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JO1-01E373 EMILEBILIR STAPLER HATTI KUVVETLENDIRICiSi, SENTETIK
NO:0 (37 MM-30 CM)

1. Kaliliklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve Avrupa Farmakopisi standartlarma
uygun olmalidir.

2. Sentetik monoflament absorbe olan cerrahi iplik Polygliconate veya Polydaxanon dan imal edilmis olmalidir.
3. Bir ucunda cerrahi igne diger ucunda loop veya iiggen seklinde emilebilir ugdan olugmalidir. Loop veya liggen
tasarimi aproksimasyon sirasinda diigiime gerek kalmadan yaklastirmasina izin vermelidir. Siitiiriin etrafin1 saran
barblar1 dokuya esit miktarda tutunmasini saglamali béylece gerilimi esit yaymalidir. Siitiir hatti tizerindeki barb
tasarumi a¢ili halde olmahidir.

4. Doku destek siiresi Polygliconate igin 7. giin %80, 14. giin %75, 21. giin %65; toplam emilim (absorbsiyon)
siiresi ise 180giin olmali, Polydaxanon igin ise; Stitiiriin tensil kuvveti baslangi¢ olarak %100 olarak alindiginda
2.haftada %75 /4. haftada %60 doku destek kuvvetini korumalidir. 90 gtin doku destegi olmahdir. Toplam emilim
stiresi ise 180-210 giin arasinda olmalidir.

5. Siitiir boyu 30 cm olmali, 45 cm’nin tizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidir. Igne boyu 37 mm olmali,
10 mm’nin iizerindekiler i¢in +/- %10 tolerans taninmalidir.

6. Uriinler Etilen Oksit ile streril edilmis olmalidir.

7. Numune degerlendirmesi i¢in; numune degerlendirme esaslari;

i. Doku gegislerinde travima olugsmamasi igin igne ig yiizeyi diiz, ptiriizsiiz olmalidir.

ii. Operasyon boyunca igneler dokudan ¢ok rahat gegmeli, gii¢lii olmali, ignenin silikon ile kapl oldugu
belgelendiriimelidir. Bu belge ihale / ahm dosyasina eklenmelidir.

iii. Igne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar siirdiirmeli, kirilmaya, egilmeye ve biikiilmeye
karsi direngli olmasi i¢in igne gelik alagimi 300- 455 serisi veya Surgalloy olmalidir.

iv. Igne govdesi, dokulardan gegerken protegiide stabil kalmali ve diger dokulara zarar vermeyi dnleyecek
sekilde dizayn edilmis olmalidir.

v. Igne / siitiir gapr uyumlu olmali, bu sayede igne dokulardan gegerken travma olusturmamalidir. Igne
ile sutiir birlegim noktasi baglantisi saglam olmaldir.

vi. Igne siitiir birlesiminde micro drill veya lazer teknolojisi kullanilmis olmalidir.

vii. Siittir paketinden ¢ikarildiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.

viii. Ambalaj a¢ilimi kolay ve ¢abuk kullanima uygun olmali, i¢ karton veya plastik makara portegii veya
herhangi baska bir alet gerektirmeden kolayca mayo masasina birakilabilmeli ve igneye portegii ile kolay
ulasilabilmelidir.

ix. Teklif verilen her kalem igin numuneler orjinal kutusunda ve 1 er adet olarak teslim edilmelidir.

8. Igneler paslanmaz gelikten imal edilmis olmahdir. Ve ignenin dayanikliliginin saglanmasi i¢in alagimiin
ierisinde en az % 7 Nikel, Krom orani en az % 10 olmalidir ve bu oranlar igne iireticisi tarafindan belgelenmelidir.
9. Birim ambalaji tizerinde bulunmasi gereken bilgiler;

i. imalatg¢r firmanm ticari ad1 veya kisa adi,

ii. [gne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak),

iii. Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur kalmhgi, siiturun uzunlugu, siituriin
uluslararast renk kodu, 1/1 orammnda igne biyiikligi ve diger Ozellikleri gorilebilir tarzda okunaklt ve
bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

iv. Sitiiriin yapist hakkinda bilgi ve kare barkodu bulunmalidir.

v. Dis ambalaji, bir yiizii Tyvek, diger yiizii seffaf naylon veya tek aleminyum folya olup, paketleme
sistemi, dairesel plastik makara veya katon i¢ makara sistemi seklinde olmalidir.

10. En az 12 adet riin i¢eren kutularda ambalajlanmis olmali, kutu igerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu
belirtilmelidir. Lot ve katalog referans numarasi olmalidir. Kutu ambalajm tizerinde, birim ambalajinin tizerinde
yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

1. Her kutu igerisinde Tiirk¢e agiklamali tiriin Prospektiisii bulunmalidir.

12. Uriinler en az 2 yil miadi olmalidir.

13. Teslim sirasinda en az 1 yil raf dmrii bulunmalidir.

14. Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir materyaline bagh komplikasyon
olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

15. Firma, kullamlmamig tirtinlerin miadinin doimasina 3 ay kala iiriin degisimini taahhut edecektir.




J01-015914 EMILEBILIR STAPLER HATTI KUVVETLENDIRICiSi, SENTETIK
NO;3/0 (16-17 MM-15 CM)

1. Kahnliklari, digiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlart USP ve Avrupa Farmakopisi standartlarina
uygun olmalidir.

2. Sentetik monoflament absorbe olan cerrahi iplik Polygliconate veya Polydaxanon dan imal edilmis olmahdur.
3. Bir ucunda cerrahi igne diger ucunda loop veya iiggen seklinde emilebilir ugdan olusmalidir. Loop veya tiggen
tasarimi aproksimasyon sirasinda diigiime gerek kalmadan yaklastirmasina izin vermelidir. Stittirtin etrafini saran
barblari dokuya esit miktarda tutunmasini saglamali boylece gerilimi esit yaymaldir. Sttiir hatti tizerindeki barb
tasarimi ag¢ih halde olmalidir.

4. Doku destek siiresi Polygliconate icin 7. giin %80, 14. giin %75, 21. giin %65; toplam emilim (absorbsiyon)
stiresi ise 180giin olmali, Polydaxanon igin ise; Siitiiriin tensil kuvveti baslangig olarak %100 olarak alindiginda
2 haftada %75 / 4. haftada %60 doku destek kuvvetini korumalidir. 90 giin doku destegi olmalidir. Toplam
emilim siiresi ise 180-210 giin arasinda olmahdir.

5. Siitiir boyu 15 cm olmali, 45 cm’nin tizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidir. Igne boyu 16/17 mm
olmali, 10 mm’nin tizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidir.

6. Uriinler Etilen Oksit ile streril edilmis olmalidir.

7. Numune degerlendirmesi i¢in; numune degerlendirme esaslart;

i. Doku gegislerinde travma olusmamasi igin igne i¢ yiizeyi diiz, piiriizsiiz olmalidir.

ii. Operasyon boyunca igneler dokudan ok rahat gegmeli, gii¢lii olmali, ignenin silikon ile kapl oldugu
belgelendirilmelidir. Bu belge ihale / alim dosyasina eklenmelidir.

iii. 1gne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar siirdiirmeli, kiriimaya, egilmeye ve bikiilmeye
karst direngli olmast igin igne celik alagimi 300- 455 serisi veya Surgalloy olmalidir.

iv. igne govdesi, dokulardan gegerken protegiide stabil kalmali ve diger dokulara zarar vermeyi Onleyecek
sekilde dizayn edilmis olmalidir.

v. Igne / siitiir gap1 uyumlu olmali, bu sayede igne dokulardan gegerken travima olusturmamaldir. Igne
ile stitiir birlesim noktasi baglantisi saglam olmalhdir.

vi. igne siitiir birlesiminde micro drill veya lazer teknolojisi kullaniimis olmaldir.

vii. Siitiir paketinden gikarildiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.

viii. Ambalaj acilimi kolay ve ¢abuk kullanima uygun olmali, i¢ karton veya plastik makara portegii veya
herhangi bagka bir alet gerektirmeden kolayca mayo masasina birakilabilmeli ve igneye portegii ile kolay
ulasilabilmelidir.

ix. Teklif verilen her kalem i¢in numuneler orjinal kutusunda ve 1 er adet olarak teslim edilmelidir.

8. igneler paslanmaz celikten imal edilmis olmaldir. Ve ignenin dayanikliliginin saglanmasi icin alagiminin
icerisinde en az % 7 Nikel, Krom orani en az % 10 olmalidir ve bu oranlar igne ureticisi tarafindan belgelenmelidir.
9. Birim ambalaji lizerinde bulunmast gereken bilgiler;

i. imalatg1 firmanin ticari ad1 veya kisa adi,

ii. Igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak),

iii. Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarast, siitur kalmhgi, siiturun uzunlugu, siituriin
uluslararasi renk kodu, 1/1 oranmda igne biyiikligii ve diger ozellikleri goriilebilir tarzda okunakli ve
bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

iv. Sttiiriin yapist hakkinda bilgi ve kare barkodu bulunmalidir.

v. Dig ambalajy, bir yiizii Tyvek, diger ylizii seffaf naylon veya tek aleminyum folya olup, paketleme
sistemi, dairesel plastik makara veya katon i¢ makara sistemi seklinde olmaldur.

10. En az 12 adet iirlin igeren kutularda ambalajlanmis olmali, kutu igerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu
belirtilmelidir. Lot ve katalog referans numarasi olmalidir. Kutu ambalajin tizerinde, birim ambalajinn iizerinde
yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

11. Her kutu icerisinde Tiirkge agiklamali tiriin Prospektiisti bulunmalidir.

12. Uriinler en az 2 yil miadi olmalhdir.

13. Teslim sirasinda en az 1 yil raf 6mrii bulunmalidir.

14. Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir materyaline bagh komplikasyon
olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

15. Firma, kullanilmamis iirtinlerin miadmin dolmasina 3 ay kala iiriin degisimini taahhiit edecektir.




J01-015044 OR3240 EMILEBILIR STAPLER HATTI KUVVETLENDIRICISI, SENTETIK

NO;3/0 26 MM-15 CM)

1. Kalinliklar1, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlart USP ve Avrupa Farmakopisi

standartlarina uygun olmahdir.

2. Sentetik monoflament absorbe olan cerrahi iplik Polygliconate den imal edilmis olmalidir.

3. Bir ucunda cerrahi igne diger ucunda loop seklinde emilebilir halka ugdan olusmalidir. Halka ug ve

loop tasarimi aproksimasyon sirasinda diiiime gerek kalmadan yaklastirmasmna izin vermelidir.

Siitiiriin etrafini saran barblart dokuya esit miktarda tutunmasini saglamali boylece gerilimi esit

yaymalidir. Siitiir hatti tizerindeki barb tasarimt a¢il halde olmahdir.

4. Doku destek siiresi 7. giin %80, 14. giin %75, 21. giin %65; toplam emilim (absorbsiyon) siiresi ise
180giin olmalidir.

5. Siitiir boyu 15 cm olmali, 45 cm’nin iizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmahdir. [gne boyu 26

mm olmali, 10 mm’nin {izerindekiler i¢in +/- %10 tolerans taninmahdir.

6. Uriinler Etilen Oksit ile streril edilmis olmalidir.

7. Numune degerlendirmesi i¢in; numune degerlendirme esaslari;

i. Doku gegislerinde travma olugmamasi igin igne i yiizeyi diiz, piirlizsiiz olmalidir.

ii. Operasyon boyunca igneler dokudan ¢ok rahat ge¢meli, gli¢lii olmal, iZnenin silikon ile
kapli oldugu belgelendirilmelidir. Bu belge ihale / alim dosyasina eklenmelidir.

iii. igne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar siirdiirmeli, kirilmaya, egilmeye ve
biikiilmeye kars: direncli olmast i¢in igne gelik alagimi 455 serisi veya Surgalloy olmalidir.

iv. Igne govdesi, dokulardan gegerken protegiide stabil kalmal ve diger dokulara zarar
vermeyi onleyecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

v. Igne / siitir ¢apt uyumlu olmali, bu sayede igne dokulardan gecerken travma
olusturmamalidir. igne ile siitiir birlesim noktasi baglantisi saglam olmalidur.

vi. Igne siitiir birlesiminde micro drill veya lazer teknolojisi kullanilmis olmalidir.

vii. Siitiir paketinden gikarildiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.

viii. Ambalaj agilim1 kolay ve gabuk kullanima uygun olmali, i¢ karton veya plastik makara
portegii veya herhangi baska bir alet gerektirmeden kolayca mayo masasina birakilabilmeli ve igneye
portegii ile kolay ulagilabilmelidir.

ix. Teklif verilen her kalem icin numuneler orjinal kutusunda ve en az 5 adet olarak teslim
edilmelidir.

8. Igneler paslanmaz celikten imal edilmis olmalidir. Ve ignenin dayanikliligmnmn saglanmast igin
alagiminin icerisinde en az % 7.5 - % 9.5 arasi Nikel, Krom orani en az % 10 olmalidir ve bu oranlar
igne lreticisi tarafindan belgelenmelidir.

9. Birim ambalaji iizerinde bulunmasi gereken bilgiler;

i. imalatg1 firmanin ticari ad1 veya kisa adli,

ii. [gne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak),

iii. Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur kalinlhigs, siiturun uzunlugu,
siituriin uluslararasi renk kodu, 1/1 oraninda igne bilyiikliigii ve diger ozellikleri goriilebilir tarzda
okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

iv. Siitiirin yapis1 hakkinda bilgi ve kare barkodu bulunmalidir.

v. Dis ambalaji, bir yiizii Tyvek, diger yiizii seffaf naylon olup, paketleme sistemi, dairesel
plastik makara sistemi seklinde olmalidir.

10. En az 12 adet iiriin iceren kutularda ambalajlanmis olmali, kutu igerisinde birim ambalajdan kag
adet oldugu belirtilmelidir. Lot ve katalog referans numarasi olmalidir. Kutu ambalajin tizerinde, birim
ambalajimin iizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

11. Her kutu igerisinde Tiirkge agiklamali tiriin Prospektiisii bulunmalidir.

12. Uriinler en az 2 yil miadi olmalidur.

13. Teslim sirasinda en az 1 yil raf dmrii bulunmalidir.

14. Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir materyaline bagli
komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

15. Firma, kullanilmamis tiriinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala iiriin degisimini taahiit edecektir.




J01-017727 EMILEBILIR STAPLER HATTI KUVVETLENDIRICiSi, SENTETIK
NO:3/0 (26 MM-30 CM)

1. Kalinliklar1, digiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve Avrupa Farmakopisi standartlarina
uygun olmalidir,

2. Sentetik monoflament absorbe olan cerrahi iplik Polygliconate veya Polydaxanon dan imal edilmis olmalidir.
3. Bir ucunda cerrahi igne diger ucunda loop veya tiggen seklinde emilebilir ugdan olusmalidir. Loop veya iiggen
tasarnmi aproksimasyon sirasmda diigiime gerek kalmadan yaklastirmasina izin vermelidir. Siitiirtin etrafini saran
barblari dokuya esit miktarda tutunmasint saglamali boylece gerilimi esit yaymalidir. Stitiir hatt1 tizerindeki barb
tasarumi agili halde olmahdir.

4. Doku destek siiresi Polygliconate igin 7. giin %80, 14. giin %75, 21. giin %65; toplam emilim (absorbsiyon)
stiresi ise 180giin olmali, Polydaxanon i¢in ise; Siitiiriin tensil kuvveti baslangi¢ olarak %100 olarak alindigmda
2.haftada %75 /4. haftada %60 doku destek kuvvetini korumalidir. 90 giin doku destegi olmalidir. Toplam emilim
stiresi ise 180-210 gin arasinda olmalidir.

5. Siittir boyu 30 cm olmali, 45 cm’nin tizerindekiler igin +/- %10 tolerans tanmnmalidir. igne boyu 26 mm olmaly,
10 mm’nin lizerindekiler i¢in +/- %10 tolerans taninmalidir.

6. Uriinler Etilen Oksit ile streril edilmis olmahdur.

7. Numune degerlendirmesi i¢in; numune degerlendirme esaslart;

i. Doku gegislerinde travma olusmamasi i¢in igne i¢ yiizeyi diiz, piirtizsiiz olmahdir.

ii. Operasyon boyunca igneler dokudan ¢ok rahat gegmeli, gii¢lii olmali, ignenin silikon ile kapl oldugu
belgelendirilmelidir. Bu belge ihale / alim dosyasma eklenmelidir.

iii. Igne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar siirdiirmeli, kirilmaya, egilmeye ve biikiilmeye
karg1 direncli olmasi igin igne ¢elik alagimi 300- 455 serisi veya Surgalloy olmahdir.

iv. [gne govdesi, dokulardan gegerken protegiide stabil kalmali ve diger dokulara zarar vermeyi énleyecek
sekilde dizayn edilmis olmalidir.

v. Igne / siitiir gap1 uyumlu olmali, bu sayede igne dokulardan gegerken travma olusturmamaldir. igne
ile siitiir birlesim noktas1 baglantist saglam olmahdir.

vi. Igne siitiir birlesiminde micro drill veya lazer teknolojisi kullanilmis olmalidir.

vii. Sttiir paketinden ¢ikarildiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.

viii. Ambalaj acilimi kolay ve ¢abuk kullanima uygun olmaly, i¢ karton veya plastik makara portegii veya
herhangi basgka bir alet gerektirmeden kolayca mayo masasina birakilabilmeli ve igneye portegii ile kolay
ulastlabilmelidir.

ix. Teklif verilen her kalem i¢in numuneler orjinal kutusunda ve 1 er adet olarak teslim edilmelidir.

8. Igneler paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidir. Ve ignenin dayanikhiliginin saglanmasi igin alagiminin
igerisinde en az % 7 Nikel, Krom orani en az % 10 olmalidir ve bu oranlar igne iireticisi tarafindan belgelenmelidir.
9. Birim ambalaj1 tizerinde bulunmasi gereken bilgiler;

i. imalatgt firmanin ticari ad1 veya kisa adi,

ii. Igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak),

iii. Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur kalmhgi, stiturun uzunlugu, siituriin
uluslararasi renk kodu, 1/1 oraninda igne biytkligi ve diger ozellikleri goriilebilir tarzda okunakli ve
bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

iv. Stittiriin yapist hakkinda bilgi ve kare barkodu bulunmalidir.

v. Dig ambalaji, bir yiizii Tyvek, diger yiizii seffaf naylon veya tek aleminyum folya olup, paketleme
sistemi, dairesel plastik makara veya katon i¢ makara sistemi seklinde olmaldir.

10. En az 12 adet triin iceren kutularda ambalajlanmis olmali, kutu igerisinde birim ambalajdan ka¢ adet oldugu
belirtilmelidir. Lot ve katalog referans numarasi olmaldir. Kutu ambalajin tizerinde, birim ambalajmnm iizerinde
yazmasi gereken bilgilerin tamami olmahdir.

I'l. Her kutu igerisinde Tiirkge agiklamali iiriin Prospektiisii bulunmalidir.

12. Uriinler en az 2 y1l miad1 olmalidir.

13. Teslim sirasinda en az 1 yil raf émrii bulunmalidir.

14. Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir materyaline bagh komplikasyon
olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

15. Firma, kullaniimamis tiriinlerin miadmin dolmasima 3 ay kala {irtin degisimini taahhiit edecektir.




J01-010385 KEMIK MUMU TEKNIK SARTNAMESI |- Viicut iginde birakilabilmelidir
2+ Genellikle 2-3 hafta icerisinde absorbe olmalidir.

3- Etken maddesi wax olmalidir.

4- PET poset i¢inde olmalt ve tizerinde son kullanma tarihi yazmahdir.

5- Saglik bakanhgr tarafindan verilmis ruhsata tabi olmalidir.

6- Kutu igerisinde en az 12 adet bulunmalidir.

7- Bir tabletin agirlign 2,5 gr. Olmalidur.

8- Urlin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; {iriiniin kullanim
kolayligi, teknik 6zelliklerinin Gstiinliigii ve vaka esnasinda sagladigt avantajlar dikkate alinacaktir.




