 calcium
streate malzemelerinin kangmuyla keplanmuy olmahdir. Kapl malzemasi iplikten siyrilmamahdir. Kaplama malzemesi
dokularda reaksiyon veyva enfeksivon riski olusturmamahdir.

4) Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligh orta donem doku clcs‘tl‘gi saglamalidir. Vieut ici kullamimlarda
enflamasyon, negatif doku reaksivonu ve sitir matervaline baglh komplikasyvon riski minimum olmalidir,

5)  Sentetik Multifilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen cmilim (absorbsiyon) stireleri 56 --70 giin arasinda
olmali ve siitiiriin tensil kuvveli bastangie olarak %100 olarak alindigiinda deku destegl ikinei haftada yakiasik %75 3. haftada
yaklasik %50 vaklagik doku destepi 28-30 gindir. Bu stireler tran kullarum kitavuzanda belirtilmis olmahdir.(orijinal katalog
fizerinde isarctienccektir.)

6) Ameliyat esnasinda diigiimiin kaydirdmasinda tiftiklenmeyi wve l‘i]iﬂcnmqi onleyceek gekilde imal edilmelidir. Kaplamast
dokudan gecorken styritmamahy, it enmeme’. dokuyn yirtmamalidn

7)  Sentetik absorbe olan muitifilament cerrahi ameliyat ipligi stitiir mke\ktm sonra gerilmeye ve g¢ekilmeve maksimum direng
gostermelidir.

8) Sentetik absarbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degereri (kalmhigr), mukavcmcti (tensil kuvveti), igne iplik
baglantt degerleri ve diigtim atma performanst EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmalidir.
Uretici tarafindan teknik bevan verilmelidir,

9)  Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan geglikien sonra bosluk yaratmamalidir. igne ile
ipligin birlestirildigi yerde dokuda cn az travmayr saglayacak minimum kalimhk farks olmalidir ve igne - siitiir birlesme yeri
kolaylikla kopmamalidir. [gne — siiiar birlesim (baglant1) yeri dolu stiritklenmesi ve doku travmast yasatmamasi igin ifine dibi
Lazer teknolojisi ile delinmiy olmalidn.

10) Sentetik abseorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligh,igne bag

A

81,ig tantr yerinden ¢ikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin
dokudan gecerken kolay egilip bukiiimemesi, kinlmamast icin 302,301 veva 455 veya ethaloy seri ¢elikten mevdana gelmeli ve
ignedeki Nikel Orani en az % 7 . Kyom Orant en az % 13 olmalidir. Bu dzellikler firma tarafindan asil dokiimanlaria
belgelendirmelidir  Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uyaun gordigii tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji
Midurligi’ne) gindererck inceletebilecek. masraflan da teklif veren firma tarafindan kargilanacaktir,

11y Sitir ile ilgili sardar: Sttir boyu 75-90 om olacak , +7- %10 tolerans tannacakur, 1gne ile ilgili sartlar :1gne boyu 50mm olacak
+/- %10 tolerans tanmacakin.

2} Teslim edilecek malzemenin miadt £ yil olmalicdi,

13) Uriin Etilen Oksit (EQ) gaz ile steri} ediimis olmalidir.

14) Urtintin Saglik Bakanhgi t ai Bankasing kaydedilmig ve onaylanmes @rdn numaras: bulunacaktr,

15) Kutu ambalaj icerisinde driine ait Tivkee Kullamm Kilavuzu olmak zorundadir. (110bi Cihaz Y onetmeligi Madde:5

16) Teklif edilen tirtinlerle birlikte: katalog, brosiir. her kalem igin ["er adet orijinal kapali kutt numune  sunulmalidsr,

17) Iidare ihale degerlendirmesi asamasinda gerckli gordigi takdirds istedigi sutiirlar, gerekli gordigi testlerden (Bu testler; 1if cinsi
tayini, gap tavini, ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayvini, ditglim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikien ayrilma
kuvveti tayini. boya sabitliginin tayini tcstieridir, Bunlarin hepsi veyva sadece gerekli gordigi testleri yaptirabilecektir.) gegirmek
lizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara génderebilecek ve test sonuglannt degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak
tim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan kargilanacaktr. Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi
durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir,

Teklif verilen kalemlerin kararlart ; kalemlere ait sumuneler detayls sekilde incelendikien (tensil kuvveti-gerilme-cekme-kopma-

igne iplik gap degerleri ) ve kullanddikian sovra verilecektir Kurum 5 numune degerlendirme wiirccindc clde edilen tecriibelere gore

karar verme hakkina sahiptir. Siitiir hatizasmin piivenirligi, dmcllydl arasindaki performansy, igne, iplik kalitesi, ifnenin portegii ile
tutulmasy, stitiirtin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gegis saglamast birinci '{uccudun Gnem arz ettiginden numune iizerinden
tiim bu kriterler test edilerek karar verifecektiv. Uygunluk alamayan triinfer ihale dist birakilacakr.

18) ihale listesinde yer alan serbest poligactin sitirlerin boyu 10x43 veya 12x45 em olmahdir.

0

o
AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

1) Sutirler igneye takili vaziyette makes veva baska bir alete gersk kaimadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmis
olmali,paket igerisine gelisi glizel yertestiriimis olmamalidir. Paket tamamen scibmadan, sadece distal ucu aclldifinda igneye
ulasifabilmelidir,

2)  Urtinlerini tek ambalaj igerisinde teklif sden firmalann ambalajr soyntabilir nitelikte aliiminyum folye ambalajdan olusmal,
aliminyum folyo ambalaj acildiktan sona icinden ¢ikan makara tizerisde trin ile ilgili tim bilgiler bulunmahdir.(ameliyathane
ortaminda Griinlerin karismamast icin)

Cift ambalaj olan Girtinlerin dis ambalajiom bir yi20 Kolay yirtilmayar sudan etkilenmeyen tyvek kagat, d iger ytizl saydam naylon, i¢
ambalaj aliminyum folyo olmalidir almmw um folyo agilma esnasinds makaraya zarar vermemesi igin soyulabiliv nitelikte olmals
yrtilarak agiimamalidir(kontaminasyon riskinden dolayvr),

3) Karton makara ve aliiminyum ambalaj tizerinde vazil bilgiter baskdi olmalider, Steril alanda ambalaj acildiginda partikiil digmemesi
ve bilgilerin kaybolmamass ve tirtin karigichima schep olmamak igin vapistiins eriket kesinlikle kabul edilmeyvecektir.

4) Iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

S) Sutiir ambalajinm disinda sitiir cinsinin kotay anlasiby olmastu saglamal amacivla renk

st kodu olmalrayrica bu renk karton i¢ mekarada da ver almalidir,
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5-1P0154 CERRAHI SUTUR, POLIGLAKTIN, EMILEBILEN, ORGULU, YUVARLAK NO:2

EMILEBILIR (POLIGLACTINE) AMELIYAT [PLIGI TEKNIK SARTNAMES:

e -

6) Karton makara ve aliiminvum folyo tizerinde baskalr sekilde olmast zorus-u bilgiler
A a) Uriin ismi

b) Stttr hammadde bilpisi

¢) Sttarin filament yapist

d) [gnesiz ise siitiir adedi

¢) USP ve EPye gore siittiriin kalindig:

f) Sutiirtin uzunlugu

g) Siitiiriin rengi

e h) Uriin katalog (referans) numarast
i) Igne cinsi (keskin, spatiil,yuvariak.diamond. PL.KD.siyah.kiit)
e j) [gne uzunlugu, mm cinsinden

k) 1/1 oraminda ignenin biyiklogi

1) igne adedi

m) Igne sekli (1/2. 3/3. V4, diiz)

n) Lot numarasi

o) Uretim tarihi

p) Son kullanim tarihi

r) Uretici firma adi. logosu ve adresi

s) Steril yontemi ve steril ibaresi

t) TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodn (13 haneli)
u) 2d barkod

R -




Si-iP0059 CERRAHI SUTUR,POLIGLAKTIN VEYA LAKTOM R GRGULU, YUVARLAK NO:3/0

SMILEBILIR POLIGLACTIN, POLY GLCOLIK ASID, LACTOMER AME LRNIK
,ARTNAMESI ‘
1) Seomtik absorbe olan cerrabi smeliyal pHEEWI 0 polygleclio acid (polyglyeotide) ve B8 lactic acid (lectide co-polimerindzn viya lactomer deén ima
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AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME
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Si-iP0059 CERRAHI SUTUR,POLIGLAKTIN VEYA LAKTOMZR ORGULY, YUVARLAK NO:3/¢
T8} Urim ismi
b Suelr hammadde bilgisi
&) Sutiedn Glament yapist
) Igpesiz ise st adedi
ey USP we EF'ye gire siitbriin kahinlig
S Sutiirn weanlugy
gy Satirin rengi .
21y Ui kavalog { referans) numarast
8 lgne cinsi (reskin, spadil yov.y
Sy lgne uzunlugo, mm cinsinden
Ky L orarnda inenin buyikingn
S gne adedi
i) Lime sekli (U2, 308, 104, diw)
ny Lot nuemaras;
ey Uretin tarild ve va Son kullamma faribi
.py Uretici firma sdy, logosu ve va udresi
) Steril vomemi ve steril thares
L) TITUBE sisternirde enavlamms BB kot (13 baoeli)
8 2dBarkod




