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G-iP104 CERRAHI 8UT ( ROPILEN,
POLIPROPILEN A VIELIYAT IPLIGE T

L SUTURUN OZELLIKLERI

1.1.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayzn iplikler PP (Polypropvlene)’den imal edilmis olmalidir.
1.2.3entetik absorbe olmayan Cerr 3 la olmalidir
1.3.Absorbe olmamali, kolay dtigiim tutmahd: ve
1.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon
olmalidir.

1.5.Stitiirtin almmas1 gereken durumlarda (cilt] st iceride sertlesmernzli, dikis alimirken kopmamahdir.

1.6.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmeayan ameliyat ipligi sitir atldiktan sonra gerilmeye ve gekilmeye maksimum
direng gostermelidir

1.7.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmavan iptik, cerrahi igneye takily dururnda ve minimum kivrimb olacak gekilde,
ambalajlanmis olmahidir.

1.8.ipliklerin kalinliklari, diigiim atma kabilivetier: ve igne-iplik korniinasyonu U.8.P. ve/veva Avrupa Farmakopisi'ne uygun
olmalidir. Cerrahi sentetik Monofilaman ameliyat ip iginin cap degerleri (kalmizgy), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik
baglanti degerleri ve dugiim atma performans: EF ve LSP’ye uygun olmahdir.Uretic: tarafindan teknik beyan verilmelidir.
1.9.Ameliyat esnasinda digimin kaydmitmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi ¢nleyecek gekilde imal edilmelidir,
tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamahdir. Sttiir yiizeyi piirtizsiiz olmah tiiylenmeye karsi dayanakh olmal: ve dikis siiresince
deforme olmamalidir. igne dokudan gegtikien sonra siitir kismi dokuya takilip geriye degru biiziigmemeli ve tiftiklenme
yapmamahdir.

1.10.Teslim edilecek malzemenin miadien az 4 vl oimal

1.11.igne dokudan gegtiktern sonra boslulk yar arrmamaidr.igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmayl saglayacak
minimum kalinlik fark olmalidir ve igne — stitlic birlegme yeri kolaylikla kopmamahdu. igne - siitiir birlesim (baglant1) yeri doku
sitritklenmesi ve doku travmasi yasatmamasi icin igne dibi Lazer teknolujici ile delirmis olmahidir.

1.12. Siitur igneleri, kolay kirilmayan ve kolity egilmeyen, ozel gelik alagimli ve poriegitye takildiginda kaymasimi engelleyecek
yapida (flat govdeli)olmahidir. igneler portegl ile rahat tutulacak yapida olmalidir.

1.13.Iplikler igneye takal, steril ve ipliZin digtm olmasini engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay actlabilir
posetlerde olmalidir. igne portegii ile rahatga almebilmelidir.Ipligin colasmasmi engelleyscek bir faktor olmal, paket tamamen
agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulaglabilmelidir.

1.14.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe cimayan ameliyat ipligi, ifgie baglant verinden ¢icmamal ve kolayca kopmamaldur,
ignelerin dokudan gegerken kolay egilip bitkilimemesi, lariimamast igir 402 -455 veya sthaloy seri gelikten meydana gelmeli ve
ignedeki Nikel Orami en ez % 7, Krom Orani en az % 13 olmahdir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla
belgelendirmelidir ve konu ile ilgili tekl ifle birlikte vermelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gérdiigii tarafsiz
laboratuarlara (6rn: ODTU Metalinji Midarligs’ne) gondererek inceletebilecek, masraflar: da teklif veren firma tarafindan
karsilanacaktir..

1.15.Cerrahi sentetik menofilaman absorbe olmevan meliyat ipliginin } gneleri silikon kapl olmali, &zel gelik alasimli, kirilmaya
ve bitkiilmeye karsi maksimum direngli olmelidi.

1.16.ignelerin yiizeyi piiriizsliz olmah ve dokudan gecerken travmaya seben olmamaiidir.

1.17.Siitiir ile ilgili sartlar: Siitir boyu $0-103 cm olacaktir.Belirtilen 8lciiden +- %10 tolerans tanmacaktr.

1.18.1gne ile ilgili sartlar :Igne boyu 40mm olacakor, +- %10 tolerans tanimacakiir.

1.19.0Uriin Etilen Oksit (EO) gazi ile steril ediimis oimahdir

1.20. idare ihale degerlerdirmesi asamasindz gerekli gordugi takdirde istedizi suttirlari, gerekli gordiigi testlerden (Bu testler; 1if
cinsi tayini, cap tayini, ipligin uzunluk tayisi, kopma mukavemeti feyini, diztm kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten
ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayii testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordugil testleri yaptirabilecektir.)
gecirmek iizere bu testleri yapabilen istedifii lahoretuara gonderebilecek ve test sonuglarmi degerlendirmede kullanabilecektir.
Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif verea istekli tarafindan karsilaraczktir. Ayrica bu agamada verilen numunelerin vetersiz
gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar ¢ usune isterebilecekiir.

1.21.Uriintin Saghk Bakanhg: Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve cnaylanmig {irlin nurmarasi bulunacaktir. Her {iriiniin
tizerinde CE isareti ve kontrol numarasi tibbi cihazlar y&netmeligi hitkiimlerine uygun sekliyle ilistirilmis olmalidir.

1.22 Kutu ambalaj igerisinde iriine ait Tirkge Kullanim Kilavuzu olmak zerundadrr. (T1obi Cihaz Yonetmeligi Madde:5)

1.23. Teklif edilen uriinierle birlikte; kataiog, brosir, sartnameye cevap metni ve her kaiem icin i’er adet orijnal kKapal kutu
numune sunulmalidir.

1.24. Teklif verilen kalemlerin kararlari ; kalerniere ait aurnuneler detayl bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-
kopma-igne iplik ¢ap degerleri ) ve kullan:ldiktzn sonra verilecektic.Kurum ; numune deZerlendirme stirecinde elde edilen
tecritbelere gore karar verme hakkina sahiptir. Siitiir hafizasinin giivenirliti, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi,
ignenin portegii ile tutulmasi, siitlirin igne ile uyurny, ignenin dokudan kolay geciy saglamas: birinci dereceden Snem arz
ettiginden numune iizerinden tim bu kriterler est cdilerek karar verilecektiv. Uvguniuk alamayan Uriinler ihale dis1 kalacaktir.

ofilament yapida oum
rolli esneme 8zalligi olmahidir.
slugturmamalidir ve siitlir materyaline bagli komplikasyon riski minimum
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AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Birim Ambalaj : Uriinlerini tek ambalaj icerisinde teklif eden firmalarn ambalajlar1 soyulabilir nitelikte su ve-
nemden etkilenmeyen ywtilmayan tyvek ambalajdan olugimalart, tyvek ambalaj agildiktan sonra iginden ¢ikan
makara {izerinde @iriin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidz Cift ambalai olan trtnlerin dig ambalajmm bir ylzi
yirtiimayari su ve nemden etkilenmeven, diger ylizli saydam ravion, ip embalaj tyvek kagit olmalidir.i¢c ambalaj
agilma  esnasinda makaraya  zarar vermemesi  icin  sovulabilir nitelikte  olmali  yirtilarak
agilmamalidir.(Kontaminasyon riskinden dolayr), ambale; 25ildiktan sonra izinden gikan makara {izerinde iiriin ile
ilgili tim bilgiler bulunmalidir

Stitiirler igneye takih vaziyette makas veya bagka bir aleie serel: kalmadan kolayce agilabilmeli, karton makaraya
sarilmig olmali,paket icerisine gelisi glizel verlestirilmis olmamalidir. Ipligin dolagmasim engelleyecek bir faktor
olmali, paket tamamen agiimadar, sadece distal ucu agildiginda igneye slasilabilmelidir.

Birim ambalajm tizerinde okunakli ve bozulmayacak bigimde asagidaki bilgiler yazilmis olacakar. Steril alanda
ambalaj agiidiginda partikil dizsmemesi ve bilgilerin kaytolmamast ve tiriin karigikigna sebep olmamak igin
yapistiriims etiket xesinlikle ke editmevecektir,

Siitiir ambalajiin diginda siitiir cinsinin ¥olay anlasilir olmasini saglamak amacryla renk kodu oimali,ayrica bu renk
karton i¢ makarada da yer almalidur.

Altminyum folyo olarak teklif edilen tiriinlerin folyo Uzerinde yer alan asagidaki tiirn bilgilerin i¢ makara lizerinde

de bulunmasi zorunludur, @iriinlerin tek ambalaj olarak tekiif edilmesi curumunda (tyvek v.b)

Birim poget {izerinde zorunlu o/ras gereken bilgiler.
a) Uriin ismi

b) Siitiir hammadde bilgisi

¢) Siitiiriin filament yapis

d) Ignesiz ise siitiir adedi

e) USP ve EP’ye gore stitiiriin kalmhg

f)  Sitiirtin uzunlugu

g) Siitiirtin rengi

h) Uriin katalog ( referans) numaras

i) Igne cinsi (keskin, spatﬁ.l,}ﬂ:.vz::?zk,dizmond., PL,KD,sivah kiit)
j) igne uzunlugu, mm cinsinden

k) 1/1 oraninda ignenin bityUkIngd

1) igne adedi

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

n) Lot numarasi

0) Uretim tarihi

p) Son kullanma tarihi

q) Uretici firma ads, logosu ve adresi

r) Steril yontemi ve steril ibare si

s) TITUBB sisteminde onay.enmig UER barkodu (13 heneli)
t) 2d Barkod




S-iP105 CERRAHI GUTUR, POLIPROPILEN, ORGUSIZ, KESKIN NO:2/0
POLIPROPILEN AMELIYAT IPLIGI TE KNIK SARTNAMESI

1. SUTURUN OZELLIKLERI
1.1.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olaizysan 1D ikler PP (Polypropylene)'den imal edilmis olmahidir.

1.2.Sentetik absorbe olmayan cerrahi ameliyat i i monofilament yapic imabidr

1.3.Absorbe olmamal, kolay digiim tutmalid:r ve kontrollii esneme dzelligi olmalidir.

1.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon viski olugturmamalidir ve sitiir materyaline bagli komplikasyon riski minimum
clmahdir.

1.5.S{tiiriin ahnmasi gereken durumiarca (cilt) stitiir iceride sertlesmems] linirken koprmamalidir.

1.6.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe almayan ameliyat ipligi sl anidiktan sonra gerilmeye ve gekilmeye maksimum
direng gdstermelidir :

1.7.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe oimayan iplik, cerrahi igneye takili dururada ve minimum kivrimb olacak sekilde,
ambalajlanmig olmalidir.

1.8.Ipliklerin kalinhklari, diigim atma kabiliyetieri ve igne-iplik kombinasyonu U.8.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi'ne uygun
olmaldir. Cerrahi sentetik Monofilaman wneliyat ipliginin cap degerleri (kalinh:g)), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik
baglant1 degerleri ve diigiim atma performans EF ve USP’ye uygun olmaldir.Uretic: tarafindan teknik beyan verilroelidir.
1.9.Ameliyat esnasinda diZumin kaydiriimasinda tiftiklenmeyi ve lilitlenimeyi ¢nleyecek sekilde imal edilmelidir,
tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamahdir. ity vitzeyi plriizsiiz olmals tirylenmeye kargi dayanakli olmal: ve dikis siiresince
deforme olmamahdir. Igne dokudan gegtikien sonra siitiir kismi dokuya takilip geriye dogru buzismemeli ve tifiiklenme
yapmamahdir.

1.10.Teslim edilecek malzerenin miadi en az 4 vl olmahdir.

1.11.igne dokudan gegtikien sonra boslulc yar: qramalidir.gne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travimayl saglayacak
minimum kalinhk fark: olmal:cdir ve i&ne —s hirlesme yeri kolayliklz ¥oomamalidrr., [gne — sittir birlesim (haglant:) yeri doku
siiriiklenmesi ve doku travmas: yasatmamasl | ne dibi Lazer tekno ciis! ile delirmis olmalidir.

1.12. Siitur igneleri, kolay kiriimayan ve kolay efiimeyen, ozel gelik alazimli ve porcegilye takiidiginda kaymasini engelieyecek
yapida (flat govdeli)olmalidir. igneler portegi ile rahat tutulacak yapida olmahdir.

1.13.iplikler igneye takili, steril ve ipligin dbgt

. olmasim engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay agilabilir
posetlerde olmahdir. igne portegii ile rahatsa almabilmelidir.Ipligin colasmasmi engelleyecek bir faktdr olmali, paket tamamen

- agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye uvizgilabilmelidir.

1.14.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe o'mayan ameliyat ipligi, ifine baglant verinden ¢ikmamali ve kolayca kopmamalidir,
ignelerin dokudan gegerken kolay egilip biki.imemesi, kuilmamasi igir. 302 -455 veya sthaloy seri gelikten meydana gelmeli ve
inedeki Nikel Orami en ez % 7, Krom Orani en az % 13 olmalicir. Bu zellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla
belgelendirmelidir ve koru ile ilgili teklifle birlikie vermelidir. Kurum gerek duydugu takdirde rumuneleri uygun gordiigi tarafsiz
laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji Middrligi ne) gondererek incelerebilecek, masraflar: da teklif veren firma tarafindan

- kargilanacaktir..

1.15.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan emeliyat ipliginir: igneleri sililkon kaph oimal, ozel gelik alagimli, kirilmaya
ve biikiilmeye kars1 maksimum direngli olmelidir.

1.16.1gnelerin ylizeyi piirlizsiiz olmali ve dokudan gecerken travmaya seben olman
1.17.Sitir ile iigiii sartiar: Stittir boyu 75 cm oiacaktr.Belirtilen dicliden +- %10 toier
1.18.1ane ile ilgili sartlar :Igne boyu 25 mm clacaktir, - %10 tolerans tanmacaktir,
1.19.Uriin Etilen Oksit (EO) gazi ile steril edilmis olmalidir

1.20. idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerzkli gordugil takdirde ‘stedigi sutiiclar, gerekli gordiigil testlerden (Bu testler; lif
cinsi tayini, ¢ap tayini, ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti (eyini, diglm kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten
ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gbrdiigil testleri yaptirabilecektir.)
gegirmek iizere bu testleri vapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test sonuclarim degerlendirmede lullanabilecektir.
Yaptinlacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan kargilanaczktir. Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz
gelmesi durumunda isteki firmalardan tekrar rumune isterebilecektir.

1.21.Uriiniin Saghik Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasma kaydedilmis ve onaylanmig iiriin numarasi bulunacakt. Her firtiniin
iizerinde CE isareti ve kontrol numarasi ubbi ¢ ihazlar yonetmeligi hitkimlerine uygun seklivle ilistiriimis olmahdur.

1.22 Kutu ambalaj igerisinde iiriine ait Tiirkge Kullanum Kilavuzu olmak zorundadir. (T1obi Cihaz Y dnetmeligi Madde:5)

1.23. Teklif edilen triinlerle birlikte; katalog, broglir, sarinameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet orijinal kapal1 kutu
numune sunulmalidir.

1.24. Teklif verilen kalemlerin kararlari ; kalemlere ait nurnuneler detayl bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-
kopma-igne iplik gap deferleri ) ve Yullaniid can sonra verilecektiv¥urum ; rumune cCeferlencime stirecinde elde edilen
tecritbelere gore karar verme hakkma sahiptir. Sttlir hafizasmin giliveni izi, ameliyzt sirasindeki performanst, i3ne, iplik kalitesi,
ignenin portegii ile tutuimasi, stitlirtin igne ile uyumu, ignenin dokwdan kolay gecis saglamasi birinci dereceden Onem arz
ettiginden numune iizerinden tim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uyguniuk alamayan iiriinler ihale dis1 kalacaktir.

i

/
A e

2C

a5 taninacakir.




2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

2.2. Birim Ambalaj : Urtnlerini tek ambalaj icerisinde teklif eden firmalarin embalajlar soyulabilir nitelikie su ve
nemden etkilenmeyen yirtilmayan tyvek ambalajdan olugrnalari, tyvek ambalzj acildiktan sonra iginden cikan
makara Gizerinde firlin ile ilgili tim bilgiler vulunmalidr Cift ambala) olan Trimlerin dig ambalajimm bir yizll
yirtiimayan su ve nemden etkilenmeyen, diger yiizll saydam navlon, i¢ ambalaj tyvek kagit cimalidir.I¢ ambalaj
agilma  esnasinda  makaray:  zawal vermemesi  icin  sovulabilir nitelikte  olmali  yirtilarak
agiimamahdir.(K.ontaminasyon riskinden dolay1), ambalz zgildiktan sonra irinden cgikan makara.iizerinde iirtin ile
ilgili tiim bilgiler bulunmalidir

2.3. Siitiirler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalimadan kolayce agilabilmeli, karton makaraya
sarilmis olmali,paket igerisine geligi giizel yerlestirilmis olmarnalicdir.  Ipligin delagmasin engelleyecek bir faktor
olmali, pakei tamamen agiimadar, sadece distal ucu agildiginda igneye slagitabilmelidir.

2.4. Birim ambalajm tizerinde okunakls ve sozulmayacak bigimde agagudaki bilgiter yazilrmg olacaku. Steril alanda
ambalaj agiidiginda partikiil dugmemesi ve bilgilerin kavbolmamasi ve Urin langikligima sebep olmarnak igin
yapistirilmisg etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir. ’

2.5. Siitiir ambalajimin diginda siitiir cinsinin kolay anlagilir olrnasin saglamak amaciyla renk kodu olmali,ayrica bu renk
karton i¢ makarada da yer almalidur.

2.6. Aliiminyum folyo olarak teklif edilen iirtinlerin folyo tzerinde yer alan asagidaki tim bilgilerin i¢ makara fizerinde
de bulunmasi zorunludur, iirinlerin ielc ambalaj olarak teklif edilmesi cururnunda (tyvek v.b)

ww s

Birim poset {izerinde zorunlu o.r7as! gereken bilgiler.
. a) Urlin ismi
' b) Sitiir hammadde bilgisi
¢) Sitiiriin filament yapisi
d) Ignesiz ise siitlir adedi
e) USP ve EP’ye gbre stitiiriin kalmhg
f)  Siitiiriin uzunlugu
g) Sutiriin rengi
h) Uriin katalog ( referans) numaras:
i) igne cinsi (keskin, spatiil,vu varlak,diamond, PL,KD,siyahkiit)
j) igne uzunlugu, mm cinsinden
k) 1/1 oraminda ignenin buyukIigi
1) igne adedi
m) igne sekli (1/2, 3/8, 1/4, diiz)
n) Lot numarasi
o) Uretim tarihi
p) Son kuilanma terihi
q) Uretici firma ads, logosu ve adresi
r) Steril yontemi ve steril ibere si
s) TITUBB sisteminde cnay:snms JBR barkodu (13 haneli)
t) 2d Barkod
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POLIPROPILEN AMELIVAT IPLIGI T CKNIK SARTNAMESI

1. SUTURUN OZELLIKLERI

1.1.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmiayan mlikler PP (Polvpropylene)den imal edilmis olmahidir.
1.2.Sentetik absorbe olmayan cerrahi ameliyat ipli gi monofilament yapida olmalidir

1.3.Absorbe olmamali, kolay diigtim tutmalid: ve lcontrollii esneme dzellizi olmalidir.

1.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olugturmamalidi ve stitlr materyaline bagli komplikasyon riski minimum
olmahdir.

1.5.Sitiiriin alinmas: gereken durumlarda (cift) stitils iceride sertlesmemeli, dikis zlinurken koproamalidir.

1.6.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmavan am Hyat inligd st aticikian sonra gerilmeye ve gekilmeye meaksimum
direng gostermelidir .

1.7.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe oimayan iplik, cerrahi igneye takils durumda ve minimum kivrinh olacak gekilde,
ambalajlanmis olmalidir.

1.8.Ipliklerin kalinliklari, diigtim atma kabiliyetiari vz igne-iplik kombinasyonu U.5.F. ve/veva Avrupa Farmakopisi'ne uygun
olmalidir. Cerrahi sentetik Monofilaman ameliyat ipliginin cap degerletri (kalm!;gt), mukavemeti (tensil luvveti), igne iplik
baglant1 degerleri ve digiim atma performansi EP ve USP’ye uygun olmalidir.Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
1.9.Ameliyat esnasinda digumin kayduiimasinda tiftiklenmeyi ve iilitlenmeyi onleyecek gekilde imal edilmelidir,
tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidir. S viizeyi plirlizsiiz olmals iiylenmeye kargi dayanakh olmali ve dikis siiresince
deforme olmamalidir. igne dokudan gegtikien sonra siitdr kismu dokuya takilyy geriys dogru biiziigmemeli ve tiftiklenme
yapmamalidir.

1.10.Teslim edilecek malzernenin miadi en az 4 y1l olmalidir.

1.11.igne dokudan gegtikter sonra boslulk yaz*atn's.amahdn'.igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmay! saglayacak
minimum kalinlik farki olmalidir ve igne — siittir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidr. jgne - sitir birlegim (baglant) yeri doku
siiriiklenmesi ve doku travmasi yagatmamast icin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmahdir.

1.12. Sutur igneleri, kolay kirilmayan ve kolav egilmeven, dzel celik alagimli ve poriegilye takildigmda kaymasml engelleyecek
yapida (fiat gévdeii)oimaiiar. igneler porregi iie ranat utufacak yapida ounzaidin.

1.13.Iplikler igneye takih, steril ve ipligin di:gtm olmasini engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay acilabilir
posetlerde olmalidir. i3ne portegii ile rahat;i alinzbilmelidir.ipligin colasmasmni engelleyacek bir faktdr olmall, paket tamamen
acilmadan, sadece distal ucu acildiginda igney: vizsilabilmelidir.

1.14.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe oimayan ameliyat ipligi, igne baglanti yerinden cikmemall ve kolayca kopmamalidir,
ignelerin dokudan gegerken kolay egilip bikiiimemesi, kirilmamasi igin. 302 -455 veya sthaloy seri gelikten meydana gelmeli ve
ignedeki Nikel Orani en az % 7, Krom Oram en az % 13 olmaldir. Bu ozellikler firma tarafindan asi dokiimanlarla
belgelendirmelidir ve koru ile ilgili teklifle biclike vermelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordiigii tarafsiz
Jaboratuarlara (6rn: ODTU Metaltji Miidiirliigii'ne) gondererek incelecebilecek, masraflar: de teklif veren firma tarafindan
karsilanacaktir..

1.15.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan emeliyat ipliginir igneleri sililon kaph olmali, dzel gelik alasimly, kirlmaya
" ve bitkiilmeye kars1 maksimum direngli olmalidr.

1.16.ignelerin yiizeyi piiriizsiiz olmali ve dokudan gegerken travmaya sebep olmamalidir.

1.17.Sitiir ile ilgili sartlar: Stitiir boyu 75 cm clacaktr Belirtilen lctiden +- %10 tolérans taninacalktir.

1.18.igne ile ilgili sartlar :Igne boyu 26 mm olacaktir, +- %10 tolerans tarunacakir,

1.10.1Tsiin Btilen Oksit (E0O) gaz ile sterd! oc¢ilmis o'malidir

1.20. idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gbraligi takdirde Iste jigi sutiirlary, gerekli gbrdtig testlerden (Bu testler; lif
cinsi tayini, ¢ap tayini, ipligin uzunlul tayini, kopma mukavemeti tayini, digim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten
ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlarm hepsi veya sadece gerekli gbrdiigi testleri yaptirabilecektir.)
gecirmek iizere bu testleri vyapabilen istedifi laboratuara gonderebilecel ve test sonuglarmi degerlendirmede lullanabilecektir.
Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz
gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar rumune isteriebilecekir.

1.21.0Uriiniin Saglik Bakanhg Ulusal Bilgi Bankasma kaydedilmis ve onaylanmig U-lin numarasi bulunacaktir. Her iriiniin
iizerinde CE isareti ve kontrol numarast t1bbi cihazlar yénetmeligi hitkiianlerine uygun seklivle ilistirilmis olmaiidir.

1.22 Kutu ambalaj igerisinde trine ait Tiirkge Kullanum K ilavuzu olmak zerundadir. (T1obi Cihaz Y onetmeligi Madde:5)

1.23. Teklif edilen triinlerle birlikte; kataleg, broslir, sartnameye cevap metni ve her kalem i¢in 1’er adet orijinal kapali kutu
numune sunulmalidir.

1.24. Teklif verilen kalemlerin kararlari ; kaleralere ait nurnuneler detayl bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-
kopma-igne iplik cap degerleri ) ve kullanildilcten sonra verilecektir Kurum ; nurmune degerlendirme siirecinde elde edilen
tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Sotiir hafizasin giivenirlizi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi,
- ignenin portegtt ile tutu'mas:, sitirin igne {le wyurmu, igmepin dokuczn kolay gecis saglemast birinei dereceden Onem arz
ettiginden numune fizerinden tim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk alamayan tiriinler ihale dis1 kelacaktir.

&
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AMBALAJLAMA VE ETIKETLE YE

2.2. Birim Ambalaj : Urtinlerini tel ambala] icerisinde teklif” eden firmalarin ambalajlart soyulabilir nitelikte su ve-
nemden etkilenmeyen ymrtilmayan tyvek ambalajdan olusmelar, tyvek ambalsj agildiktan sonra iginden gikan
makara iizerinde tirlin ile ilgili tam bilgiler bulunmalidis Cift ambalaj olan Urimlerin di ambalajinm bir ylizil
yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen, diger yiizii saydam naylon, ic ambala; tyvek kagit olmahdir.i¢ ambalaj
aglma  esnasmda  makaray?  7ATAT vermemesi  nin soynlahilr nitelikte  olmal  yrhlarsk

agiimamahdir.(Kontaminasyon riskinden dolay1), ambala} z5iidikian sonra icinden ¢ikan makara fizerince {irlin ile
ilgili tiim bilgiler bulunmalidir
2.3. Siitiirler igneye takih vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalraadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya

sariimis olmali,paket igerisine geligi giizel verlestirilmis olmarnelidir. ipligin dolagmasuu engelleyecek bir faktor
olmali, paket tamamen acilmadan, sadece distal ucu acildiginca igneye ulagilabilmelidir.

2.4. Birim ambalajin tzerinde ckunzkl ve bozulmayacak bigimide asapidaki bilgiler yazilraig olacakuir. Steril alanda
ambalaj agiidifinda partikiil ciisme =51 ve bilgilerin kavkolmamas: ve Griin larigikhigia sebep olmaraak igin
yapistirimis etiket kesinlikle kab il edilmeyecektir. '

2.5. Siitiir ambalajinin diginda siitiic vinsinin kolay anlagilr olrnasin sagilamak amactyla renk kodu olmali,ayrica bu renk
karton i¢ makarada da yer almalidir.

2.6. Aliminyum folyo olarak teklif edilen tiriinierin folyo Uzerinde yer alan asagidaki tiim bilgilerin i¢ makara fizerinde
de bulunmast zorunludur, riinlerin tek ambalaj olarak teklif edilmesi cururnunda (tyvek v.b)

Birim poset izerinde zorunlu oirmast gereken bilgiler.
a) Urin ismi

b) Siitiir hammadde biigisi

¢) Siitirtin filament yapis:

d) lignesiz ise sitiir adedi

e) USP ve EP’ye gore siitiiriin kaimiig

f)  Siitiiriin uzunlugu

g) Sitiriin rengi

h) Uriin katalog ( referans) numaras:

i) Igne cinsi (keskin, spat'ul,)m\.'ar'éa.k,dia.mond, PL,KD,siyzn, ki)
i) Igne uzunlugu, mm cinsinden

k) 1/1 oraninda ignenin bilytikiugi

1) igne adedi

m) igne sekli (1/2, 3/8, 1/4, diz)

n) Lot numarasi

0) Uretim tarihi

p) Sonkullanma tarihi

q) Uretici firma adi, logosu ve adresi

r) Steril yontemi ve steril ibere si

s) TITUBB sisteminde onay.anmis UBB barkodu (13 haneli}
t) 2d Barkod
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POLIPROPILEN AMELIVAT IPLIGH T LRNIK SARTNAMESI

1.  SUTURON OZELLIKLERI

1.1.Cerrahi sentetik monofilamnan absorbe olrayan
1.2.Sentetik absorbe olmayan cerrahi ameliyar ipi:gi monofilament yap nalidir

1.3.Absorbe olmamal, kolay diigim tutmalii nirolli esneme 6zelligi olmahdir,

1.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski alugturmamahdn ve siitir materyaline bagh komplikasyon riski minimum
olmahdir.

1.5.Siitiirlin 2linmas: gereken durumlarda (cilt) simiir
1.6.Cerrahi sentetik monefiiaman absorbe o
direng gdstermelidir

1.7.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe o'mavan iplik. cerrahi igneye talal dururada ve minimum kivrimlb olacak sekilde,
ambalajlanmis olmalidir.

1.8.Ipliklerin kalinliklar, diigiim atma kabiliyeti et ve igne-iplik kombinasyonu U.S.F. ve/veya Avrupa Farmakopisi'ne uygun
olmalidir. Cerrahi sentetik Monofilaran amelivat ipliginin ¢ap degerieri (kalinigy), mukavemet (tensil kuvveti), igne iplik
baglant: degerleri ve diigiim atma performansi EF ve USP’ye uygun ohnalidir.Uretic; tarafindan teknik beyan verilmelidir.
1.9.Ameliyat esnasinda dijimin kaydmimasinda tiftiklenmeyi ve kilitlemmneyi @nleyecek sekilde imal edilmelidir,
tiftiklenmemelidir, dokuyu yitmemahdir. Sty viizeyi plirlizsiiz olmali titylenmeye kargi dayanakl olmali ve dikis siivesince
deforme olmamalidir. Igne dokudan gegticien sonra siitiir kism dokuya takiip geriys dogru - buziigmemeli ve tifiiklenme
yapmamalidir.

1.10.Teslim edilecek malzemenin miad en az 4 y:l olmalicir. _

1.11.igne dokudan gectikien sonra bosluk yaramamalidw.igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmay! saglayacak
minimum kalinhik farki olmalidir ve igne — stitiir birlegme yeri kolaylhikla * spmarnalidir. 1gne - sitdr birlesim (baglant1) yeri doku
stiriiklenmesi ve doku travmas: yasatmamasi igin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.

1.12. Siitur igneler: itye talki 18

wlikler PP (Polypropyisne) den imal edilmis olmalidir.

eride sertlesmerneli, di
ameilyat iplig

kis zhnrken kopmamalidir.
aticiktan sonra gerilmeye ve gekilmeye meksimum

, kelay konimayan ve kela
yapida (flat govdeli)olmahdir. igneler portegii ile tulacak yapida o
1.13.Iplikler igneye takil, steril ve ipligin ditgim olmasim engelleyecelc ¢
posetlerde olmalidir. igre portegli ile rahatca alinzbilmelidir.Ipligin colasmasma engelleyecek bir faktdr olmal, paket tamamen
agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulasilabilmelidir.

1.14.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe oimayan ameliyat ipligi, ifne baglant yerinden ¢ikmamali ve kolayca kopmamahdir,
ignelerin dokudan gegerken kolay egilip bukitimemesi, lanlmamasi igin 302 -455 veva sthaloy seri gelikten meydana gelmeli ve
ignedeki Nikel Oram en ez % 7, Krom Orant en az % 13 olmalicur. Bu dzellikler firme tarafindan asil dokiimanlarla
belgelendirmelidir ve konu ile ilgili teklifle birlikue vermelidir. Kurum gerek duyduga takdirde nunmuneleri uygun gdrdigii tarafsiz
laboratuarlara (6rn: ODTU Metaltnji Midirligi ne) gondererek inceietebilecek, masraflar: de teklif veren firma tarafindan
karsilanacaktir..

1.15.Cerrahi sentetik monofilaman abserbe olmayan erneliyat ipliginir. igneleri sililon kaph oimall, 6zel gelik alagiml, kirilmaya
ve biikiilmeye kars1 maksimum direngli olmelidir.

1.16.ignelerin yiizeyi piiriizsiiz olmali ve dokudan gecerken travmaya sebep olmamaiidir.

1.17.Siitir ile ilgili sartlar: Siitiir boyu 45 cm olacalctir. Belirtilen dlgtiden +- %10 tolsrans tammnacalktir.

ven, dze! gelik alas

1.18.%ne ile ilgili sartlar :'#ne hoyu 16 mm claczictr, = %10 +olerans *anacekhr,

1.19.Urtn Etilen Cksit (EQ) gaz: ile steril ediimis cim dir

1.20. idare ihale degerler:dirmesi agamasinda gerekli gordigi takdirde istedigi sutiivlari, gerekli gordigii testlerden (Bu testler; lif
cinsi tayini, cap tayini, ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti {ayini, dugim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten
ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginir: tayini testleridir. Bunlarm hepsi veya sadzce gerekli gordiigl testleri yaptirabilecektir.)
gegirmek {izere bu testleri yapabilen istedifi laboratuara gonderebilecek ve test sonuglarm degerlendirmede kullanabilecektir.
Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan kargilaracakur, Ayrica bu asamacla verilen numunelerin yetersiz
gelmesi durumunda istek!li firmalardan tekrar rurune istenebilecektir.

1.21.Uriintin Saghk Bakanhg: Ulusal Bilgi Bankzsina kaydedilmig ve onaylanmig irln numarasi bulunacaktw. Her iriiniin
iizerinde CE isareti ve kontrol numarasi tibbi cihzzlar vénetmeligi hitkiinierine uygun sekliyle listirilmis olmalidir.

1.22 Kutu ambalaj igerisinde iiriine ait Tiirkge Kutlanim K lavuzu olmak zorundadir. (Tiobi Cihaz Y dnetmeligi Madde:5)

1.23. Teklif edilen iriinlerle birlikte; katalcg. brogiir, sartnameye cevap metri ve her kalem icin 1’er adet orijinal kapal kutu
numune sunulmalidir.

1.24. Teklif verilen kalemlerin karariar ; kalernlere aic nurnuneler detayl: bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-
kopma-igne iplik cap degerleri ) ve kullanildikten sonra verilecektir.arum ; numune deserlendirme siirecinde elde edilen
tecritbelere gore karar verme hakkina sahintr, § “zasmin gliveni-lizi, amelivat simasdeki performansy, igne, iplik kalitesi,
ignenin portegii ile tutuimas:, stitiriin igne ile mu, ignenin dokudzn kolay gecis saglemas: birinci dereceden Onem arz

_ ettiginden numune tizerinden tiim bu kriterle rest sdilerek karar verileceltir. Uvguniuk alamayan iirtinler ihale dis1 kalacaktir.




AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

2.2.

2.3.

2.4.

2.5,

2.6.

Birim Ambalaj : Urtinlerini tek ambalaj igzrisinde teklif” eden firmalerin ambalajlar soyulabilir nitelikie su ver
nemden etkilenmeyen yiwtilmaysn tyvek ambalajdan olusmzlar, tyvek ambalzj agildikian sonra iginden gikan
makara lizerinde iriin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidy Cift ambalai olan {rinlerin dig ambalajmm bir yizii
yittmayan s ve nemden etiilenmayen, (ifer yiizit saydam ravion, ic amba'a’ tyvek kagt o'mai¢rrfe ambalal
acilma esnasmde  mekarays  zarar  vermemesi sovuiabilir nitelikte  olmal:  ywtilarak
aciimamalicir.{Kontaminasyon riskinden dolayr), ambalz) s51ldiktan sonra iginden ¢ikan makara tizerinde iriin ile
ilgili tiim bilgiler bulunmalidir

Siitiirler igneye takili vaziyette malke
sartimig olmals,paket igerisine gelisi
olmah, paket tamamen agiimadas

s veva baska bir alete gerelc kalmadan kolayce agiiabilmeli, karton makaraya
| glizel verlestirilmis olmamalichr  Ipligin dolagmasini engelleyecek bir faktor
1, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagiiabilmelidir.

Birim ambalajin iizerinde ckunakly ve bozulmayacak bipimide asagidaki bilgiler yazilruig olacakur. Steril alanda
ambalaj agilidifinda partikiil cismemesi ve bilgilerin kavbolmamas: ve driin kansikhifina sebep olmamak igin
yapistirilmis etiket kesinlikle kabul edilmevecektir.

Siitiir ambalajimin diginda siltiic cinsinin kolay anlasihr olrnasim safilamak amacivia renk kodu olmali,ayrica bu renk
karton i¢ makarada da yer almalidir.

Aliiminyum folyo olarak teklif edilen iiriinlerin folyo fizerinde yer alan asagidaki tiim bilgilerin i¢ makara iizerinde
de bulunmasi zorunludur, {iriinlerin tek ambalaj olarak teklif edilmesi durumunda (tyvek v.b)

-

Birim poset ‘izerinde zorunlu o'mast gevekan hilgiler,

a) Uriin ismi

b) Siitiir hammadde bilgisi

¢) Siitiirtin filament yapisi

d) ignesiz ise siitiir adedi

e) USP ve EP’ye gore siitliriin kalmhg

f) Sitiiriin uzunlugy

g) Siitiirtin rengi

h) Oriin katalog ( referans) numaras

i) Igne cinsi (keskin, spatiil,yuvarlak,diamond, PL,KD,sivzh kiit)
i) Igne uzunlugu, mm cinsinden

k) 1/1 oreninda ignenin bitytikiigh

1) igne adedi

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

n) Lot numarasi

0) Uretim tarihi

p) Son kuilanma tarihi

q) Uretici firma ad1, logosu ve adresi

r) Steril yontemi ve steril iberesi

s) TITUBB sisteminde cnayanmig UEE barkodu (13 heneli)
t) 2d Barkod




