IHTIYAC LISTESI

Saglik Arastirma ve Uygulama Merkezimiz icin asagida cins ,miktar ve ézellikleri be
ihtiyag duyulmustur. Proforma faturanin asagidaki sartlara gore duzenlenerek, belirtile
Biirosuna génderilmesini rica ederim.

len malzemelerin satin alinmasina
n tarih ve saate kadar Satin Aima

Memis COBAN
HASTANE MUDUR YRD

T.C ,
GAZi UNIVERSITES] - e,
Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi SNo_| M.Kodu . = —
“ 1 S$-IP0036 [CERRAHI SUTUR, POLIDIYOKSANON, ORGUSUZ, YUVARLAK NO.3/0 180 | ADET
| 2 J01-015514 | OR2840 VERES IGNESI 12 CM 50 | ADET
*ﬂ 3 S-iP0107 [CERRAHI SUTUR, POLIPROPILEN, ORGUSUZ, KESKIN NO.4/0 480 | ADET
TEKLIF ISTEM FORMU | 4 S-iP0108 [CERRAHI SUTUR, POLIPROPILEN, ORGUSUZ, KESKIN NO 50 480 | ADET
_ _
istem No/Alim Na © 2312924-11-3911 7 5 S-IP0062 | CERRAHI SUTUR, POLIGLAKTIN VEYA LAKTOMER, ORGULU. YUVARLAK NO 610 120 | ADET
Konu : 8 kalem malzeme alimi | 6 S-iP0118|CERRAHI SUTUR, POLIPROPILEN, ORGUSUZ, YUVARLAK, CIFT IGNE NO 470 360 | ADET
o S + mehyathans Depolan /Aifysitine St : 7 7 S-IP0041 | CERRAHI SUTUR, POLIDIYOKSANON, ORGUSUZ, YUVARLAK, CIFT IGNE NO:6/0 180 | ADET
Son Teslim Tarih & Saat : 15/11/2024  17:00:00 ilan Tarihi  : 1411112024 _
_ 8 $-IP0035 CERRAHI SUTUR, POLIDIYOKSANON, ORGUSUZ, YUVARLAK NO2/0 360 | ADET

1- Tekliflerin yazili olmasi,

2- Ihale dékilmaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtiimesi,

3-Teklif verilen malzemelerin teslim sureleri, barkod numarasi,markalari ve ambalaj sekillerinin yazilmasi,

4-TL(Turk Lirasi) olarak fiyat verilip ,birim fiyatlarinin rakamia ve yaziyla yaziimasi

5-Uzerinde kazint ti, dizeltme bulunmamasi,

6-Ad ,soyad veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yet kisilerce imzalanmis olmasi,

7-Teklif verilmeyecekse FAKS mesajinin bir agiklama ile génderilmesi ,

8-Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparigine mateakip teslim surelerinin teklif mektubunda bildiriimesi
zorunludur.Teslim Siresi ve Opsiyon Siiresi bildiriimeyen teklifler kabul edilmeyecektir.

Opsiyon
Onemli 9-Teklif edilen her kalemin UBB kodu teklifte yer alacaktir. )

UBB kodu.T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) ve/veya Uriin Takip Sistemi Eﬂmv.ﬁ; kayitl ve bu Teslimat
kayit teklif tarihi itibariyle gecerli olmalidir. Alima cikilan her kalem /kalemler igin ayri ayrn TITUBB' da/ UTS'de Saglik

Bakanligi tarafindan onayli oldugunun gésterilmesi ve tedarikci firma ve bayi konumunda olma sarti aranacaktir. Ek

TITUBB/UTS ye kayitli, firma, bayi konumunda olmayan ve Saglik Bakanligi tarafindna onayli olmayan kalem/kalemlere ‘
ait teklif degerlendirmeye alinmayacaktir. _
|

Sartname Ekli Dosyada Sunulmaktadir

Onemli 10-Tekiif edilen her kalem icin ayri ayn teklif tarihi itibariyle teklif vermeye yetk
olduklarini gésterir , Ulusal
sunacaklardir.

thalatc, tedarikci veya bayi
Bankasi internet sitesinde alinmis, Ana Bayi Bilgi Formunu teklif zarfi icinde

**URUNLERIN GNmm_.z_um (HER BIR ADET ) BARKOD NUMARASI OLACAKTIR.
**IHALE YASAKLISI FIRMALARIN TEKLIF DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.
Fiyat opsiyonu en az 45 giin olacaktir.

*FIRMALAR KENDi PROFORMA FATURALARI ILE TEKLIF VERECEKTIR.
*FIRMALAR VERGI NUMARALARINI ACIKCA BELIRTECEKTIR.

TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE GETIRILECEKTIR.

ODEMELER MAL MUAYENE KABULUNDEN 180 GUN IiCINDE YAPILACAKTIR.
E-POSTA :hastanesatinalma@gazi.edu.tr
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POLYDIOXANONE AMELIYAT iPLiGi TEKNIK SARTNAMESI

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %100 polydioxanone’dan imal edilmis olmahidir.(orjinal katalog tizerinde isarctlenecektir.

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi monofilament (6rgiisiiz) yapida olmalidir. Renkli (mor) ve renksiz segenekleri olmalidir.(orijinal katalog
tizerinde isaretlenecektir.)

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi uzun doénem doku destegi saglamalidir. Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, negatif doku
reaksiyonu ve siitir materyaline bagli komplikasyon riski minimum olmalidir.

Sentetik Monofilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 180-210 giin arasinda olmali ve siitiiriin
tensil kuvveti baslangig olarak %100 olarak alindiginda doku destegi ikinci haftada vaklagik olarak %75 4.haftada yaklasik olarak %60 yaklasik doku
destegi 60 gundiir. Bu siireler triin kullanim kilavuzunda belirtilmig olmahdir.(orijinal katalog tizerinde isaretlenecektir.

Ameliyat esnasinda diigiimin kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir. Iplik dokudan gegerken styrilmamali,
tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.

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

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin cap degerleri (kalinhg1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve
digum atma performansi EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP’ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gectikten sonra bosluk yaratmamalidir. igne ile ipligin birlestirildigi
yerde dokuda en az travmayi saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir ve igne — siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. Igne — siitiir birlesim
(baglant1) yeri doku siiriiklenmesi ve doku travmasi yasatmamasi igin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi, igne baglanti yerinden ¢tkmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken
kolay egilip bukiilmemesi, kirilmamasi iin 302 veya 455 veya cthaloy seri ¢elikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oran1 % 7 — 11, Krom Orani
en az % 13 olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordigii
tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metalirji Mudiirlagi'ne) géndererek inceletebilecek, masraflari da teklif veren firma tarafindan karsilanacaktir.
Sutiir ile ilgili sartlar: Sutiir boyu. 75 cm olacaktir, ihale listesinde belirtilen olgliden, +/- %10 tolerans tamnacaktir. igne ile ilgili sartlar: igne boyu
istenilen o6l¢ii 20 mm olacaktir +/- %10 mm tolerans tanmacaktir.

Teslim edilecek malzemenin miadi 4 yil olmalidir.

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

Urtiniin Saghk Bakanhg: Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis iiriin numarasi bulunacaktir.

Kutu ambalaj igerisinde iiriine ait Tiirkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:S

Teklif edilen uriinlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet orijinal kapali kutu numune sunulmalidir.

Idare ihale degerlendirmesi agamasinda gerekli gordugi takdirde istedigi sutiirlari, gerekli gordiigi testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, gap tayini,
ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, digim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini
testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordugi testleri yaptirabilecektir.) gegirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
gonderebilecek ve test sonuglarini degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir.
Aynica bu asamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayli bir gekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik cap
degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecrilbelere gore karar verme hakkina sahiptir.
Sutir hafizasinin givenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi, sitiirin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gegis saglamasi birinci dereceden dnem arz ettiginden numune iizerinden tim bu kriterler test edilerek Kkarar verilecektir. Uygunluk
alamayan trtinler ihale dig1 birakilacaktir.

AMBALAJLAMA VE ETIiKETLEME

1)
2)

3)

4)
5)

6)

Sutiirler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmig olmali,paket igerisine gelisi
giizel yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir. ‘ _
Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte aliminyum folyo ambalajdan olusmali, alﬁmmyum}f(')lyo ambalaj
agildiktan sonra i¢inden ¢ikan makara iizerinde iriin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir.(ameliyathane ortaminda tiriinlerin kansmam_asn i¢in) ‘

Cift ambalaj olan triinlerin dig ambalajinin bir yiizii kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj
aliminyum folyo olmalidir aliminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi i¢in soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak agilmamalidir
(kontaminasyon riskinden dolay1). ) ' L
Karton makara ve aliiminyum ambalaj tizerinde yazili bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikiil digsmemesi ve bilgilerin
kaybolmamasi ve iriin karigikligina sebep olmamak i¢in yapistirilmis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir. '

Siitir ambalajimin disinda siitiir cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amaciyla renk kodu olmali, ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer
almalidir.

Karton makara ve aliiminyum folyo veya kutu tizerinde baskil sekilde olmasi zorunlu bilgiler:

a)  Urin ismi

b)  Sitiir hammadde bilgisi

¢)  Sutiriin filament yapisi

d) Ignesiz ise sutiir adedi

e)  USP ve EP’ye gore suturiin kalinhg)

f)  Sitiiriin uzunlugu

g)  Suturiin rengi

h)  Uriin katalog ( referans) numarast

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

k)  1/1 oraninda ignenin biyuklagi

1)  igne adedi

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

n) Lot numarasi

0)  Uretim 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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TEKNIK SARTNAME LiSTESI

istem No . 28727 Dékiim Tarihi : 12/11/2024 12:55:00
Istem Tarihi : 12/11/2024

Bolim Adi : Ameliyathane Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-015514 OR2840 VERES IGNESI 12 CM.

1.Disposable olmalidir.
2.?gne laparoskopik prosedurlerde pneumoperitcneum olusturmak amaciyla kullaniimalidir.
3.Ignenin uzunlugu 120 mm olmalidir.
4.ignenin ¢api en az 14 gauge olmalidir.
5.1gnenin ug kismi silikonla kapli ve keskin olmalidir.
6.gnede bulunan kirmizi indikatér, ignenin fasyayi gecisi aninda sesli ve gérsel ikaz etme ézelligine sahip olmalidr.
7.1gne seffaf vana ve tutag kismina sahip olmalidir.
8.Ignenin ucunda koruyucu kilif mekanizmasi olmalidir.
9.Steril paketli malzeme en az 3 yil miyadl olmali ve urin bilgileri steril paket tizerinde orijinal baski ile belirtiimelidir.
10.Urin UBB?na kayitl olmalidir.
11.Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.
12.Malzemeyi teklif eden firma distributoritk veya yetkili satici belgesini ibraz etmelidir.
13.Uruin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir.

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN
\
QAVE

Hemsire EBRU GUMUS KARAVELI
Gazi Universitesi Saglik Aragtirma ve Uygulama Merkezi
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POLIPROPILEN AMELIYAT iPLiCi TEKNIK SARTNAMESI

1. SUTURUN OZELLIKLERi

l.l.Ccrrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplikler PP (Polypropylene)‘den imal edilmis olmalidir.

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

1.3./‘\bs“0rbe olmamal, ko'lay digum tutmahdir ve kontrollii esneme ozelligi olmalidir.

l.4.59lpr.Fiokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve sitiir materyaline baglh komplikasyon riski minimum olmalidir.
L.5.Sutiirin alinmas gereken durumlarda (cilt) sutiir igeride sertlesmemeli, dikis alinirken kopmamalidir.

1.6.Cerrahi sentetik monofi

l.7.Ce_rrah1A sentetik monoﬁl@m absorbe olmgyan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve minimum kivrimli olacak sekilde, ambalajlanmis olmalidir.

I{As.lplillflenn kallr;!lklafl,l'dug_Um atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi’ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik

onolilaman ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinligr), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve diugum at fi B P’

uygun olmalldlr,Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir. ' ; : o el

.9.Ameliyat esnasinda digumiin kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidir.

1

Sur_ur yizeyi piriizsiiz olmah tf.‘lylenmeye kars1 dayanakh 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 4 yil olmalidir.

l.lll.Ignc d'f)liudal_n gcctlkteq sonra bosluk yaratmamalidur. igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmay1 saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir
ve igne — sutdr birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. igne — sitir birlesim (baglant) yeri doku siriiklenmesi ve doku travmasi yagatmamasi i¢in igne dibi Lazer
teknolojisi ile delinmis olmalidir.

L.12. Siitur lgnel_cri, kolay kirilmayan ve kolay egilmeyen, ozel gelik alasimli ve portegiye takildiginda kaymasini engelleyecek yapida (flat govdeli)olmalidir.
Ignelgr portegii ile rahat tutulacak yapida olmalidir.

}.lJ.lpllklcr igneye takili, steril ve ipligin diigiim olmasini engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay agilabilir posetlerde olmalidir. igne portegii

1.14.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi, igne baglanti yerinden ¢ikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gecerken
kolay egilip bikilmemesi, kirlmamas: igin 302 -455 veya ethaloy seri ¢elikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orani % 7 — 11 . Krom Orani % 16-18
olmalidir. Bu 6zellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir ve konu ile ilgili teklifle birlikte vermelidir. Kurum gerek duydugu takdirde
rl:umunelcri uygun gordugi tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji Midurligii'ne) gondererek inceletebilecek. masraflart da teklif veren firma tarafindan
arsilanacaktir..
1.15.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kapli olmali, dzel gelik alagimli, kirilmaya ve biikiilmeye karsi maksimum
direngli olmalidir.
L.16.ignelerin yiizeyi piiriizsiz olmali ve dokudan gegerken travmaya sebep olmamalidir.
1.17.Sutur ile ilgili sartlar: Siitir boyu 45-75 cm olacaktir, belirtilen 6lgiiden, +/- %10 tolerans taninacaktir.
1.18.igne ile ilgili sartlar :igne boyu 19-20 mm olacaktir, +/- %10 mm tolerans taninacaktir.
1.19.Urtin Etilen Oksit (EO) gazi ile steril edilmis olmalidir
1.20. Iidare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordigii takdirde istedigi sutirlari, gerekli gordiigii testlerden (Bu testler; Iif cinsi tayini, gap tayini, ipligin
uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, digim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlarin
hepsi veya sadece gerekli gordigii testleri yaptirabilecektir.) gegirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test sonuglarini
degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz
gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.
1.21.Urtnin Saghk Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis iiriin numarasi bulunacaktir. Her Griinin tizerinde CE isareti ve kontrol
numarasi tibbi cihazlar ysnetmeligi hikiimlerine uygun sekliyle ilistirilmis olmalidir.
1.22 Kutu ambalaj igerisinde riine ait Tirk¢e Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir., (Tibbi Cihaz Yoénetmeligi Madde:5)
1.23. Teklif edilen uriinlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet orijinal kapali kutu numune sunulmalidir.
1.24. Teklif verilen kalemlerin kararlari ; kalemlere ait numuneler detayl bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-g¢ekme-kopma-igne iplik gap degerleri )
ve kullanildiktan sonra verilecektir.Kurum ; numune degerlendirme sirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Siitir hafizasinin
giivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik Kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi, sitiron igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gegis saglamasi
birinci dereceden 6nem arz ettiginden numune iizerinden tim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk alamayan drinler ihale disi kalacaktir.
2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

Birim Ambalaj : Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalajlan soyulabilir nitelikte su ve nemden etkilenmeyen yirtilmayan tyvek amt?alajdap
olusmalari, tyvek ambalaj agildiktan sonra iginden ¢ikan makara tizerinde iriin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir Cift ambalaj olan triinlerin dis ambalajinin bll_'
yuzii yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen, diger ytizii saydam naylon, ig ambalaj tyvek kagit olmalidir.ig ambalaj agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi
i¢in soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak agilmamalidir.(Kontaminasyon riskinden dolay1), ambalaj agildiktan sonra iginden ¢ikan makara iizerinde tirin ile ilgili
tium bilgiler bulunmalidir i N
Sutarler igneye takili vaziyette makas veya baska bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmig olmali,paket 1qensme_geh$_| gﬁzel
yerlestirilmis olmamalidir. Ipligin dolasmasini engelleyecek bir faktor olmali, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye u.lasllabxlmehdnr._
Birim ambalajin tizerinde okunakli ve bozulmayacak bi¢imde asagidaki bilgiler yazilmig olacaktir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikill dissmemesi ve
bilgilerin kaybolmamasi ve iiriin karisikligina sebep olmamak igin yapistirilmis ctiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
Sutar ambalajinin diginda- siitiir cinsinin kolay anlasilir olmasini saglamak amaciyla renk kodu olmali,ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almallldlr. '
Aluminyum folyo olarak teklif edilen tiriinlerin folyo iizerinde yer alan asagidaki tum bilgilerin i¢ makara tizerinde de bulunmasi zorunludur, tiriinlerin tek ambalaj
olarak teklif edilmesi durumunda (tyvek v.b)
Birim poset tizerinde zorunlu olmast gereken bilgiler.

a)  Uriin ismi

b)  Sutiur hammadde bilgisi /

¢)  Siturtn filament yapisi {/

d)  ignesiz ise sitiir adedi ’V///L/

e)  USP ve EP’ye gore siitiriin kalinlig ﬂ(l

f)  Satirin uzunlugu

g)  Suturiin rengi

h)  Uriin katalog ( referans) numarasi

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

j)  18ne uzunlugu, mm cinsinden \

k)  1/1 oraninda ignenin biyuklagi qe\f

1)  Igne adedi KA T

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

n) Lot numarasi

0)  Uretim tarihi e“‘“

p)  Son kullanma tarihi

q)  Uretici firma adi, logosu ve adresi

r)  Steril yontemi ve steril ibaresi

s)  TITUBB sisteminde onaylanmig UBB barkodu (13 haneli) ve 2d Barkod
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L*U) 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 diigiim tutmalidir ve kontrollii esneme ozelligi olmalidir.

L.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve sitiir materyaline bagli komplikasyon riski minimum olmalidir

1.5.Suturun_1 alinmasi gereken durumlarda (cilt) sutir igeride sertlesmemeli, dikis alinirken kopmamalidir. :

1.6.C crrah; scmetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi siitiir atildiktan sonra gerilmeye ve gekilmeye maksimum direng gostermelidir

1.7._Cc§'rah|_semenk monofilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve minimum kivrimli olacak sekilde, ambalajlanmig olmalidir

,l\/.ii.rl‘gltill(lerln kalll;!lkllal"l,l.dlz.lg.ﬁm auga kzllbi_liylfll]eri] ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi:nc uygun olmalidir. Cc-rrahi sentetik
ilaman ameliyat ipliginin egerleri (kalinlig i il k i), i ipli i > 5P*

P l;:lr f{md agz:gknf bcyan(vcmmgn)‘,j irrr.lukavcmeu (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve digum atma performansi EP ve USP’ye

1.9.Ameliyat esnasinda diigiimiin kaydiriimasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi ¢nleyecek sekilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidir.

Sutpr yuzeyi pEiri}zsilz oln}ah t@iy}enmeye karg1 dayanakli olmali ve dikis siiresince deforme olmamalidir. [8ne dokudan gegtikten sonra sitiir kismi dokuya takilip
geriye dogru biiziismemeli ve tiftiklenme yapmamalidir.
1.10.Teslim edilecek malzemenin miadi en az 4 yil olmalidir.
l.l‘l.lgne d.()lfudelln gecllkleq sonra bogluk yaratmamalidir. Igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmayi saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir
ve 1gne“— sutdr bl'rlesmc yeri kolaylikla kopmamalidir. i8ne — sitiir birlesim (baglanti) yeri doku siiritklenmesi ve doku travmasi yasatmamasi i¢in igne dibi Lazer
teknolojisi ile delinmig olmalidir.
1.12. Sutur igneleri, kolay kirilmayan ve kolay egilmeyen, ozel gelik alagimli ve portegiiye takildiginda kaymasini engelleyecek yapida (flat govdeli)olmalidir.
Ignclgr portegii ile rahat tutulacak yapida olmalidir.
}.13.lpliklcr igne_yc ta.kl!l,.stcril ve ipligin dugim olmasini engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay agilabilir posetlerde olmalidir. igne portegii
ile rahatga alinabilmelidir.Ipligin dolagmasini engelleyecek bir faktor olmali, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu acildiginda igneye ulasilabilmelidir.
1.14.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi, igne baglanti yerinden ¢ikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gecerken
kolay egilip bukiilmemesi, kinlmamasi igin 302 -455 veya ethaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oram1 % 7 — 11 , Krom Orani % 16-18
olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir ve konu ile ilgili teklifle birlikte vermelidir. Kurum gerek duydugu takdirde
:umllmeleri uygun gordugii tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji Midiirligii'ne) gondererek inceletebilecek, masraflar da teklif veren firma tarafindan
argilanacaktir..
1.15.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kapli olmali, 6zel ¢elik alasimli, kirilmaya ve bikilmeye karsi maksimum
direngli olmalidir.
1.16.Ignelerin yuzeyi piriizsiiz olmali ve dokudan gegerken travmaya scbep olmamalidir.
1.17.Sutiir ile ilgili sartlar: Sitiir boyu 45 cm olacaktir, belirtilen dlgiiden, +/- %10 tolerans taninacaktir.
1.18.[gne ile ilgili sartlar :igne boyu 16 mm olacaktir, +/- %10 mm tolerans tanmacaktir.
1.19.Uriin Etilen Oksit (EO) gazi ile steril edilmis olmalidir
1.20. Idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordigii takdirde istedigi sutiirlari, gerekli gordugii testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini, ipligin
uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, digiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlarin
hepsi veya sadece gerekli gordiigii testleri yaptirabilecektir.) gegirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test sonuglarim
degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz
gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.
1.21.Uriiniin Saghik Bakanhgi Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmig iiriin numarasi bulunacaktir. Her triniin iizerinde CL isareti ve kontrol
numarasi tibbi cihazlar yonetmeligi hikiimlerine uygun sekliyle ilistirilmis olmalidir.
1.22 Kutu ambalaj igerisinde triine ait Tirkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5)
1.23. Teklif edilen arinlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 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 ¢ap degerleri )
ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme strecinde elde edilen tecribelere gore karar verme hakkina sahiptir. Sutur hafizasinin
gitvenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegi ile tutulmas, siitiiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gegis saglamas
birinci dereceden nem arz ettiginden numune tizerinden tiim bu Kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk alamayan trinler ihale disi kalacakur.
2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

Birim Ambalaj : Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalajlari soyulabilir nitelikte su ve nemden etkilenmeyen yirtilmayan tyvek ambalajdan
olusmalar, tyvek ambalaj agildiktan sonra iginden ¢ikan makara iizerinde triin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir Cift ambalaj olan uriinlerin dig ambalajinin bir
yiizil yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen, diger yiizii saydam naylon, ig ambalaj tyvek kagit olmalidir.I¢ ambalaj agilma esnasinda makaraya zarar vermeme§i'
icin soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak agilmamalidir.(Kontaminasyon riskinden dolay1), ambalaj agildiktan sonra iginden ¢ikan makara iizerinde iiriin ile ilgili
tiim bilgiler bulunmahdir ‘ .
Sutirler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerck kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmig olmali,paket iqerisme_gehs.l guzel
verlestirilmis olmamalidir. Ipligin dolagmasini engelleyecek bir faktor olmali, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.
Birim ambalajin iizerinde okunakli ve bozulmayacak bigimde asagidaki bilgiler yazilmig olacaktir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikiil diigmemesi ve
bilgilerin kaybolmamast ve tiriin karisikligina sebep olmamak i¢in yapistiriims etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.

. Sitiir ambalajimin diginda siitiir cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amaciyla renk kodu olmali,ayrica bu renk karton ig makarada da yer almahdir.

Aliiminyum folyo olarak teklif edilen driinlerin folyo tizerinde yer alan asagidaki tim bilgilerin i¢ makara tizerinde de bulunmasi zorunludur, iiriinlerin tek ambalaj
olarak teklif edilmesi durumunda (tyvek v.b)
Birim poset tizerinde zorunlu olmasi gereken bilgiler.
a)  Urin ismi
b)  Siitiir hammadde bilgisi
¢)  Suaturin filament yapisi
d) ignesiz ise siitiir adedi
e)  USP ve EP’ye gore siitiiriin kalinhigt
f)  Sutiriin uzunlugu
g)  Suturun rengi
h)  Uriin katalog ( referans) numarasi
i)  Igne cinsi (keskin, spatiil,yuvarlak,diamond, PL,KD,siyah kiit)
j)  18ne uzunlugu, mm cinsinden
k)  1/1 oraninda ignenin bityiikligii
1) igne adedi
m) Igne sekli (1/2, 3/8, 1/4, duiz)
n) Lot numarasi
0)  Uretim tarihi S
p) Son kullanma tarihi =
q)  Uretici firma adi, logosu ve adresi
r)  Steril yontemi ve steril ibaresi
s)  TITUBB sisteminde onaylanmig UBB barkodu (13 haneli) ve 2d Barkod
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EMILEBILIR POLIGLACTIN, POLYGLCOLIK ASID, LACTOMER AMELIYAT IPLiGi TEKNIK
SARTNAMESI

1) Septetjk absorbe olar_l' cerrahi ameliyat ipligi %90 polyglcolic acid (polyglycolide) ve %10 lactic acid (lactide) co-polimerinden veya lactomer den imal
edilmis olmalidir.(orjinal katalog iizerinde isaretlenecektir.

2) §cmpt1k gbsorbe olan f:crrahi ameliyat ipligi multifilament (6rgilii) yapida olmalidir. Renkli (mor) ve renksiz segenckleri olmalidir.(orijinal katalog
tizerinde isaretlenecektir.)

3)  Sentetik absorbe olan multiflament cerrahi ameliyat i‘pl.igi %50 (polyglycolide(%30)-co-L-Lacctide (%70)) ve %50 calciumsteate malzemelerinin
karigimiyla kaplanmis olmalidir. Kaplama malzemesi iplikten styrilmamalidir. Kaplama malzemesi dokulardareaksiyon veya enfeksiyon riski
olugturmamalidir.

4) Sente'uk absorbe olan multiﬂament cerrahi ameliyat ipligi orta dsnem doku destegi saglamalidir. Viicut i¢i kullamimlarda enflamasyon, negatif doku
reaksiyonu ve siitiir materyaline bagl kompliskasyon riski minimum olmalidir.

3) Sent'etnk Mulyﬂament absorbe olabilen cerrahi ameliyat ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 56-70 giin arasinda olmali ve siitiiriin
lcﬂnsﬂ kuvveti baglangig olarak %100 olarak alindiginda doku destegi ikinci haftada yaklagik olarak %75, 3. haftada %50 yaklasik doku destegi 28-30
gundqrA Bu siireler tiriin kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir. (ori ijinal katalog tizerinde isaretlenecektir.

6) Ameliyat cansmda dugomin kaydirnimasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir. Kaplamasi dokudan gegerken
styrilmamaly, tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.

7) Sentet@k absorbe olan monof‘llament cerrahi ameliyat ipligi siitiir atildiktan sonra gerilmeye ve gekilmeye maksimum direng gostermelidir.

8)  Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin cap degerleri (kalinligr), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve
dﬂgUm atma performansi EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP’ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.

9)  Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamalidir. Igne ile ipligin birlestirildigi
verde dokuda en az travmay: saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir ve igne — sitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. igne — siitiir birlegim
(baglanti) yeri doku siiriiklenmesi ve doku travmasi yagatmamasi igin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.

10)  Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi, igne baglanti yerinden g¢tkmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken
kolay egilip bukilmemesi, kirilmamasi igin 302 veya 455 veya ethaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orant % 7 — 11, Krom Orani
%16-18 olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordugii
tarafs1z laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji Mudirlugi'ne) gondererek inceletebilecek, masraflari da teklif veren firma tarafindan karsilanacaktir.

11) Sutir ik; ilgili sartlar: Sutiir boyu. 45 cm olacaktir. belirtilen 6lgiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolerans taninacaktir. igne ile ilgili
sartlar; 1gne boyu 12 mm olacaktir. +/- %10 mm tolerans taninacaktir.

12) Teslim edilecek malzemenin miadi 4 yil olmalidir.

13) Uriin Etilen Oksit (EO) gazi ile steril edilmis olmalidir.

14) Uriiniin Saglik Bakanlig1 Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis iiriin numarasi bulunacaktir.

15) Kutu ambalaj icerisinde iiriine ait Tiirkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5

16) Teklif edilen uriinlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet orijinal kapali kutu numune sunulmalidir.

17) Idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordugi takdirde istedigi sutiirlart, gerekli gordugi testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini,
ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, diigiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini
testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordugii testleri yaptirabilecektir.) gegirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
gonderebilecek ve test sonuglarini degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir.
Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik cap

degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme siirecinde clde edilen tecritbelere gore karar verme hakkina sahiptir.

Sitir hafizasinin giivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi, siitiriin igne ile uyumu, ignenin

dokudan kolay gegis saglamas: birinci dereceden dnem arz ettiginden numune iizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir.  Uygunluk

alamayan iriinler ihale disi birakilacaktir.
AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME ‘ =
1)Siitirler igneye takili vaziyette makas veya baska bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmis olmali,paket icerisine gelisi guizel
yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir. :
2)Uriinlerini tck ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte aliminyum folyo ambalajdan olusmali, aliminyum folyo ambalaj agildiktan
sonra iginden ¢ikan makara tizerinde triin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir.(ameliyathane ortaminda tiriinlerin karismamasi igin) » A
3)Cift ambalaj olan tirtinlerin dig ambalajinin bir yiizii kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj al_ﬂm‘myum folyo
olmalidir aliminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak agilmamalidir (kontaminasyon riskinden
dolayr).
4)Kgn)on makara ve aliminyum ambalaj iizerinde yazili bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikiil dismemesi ve bilgilerin kaybolmamas:
ve iiriin karigikligina sebep olmamak igin yapistinilmis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
5)iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir. )
6)Sutiir ambalajinin disinda siitir cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amaciyla renk kodu olmali, ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almalidir.
7)Karton makara ve aliiminyum folyo veya kutu iizerinde baskili sekilde olmasi zorunlu bilgiler:

a)  Uran ismi

b)  Siitir hammadde bilgisi

¢)  Satirin filament yapisi

d) Ignesiz ise siitiir adedi

e)  USP ve EP’ye gore sutiiriin kalinhig:

f)  Sitiriin uzunlugu

g)  Sutiriin rengi

h)  Uriin katalog ( referans) numarasi

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

j)  Igne uzunlugu, mm cinsinden

k)  1/1 oraninda ignenin biiyiikligi

1) igne adedi

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

n) Lot numarasi

o)  Uretim 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 olmamaly, kolay diigiim tutmalidir ve kontrollii esneme ozelligi olmalidir.

1.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve sitiir materyaline bagli komplikasyon riski minimum olmalidir.

1.5.Sutiirtn alinmasi gereken durumlarda (cilt) siitir iceride sertlesmemeli, dikis alinirken kopmamalidir.

1.6.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi siitiir atildiktan sonra gerilmeye ve gekilmeye maksimum direng gostermelidir

I.7.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve minimum kivrimli olacak sekilde, ambalajlanmis olmalidir.
1.8.Ipliklerin kalinliklari, digiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi'ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik
Monofilaman ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinligr), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve dugim atma performansi EP ve USP’ye
uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.

1.9.Ameliyat esnasinda dugimiin kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidir.

Sutir ytizeyi piriizsiiz olmali titylenmeye kars1 dayanakli olmali ve dikis stiresince deforme olmamalidir. igne dokudan gegtikten sonra siitiir kismi dokuya takilip
geriye dogru biiziismemeli ve tiftiklenme yapmamalidir.
1.10.Teslim edilecek malzemenin miadi en az 4 yil olmalidir.
L.11Igne dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamalidir. Igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmayi saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir
ve igne — sitir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. igne — siitiir birlesim (baglant) yeri doku suriklenmesi ve doku travmasi yasatmamasi i¢in igne dibi Lazer
teknolojisi ile delinmis olmalidir.
1.12. Sutur igneleri, kolay kirilmayan ve kolay cgilmeyen, ozel gelik alasimli ve portegitye takildiginda kaymasini engelleyecek yapida (flat govdeli)olmalidir.
Igneler portegii ile rahat tutulacak yapida olmalidir.
1.13.Iplikler igneye taklh,.steril ve ipligin diigiim olmasini engelleyecck sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay agilabilir posetlerde olmalidr. igne portegii
ile rahatga alinabilmelidir.ipligin dolasmasini engelleyecek bir faktor olmali, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulasilabilmelidir.
1.14.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi, igne baglanti yerinden ¢tkmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gecerken
kolay egilip bukiilmemesi, kirilmamasi igin 302 -455 veya ethaloy seri celikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oram % 7 — 11 , Krom Orani % 16-18
olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir ve konu ile ilgili teklifle birlikte vermelidir. Kurum gerek duydugu takdirde
numuneleri uygun gordiigi tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metalirji Mudirlagi'ne) gondererek inceletebilecek, masraflar da teklif veren firma tarafindan
karstlanacaktir..
1.15.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kapli olmali, 6zel gelik alagimly, kirilmaya ve biikiilmeye karst maksimum
direngli olmalidir.
1.16.Ignelerin yiizeyi piiriizsiiz olmali ve dokudan gegerken travmaya sebep olmamahidir.
1.17.Sutur ile ilgili sartlar; Siitiir boyu 90 cm olacaktir, belirtilen olgiiden, +/- %10 tolerans taninacaktir.
1.18.igne ile ilgili sartlar :dgne boyu 25-26 mm olacaktir, +/- %10 mm tolerans taninacaktir.
1.19.Uriin Etilen Oksit (EO) gazi ile steril edilmis olmalidir
1.20. Idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerckli gordugu takdirde istedigi sutirlan, gerekli gordigi testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, cap tayini, ipligin
uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, digiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlarin
hepsi veya sadece gerekli gordugii testleri yaptirabilecektir.) gegirmek tizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test sonuglarini
degerlendirmede kullanabilecektir. Yapurilacak tim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz
gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.
1.21.Uriiniin Saghk Bakanhigi Ulusal Bilgi Bankasmna kaydediimis ve onaylanmis iriin numarast bulunacaktir. Her uriiniin iizerinde CE isareti ve kontrol
numarasi tibbi cihazlar yonetmeligi hitkkimlerine uygun sekliyle ilistirilmis olmahdir.
1.22 Kutu ambalaj igerisinde iiriine ait Tiirk¢e Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5)
1.23. Teklif edilen triinlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet orijinal kapali kutu numune sunulmalidir.
1.24. Teklif verilen kalemlerin kararlar ; kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik ¢ap degerleri )
ve kullanildiktan sonra verilecektir Kurum ; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Sutu; hafizasinin
giivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi, siitiriin igne ile uyumu, ignenin quudan kolay gecis saglamasi
birinci dereceden 6nem arz ettiginden numune iizerinden tim bu kriterler test edilerck karar verilecektir. Uygunluk alamayan iiriinler ihale disi kalacaktir.

2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

Birim Ambalaj : Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalajlart soyulabilir nitelikte su ve nemder} etkilenmpyen ylmlmayan tyvek ambalajda_n
olugmalari, tyvek ambalaj agildiktan sonra i¢inden ¢ikan makara iizerinde wriin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir (,f}ft ambalaj olan uriinlerin dis ambalajinin bllj
ylizi yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen, diger yuizii saydam naylon, i¢ ambalaj tyvek kagit olm_ahdlrlc ambalaj z_u;_llma esnasinda maka}rayg zarar vermemesi
icin soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak agilmamalidir.(Kontaminasyon riskinden dolay1), ambalaj agildiktan sonra iginden ¢ikan makara tizerinde iriin ile ilgili
tim bilgiler bulunmalidir ) ; R i
Sutirler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerck kalmadan kolayca agilabilmeli, karton n1a]<a{aya sarilmig o'lmaln,_p'akel lqcrnsnnc_gel|§| _guzel
yerlestirilmis olmamalidir. Ipligin dolasmasini engelleyecek bir faktor olmali, paket tamamen agilmadan, saQece distal ucu aqldngmda igneye ulla§llab.11mehd1r._
Birim ambalajin iizerinde okunakli ve bozulmayacak bigimde asagidaki bilgiler yazilmig olacaktir. Slerll alanda ambalaj agildiginda partikul diigmemesi ve
bilgilerin kaybolmamasi ve uriin karigikligina sebep olmamak igin yapistirilmis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir. :
Sitir ambalajinin diginda siitiir cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amaciyla renk kodu olmali,ayrica bg renk karton i¢ makarada da yer Zi]mal'ldll'. :
Aliiminyum folyo olarak teklif edilen triinlerin folyo iizerinde yer alan asagidaki tiim bilgilerin i¢ makara tizerinde de bulunmasi zorunludur, riinlerin tek ambalaj
olarak teklif edilmesi durumunda (tyvek v.b)
Birim poset tizerinde zorunlu olmasi gereken bilgiler.

a)  Urin ismi

b)  Siitiir hammadde bilgisi

¢)  Saturiin filament yapisi

d) Ignesiz ise sutir adedi

e)  USP ve EP’ye gore siitiiriin kalinligi

f)  Sutiirin uzunlugu

g)  Satiiriin rengi

h)  Urin katalog ( referans) numarasi

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

j)  Izne uzunlugu, mm cinsinden

k) 1/1 oraninda ignenin buyiklugi

1)  igne adedi

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

n) Lot numarasi

0)  Uretim tarihi

p) Son kullanma tarihi

q)  Uretici firma ad1, logosu ve adresi

r)  Steril yontemi ve steril ibaresi

s)  TITUBB sisteminde onaylanmig UBB barkodu (13 haneli) ve 2d Barkod
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POLYDIOXANONE AMELIYAT iPLiGi TEKNiK SARTNAMESi

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %100 polydioxanone’dan imal edilmis olmalidir.(orjinal katalog iizerinde isaretlenecektir.

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi monofilament (6rgusiiz) yapida olmalidir. Renkli (mor) ve renksiz secenckleri olmalidir.(orijinal katalog
lizerinde isaretlenecektir.)

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

Sentetik Monofilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 180-210 giin arasinda olmali ve siitiiriin
tensil kuvveti baslangig olarak %100 olarak alindiginda doku destegi ikinci haftada yaklasik olarak %75 4 haftada yaklagik olarak %60 yaklasik doku
destegi 60 gundiir. Bu sireler triin kullanim kilavuzunda belirtilmis olmaldir.(orijinal katalog tizerinde isaretlenecektir.

Ameliyat esnasinda diigiimiin kaydiriimasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir. Iplik dokudan gegerken styrilmamali,
tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.

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

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin gap degerleri (kalinhg1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve
digam atma performanst EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP’ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmahdir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamalidir. igne ile ipligin birlestirildigi
yerde dokuda en az travmayi saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir ve igne — sutir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. igne — siitar birlesim
(baglant1) yeri doku siiriiklenmesi ve doku travmasi yasatmamas i¢in igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi, igne baglanti yerinden ¢ikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken
kolay egilip biikillmemesi, kirtlmamast igin 302 veya 455 veya cthaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oran1 % 7 — 11, Krom Orani
en az % 13 olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordigi
tarafsiz laboratuarlara (8rn: ODTU Metalirji Miidiirligi’'ne) gondererck inceletebilecek, masraflari da teklif veren firma tarafindan kargilanacaktir.
Sutur ile ilgili sartlar: Sutiir boyu, 45-75 _cm olacaktir, ihale listesinde belirtilen olguden, +/- %10 tolerans tanmnacaktir. igne ile ilgili sartlar; igne boyu
istenilen Sl¢ii 8 mm olacakur +/- %10 mm tolerans taninacaktir.

Teslim edilecek malzemenin miadi 4 yil olmalidir.

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

Uriiniin Saglik Bakanhg: Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmig iiriin numarasi bulunacaktir.

Kutu ambalaj igerisinde iriine ait Tiirkge Kullanim Kiiavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:$S

Teklif edilen tirtinlerle birlikte; katalog, brogir, sartnameye cevap metni ve her kalem i¢in 1’er adet orijinal kapali kutu numune sunulmalidir.

Idare ihale degerlendirmesi agamasinda gerekli gordugi takdirde istedigi sutiirlari, gerekli gordugi testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, gap tayini,
ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, diigiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini
testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordugi testleri yaptirabilecektir.) gegirmek uzere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
gonderebilecek ve test sonuglarini degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir.
Ayrica bu agamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-¢ekme-kopma-igne iplik gap
degerleri ) ve kullamildiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir.
Sutur hafizasinin givenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi, sitiiriin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gegis saglamasi birinci dereceden dnem arz ettiginden numune tizerinden tim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk
alamayan trinler ihale dig1 birakilacaktir.

AMBALAJLAMA VE ETiKETLEME
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Sitiirler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton _make}rgya sarilmig olmali,paket igerisine geligi
guzel yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen ag¢ilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulasllabllmelvxdlri ' .
Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte aliiminyum folyo ambalajdan o]usn?all, ah’lmmyum‘ fquo ambalaj
agildiktan sonra iginden gikan makara iizerinde diriin ile ilgili tiim bilgiler bulunmalidir.(ameliyathane onamlnda uriinlerin kansmamas: i¢in) :

Cift ambalaj olan uriinlerin dig ambalajinn bir yiizii kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kaglt‘, _dlge_r yuzi saydam naylon, i¢ ambalaj
aliminyum folyo olmalidir aliminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi i¢in soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak agilmamalidir
(kontaminasyon riskinden dolay1). . Lol ) S
Karton makara ve aliminyum ambalaj tizerinde yazili bilgiler baskili olmalidir. Steril alandg ambalaj 'aclldlgmda partikiil dismemesi ve bilgilerin
kaybolmamasi ve iiriin karigikligina sebep olmamak igin yapistinlmis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir. .

Sutiir ambalajinin disinda siitiir cinsinin kolay anlasilir olmasimi saglamak amaciyla renk kodu olmali, ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer
almalidir. )

Karton makara ve aliiminyum folyo veya kutu tizerinde baskili sekilde olmas1 zorunlu bilgiler:

a)  Urin ismi

b)  Sitir hammadde bilgisi

¢)  Sutiriin filament yapisi

d) Ignesiz ise sutiir adedi

e)  USP ve EP’ye gore sutiiriin kalinhig

f)  Satirin uzunlugu

g)  Sutirin rengi

h)  Urun katalog ( referans) numarasi

i) [ne cinsi (keskin, spatiil,yuvarlak,diamond, PL,KDsiyah.kiit)
j)  Igne uzunlugu, mm cinsinden

k)  1/1 oraninda ignenin biytiklugii

1)  igne adedi

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

n) Lot numarasi

0)  Uretim tarihi ve ya Son kullanma tarihi

p)  Uretici firma ad1, 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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izerinde isaretl enecektir. ) g yap alidir. Renkli (mor) ve renksiz secenekleri olmalidir.(orijinal katalog
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi uzun donem doku deste i sagl . Viicut igi i
reaksiyonu ve siitiir materyaline bagh komplikasyon risiigrninimum sk gi saglamalidir. Viicut ici kullanimlarda enflamasyon, negatif doku
Senl_euk Mor}oﬁlament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 180-210 gun arasinda olmal ve siitiiriin
tensil I'(UWCEI ba'lslanglg:‘ olarali %)100 olarak alindiginda doky ;les_tegi ikinci haftada yaklagik olarak %75 4.haftada yaklagik olarak %60 yaklasik doku
deslegl 60 giindiir. Bu siireler iiriin kullanim kilavuzunda belirtilmig olmalidur.(orijinal katalog tizerinde isaretlenecektir.

Amchyal csna§mda digumin kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecck sekilde imal edilmelidir. Iplik dokudan gegerken siyrilmamali
tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.

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

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinligr), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant: degerleri ve
dugam atma performansi 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 bosluk yaratmamalidir. igne ile ipligin birlestirildigi
verde dokuda en az travmay: saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir ve igne - siitir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. igne — siitiir birlegim
(baglant1) yeri doku siiriiklenmesi ve doku travmasi yasatmamasi i¢in igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi, igne baglanti yerinden ¢ikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken
kolay egilip bukilmemesi, kirlmamast icin 302 veya 455 veya cthaloy seri ¢elikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orant % 7 — 11, Krom Orani
en az % 13 olmahdir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordigi
tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODT(J Metaliirji Mudirlagii'ne) gondererek inceletebilecek, masraflar da teklif veren firma tarafindan Kargilanacaktir.
Satir ile ilgili sartlar: Sutir boyu, 75-100 cm olacaktir, ihale listesinde belirtilen olguden, +/- %10 tolerans taninacaktir. [gne ile ilgili sartlar:_[gne
boyu istenilen 6l¢t 25-26 mm olacaktir +/- %10 mm tolerans taninacaktir.

Teslim edilecek malzemenin miadi 4 yil olmalidir.

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

Urtiniin Saglik Bakanlig Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmig tiriin numarasi bulunacaktir.

Kutu ambalaj igerisinde tirtine ait Turkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (T1bbi Cihaz Yonetmeligi Madde:$S

Teklif edilen wrinlerle birlikte: katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet orijinal kapali kutu numune sunulmalidr.

Idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordiigi takdirde istedigi sutiirlari, gerekli gordigii testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini,
ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, diigiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini

>

Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayl bir gekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-¢ekme-kopma-igne iplik ¢ap
degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum : numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir.
Sutur hafizasinin givenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegil ile tutulmasi, sutiriin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gegis saglamasi birinci dereceden 6nem arz ettiginden numune tzerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk
alamayan triinler ihale disi birakilacaktir,

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME
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Sutirler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmis olmali,paket igerisine gelisi
glizel yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulasilabilmelidir. _
Urtinlerini tek ambalaj icerisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte aliminyum folyo ambalajdan olugmali, aliiminyum fglyo ambalaj
acildiktan sonra iginden ¢ikan makara tizerinde tiriin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir.(ameliyathane ortaminda tiriinlerin karlsmarqasn igin) :

Cift ambalaj olan iiriinlerin dig ambalajinin bir yiizii kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yuzii saydam naylon, i¢ ambalaj
aliminyum folyo olmalidir aliiminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak agilmamalidir
(kontaminasyon riskinden dolayr). ) : A
Karton makara ve aliminyum ambalaj iizerinde yazil bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikiil diismemesi ve bilgilerin
kaybolmamas ve iriin karigikligina sebep olmamak igin yapistinlms etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir. _

Sitar ambalajinin disinda sitiir cinsinin kolay anlasilir olmasini saglamak amaciyla renk kodu olmali, ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer
almalidir.

Karton makara ve aliminyum folyo veya kutu tizerinde baskili sekilde olmasi zorunlu bilgiler:

a)  Uriin ismi

b)  Satiir hammadde bilgisi

¢)  Sitaran filament yapisi

d) Ignesiz ise stiir adedi

¢)  USP ve EP’ye gore siitiirtin kalinligs

f)  Suatiriin uzunlugu

g)  Siituriin rengi

h)  Uriun katalog ( referans) numarasi

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

k)  1/1 oraninda ignenin biyiiklugii

1)  Igne adedi

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

n) Lot numarasi

0)  Uretim tarihi ve ya Son kullanma tarihi

p)  Uretici firma adi, logosu ve ya adresi

q)  Steril yontemi ve steril ibaresi

r)  TITUBB sisteminde onaylannmis UBB barkodu (13 haneli)

s)  2d Barkod
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