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ihtiya¢ duyulmustur. Proforma faturanin asagidaki sartlara gére diizenlenerek, belirtilen tarih ve saate kadar Satin Alma
Biirosuna gonderilmesini rica ederim.
1- Tekliflerin yazili olmas, Opsiyon
2- lhale dokilmaninin tamamen okunup kabul edildiginin belittiimesi,
3-Teklif verilen malzemelerin teslim stireleri, barkod numarasi,markalar: ve ambataj sekillerinin yaziimas, Teslimat

4-TL(Turk Lirasi) olarak fiyat verilip ,birim fiyatlaninin rakamia ve yaziyla yazilmasi
5-Uzerinde kazinti, silinti, dizeltme bulunmamasi,

6-Ad ,soyad veya ticaret unvani yaziimak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmig olmast,
7-Teklif veriimeyecekse FAKS mesajinin bir agiklama ile génderiimesi, www ihsis.g
8-Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparigsine miiteakip teslim sirelerinin teklif mektubunda bil
zorunludur. Teslim Stresi ve Opsiyon Suresi bildirilmeyen teklifler kabul edilmeyecektir.
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Sartname Ekii Dosyada Sunulmaktadir.

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

UBB kodu.T.C. {la¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) ve/veya Urlin Takip Sistemi (UTS)ye kayitli ve bu
kayit teklif tarihi itibariyle gegerli olmalidir. Aima gikilan her kalem /kalemier icin ayrn aynt TITUBB' da/ UTS'de Sagdhk
Bakanhi@ tarafindan onayh oldugunun gosteriimesi ve tedarik¢i firma ve bayi konumunda olma sarti aranacaktir.
TITUBB/UTS ye kayitli, firma, bayi konumunda olmayan ve Saglik Bakanii§i tarafindna onayli olmayan kalem/kalemlere
ait teklif degerlendirmeye alinmayacaktir.

Onemli 10-Teklif edilen her kalem igin ayrt ayn teklif tarihi itibariyle teklif vermeye vyetkili ithalatgi, tedarikci veya bayi
olduklarimi goésterir , Ulusal Bilgi Barnkasi internet sitesinde alinmig, Ana Bayi Bilgi Formunu teklif zarfi iginde
sunacaklardir.

***JRUNLERIN UZERINDE (HER BIR ADET ) BARKOD NUMARASI OLACAKTIR.
**HALE YASAKLIS| FIRMALARIN TEKLIF DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.
Fiyat opsiyonu en az 45 gin olacaktir.

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

TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE GETIRILECEKTIR.

ODEMELER MAL MUAYENE KABULUNDEN 180 GUN ICINDE YAPILACAKTIR.
E-POSTA :hastanesatinaima@gazi.edu.tr
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A
EMILEBILIR POLIGLACTIN, POLYGLCOLIK ASID, LACTOMER AMELIYAT IPLIGI TEKNIK
SARTNAMESI

1)  Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %90 polyglcolic acid (polyglycolide) ve %10 lactic acid (lactide) co-polimerinden veya lactomer den imal
edilmis olmalidir. (orjinal katalog tizerinde isaretienceektir.

2)  Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi multifilament (6rgiili) yapida olmahidir. Renkli (mor) ve renksiz seeenckleri olmalidir.(orijinal katalog
iizerinde isarctlencecktir.)

3)  Secatetik absorbe olan multiffament cerrahi ameliyat ipligi %50 (polyglycolide(%30)-co-L-Lacetide (%70)) ve %50 calciumstcatc malzemelerinin
kariginuyla kaplanmig olmahdir, Kaplama malzemesi iplikten stynlmamahidir. Kaplama malzemesi dokulardareaksiyon veya enfeksiyon riski
olusturmamaldir.

4)  Sentetik absorbe olan multiflament cerrahi ameliyat ipligi orta donem doku destei saglamahidir. Voeut igi kullanimlarda enflamasyon, negatif doku
reaksiyonu ve siitiir materyaline bagl kompliskasyon riski minimum olmaltdir.

5)  Sentetik Multiflament absorbe olabifen cerrahi ameliyat ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) streferi 56-70 gin arasinda olmal ve sitiiriin
tensil kuvveti baslangig olarak %100 olarak alindiginda doku destegi ikinci haftada yaklagik olarak 9475 3. haflada %50 yaklasik doku destegi 28-30
gindiir. Bu siireler tiriin kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir.(orijinal katalog tizerinde isarctlenceeklir.

6) Amcliyat csnasinda dijimiin kaydinimasmda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyceek  sekilde imal cdilmelidir. Kaplamas: dokudan gegerken
stynlmamaly, tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.

7)  Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi sutir atildiktan sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum direng gostermelidir.

8)  Scntctik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalnlig), mukavemeti (tensil kuvvet). igne iplik baglanti degerleri ve
dugim atma performanst EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmalidir. Uretici taratindan teknik beyan verilmelidir.

9)  Sentetik absorbe ofan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gegtikien sonra bogluk yaratmamahidir, Igne ite ipligin birlestirildigi
yerde dokuda en az travmayi saglayacak minimum kalinhk fark: olmalidir ve igne — sttir birlesme yeri kolayhkla kopmamalidir. {gne — sutiir birlegim
(baglant1) yeri doku siiriklenmesi ve doku travmast yagatmamasi igin ignc dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmahidur,

10) Scntetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi, igne baglanti yerinden gikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken
kolay cgilip bikilmemesi, kinlmamasi igin 302 veya 455 veya cthaloy seri gelikten meydana getmeli ve ignedeki Nikel Orani % 7 — 11, Krom Orant
%16-18 olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asi dokiimaniarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuncleri uygun gordugit
tarafsiz laboratuartara (orn: ODTU Metalirji Mudiirlagi'ne) gondererek inceletebilecek, masraflart da teklif veren firma tarafindan kargilanacaktir.

11)  Sitir ile ilgili sarttar; Sitiir boyu. 75 em olacaktir belirtilen dlgiiden %10 oranmda degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolcrans tanmacakur. igne ile ilgili
sartlar;_izne boyu 35-37 mm olacakur. +/- %10 mm tolerans taninacaktir.

12) Teslim cedilecek malzemenin miads 4 yil olmalidir.

13) Uriin Etilen Oksit (1:0) gazi ile steril edilmis oimalidir.

14) Uraniin Saghk Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmg rin numarast bulunacaktir.

15) Kutu ambalaj igerisinde tiriine ait Ttrk¢e Kuilanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Ibbi Cihaz Yonctmeligi Madde:5

16) Teklif edilen tirgmlerle birlikie; katalog, brosiir, sartnameyc cevap metni ve her kalem igin 17er adet orijinal kapal kutu numunc sunutmalidir.

17) idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordiigu takdirde istedigi sutirlart, gorckli gordugi testlerden (Bu testler: lif cinsi tayini, ¢ap tayini,
ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, dagom kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini
testieridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordugin testleri yaptirabileecktir.) gegirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
gonderebilecek ve test sonuglarm degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir,
Ayrica bu agamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tckrar numunc istencbileceklir.

Teklif verilen kalemlerin kararlart: kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik gap
degerleri ) ve kullamldiktan sonra verilecektir. Kurum | numune degerlendirme siirecinde clde edilen teeriibelere gore karar verme hakkina sahiptir.
Sitiir hafizasinin givenirligi, ameliyat sirasindaki performanss, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi, sitiiriin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gegis saglamasi birinci dereceden onem arz ettiginden numunc iizerinden tim bu kriterler test edilerek karar verilecektir.  Uygunluk
alamayan trinler ihale dig1 birakilacakur.
AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME
1)Siitiirler igneye takili vaziyctic makas veya bagka bir alete gerck kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmis olmali,paket igerisine gelisi giizel
vetlestirilmig olmamalidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.
2)Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalaj soyulabilir nitclikte aldminyum folyo ambalajdan olugmaly, aliminyum folyo ambalaj a¢ildiktan
sonra iginden ¢ikan makara tzerinde trin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir (ameliyathane ortaminda trinlerin Karismamasi igin)
3)Cilt ambalaj olan tirtinlerin dig ambalajimun bir yiizi kolay yirtilmayan sudan ctkilenmeyen tyvek kagit, diger yiizit saydam naylon, i¢ ambalaj aliminyum folyo
olmalidir aliiminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte olmalt yirtilarak agiimamahdir (kontaminasyon riskinden
dolay).
4)Karton makara ve aliminyum ambalaj tizerinde yazilt bilgiter baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj acildiginda partikil dissmemesi ve bilgilerin kaybolmamast
ve iiriin kangikligina sebep olmamak igin yapistiriimug ctiket kesinlikle kabul cdilmeyecektir.
5yiplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.
6)Sutiir ambalajinin diginda sittr cinsinin kolay anlagihir olmasin saglamak amactyla renk kodu olmali, ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almalidir,
7)Karton makara ve aliminyum folyo veya kutu tizerinde baskili sckilde olmast zorunlu bilgiler:
a)  Uriin ismi
b)  Suatir hammadde bilgisi
¢)  Sutirin filament yapist
d)  Ignesiz ise sutir adedi
e)  USP ve EP ye gore siitiirtin kalinhig
f)  Sitiriin uzunlugu
g)  Sitaran rengi
h)  Uriin katalog ( referans) numarast
i) lgne cinsi (keskin, spatiil,yuvarlak,diamond, PL,KD.siyah,kiit)
j)  Igne uzanlugu, mm cinsinden
k)  1/1 orannda ignenin buytikligi
) lgne adedi
w)  gne sekii (172, 3/8, 1/4, duz)
n) Lot numarast
o)  Urctim tarihi ve ya Son kullanma tarihi
p)  Urctici firma adi, logosu ve ya adresi
q)  Steril yontemi ve steril ibaresi
r)  TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 hancli)
s} 2d Barkod
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EMILEBILIR POLIGLACTIN, POLYGLCOLIK ASID, LACTOMER AMELIYAT IPLIGI TEKNIK
SARTNAMESI -

1)
2)

3)

4

6)

7)
8)

9

14)

1)

12)
13)
14)
15)
16)
17)

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %90 polygicolic acid (polyglycolide) ve %10 lactic acid (lactide) co-polimerinden veya lactomer den imal
edilmig olmalidir.(orjinal katalog tizerinde isaretienceektir.

Sentetik absorbe olan cerrahi amelivat ipligi multifilament (6rgilit) yapida olmalidir. Renkli {mor) ve renksiz secenckleri olmahidir.(orijinal katalog
tizerinde isaretlenccektir.)

Sentetik absorbe olan multiflament cerrahi ameliyat ipligi %50 (polyglycolide(%30)-co-L-Lacctide (%70)) ve %50 calciumsteate malzemelerinin
karigimuyla kaplanmis olmalidir. Kaplama malzemesi iplikten styriimamahidir. Kaplama malzemesi dokulardareaksiyon veya enfeksiyon riski
olusturmamafidir.

Sentetik absorbe olan multiflament cerrahi ameliyat ipligi orta donem doku destegi saglamalidir. Vicut igi kullanimlarda enflamasyon, negatif doku
reaksiyonu ve stitlr materyaline bagit kompligkasyon riski minimum olmalidir.

Sentetik Multiflament absorbe olabilen cerrahi ameliyat ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) stireleri 56-70 giin arasinda olmah ve sotiiriin
tensil kuvveti baglangic olarak %100 olarak alindiginda doku destegi ikinci haltada yaklastk olarak %75, 3. haftada %50 yaklagik doku destegi 28-30
giindir. Bu sireler diron kullanim kilavuzunda belirtilmis olmahidir.(orijinal katalog tizcrinde isarctlenceektir.

Ameliyat esnasinda dogimin kaydinlmasmda tiltiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyceek sekilde imal cdilmelidir. Kaplamasi dokudan gegerken
styriimamaly, tiftiklenmemeli, dokuyu yirimamalidir.

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi siitir auldiktan sonra gerilmeye ve gekilmeye maksimum direng gostermelidir,

Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin cap degerleri (kalmligt), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant degerleri ve
diigiim atma performansi EP (Avrupa lFarmakopesi) ve USP’ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
Sentetik absorbe olan multililament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gegtikten sonra bogluk yaratmamahdir. igne ile ipligin birlestirildigi
yerde dokuda en az travmayi saglayacak minimum kallik farki olmalidir ve igne — sttt birlesme yeri kolayhkla kopmamalidir. igne — sutir birlesim
(baglanti) yeri doku sitrikicnmesi ve doku travmast yagatmamast igin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis otmahdir.

Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi, ignc baglanti yerinden gikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignclerin dokudan gegerken
kolay egilip bukilmemesi, kirilmamasi igin 302 veya 455 veya cthaloy seri gelikien meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oran % 7~ 11, Krom Oram
%16-18 olmalidir. Bu ozcilikler firma tarafindan asil dokimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordugi
tarafs17 laboratuarlara (orn: OD'TU Metaltirji Midarligii'ne) gondererek inceletebilecek, masraflars da teklif veren firma tarafindan kargifanacaktir.
Sutar ile ilgili sartlar, Sitiir boyu, 75 em olacaktir, belirtilen 6lgiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolcrans tanmacakur. igne ile ilgili
sartlar: ine boyu 16 mm olacaktir. +/~ %10 mm tolerans taninacaktir.

Teslim edilecck malzemenin miadi 4 yil olmahdir.

Uran Litilen Oksit (JFO) gaz ile steril editmis olmahdir.

Uritniin Saghk Bakanh@ Ulusal Bilgi Bankasma kaydedilmig ve onaylanmg driin numarast bulunacakur.

Kutu ambalaj igerisinde tiriine ait Tirke Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (11bbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5

Teklif edilen trinlerle birlikte; katalog, brogiir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1'er adet orijinal kapal kutu numunce sunulmalidir.

idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordugii takdirde istedigi sutiirart, gcrekli gordiigii testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, cap tayini,
ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, digim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini
testleridir. Bunlarm hepsi veya sadece gerekli gordugi testleri yapurabilecektir.) geirmek dizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
gonderebilecek ve test sonuglarim degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak toim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir.
Ayrica bu asamada verilen numunclerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tckrar numune istencbilecektir,

Teklif verilen kalemlerin kararlary; kalemiere ait numuneler detayh bir ekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik ¢ap
degerleri ) ve kullamldiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme sirecinde elde edilen teeriibelere gire karar verme hakkina sahiptir.
Sutiir hafizasimin givenirligi, ameliyat sirasmdaki performansi, igne, iplik kalitesi. ignenin portegii ile tutulmas:, sutirin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gegis saglamasi birinci dercceden onem arz cttiginden numune iizerinden tam bu kriterler test edilerck karar verilecektir. Uygunluk
alamayan triinler ihale dis1 birakilacakiir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

1)Sutirler igneye takih vaziyelte makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agrlabilmeli, karton makaraya sarifmis olmali,paket igerisine gelisi giizel
yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulasilabilmelidir.

2)Uriinerini tck ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilit niteliktc aliminyum folyo ambalajdan olusmals, aliminyum folyo ambalaj a¢ildiktan
sonra icinden ¢ikan makara tzerinde riin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir.(ameliyathane ortaminda tiriinlerin kanigmamast igin)

3)Cift ambalaj olan triinlerin dig ambalajmin bir yizit kolay yirtiimayan sudan ctkilenmeyen tyvek kagit, difier yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj aliiminyum folyo

otmatidir aliminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte olmal yirtilarak agiimamalidir (kontaminasyon riskinden

dolayt).

4)Karton makara ve aliiminyum ambalaj iizerinde yazili bilgiler baskils olmalidir. Steril alanda ambalaj agtidiginda partikiil dagmemesi ve bilgilerin kaybolmamast
ve iiriin kanigikligma sebep olmamak igin yapigtinlmug ctiket kesinlikle kabul editmeyecektir.

5)iplikler karlon makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

6)Sttir ambalajinm disinda sitiir cinsinin kolay anfagilir olmasmt saglamak amaciyla renk kodu olmal, ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almalidir.
7)Karton makara ve aliminyum folyo veya kutu tizetinde baskili gekilde olmast zorunlu bilgiler:

a)  Urin ismi

b)  Sutir hammadde bilgisi

¢)  Sitirtin filament yapisi

d) Ignesiz isc sutiir adedi

e)  USP ve EP’ye gorc sittitriin kalmhgi

f)  Satirin uzunlugu

g)  Sitarin rengi

h)  Uriin katalog ( referans) numarast

i)  ignc cinsi (keskin, spatil,yuvarlak,diamond, PL,KD,siyah,kiil)
j)  igne uzunlugu, mm cinsinden

k) /1 oraninda ignenin bitytkiugi

1) Igne adedi

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

n) Lot numarasi

0)  Urctim tarihi ve ya Son kullanma tarihi

p)  Uretici firma adi, logosu ve ya adresi

q)  Steril yontemi ve steril ibaresi

r) TITUBB sistemindc onaylanmis UBB barkodu (13 hancli)
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S~1£g129 @)

POLYAMIDE AMELIYAT IPLiGi TEKNIK SARTNAMESI

1. SUTURUN OZELLIKLER]
1.1.Cerrahi sentetik monoflament absorbe olmayan iplikler polyamide 66'dan veya Polyamide 6,66 imal edilmis olmahidir.
1.2.Sentetik ahsorbe olmayan cerrahi ameliyat ipligi monoflament yapida olmalidir.
1.3.Absorbe olmamali, kolay diigiim tutmalidir ve kontrollii esneme zelligi olmalidir,
1.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve siitiir materyaline baglt komplikasyon riski minimum olmalidur.
1.5.Siitiiriin alinmas gereken durumlarda (cilt) siitiir iceride sertlesmemeli, dikis alinirken kopmamalidir.
1.6.Cerrahi sentetik monoflament absorbe olmayan ameliyat ipligi siitiir atildiktan sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum direng gostermelidir
1.7.Cerrahi sentetik monoflament 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
Monofilament ameliyat ipliginin cap degerleri (kahinhg:), mukavemeti (tensil kuvveti}, igne iplik baglanti degerleri ve diiglim atma performans: EP ve
USP'ye uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
1.9.Ameliyat esnasinda diigiimiin kaydiniimasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi 6nleyecek sekilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu
yirtmamahdir. Sitiir yiizeyi piiriizsiiz olmal tilylenmeye karsi dayanakh olmali ve dikis siiresince deforme olmamalidir, igne dokudan gegtikten sonra
sutir kismi dokuya takilip geriye dogru biiziismemeli ve tiftiklenme yapmamahdir.
1.10.Teslim edilecek malzemenin miadi en az 2 yil olmahdir.
1.11.igne dokudan gectikten sonra bogluk yaratmamahdir.igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmay saglayacak minimum kalinhk farla
olmalidir ve igne - siitiir birlesme yeri kolayhkia kopmamaldir. Igne - siitir birlesim (baglant)) yeri doku siriiklenmesi ve doku travmasi yasatmamas!
i¢in igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmahdir.
1.12. Stitur igneleri, kolay kirilmayan ve kolay egilmeyen, 6zel celik alasimli ve portegiiye talildiginda kaymasin engelleyecek yapida (flat
govdeli)olmalidir. igneler portegii ile rahat tutulacak yapida olmahidur.
1.13.iplikler igneye takils, steril ve ipligin diigiim olmasini engelleyecek sekilde, sterilizasyon tekniine uygun kolay acilabilir posetlerde olmalidir. igne
portegii ile rahatga almabilmelidir. Ipligin dolagmasim engelleyecek bir faktor olmal, paket tamamen aqlmadan, sadece distal ucu agildifinda igneye
ulagilabilmelidir.
1.14.Cerrahi sentetik monoflament absorbe olmayan ameliyat ipligi, ifne baglanti yerinden gikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan
gecerken kolay egilip biikiilmemesi, kirilmamasi igin 302 -455 veya ethaloy veya Surgalloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oran1 % 7 -
11, Krom Orani % 10 olmalidir. Bu 6zellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir ve konu ile ilgili teklifle birlikte vermelidir. Kurum
gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gérdiigi tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji Midiirliigii'ne) géndererek inceletebilecek, masraflari
da teklif veren firma tarafindan karsilanacaktir..
1.15.Cerrahi sentetik monofilament absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kapl olmaly, 6zel gelik alagiml, kirilmaya ve biikiiimeye karsi
maksimum direncli olmalidir.
1.16.ignelerin yiizeyi piiriizsiiz olmali ve dokudan gegerken travimaya sebep olmamalidir.
1.17.Siitiir ile ilgili sartlar: Siitiir boyu 13cm olacak, belirtilen élgiiden +/- %10 tolerans taninacaktir.
1.18.igne ile ilgili sartlar: Igne boyu, 6,5 mm istenilen olmalidir. + /- %10 mm tolerans tanimacaktur.
1.19.0riin Etilen Oksit (EQ) gaz ile steril edilmis olmahdir
1.20. idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordiigii takdirde istedigi sutiirlar, gerekli gérdugii testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, cap 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 gordiigii testleri yapurabilecektir) gegirmek tzere 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.
1.21.0riintin Saghk Bakanhg Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilimis ve onaylanmis iiriin numaras: bulunacaktir, Her riiniin tizerinde CE isareti ve kontrol
numarasi tibbi cihazlar yénetmeligi hiikiimlerine uygun sekliyle ilistirilmis olmahdir.
1.22 Kutu ambalaj igerisinde iiriine ait Tiirkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadur. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5)
1.23. Teklif edilen iiriinlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1'er adet orijinal kapali kutu numune sunulmaldur.
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 siirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir,
Siitiir hafizastnin giivenirligi, ameliyat sirasindaki performansy, igne, iplik kalitesi, ignenin portegi ile tutulmasy, siitiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan
kolay gecis saglamasi birinci dereceden dnem arz ettiginden numune iizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir, Uygunluk alamayan
riinler ihale dig1 kalacaktir.
2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME
2.1.Birim Ambalaj : Uriinlerini tek ambalaj icerisinde teklif eden firmalarin ambalajlan soyulabilir nitelikte su ve nemden etkilenmeyen yirtilmayan tyvek
ambalajdan olugmalari, tyvek ambalaj agildiktan sonra icinden gikan makara tizerinde iiriin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir. Cift ambalaj olan triinlerin
dis ambalajinm bir yiizii yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen, diger yiizi saydam naylon, ic ambalaj tyvek kafit olmahdir. [¢ ambalaj agilma
esnasinda makaraya zarar vermemesi icin soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak agiimamahdur.(Kontaminasyon riskinden dolayi), ambalaj agildiktan
sonra icinden gikan makara Gzerinde tiriin ile ilgili tiim bilgiler bulunmaldir
2.2 Siitiirler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarlmisg olmali,paket igerisine gelisi
giizel yerlestirilmis olmamahdir. Ipligin dolasmasim engelleyecek bir faktor olmaly, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye
ulagilabilmelidir.
2.3.Birim ambalajin tizerinde okunakll ve bozulmayacak bicimde agagidaki bilgiler yazilmms olacaktir. Steril alanda ambalaj acildiginda partikiil
diigmemesi ve bilgilerin kaybolmamas! ve {iriin karigikligina sebep olmamak i¢in yapistiriimis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
2.4.Siitiir ambalajinin diginda  sitiir cinsinin kolay anlasihr olmasmm saglamak amaciyla renk kodu olmali,ayrica bu renk karton ig makarada da yer
almalidir,
2.5.Aliiminyum folyo olarak teklif edilen iiriinlerin folyo iizerinde yer alan asagidaki tim bilgilerin i¢ makara lzerinde de bulunmasi zorunludur,
tiriinlerin tek ambalaj olarak teklif edilmesi durumunda(tyvek v.b)
Birim poset veya kutu iizerinde zorunlu olmas: gereken bilgiler.

a) Urianismi

b) Sitlir hammadde bilgisi
c) Sitirin filament yapist ,gjb/ ; _
d) [Ignesizise siitir adedi £ AT 230

e) USPve EP'ye gore siitiiriin kalinhg1

f)  Siitiirdn uzunlugu

g) Sitirinrengi

h) Uriin katalog ( referans) numarasi

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

j}  Igne uzunlugu, mm cinsinden /
k) 1/1 oramnda ignenin biyukligi S
) ignesekli (1/2, 3/8, 1/4, diiz), Igne adedi “ g}yj;\\j‘g:‘w

m) Lotnumarast

n) Uretim tarihi veya son kullanma tarihi

o) Uretici firma ad, logosu ve ya adresi

p) Steril yontemi ve steril ibaresi

q) TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli) ve 2d Barkod




)]
2)

3)

4)

5)

6)
7

8)

9)

10)

1)
12)
13)
14)
15)
16)

17)
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Sentetik absorbe ofan cerrahi ameliyat ipligi %100 polydioxanone'dan imal cdilmis olmahidir (orjinal katalog tzerinde igarctlenceektir.

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligii monofilament (orgiisiiz) yapida olmalidir. Renkli (mor) ve renksiz segenckleri olmalidir. (orijinal katalog
tizerinde isaretlenecektir.)

Senictik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi uzun dénem doku destegi saglamalidir. Viieut igi kullanimlarda cnflamasyon, negatif doku
reaksiyonu ve siitiir materyaline baglt komplikasyon riski minimum olmalidir.

Sentetik Monofitament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viteutta tamamen emilim (absorbsiyon) stireleri 180-210 giin arasida olmali ve satiriin
tensil kuvveti baslangig olarak %100 olarak alindiginda doku destegi ikinci haftada yaklagik olarak 9475 4.haftada yaklagik olarak %60 yaklasik doku
destegi 60 gundir. Bu sireler itriin kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir. (orijinal katalog iizerinde isarctlenceektir.

Amclivat esnasinda diigimin kaydiriimasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi dnleyecck sekilde imal cdilmelidir. iptik dokudan gegerken siyrilmamali,
tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamahidir.

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

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin gap degerferi (kalinlig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve
diigiim atma performansi EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP ye (Amcrika Farmakopisi) uygun olmalidir. Urctici tarafindan tcknik beyan verilmelidir.
Sentetik absorbe ofan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamalidir. {gne ile ipligin birlestirildigi
yerde dokuda en az travmayi saglayacak minimum kahinlik farki olmalidir ve igne — siitiir birlegme yeri kolaylikia kopmamalidir. {ine — siitiir birlesim
(baglantr) yeri doku striiklenmesi ve doku travmasi yagatmamast i¢in igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir, '
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi, igne baglanti yerinden gikmamali ve kolayca kopmamaldir, ignclerin dokudan gegerken
kolay cgilip bitkiilmemesi, kiriimamast igin 302 veya 455 veya cthaloy seri gelikten meydana gelmeli ve igncdeki Nikel Orant % 7 - 11, Krom Oram
on az % 13 olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokiimantarta belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuncleri uygun gordagi
tarafstz laboratuariara (6rn: ODTU Metaliirji Miidarlagine) gondererck inceletebilecek, masraflari da teklif veren firma taralindan karsilanacaktir.
Sttt ile ilgili sartlar: Sotir boyu, 75 cm olacaktir, ihale listesinde belirtilen clgtiden, +/- %10 tolerans tanmacaktr. igne ile ilgili sartiar; igne boyu
istenilen olgii 19 mm olacakur +/- %10 mm tolerans tanmnacakur.

Teslim edilecek malzemenin miadi 4 y1l olmalidir,

Uriin Etilen Oksit (EQ) gaw ile steril edilmis olmalidir.

Uritniin Saghk Bakanhigr Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanng tiriin numarast bulunacaktr.

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

Teklif edilen arinlerle birlikic: katalog, brosir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 17cr adet orijinal kapali kutu numunc sunulmalidir.

{dare ihale degerlendirmesi agamasinda gerekli gordign takdirde istedigi sutirlary, gerekli gordiigin testlerden (Bu testler: lif cinsi tayini, ¢ap tayini,
ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, digiam 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
gondercbilecek ve test sonuglarmt degerlendirmede kullanabileccktir. Yaptirilacak tim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan kargilanacakur.
Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

Teklif verilen kalemlerin kararlart; kalemlere ait numuncler detayli bir gekilde incelendikien (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik gap
degerleri ) ve kullamldiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme strecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkmna sahiptir.
Siitiir hafizasimin givenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tututmasy, siitiriin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gegis saglamast birinci dereceden onem arz cttiginden numunc izerinden tim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk
alamayan uriinler ihale dist birakilacakur.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

1)
2)

3)

4)
5)

6)

Sutiirler igneye takilt vaziyetic makas veya bagka bir alete gerck kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilnug olmali,paket igerisine gelisi
giizel yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagtlabilmelidir.

Uriinlerini tek ambataj igerisinde tekiif eden firmalarn ambalaji soyulabilir nitelikte aliiminyum folyo ambalajdan olugmali, aliminyum folyo ambalaj
agildiktan sonra iginden ¢ikan makara tizerinde riin ile ilgili tam bilgiler bulunmalidir.(ameliyathanc ortaminda tirinierin karismamasi i¢in)

Cift ambalaj olan Griinlerin dig ambalajinin bir yitzit kolay yirtilmayan sudan ctkilenmeyen tyvek kagit, diger yiizi saydam naylon, i¢ ambalaj
aliiminyum folyo olmaiidir aliiminyum folyo agilma csnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak agilmamalidir
(kontaminasyon riskinden dolayi).

Karton makara ve aliminyum ambalaj tizerinde yazilt bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikil disgmemesi ve bilgilerin
kaybolmamas: ve triin karigikligina sebep olmamak igin yapigtinlmug etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Iptiklcr karton makaraya kesinlikic renk vermemelidir.

Siitiir ambalajinm diginda sitir cinsinin kolay anlagthr olmasint saglamak amaciyla renk kodu olmali. ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer
almalidir.

Karton makara ve aliminyum folyo veya kutu tizerinde baskili gekilde obmasi zorunlu bilgiler:

a)  Urin ismi

b)  Satir hammadde bilgisi

¢)  Sitirin filament yapisi

d) Ignesiz ise siitir adedi

e)  USP ve IIP’ye gore siitiiriin kalmhg:

f)  Sitirtn uzanlugu

g)  Sutiiriin rengi

hy  Uriin katalog ( referans) numarast

i) igne cinsi (keskin, spatiil,yuvarlak.diamond, PL, KD siyah kiit)
j)  ignc uzuniugu, mm cinsinden

k) /1 oraninda ignenin bityiklugi

) lgne adedi

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

n) Lot numarasi

0)  Urctim tarihi ve ya Son kullanma tarihi

p)  Uretici firma adi, logosu ve ya adresi

q)  Steril yontemi ve steril ibaresi

r) TITUBB sisteminde onaylanmig UBB barkodu (13 haneli)

s)  2d Barkod -




3)

4)

6)
7)

8)

9)

10)

11)
12)
13)
14)
15)
16)
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Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %100 polydioxanone™dan imal cdilmis olmalidir.(orjinal katalog tizerinde igarcticneceklir,

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi monofilament (rgiisiiz) yapida olmalidir. Renkli (mor) ve renksiz segenckleri olmahidir.(orijinal katalog
{izerindc igarctieneccklir.)

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

Sentetik Monofilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) streleri 180-210 giin arasinda olmals ve siitiriin
tensil kuvveti baglangig olarak %100 olarak alindiginda doku destegi ikinci haflada yaklagtk olarak %75 4.haflada yaklasik olarak %60 yaklagik doku
destegi 60 gundir. Bu sireler triin kullanim kilavuzunda belirtiimis olmalidir.(orijinal katalog tizerinde isaretlenecektir.

Amgcliyat esnasinda digimiin kaydirimasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyeeek sekilde imal cdilmelidir. iplik dokudan gegerken siyrilmamali,
tiftiklenmemecli, dokuyu yirtmamalidir,

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

Sentelik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin gap degerleri (kalinhign), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve
diigiim atma performansi P (Avrupa Farmakopesi) ve USP ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmalidir, Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi amelivat ipliginin ignesi dokudan geglikien sonra bogluk yaratmamalidir. ignc ile ipligin birlestirildigi
yerde dokuda en az travmayt saglayacak minimum kalnlik fark olmalidir ve igne — sitir birlesme yeri kolaylikla kopmamahidir. igne ~ sitr birlesim
(baglanti) yeri doku stiriiklenmesi ve doku travmasi yagatmamast icin ignc dibi Lazer cknolojisi ile delinmig olmahidir,

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi, igne baglanti yerinden grkmamali ve kolayca kopmamahidir, ignelerin dokudan gegerken
kolay egilip bitkitmemesi, kirilmamast igin 302 veya 455 veya cthaloy seri ¢eliklen meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oram % 7 — 11, Krom Orant
en az % 13 olmahdir. Bu dzellikler firma tarafindan asif dokiimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordiga
tarafstz, laboratuariara (orm: ODTU Metaliiji Mudurliigi'ne) gondererck inceletebileeek, masraflart da teklif veren firma tarafindan karsilanacakur,
Siitiir ile ilgili sartlar: Siitiir boyu, 45 cm olacakur, ihale listesinde belirtilen olgiiden, +/- %10 tolerans taninacakur. igne ile ilgili sartlar; Igne boyu
istenilen olcii 13 mm olacakur +/- %10 mm tolerans tanmacaktir.

Teslim edilecck malzemenin miade 4 yil oimalidir.

Urtin Ltilen Oksit (1:0) gaz ile steril edilmig olmalidir.

Uriniin Saghik Bakaniigt Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmig tirtin numarast bulunacaktir.

Kutu ambalaj igerisinde trine ait Tirkge Kullamim Kilavuzu olmak zorundadir. (T1bbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5

Teklif edilen trimlerle birlikte: katalog, brosiir. sarinameye cevap metni ve her kalem igin 1er adet orijinal kapal kutu numunc sunulmalidir.

idare ihale degerlendirmesi agamasinda gerekli gordugi takdirde istedigi sutiirlan, gerekli gordugi testlerden (Bu testier: lif cingi tayini, gap tayini,
ipligin uzuniuk tayini, kopma mukavemeti tayini, digim kopma mukavemeli tayini, cerrahi iplikten aynima kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini
testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gorduga testleri yaptirabileeektir.) gegirmek tizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
gonderebileeck ve test sonuglarim degerlendirmede kullanabilcecktir. Yaptnlacak tim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan kargifanacaktir.
Ayrica bu agamada verilen numunclerin yelersiz geimesi durumunda istek!i firmalardan tckrar numunc istencbilcecktir.

Teklif verilen kalemlerin kararlart: kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik gap
degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme siirecinde clde edilen tecriibelere gore karar verme hakkma sahiptir.
Siitiir hafizasmm gavenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne. iplik kalitesi. ignenin portegii ile tutulmass, sitliriin ine ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gegis saglamasi birinci dereceden dnem arz ctliginden numunc iizerinden tam bu kriterler test edilerck karar verilecektir. Uygunluk
alamayan triinler ihale digt birakilacaktir,

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

1)
2)

3)

4)
5)

6)

j)  Igne uzunlugu, mm cinsinden

Sitirler igneye takih vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya saniimig olmali,paket igerisine gelisi
gilzel yerlestiriimis olmamalidir, Paket tamamen agtlmadan, sadece distal ucu agildiginda igneyc ulasilabilmelidir.

Urtinlerini tek ambalaj icerisinde teklif eden firmalarn ambalajt soyulabilir nitelikte aliminyum folyo ambalajdan olusmali, aliminyum folyo ambalaj
agildiktan sonra iginden gikan makara iizerinde tiriin ile ilgili tam bilgiler bulunmahdir (ameliyathane ortaminda triinlerin karigmamast igin)

Cift ambalaj olan triinlerin dig ambalajinmn bir yizi kolay ywtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yiizi saydam naylon. i¢ ambalaj
aliiminyum folyo olmalidir atiminyum folyo agilma csnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir niteliktc olmalt yirtilarak agrimamalidir
(kontaminasyon riskinden dolayt).

Kartor makara ve aliminyum ambalaj tizerinde yazih bilgiler baskili olmahdur. Steril alanda ambalaj agitdiginda partikal dilgmemcsi ve bilgilerin
kaybolmamasi ve tirin kartsikligina schep olmamak igin vapsstiriimig ctiket kesinlikle kabul edilmeyccektir.

iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

Sttiir ambalajinin disinda siitiir cinsinin kolay anlagilir olmasint saglamak amactyla renk kodu olmali, ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer
almalidir.

Karton makara ve aliminyum lolyo veya kutu tzerinde baskih sekilde olmasi zorunlu bilgiler:

a)  Urin ismi

b)  Sitir hammadde bilgisi

¢)  Sitiriin filament yapisi

d) Ignesiz ise sittor adedi

e)  USP ve EP ye gore siitiiriin kahniids

f)  Siitirin uzunlugu

g)  Sitaran rengi

h)  Uriin katalog ( referans) numarasi

i) lgnc cinsi (keskin, spatiilyuvarlak,diamond, P1.KD,siyah kiit)

k)  1/1 oraninda ignenin biiyiklagi

N igne adedi

m) Igne sekli (172, 3/8, 1/4, diz)

n) Lot numarasi

0)  Uretim tarihi ve ya Son kullanma tarihi

p)  Uretici firma ads, logosu vc ya adresi

q)  Steril yontemi ve steril ibaresi

r)  TITUBB sisteminde onaylannug UBB barkodu (13 haneli)
s)  2d Barkod
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POLIPROPILEN AMELIYAT iPLiGi TEKNiK SARTNAMESI

1.  SUTURUN OZELLIKLERI
1.1.Cerrahi sentetik monolfilaman absorbe olmayan iplikler PP (Polypropylenc)den imal edilmig olmalidir.
1.2.8entetik absorbe olmayan cerrahi ameliyat ipligi monofilament yapida olmalidir.
1.3.Absorbe olmamaly, kolay ditgiim tutmalidir ve kontrollii esneme 6zelligi olmalidur.
1.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve siitir materyaline bagl komplikasyon riski minimum olmahidir.
1.5.Satirtn alinmas: gereken durumlarda (cilt) sttir igeride sertlesmemeli. dikig alimirken kopmamahdir,
1.6.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan amcliyat ipligi sitir auldiktan sonra gerilmeye ve gekilmeye maksimum direng gostermelidir
1.7.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takih durumda ve minimum kiveiml olacak sekilde, ambalajlannug olmalidir.
1.8.ipliklerin kalmliklar, dugom aima kabiliyetieri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi’ne uygun olmahdir. Cerrahi sentetik
Monofilaman ameliyat ipliginin cap degerleri (kalnligs), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve digium atma performanst EP ve USPye
uygun olmalidir. Uretici tarafindan tcknik beyan verilmelidir.
1.9.Ameliyat csnasinda digimin kaydirtmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyceek sekilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidir.
Sttiir yiizeyi plriizstz olmalt tiiylenmeye kargi dayanakh olmah ve dikis stiresince deforme olmamaltdir, isne dokudan gegtikten sonra siitiir kismi dokuya takilip
gerive dogru biiziigmemeli ve tiftikienme yapmamalidir.
1.10.Teslim edilecek malzemenin miadi en az 4 yit olmalidir,
1.11.gne dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamalidir, igne ile ipligin birlegtirildigi yerde dokuda en az travmayi saglayacak minimum kalmlik fark: olmahdir
ve igne — siitar birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. {gne — sutir birlesim (baglants) yeri doku siiriiklenmesi ve doku travmas: yagatmamast i¢in igne dibi Lazer
teknolojisi ile delinmis olmahidur.
1.12. Situr igneleri, kolay kirilmayan ve kolay egilmeyen, ozel gelik alagimlt ve portegiiye takildiginda kaymasini engelleyeeek yapida ([lat govdelijoimalidir.
igneler portegi ile rahat tutulacak yapida olmalidir.
1.13.Iplikler igneye takily, steril ve ipligin digam oimasim engelleyecek sckilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay agiabilir posctlerde olmalidir. ignc portegi
ile rahatca almabilmelidir. Ipligin dolagmasins engelleyecek bir faktor olmah, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagtlabilmelidir.
1.14.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi, ignc baglanti yerinden ¢ikmamall ve kolayca kopmamalidir, ignclerin dokudan gegerken
kolay egilip bitkilmemesi, kinlmamas igin 302 -455 veya ethaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Niket Orant % 7 — 11, Krom Oram % 16-18
olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan astt dokgmanlarla belgelendirmelidir ve konu ile ilgili teklifle birlikte vermelidir. Kurum gerek duydugu takdirde
numuneleri uygun gordiigi tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji Midirlagii'ne) gondererek inceletebilecek, masraflar da teklif veren firma tarafindan
kargiianacaktr..
1.15.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kapli olmals, dzel gelik alasimh, kinlmaya ve bitkiiimeye karsi maksimum
direngli olmahidir.
1.16.ignclerin yiizeyi puriizsiiz olmali ve dokudan gegerken travmaya sebep olmamalidir.
1.17.Sator ile ilgili sartiar; Sttar bovu 45 cm olacaktir, belirtilen lgtiden, +/- %10 tolerans tannacaktir.
1.18.igne tle ilgili sartlar :i3nc boyu 19-20 mm olacakur, +/- %10 mm tolerans taninacaktir.
1.19.Uriin Etilen Oksit (EO) gaz1 ile steril edilmis olmalidir
1.20. idarc ihale degerlendirmesi asamasinda gerckli gordugi takdirde istedigi suttirlary, gerekli gordagii testlerden (Bu testler; 1if cinsi tayini, gap tayini, ipligin
uzunluk tayini. kopma mukavemeti tayini, digiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayriima kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlarin
hepsi veya sadece gerekli gordagi testleri yaptirabileccktir.) gegirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test sonuglarin
degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsitanacakuir, Ayrica bu asamada verilen numunclerin yetersiz
gclmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istencbilccektir.
1.21.0riiniin Saghk Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmug Griin numarasi bulunacaktr. IHer irinin iizerinde CE isareti ve kontrol
numarasi tbbi cihazlar yonetmeligi hitkimlerine uygun sekliyle ilistiriimis olmalidir.
1.22 Kutu ambalaj igerisinde tirine ait Turkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5)
1.23. Teklif edilen tirinlerle birlikte; katalog, brosir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1er adet orijinal kapalt kutu numune sunulmahdir.
1.24. Teklif verilen kalemlerin kararlar ; kalemlere ait numuncler detayli bir gekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-¢ekme-kopma-igne iplik gap degerleri )
ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum : numune degerlendirme stirecinde elde edilen tecribelere gore karar verme hakkina sahiptir. Sittir hafizasinin
guvenirligi, ameliyat srasindaki performans, igne, iplik kalitesi. ignenin portega ile tutulmass, siitiirin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gegis saglamast
birinci dereceden dnem arz ettiginden numune tizerinden tim bu kriterier test cdilerck karar verilecektir. Uyguntuk alamayan iiriinler ihale dist kalacakur.

2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME :

Birim Ambalaj : Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalajlar: soyulabilir nitelikte su ve nemden etkilenmeyen yirtiimayan tyvek ambalajdan
olugmalari, tyvek ambalaj agridiktan sonra iginden gikan makara tizerinde tirin ile ilgili tam bilgiler bulunmahidir Cift ambalaj olan tiranierin dig ambalajinmn bir
yiizil yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen, diger yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj tyvek kagit olmalidir f¢ ambalaj agtima esnasinda makaraya zarar vermemesi
i¢in soyulabilir nitelikic olmali yirtilarak agiimamalidir.(Kontaminasyon riskinden dolay1), ambalaj agildiktan sonra iginden gikan makara fizerinde trtn ilc ilgili
tiim bilgiler bulunmalidir

Sitirler igneye takih vaziyelte makas veya bagka bir aletc gerck kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmig olmali,paket igerisine geligi giizel
yerlestirilmis olmamahdir, ipligin dolagmasimi engelleyecek bir faktor olmal, paket tamamen agilmadan. sadece distal ucu agildiginda igneye ulasilabilmelidir.
Birim ambalajm iizerinde okunakli ve bozuimayacak bigimde agagidaki bilgiler yazilmig olacaktr, Steril alanda ambalaj agildifinda partikiil diigmemesi ve
bilgilerin kaybolmamasi ve riin karigikligina scbep olmamak igin yapigtirihmus ctiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Sitiir ambalajmin diginda sitiir cinsinin kolay anlagilir olmasm saglamak amactyla renk kodu olmalvayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almahdir.

. Aliminyum folyo olarak teklif edilen runlerin folyo tizerinde yer alan agagidaki tim biigilerin ic makara iizerinde de bulunmasi zorunludur, iriinlerin tck ambalaj

olarak teklif edilmesi durumunda (tyvek v.b)

Birim posct Gizerinde zorunlu olmasi gercken bilgiler.
a)  Urtn ismi
b)  Sitiir hammadde bilgisi
¢)  Suturiin filament yapisi
d)  lgnesiz ise siitir adedi
e)  USP ve EP’ye gore siitirin kalinlig
f)  Suturiin uzuniugu
g)  Sitiiriin rengi
h)  Urin katalog ( referans) numarast
i) Ignc cinsi (keskin, spatiil,yuvarlak,diamond, PL,KD siyah,kiit)
i) 1gne uzuntugu, mm cinsinden
k)  1/1 oraninda ignenin buyuklugi
1) igne adedi
m) Ignc sekli (1/2, 3/8, 1/4, diz)
n) Lot numarast
o)  Urctim tarihi
p)  Son kullanma tarihi
@) Uretici firma adi, logosu ve adresi
r)  Steril yontemi ve steril ibaresi
s)  TITUBB sisteminde onaylanmig UBB barkodu (13 haneli) ve 2d Barkod




