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IPEK TEKNIK SARTNAMESI

1. SUTURUN OZELLIKLERI

1.1.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan iplikler Ipek‘ten imal edilmis olmalidir.

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

1.3.Absorbe olmamals, kolay diigim tutmalidir.

1.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve siitiir materyalme bagh komplikasyon riski minimum olmalichr.

1.5.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi siitiir atildiktan sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum direng gostermelidir

1.6.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve kivrilmay1 engelleyecek sekilde, ambalajlanmis olmalidir.

1.7.1pliklerin kalinliklan, digiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi’ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik
Multifilaman ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinkgr), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve dugiim atma performans: EP ve USP’ye
uygun olmalidir. Uretici tarafindan tcknik beyan verilmelidir.

1.8.Ameliyat esnasinda digtimiin kaydinlmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu ylrtmamahdlr
Siitlir yiizeyi puriizsiiz olmali tilylenmeye karst dayanakli olmals ve dikis stiresince deforme olmamalidir.

1.9.Teslim edilecek malzemenin raf Omrii 4 yil olmalidir. )

1.10.1gne dokudan ge(;tlkten sonra bosluk yaratmamalidir. Izne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmay: saglayacak minimum kahnlik farki olmalidir
ve igne - siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. igne — stitiir birlesim (baglanti) yeri doku siiruklenmesi ve doku travmasi yagatmamasi igin igne dibi Lazer
teknolojisi ile delinmis olmalidir.

1.11. Siitur igneleri, kolay kirdmayan ve kolay egilmeyen, ozel (;ehk alagimh ve portegiiye takildiginda kaymasini engelleyecek yapida (flat govdeliyolmalidir.
Igneler portegi ile rahat tutulacak yapida olmalidir.

1.12Iplikler igneye takils, steril ve ipligin dugum olmasini engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay agilabilir posetlerde olmalidir. Sitir ambalaji
agtldig1 an siittr kullamiciyr karsilamah ve igne portegu ile rahatca alinabilmelidir.ipligin dolasmasm engelleyecek bir faktor olmah, paket tamamen agiimadan,
sadece distal ucu agildiginda igneyc ulagilabilmelidir.

1.13.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon Kapii olmali, 6zel gelik alagimiy, kinimaya ve biikiilmeye karsi maksimum
direngli olmalidir.

1.14.1gnelerin ytizeyi piruzsiiz olmali ve dokudan gegerken travmaya sebep olmamalldxr Cerrahi sentetik monofilaman absorbe oimayan ameliyat ipligi,igne
baglant1 yerinden gikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken kolay egilip biikilmemesi, kirlmamas: igin 302 veya 455 veya ethaloy
Surgalloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orant % 7 — 11,Krom Orani en az % 10 olmahdir. Bu 6zellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla
belgelendirmelidir ve konu ile ilgili kalite belgelerini teklifle birlikte vermelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordigi tarafsiz laboratuarlara
(6m: ODTU Metalirji Mudurliga'ne) gondererek inceletebilecck, masraflant da teklif veren firma tarafindan kargilanacaktir.. Bu alasima sahip olduguna dair
Akretide edilmig kuruma ait analiz raporu ihale dosyasinda sunulmahdir.

1.15.Sutur ile ilgili sartlar: Sutar boyu ihale listesindc belirtilen slgiiden %10 oraninda de51$lkllk gosterebilir , +/- %10 tolerans tamnacaktir.

1.16. Igne ileilgili sartlar: Ignesiz olacaktir.

1.17.0run Etilen Oksit (EO) gaz1 ile steril edilmis olmalidir

1.18.1dare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordugu takdirde istedigi sutiirlari, gerekli gordiigt 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 gordugii testleri yaptirabilecektir.) gecirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test sonuglarmi
degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz
gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

1.19.Uroniin Saglik Bakanhgi Ulusal Bilgi Bankasia kaydedilmis ve onaylanmig iirin numarasi bulunacaktir.  Her driniin tzerinde CE isareti ve kontrol
numarasi tibbi cihazlar yonetmeligi hitkumlerine uygun sekliyle ilistirilmis olmalidir.

1.20 Kutu ambalaj igerisinde Girine ait Turkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (T1bbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5)

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

1.22. Teklif verilen kalemlerin kararlar: ; kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik gap degerleri )
ve kullanildiktan sonra verileccktir Kurum ; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Sutir hafizasinm
giivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegi ile tutulmas, sitiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gegis saglamas
birinci dereceden Snem arz ettiginden tercih sebebidir. Sartnamenin tim kriterleri tek tek numune iizerinde deneme yapilarak uygunluk verilecektir. Uygun
olmayan iriinler ihale dig1 birakilacaktir

1.23.ihale listesinde yer alan scrbest ipek suturler 17x45 cm uzunlugun da olmalndlr

2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

2,1Birim Ambalaj : Cift ambalaj olan driinlerin dis ambalajinin bir yuzii yirtiimayan su ve nemden etkilenmeyen kagit, diger yuzii saydam naylon, i¢ ambalaj 6zel
lakh kagit .ve pvc'den blister olmaldirig ambalaj agilma csnasinda makaraya zarar vermemesi i¢in soyulabilir  nitelikte olmall yirtilarak
agiimamalidir. (Kontaminasyon riskinden dolayt)Uriinlerini tek ambalaj igersinde teklif eden firmalarm ise ambalaji soyulabilir nitelikie su ve nemden
etkilenmeyen yirtiimayan tyvek ambalajdan olusmali, tyvek ambalaj agildiktan sonra iginden ¢ikan makara tizerinde tiriin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir
2.2Sutiirler igneye takili vaziyette makas veya baska bir alete gerck kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sanlmis olmalipaket igerisine gelisi giizel
yerlestirilmis olmamalidir, Ambalaj agiidiginda igne direkt olarak portegtye takilabilecek konumda olmalidir. ;
2.3 Birim ambalajin iizerinde okunakli ve bozuimayacak biginde asagidaki bilgiler yazilmig olacakur. Steril alanda ambalaj agildiginda partikal ditsmemesi ve
bilgilerin kaybolmamasi ve iirtin kanigikligima sebep olmamak igin yapigtirilnus etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
2.4.Sittir ambalajimin diginda- siitiir cinsinin kolay anlagtlir olmasini saglamak amaciyla renk kodu olmali,ayrica bu renk karton i makarada da yer almalidir
Birim poset {izerinde zorunlu olmasi gereken bilgiler
~a)  Urim ismi

b)  Satiir hammadde bilgisi

¢) - Sutiiriin filament yapis

d) Ignesiz ise sitir adedi

€)  USP ve EP’ye gore sittiiriin kalinlig

f)  Siitiirin uzunlugu

g)  Sitiriin rengi

h)  Urtn katalog numarasi

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

j)  Igne uzunlugu, mm cinsinden

k) 1/ oraninda ignenin btyiikliigi

1) 1gne adedi

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

n) Lot numarasi

o)  Uretim ve ya Son kullamim tarihi

p) Uretici firma aci

q)  Steril yontemi ve steril ibaresi

r)  TITUBB sisteminde onaylanmus UBB barkodu (13 haneh)
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L. SUTURUN OZELLIKLERi
1.1.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan iplikler Ipek-ten imal edilmis olmahdir.
1.2.Sentetik absorbe olmayan cerrahi ameliyat ipligi multifilaman yapida olmahdir.
1.3.Absorbe olmamali, kolay diigim tutmalidir.
1.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve stitiir materyaline bagh komplikasyon riski minimum olmahdir.
1.5.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi sutir atldiktan sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum direng gostermelidir
1.6.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve kivriimay: engelleyecck sekilde, ambalajlanmis olmalidar.
1.7.Ipliklerin kalmbiklar;, digim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi’ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik
Multifilaman ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinligr), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve diigiim atma performanst EP ve USP’ye
uygun olmaldir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
1.8.Ameliyat esnasinda dijgtimiin kaydinlmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir, tnﬁlklenmemehdlr dokuyn yirtmamahidir.
Sutiir yiizeyi ptirtizstiz olmal: titylenmeye kargi dayanakh olmal: ve dikis siiresince deforme olmamahdir.
1.9.Teslim edilecek malzemenin raf émrii 4 yil olmahdir.
1.10.igne dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamabdur. {gne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmays saglayacak minimum kalmbik farki olmalidir
ve igne — sitirr birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. Igne ~ siitiir bxrlcsxm (baglantt) yeri doku siiritklenmesi ve doku travmas: yagatmamast i¢in igne dibi Lazer
teknolojisi ile delinmis olmalidir.
1.11. Sttur igneleri, kolay kirimayan ve kolay egilmeyen, dzel celik alasiml ve portegiiye takildiginda kaymasini engelleyecek yapida (flat govdeli)olmalidir.
Igneler portegi ile rahat tutulacak yaptda olmalidir.
1.12Iplikler igneye takih, steril ve ipligin digiim olmasm: engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay agilabilir posetlerde olmalidir. Sutiir ambalajt
actldigr an sitiir kullaniciyr kargilamalt ve igne portegii ile rahatga almabilmelidir {pligin dolagmasm: engelleyecek bir faktor olmali, paket tamamen agiimadan,
sadece distal ucu agildiginda igneye ulagtlabilmelidir.
1.13.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kapl olmaly, 6zel gelik alasimli, kinlmaya ve bitkiilmeye karsi maksimum
direnighi olmalhidir.
1.14.ignelerin yiizeyi puriizsiiz olmali ve dokudan gegerken travmaya sebep olmamalidir. Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi,igne
baglanti yerinden gtkmamal: ve kolayca kopmamalidur, ignelerin dokudan gecerken kolay egilip bitkiilmemesi, kinlmamas: igin 302 veya 455 veya ethaloy
Surgalloy seri ¢elikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oram1 % 7 — 11,Krom Orani en az % 10 olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asil doktimanlarla
belgelendirmelidir ve konu ile ilgili kalite belgelerini teklifle birlikte vermelidir. Kurum gerek duydufu takdirde numuneleri uygun gordiig tarafsiz laboratuarlara
(om: ODTU Metalugji Miidurliigii'ne) gondererek inceletebilecek, masraflari da teklif veren firma tarafindan karsilanacaktir.. Bu alasima sahip olduguna dair
Akretide edilmis kuruma ait analiz raporu ihale dosyasinda sunulmalidir.
1.15.Suttr ile ilgili sartlar: Satir boyw,75 cm ihale listesinde belirtilen slgtiden %10 oraninda dcglslkhk gﬁstereblhr +/- %10 tolerans tanmacakm
1.16. Igne ile ilgili sartlar: [Ene boyu, 30 mm olacaktir +/- %10 mm tolerans taninacaktir.
1.17.Urin Etilen Oksit (EO) gaz ile steril edilmis olmahdir
1.18.idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordugu takdirde istedigi suturlari, gerekli gordigu testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini, ipligin
uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, disgitm kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlarim
hepsi veya sadece gerekli gordugu testleri yaptirabilecektir.) gecirmek izere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test sonuglanm
degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karstlanacaktir. Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz
gelmesi-durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.
1.19.Urintin Saglik Bakanligs Ulusal Bilgi Bankasma kaydedilmis ve onaylanmi§ drin numarast bulunacakur. Her uriinin uizerinde CE isareti ve kontrol
numarast tibbi cihazlar ydnetmeligi hikumlerine uygun sekliyle iligtirilmis olmalidir.
1.20 Kutu ambalaj igerisinde tiriine ait Ttrk¢e Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5)
1.21. Teklif edilen trimlerle birlikte; katalog, brogiir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet orijinal kapah kutu numune sunuimalidir
1.22. Teklif verilen kalemlerin kararlant ; kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik cap degerleri )
ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecrubelere gore karar verme hakkina sahiptir. Sutor hafizasinm
giivenirligi, ameliyat strasmdaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi, stitirin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gegis saglamasi
birinci dereceden dnem arz ettiginden tercih sebebidir. Sartnamenin tim kriterleri tek tek numune Uzerinde deneme yapilarak uygunluk verilecektir. Uygun
olmayan iiriinler ihale dig1 birakilacaktir
1.23.ihale listesinde yer alan serbest ipek sutirler 17x45 cm uzunlugun da olmalidir.

2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

2,1Birim Ambalaj : Cift ambalaj olan tiriinlerin dig ambalajumn bir yiizii yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen kagut, diger yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj 6zel
lakhh kagit ve pvc'den blister olmalidirl ambalaj agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir  uitelikte olmalt yirtilarak
agilmamahidir.(Kontaminasyon riskinden dolayr)Uriinlerini tek ambalaj igersinde teklif eden firmalann ise ambalaji soyulabilir nitclikte su ve nemden
etkilenmeyen yrrttlmayan tyvek ambalajdan olusmaly, tyvek ambalaj agildiktan sonra iginden gikan makara tizerinde triin ile ilgili tum bilgiler butunmahidir
2,2Sutirler igneye takih vaziyetie makas veya baska bir alete gerck kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarimis olmal,paket igerisine gelisi giizel
verlestiritmis olmamalidir. Ambalaj agildiginda igne direkt ofarak portegtiye takilabilecek konumda olmatidar.
2.3.Birim ambalajn iizerinde okunakls ve bozulmayacak bigimde asagidaki bilgiler yaziimus olacaktir. Steril alanda ambalaj agildiginda partiktl diismemesi ve
bilgilerin kaybolmamast ve tiriin kangikligina sebep olmamak igin yapistiriimg etiket kesintikle kabui edilmeyecektir.
2.4 Sutlir ambalajinm diginda siit0r cinsinin kolay anlagihir olmasmi saglamak amactyla renk kodu olmali,ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almalidir
Birim poget iizerinde zorunlu olmas: gereken bilgiler

a)  Urtm ismi

b)  Sutir hammadde bilgisi

¢) Siturin filament yapist

d) Ignesiz ise sutir adedi

e) USP ve EP’ye gore stitttrim kalinhigs

f)  Sitbriin uzunlugu

g)  Stthrun rengi

h)  Uriin katalog numarast

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

j)  Igne uzunlugu, mm cinsinden

k)  1/1 oraninda ignenin buyuklugu

)] Igne adedi

m) . Igne sekti (1/2,3/8, %, duz)

n) Lot numarasi

0y  Uretim ve ya Son kullanim tarihi

p)  Uretici firma adt

q)  Steril yontemi ve steril ibaresi

1)  TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli)
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1. SUTURUN OZELLIKLERI

1.1.Cerrahi sentetik mulitifilaman absorbe olmayan iplikler ipek‘ten imal edilmis olmalidir.

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

1.3.Absorbe olmamal, kolay diigiim tutmalidir.

1.4.Suttr dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve siittir materyaline bagli komplikasyon riski minimum olmalidir.

1.5.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi siitiir atiidiktan sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum direng gostermelidir

1.6.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve kivrilmay engelleyecek sekilde, ambalajlanmis olmalidir.

1.7.Ipliklerin kalinliklar, digiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi’'ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik
Multifilaman ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinhigs), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant: degerleri ve diigim atma performanst EP ve USP’ye
uygun olmahdir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.

1.8. Ameliyat esnasinda digumin kaydinlmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu ywrtmamalidir.
Suitiir yiizeyi piriizstiz olmal tylenmeye kars: dayanakh olmals ve dikis siiresince deforme olmamalidir.

1.9.Teslim edilecek malzemenin raf émrii 4 y1i olmahdir.

1.10.1gne dokudan gegtikten sonra bogluk yaratmamalidir. igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmay: saglayacak minimum kalinlk fark: olmaltdir
ve igne — sitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. {gne — sutir birlesim (baglant1) yeri doku striklenmesi ve doku travmast yasatmamast igin igne dibi Lazer
teknolojisi ile delinmis olmalidir.

1.11. Sutur ineleri, kolay kiriimayan ve kolay egilmeyen, 6zel ¢elik alasimli ve portegiiye takildiginda kaymasim engelleyecek yapida (flat govdeli)olmalidir.
igneler portegii ile rahat tutulacak yapida olmahidir.

1.12.Iplikler igneye takili, steril ve ipligin diagim olmasini engelleyecek sckilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay agilabilir posetierde oimalidir, Siitiir ambalaji
agildig an sutir kullaniciyr karstlamali ve i8ne portegl ile rahatca almabilmelidir.ipligin dolagmasmni engelleyecek bir faktor olmalr, paket tamamen agiimadan,
sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.

1.13.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri sxhkon kapli olmals, 6zel gelik alagimli, kirilmaya ve bukilmeye karsi maksimum
direngli olmalidir.

1.14.Ignelerin yilzeyi puriizsiz olmali ve dokudan gegerken travmaya sebep olmamalidir. Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi,igne
baglant: yerinden ¢rkmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken kolay egilip bukilmemesi, kirtimamas: igin 302 veya 455 veya ethaloy
Surgalloy seri ¢elikten meydana geimeli ve ignedeki Nikel Orani % 7 — 11,Krom Orans en az % [0 olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asil doktimaniarla
belgelendirmelidir ve konu ile ilgili kalite belgelerini teklifle birlikte vermelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordigi tarafsiz laboratuarlara
(om: ODTU Metalirji Mudorlogi’ne) gondererek inceletebilecek, masraflart da teklif veren firma tarafindan kargilanacaktir.. Bu alasima sahip olduguna dair
Akretide edilmis kuruma ait analiz raporu ihale dosyasinda sunulmalidir,

1.15.Satir ile ilgili sartlar: Sutlr boyu,75 cm ihale listesinde belirtilen Slgiiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolerans taninacaktir.

1.16.1gne ile ilgili sartlar: {gne boyu, 25 mm olacaktir +/- %10 mm tolerans tamnacaktir.

1.17.0rtin Etilen Oksit (EO) gazi ile steril edilmis olmalidir :

1.18.Idare ihale degerlendirmesi asamasmda gerekli gordugi takdirde istedigi sutirlan, gerekli gordagi testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini, ipligin
uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, digiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten aynlma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlarm
hepsi veya sadece gerekli gordugi testleri yapturabilecektir) gegirmek Uzere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test sonuglarmi
degerlendirmede kuilanabilecektir. Yaptirilacak tim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz
gelmesi durumunda istek!i firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

1.19.Uriinin Saglik Bakanhigi Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmus riin numarasi bulunacaktir. Her tnintn uzerinde CE isareti ve kontrol
numarasi tibbi cihazlar yonetmeligi hikimlerine uygun sekliyle ilistirilinig olmalidir.

1.20 Kutu ambalaj icerisinde uiriine ait Turkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (T1bbi Cihaz Yonetmeligi Madde:S)

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

1.22, Teklif verilen kalemlerin kararlan ; kalemlere ait numuneler detayl bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik ¢ap degerleri )
ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme surecinde elde edilen tecritbelere gore karar verme hakkina sahiptir. Sttir hafizasinin
guvenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegli ile tutulmasi, sitiiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gegis saglamast
birinci dereceden dnem arz ettifinden tercih sebebidir. Sartnamenin tum kriterleri tek tek numune tizerinde deneme yapilarak uygunluk verilecektir. Uygun
olmayan riinler ihale dig1 birakilacaktir

1.23.ihale listesinde yer alan serbest ipek sutitrler 17x45 cm uzunlugun da olmahdir.

2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

2.1Birim Ambalaj : Cift ambalaj olan urtinlerin dis ambalajinn bir yuzii yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen kagit, diger yizii saydam naylon, i ambalaj 6zel
lakli kagit ve pvc'den blister olmahdiri¢ ambalaj agllma esnasinda makaraya zarar  vermemesi i¢in soyulabilir  nitelikte olmali yirtilarak
agilmamalidir. (Kontaminasyon riskinden dolayi)Urtinlerini tek ambalaj icersinde teklif eden firmalarin isc ambalaji soyulabilir nitelikte su ve nemden
etkilenmeyen yirtiimayan tyvek ambalajdan olusmali, tyvek ambalaj agildiktan sonra iginden ¢ikan makara iizerinde iiriin ile ilgili tom bilgiler butunmalidir
2,2Sitiirler igneye takili vaziyette makas veya baska bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmig olmal,paket icerisine gelisi gizel
yerlestirilmis olmamalidir. Ambalaj agridiginda igne direkt olarak porteghiye takilabilecek konumda olmalidir.
2.3.Birim ambalajin tizerinde okunakh ve bozulmayacak bigimde asagdaki bilgiler yazilmug olacaktur. Steril alanda ambalaj agildiginda partikiil digmemesi ve
bilgilerin kaybolmamasi ve triin karigikliina sebep olmamak igin yapistninus etiket kesinlikle kabul edilmeyecekdtir.
2.4.Siittir ambalajinm diginda sitir cinsinin kolay anlagiiir olmasini saglamak amaciyla renk kodu olmaly,ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almalidir
Birim poset tizerinde zorunlu olmasi gereken bilgiler

a)  Uriin ismi

b)  Sitir hammadde bilgisi

¢)  Suturin filament yapisi

d) [Ignesiz ise sitir adedi

¢)  USP ve EP’ye gére sitiirtin kalnhg

f)  Sutiarin uzunlugu

g) Sutoriin rengi

h)  Urin katalog numarast

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

i) - Igne uzunlugu, mm cinsinden

k) 1/ oraninda ignenin buwk]l)gu

i) Igne adedi

m) Igne sekli (1/2, 3/8, Y4, duz)

n) = Lot numarasi

o) Uretim ve ya Son kullanim taribi

p)  Uretici firma adt g

q)  Steril yontemi ve steril ibaresi

r)  TITUBB sisteminde onaylanmig UBB barkodu (i3 haneli)
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IPEK TEKNIK SARTNAMESH

1. SUTURUN OZELLIKLERI :

1.1.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan iplikler ipek‘ten 1ma1 edilmis olmahidir,

1.2.Sentetik absorbe olmayan cerrahi ameliyat ipligi muitifilaman yapida olmaldir.

1.3.Absorbe olmamals, kolay diigim tutmaldir.

1.4.Sutir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olugtirmamalidir ve siitiir materyaline bagli komplikasyon riski minimum olmalidir.

1.5.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi siitir atiidiktan sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum direng gostermelidir

1.6.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takil durumda ve kivrilmayi engelleyecek sekilde, ambalajlanmig olmalidir.

1.7.Jpliklerin kalinhklar, digim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi'ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik

Multifilaman ameliyat iplifinin ¢ap degerleri (kalmlig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant: degerleri ve digiam atma performansi EP ve USP’ye

uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan veritmelidir.

1.8.Ameliyat esnasinda digimiin kaydinimasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu yitmamalidir,

Sutiyr yiizeyi piirlizsiiz olmalr tilylenmeye kargi dayanakl: olmal ve dikis siiresince deforme olmamahidir.

1.9.Teslim edilecek malzemenin raf omrii 4 yil olmalidir.

1.10.1zne dokudan gegtikten sonra bogluk yaratmamalhidir. [gne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmayi saglayacak minimum kalintik farki olmahidir

ve igne ~ siitiir birlesme veri kolaylikla kopmamahdir. Igne - siitiir birlesim (baglanti) yeri doku sitriklenmesi ve doku travmast yagatmamasi igin igne dibi Lazer

teknolojisi ile delinmis olmalidr.

1.11. Sutur igneleri, kolay kinlmayan ve kolay egilmeyen, ozel gelik alagiml ve portegiiye takildiginda kaymasini engelleyecek yapida (flat govdeli)olmalidir.

Igneler portegil ile rahat tutulacak yaptda olmahdir.

1.12.Iplikler igneye takily, steril ve ipligin digiim olmasim engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay agilabilir posetlerde olmalidir. Sitirr ambalaji
. agildig1 an sitiir kullaniciyr karsilamali ve igine portegi ile rahatga alinabilmelidir.Ipligin dolasmasint engelleyecek bir faktor olmalr, paket tamamen agilmadan,

sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabitmelidir.

1.13.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kaph olmals, 6zel gelik alagimi, kirimaya ve bitkiilmeye karst maksimum

dxrencll olmahdlr

baglantx yerinden qtkmamah ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken kolay egilip biikillmemesi, kiritmamast igin 302 veya 455 veya ethaloy

Surgalloy seri ¢elikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oram % 7 — 11,Krom Orant en az % 10 olmalidir. Bu dzeltikler firma tarafindan asil dokimanlarla

belgelendirmelidir ve konu ile ilgili kalite belgelerini teklifle birlikte vermelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordiagu tarafsiz laboratuartara

(om: ODTU Metalirji Midirlagi ne) gondererek inceletebilecek, masraflan da teklif veren firma tarafindan karstlanacaktir.. Bu alagima sahip olduguna dair

Akretide edilmis kuruma ait analiz raporu ihale dosyasinda sunutmalidr.

1.15.Sutir ile ilgili sartlar: Sutir boyn,75 em  ihale fistesinde belirtilen dlgiiden %10 oraninda degisiklik gostereblhr +/- %10 tolerans taninacaktir.

1.16. Igne ile ilgili sartlar: igne boyu, 26 mm olacaktir +/- %10 mm tolerans taminacaktir.

1.17.Urin Etilen Oksit (EO) gaz ile steril edilmis olmalidir

1.18.Idare ihale degerlendirmesi asamasmda gerekli gordiigi takdirde istedigi sutiirian, gerekli gordiig testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini, ipligin

uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, dugum kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayriima kuvveti tayini, boya sabitlifinin tayini testleridir. Buniarin

hepsi veya sadece gerekli gordigil testleri yaptirabilecektir.) gegirmek izere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test sonuglarmi

degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptiritacak tim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan kargilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz

gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

1.19.Urtnin Saghk Bakanhg: Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis érin numarasi bulunacaktir. - Her iriniin tizerinde CE isareti ve kontrol

numarasi tibbi cihazlar ydnetmeligi hitkktmlerine uygun sekliyle ilistirilmis olmahdir.

1.20 Kutu ambalaj igerisinde drine ait Tiirkge Kullamm Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5)

1.21. Teklif edilen Grunlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet orijinal kapal: kutu numune sunulmahdir

1.22. Teklif verilen kalemlerin kararlar: ; kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-¢ekme-kopma-igne iplik cap degerleri )

ve kullamldiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecritbelere gore karar verme hakkina sahiptir. Sotir hafizasinin

glivenirligi, ameliyat sirasindaki performanst, igne, iplik kalitesi, ignenin porteg ile tutulmasi, sitiiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gegis saglamas:

birinci dereceden nem arz ettiginden tercih sebebidir. Sartnamenin tiim kriterleri tek tek nuniune tzerinde deneme yapiarak uygunluk verilecektir. Uygun

olmayan drimler ihale dig1t birakilacaktir

1.23.ihale listesinde yer alan serbest ipek sitiirler 17x45 cm uzunlugun da olmahdir.

2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

2,1Birim Ambalaj : Cift ambalaj olan firiinlerin dis ambalajinin bir ytizii yirtlmayan su ve nemden etkilenmeyen kagit, diger yiizii saydam naylon, ig ambalaj 6zet
laklt kagit ve pvc'den blister olmaldiic ambalaj agima esnasinda makaraya zarar vermemesi i¢in soyulabilic  nitelikte olmalt yirtilarak
agiimamalidir.(Kontaminasyon riskinden dolayi)Uriinlerini tek ambalaj igersinde teklif eden firmalarm ise ambalaji soyulabilir nitelikte su ve nemden
etkilenmeyen yirtiimayan tyvek ambalajdan olugmali, tyvek ambalaj agildiktan sonra iginden ¢ikan makara tizerinde trtn ife ilgili tam bllgller bulunmalidir
2,2Siitirler igneye takili vaziyette makas veya baska bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmug olmali,paket igerisine geligi giizel
yerlestirilmis olmamalidir. Ambalaj agildifinda igne direkt olarak portegiiye takilabilccek konumda olmalidir,

2.3.Birim ambalajin iizerinde okunakls ve bozulmayacak bigimde asagidaki bilgiler yazilmis olacaktir. Steril alanda ambalaj at;lldlgmda partikul diigmemesi ve
bilgilerin kaybolmamasi ve iiriin karigikh@ma sebep olmamak icin yapistinlns etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
2.4.Sutiir ambalajmin dismda sitiir cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amaciyla renk kodu olmali,aynica bu renk karton i¢ makarada da yer almahdir
Birim poset iizerinde zorunlu olmass gereken bilgiler

a)  Uriin ismi

b)  Satir hammadde bilgisi

¢) Satirin filament yapist

d) Ignesiz ise sitir adedi

¢) USP ve EP’ye gore sttiirin kalinligi

f)  Sitiriin uzuntugu

g)  Sutirtin rengi

hy  Uriin katalog numarasi

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

i) Igne vzunlugu, mm cinsinden

k) 1/1 oraninda ignenin buyilklugu

I) - igne adedi

m) Igne sekii (1/2, 3/8, ‘4, duz)

n) Lot numarasi

“0) - Uretim ve ya Son kullanim tarihi

p) Uretici firma ads

q) Steril yontemi ve steril ibarest

r)  TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli) -
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IPEK TEKNIiK SARTNAMESI

1.  SUTURUN OZELLIKLERI

1.1.Cerrahi sentetik- multifilaman absorbe olmayan iplikler Ipek‘ten imal edilmis olmahdir,

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

1.3.Absorbe olmamali, kolay digiim tutmalidir.

1.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve siitiir materyaline bagh komplikasyon riski minimum olmalidir.

1.5.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi siittir atildiktan sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum direng gostermelidir

1.6.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve kivrilmay: engelleyecek sekilde, ambalajlanmis olmalidar.

1.7.Ipliklerin kalliklan, digiim atma Kabiliyetieri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi’ne uygun olmahdir. Cerrahi sentetik
Multifilaman ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinligi), mukavemeti (tensil kuyveti), igne iplik baglanti degerleri ve digiim atma performansi EP ve USP’ye
‘uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.

1.8.Ameliyat esnasinda dizgiimin kaydinlmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyn yirtmamalidir.
Siitiir yitzeyi piiriizsiiz olmali titylenmeye karsi dayanakli olmali ve dikis siiresince deforme olmamalidir.

1.9.Teslim edilecek malzemenin raf dmrix 4 yil ofmalidir.

1.10.1gne dokudan gectikten sonra bosluk yaratmamalidir. igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmay1 saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir
ve igne — sittiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. {ne ~ siitir birlesim (baglant1) yeri doku siiriiklenmesi ve doku travmast yasatmamast igin ine dibi Lazer
teknolojisi ile delinmis olmalidir.

1.11. Sittur igneleri, kolay kinlmayan ve kolay egilmeyen, 6zel gelik alasimh ve portegiiye takildigmda kaymasini engelleyecek yapida (flat govdelijolmalidir.
Igneler porteg ile rahat tutulacak yapida olmalidur.

1.12.iplikler igneye takil, steril ve ipligin dogiim olmasmi engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay agilabilir posetlerde olmalidir. Siitiir ambalajt
acildigx an sitiir kullamctyr karsilamali ve igne portegil ile rahatca alinabilmelidir.Ipligin dolasmasint engelleyecek bir faktdr olmali, paket tamamen agilmadan,
sadece distal ucu agildigimda igneye ulagilabilmelidir. .
1.13.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kaph olmals, 6zel ¢elik alagimli, kirlimaya ve bitkilmeye kars: maksimum
direncli olmalidr.
" 1.14.Ignelerin yizeyi piriizsiiz olmali ve dokudan gegerken travmaya sebep olmamalidir. Cerrahi sentetik -monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi,igne
baglant1 yerinden ¢tkmamal ve Kolayca kopmamahdir, ignelerin dokudan gecerken kolay egilip bukiilmemesi, kinlmamas: i¢in 302 veya 455 veya ethaloy
Surgalloy seri ¢elikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orant % 7 — 11,Krom Oram en az % 10 olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla
belgelendirmelidir ve konu ile ilgili kalite belgelerini teklifle birlikte vermelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordugu tarafsiz laboratuarlara
(6rn: ODTU Metalurji Muderligi'ne) gondererek inceletebilecek, masraflan da teklif veren firma tarafindan kargilanacaktir.. Bu alasima sahip olduguna dair
Akretide edilmig kuruma ait analiz raporu ihale dosyasinda sunulmalidir.

1.15.Sutor ile iigili sartlar: Sitir boyu.75 cm ihale listesinde belirtilen dlgiiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolerans tamnacaktr.

1.16.1gne ile ilgili sartlar: [gne boyu, 20 mm olacaktir +/- %10 mm tolerans tanmacaktir.

1.17.0rtin Etilen Oksit (EO) gaz1 ile steril edilmis olmahdir

1.18.1dare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordigi takdirde istedigi sutiirlan, gerekli gordgn testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini, ipligin
uzuntuk tayini, kopma mukavemeti tayini, dagiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlarin
hepsi veya sadece gerekli gordigi testleri yaptirabilecektir.) gegirmek Uzere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test sonuglanm
degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz
gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

1.19.0rimiin Saghk Bakanhigi Ulusal Bilgi Bankasma kaydedilmis ve onaylanmis iriin numarasi bulunacaktir. Her Urimiin izerinde CE isareti ve kontrol
numarasi tibbi cihazlar yonetmeligi hitkiimlerine uygun sekliyle ilistirilmis olmalidir.

1.20 Kutu ambalaj icerisinde trine ait Torkee Kullamm Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5)

1.21. Teklif edilen tranlerle birlikte; katalog, brostir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet orijinal kapal: kutu numune sunulmabidir

1.22. Teklif verilen kalemlerin kararlan ; kalemlere ait numuneler detayl bir sekilde incelendikten (tensil Kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik ¢ap degerleri )
ve kullanildiktan sonra verilecektir Kurum ; numune degerlendirme sirecinde elde edilen tecritbelerc gore karar verme hakkima sahiptir. Sutir hafizasimn
guvenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegi ile tutulmasi, sittiirtn igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gegis saglamasi
birinei dereceden onem arz ettiginden tercih sebebidir. Sartnamenin tiim kriterleri tek tek numune tzerinde deneme yapilarak uygunluk verilecektir. Uygun
olmayan iriinler ihale dis1 birakilacaktir

1.23.ihale listesinde yer alan serbest ipek sutdrler 17x45 em uzunlugun da olmalidir.

2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

2,1Birim Ambalaj : Cift ambalaj olan Grunlerin dis ambalajmm bir yiizii yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen kagit, diger yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj 6zel
lakli kaft ve pvc’den blister olmahdiri¢ ambalaj agilma. esnasinda makaraya zarar vermemesi icin soyulabilir  nitelikte olmall yirtilarak
agilmamalidir.(Kontaminasyon riskinden dolay)Uriinlerini tek ambalaj igersinde teklif eden firmalanin ise ambalaji soyulabilir nitelikte su ve nemden
etkilenmeyen yirtifmayan tyvek ambalajdan olugmal, tyvek ambalaj agildiktan sonra iginden gikan makara dzerinde itriin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir
2,2Sitirler igneye takil vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sanimis olmali,paket igerisine gelisi giizel
yerlestirilmis olmamalidir. Ambalaj agildiginda igne direkt olarak portegitye takilabilecek konumda olmalidir.
2.3.Birim ambalajin uzerinde okunakl ve bozulmayacak bicimde asagidaki bilgiler yazilmig olacaktir. Steril alanda ambalaj agildigmda partikiil ditsmemesi ve
bilgilerin kaybolmamasi ve iirin kangikligma sebep olmamak igin yapistirilmis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
2 4 Siitiir ambalajmm disinda sitiir cinsinin kolay anlagilir olmastni saglamak amaciyla renk kodu olmali,aynca bu renk karton ig makarada da yer almalidir
Birim poget iizerinde zorunlu olmasi gereken bilgiler

a)  Uriin ismi

b)  Sitir hammadde bilgisi

¢)  Sitirin filament yapisi

d) Ignesiz ise siitiir adedi

¢)  USP ve EP’ye gore sinttirtin katinligs

f)  Sitirin uzuniugn

g)  Siturin rengi

h) "~ Uriin katalog numarasi

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

j)  Igne uzunlugu, mm cinsinden

k) ~ 1/1 oramnda ignenin buytkhigil

) Igneadedi '

m) Igne sekli (172, 3/8, %, ditz)

n) Lot numarasi

0)  Uretim ve ya Son kullanim tarihi

p) Uretici firma adi

q)  Steril yontemi ve steril ibaresi

r)  TiTUBB sisteminde onaylanmig UBB barkodu (13 haneli)
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IPEK TEKNIK SARTNAMESI
1. SUTURUN OZELLIKLERI
1.1.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan iplikler Ipek‘ten imal edilmis olmalidir.
1.2.Sentetik absorbe olmayan cerrahi ameliyat ipligi multifilaman yapida olmalidir.
1.3.Absorbe olmamal, kolay digiim tutmahidir.
1.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve siitiir materyaline bagh komplikasyon riski minimum olmahdir.
1.5.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi sutiir atildiktan sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum direng gostermelidir
1.6.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve kivrilmay: engelleyecek sekilde, ambalajlanmis olmalidir.
1.7.Ipliklerin kahnliklar, disgim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi’ne uygun olmahdir. Cerrahi sentetik
Multifilaman ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinligr), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerferi ve diigiim atma performanst EP ve USP’ye
uygun olmalidir.Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
1.8.Ameliyat esnasmnda digimin kaydinimasmda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyn ylrtmamahdlr
Siitiir yiizeyi piiriizsiiz olmals tiiylenmeye karsi dayanakii olmali ve dikis stiresince deforme olmamalidir.
1.9.Teslim edilecek malzemenin raf 6mrii 4 yil olmahidr.
1.10.igne dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamalidir. igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmay: saglayacak minimum kalmnlik fark: olmahdir
ve igne ~ stitiir birlesme yeri kolayhkla kopmamalidir. Igne ~ sitiir birlesim (baglanti) yeri doku sitritklenmesi ve doku travmas) yasatmamast icin igne dibi Lazer
teknolojisi ile delinmig olmahidir.
1.11. Sittur igneleri, kolay kinlmayan ve kolay egilmeyen, 6zel ¢elik alagimli ve portegiiye takildiginda kaymasiu engelieyecek yapida (flat govdelijolmalidir.
Igneler portegi ile rahat tutulacak yapida olmalidir.
1.12.1plikler igneye takil, steril ve ipligin dagim olmasmi engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay agilabilir posetlerde olmalidir. Suitiir ambalajy
acildig1 an sutir kullaniciyt kargilamali ve igne portegt ile rahatga almabiimelidir {pligin dolasmasini engelleyecek bir faktor olmali, paket tamamen agiimadan,
sadece distal ucu a¢ildiginda igneye ulasilabilmelidir.
1.13.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kapht olmal, ozel ¢elik alagimh, kinlmaya ve bikiilmeye kars: maksimum
dxrcng:h olmahdlr
baglantl yerinden clkmamah ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken kolay egilip bikilmemesi, kirilmamas: igin 302 veya 455 veya ethaloy
Surgalloy seri ¢elikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orant % 7 — 11,Krom Oran! ¢n az % 10 olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla
belgelendirmelidir ve konu ile ilgili kalite belgelerini teklifle birlikie vermelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordiigi tarafsiz laboratuarlara
(6m: ODTU Metalirji Muduritgi'ne) gondererek inceletebilecek, masraflart da teklif veren ﬁrma tarafindan karsilanacaktir.. Bu alagima sahip olduguna dair
Akretide edilmis kuruma ait analiz raporu ihale dosyasinda sunulmahdir.
1.15.Sutur ile ilgili sartlar: Sutiir boyu,75 cm ihale listesinde belirtilen odlgiiden %10 oraminda degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolerans taninacaktir.
1.16.1gne ile ilgili sartlar: igne boyu, 16 mm olacaktir +/- %10 mm tolerans taninacaktir.
1.17Uriin Etilen Oksit (EO) gazi ile steril edilmis olmalidir
1.18.idare ihale degerlendirmesi agamasinda gerekli gordiigii takdirde istedigi sutirlari, gerekli gordiigi testlerden (Bu testler; 1if cinsi tayini, ¢ap tayini, ipligin
uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, dugim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayriima kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlarin
hepsi veya sadece gerekli gordugit testleri yaptirabilecektir.) gegirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test sonuglanm
degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptinilacak tim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan kargilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz
gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.
1.19.Uritnéin Saghk Bakanb@ Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmug triin numarasi bulunacaktir. Her ariintin #izerinde CE isareti ve kontrol
numarast tibbi cihazlar yonetmeligi hitkiimlerine uygun sekliyle ilistirilmis olmahdur.
1.20 Kutu ambalaj igerisinde iirisne ait Tiirkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5)
1.21. Teklif edilen trinlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve her kalem i¢in 1°er adet orijinal kapali kutu numune sunulmalidir
1.22. Teklif verilen kalemlerin kararlar1 ; kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik ¢ap degerleri )
ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme surecinde elde edilen tecritbelere gore karar verme hakkina sahiptir. Sttiir hafizasinin
giivenirligi, ameliyat sirasindaki performanss, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutuimasi, sitiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gegis saglamas
birinci dereceden dnem arz ettiginden tercih sebebidir. Sartnamenin tiim kriterleri tek tek numune tzerinde deneme yapilarak uygunluk verilecektir. Uygun
olmayan uriinler ihale digi birakilacaktir
1.23 ihale listesinde yer alan serbest ipek sutiirler 17x45 cm uzunlugun da olmalidir.

2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

2,1Bitim Ambalaj : Cift ambalaj olan Griinlerin dis ambalajmin bir yiizti yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen kagut, diger yiizii saydam naylon, ig ambalaj 6zel
lakh kagit ve pvc'den blister olmahdir.Jg “ambalaj agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir = nitelikte olmah yirularak
acilmamalidir.(Kontaminasyon riskinden dolay)Urimlerini tek ambalaj igersinde teklif eden firmalann ise ambalaji soyulabilir nitelikte su ve nemden
etkilenmeyen yirtilmayan tyvek ambalajdan olusmals, tyvek ambalaj agildiktan sonra iginden ¢ikan makara fizerinde uriin ile ilgili tum bilgiler bulunmalidir
2,28utiirter ifineye takili vaziyette makas veya baska bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sanimis olmali,paket icerisine gelisi giizel
yerlestirilmis olmamalidir. Ambalaj agiidiginda igne direkt olarak portegiiye takilabilecek konumda olmalidir.
2.3.Birim ambalajm tizerinde okunakli ve bozulmayacak bigimde asagidaki bilgiler yazilmig olacaktir.* Steril alanda ambalaj agildiginda partikal diismemesi ve
bilgilerin kaybolmamast ve uriin kargikligina sebep olmamak icin yapistiriinug etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
2 4 Sitir ambalajimin disinda siitiir cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amaciyla renk kodu olmali,ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer atmahdir
Birim poset iizerinde zorunlu olmas: gereken bilgiler

ay  Urimn ismi

b)  Siitiir hammadde bilgisi

¢)  Sutirin filament yapis

d) Ignesiz ise sitilr adedi

e) USPve EP’ye gore stutiirtin kalinligs

f)  Satirtin uzunlugu

g)  Sitiriin rengi

h)  Uriin katalog numarasi

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

j)  Igne uzunlugu, mm cinsinden

k) 1/1 orannda ignenin bityuklitg

) igne adedi

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

n) Lot numarasi

0)  Uretim ve ya Son kullanim tarihi

p) Uretici firma ad:

q)  Steril yontemi ve steril ibaresi

r)  TITUBB sisteminde onaylanmus UBB barkodu (13 haneli)
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POLYDIOXANONE AMELIYAT IPLIGI TEKNiK SARTNAMESI

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

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi monofilament (srglistiz) yapida olmalidir. Renkli (mor) ve renksiz segenekleri olmalidir.(orijinal katalog
uzerinde iaretlenecektir.)

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi uzun donem doku destegi saglamalidir. Viicut igi kullanimlarda enflamasyon, negatif doku
reaksiyonu ve sitiir materyaline bagli komplikasyon riski minimum olmalidir,

Sentetik Monofilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin vicutta tamamen emilim (absorbsiyon) sureleri 180-210 gin arasinda olmali ve siittiriin
tensil kuvveti baslangig olarak %100 olarak alindiginda doku destegi ikinci haftada yaklagik olarak %75 4.haftada yaklasik olarak %60 yaklasik doku
destegi 60 gundir. Bu siireler trin kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir.(orijinal katalog tizerinde isaretlenecektir.

Ameliyat esnasmda digumin kaydinimasinda tifiiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir. Iplik dokudan gegerken styrilmamals,
tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamaldir.

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

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinlif1), mukavemeti (tensil kuvveti), ifne iplik baglanti degerleri ve
digiim atma performansi 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 yaratmamahidir. Igne ile ipligin birlestirildigi
yerde dokuda en az travmay1 saglayacak minimum kahinlik farki olmalidir ve igne — situr birlesme yeri kolaylikla kopmamahdir. {gne — siitiir birlesim
(baglantr) yeri doku siiritklenmesi ve doku travmasi yagatmamas! igin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidar.

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi, igne baglanti yerinden ¢ikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken
kolay egilip bukiimemesi, kirilmamas igin 302 veya 455 veya cthaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oram % 7 — 11, Krom Oram
en az % 13 olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordugi
tarafsiz laboratuarlara (6rm: ODTU Metalurji Mudurlagu ne) gondererek inceletebilecek, masraflan da teklif veren firma tarafindan karsilanacaktir.
Siitiir ile ilgili sartlar: Sittiir boyu, 150 cm olacaktr, ihale listesinde belirtilen 6lgiiden, +/- %10 tolerans taninacakur. Igne ile ilgili sartlar; Igne boyu
istenilen 6lcit 40 mm olacaktir +/- %10 mm tolerans taninacaktir.

Teslim edilecek malzemenin miadi 4 y1l olmalidir.

Urtin Etilen Oksit (EO) gaz ile steril edilmis olmalidir.

Uriiniin Saghik Bakanhg Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis Uriin numarasi bulunacaktir.

Kutu ambalaj igerisinde triine ait Turkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5

Teklif edilen Oriinlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet orijinal kapalh kutu numune sunulmahdir.

Idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordugi takdirde istedigi sutirlan, gerekli gordugu testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini,
ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, dogiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini
testleridir. Bunlanin hepsi veya sadece gerekli gordugu testleri yaptirabilecektir) gecirmek uzere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
gonderebilecek ve test sonuglarini degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptinlacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan kargilanacaktir.
Ayrica bu agamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numunc istenebilecektir.

Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik cap
degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme surecinde elde edilen tecrtibelere gore karar verme hakkina sahiptir.

- Sutiir hafizasimin giivenirligi, ameliyat sirasindaki performans, igne, iplik Kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi, sutiirin igne ile uyumu, ignenin

dokudan kolay gecis saglamas: birinci dereceden dnem arz ettiginden numune tzerinden tim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk
alamayan urinler ihale dist birakilacaktir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

n
2)

3)

4)
5

6)

Sutirler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmig olmali,paket igerisine gelisi
guzel yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulasilabilmelidir.
Uriinlerini tek ambalaj ierisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte alominyum folyo ambalajdan olusmals, aliiminyum folyo ambalaj

. agildiktan sonra iginden gikan makara tizerinde trin ile ilgili tom bilgiler bulunmalidir.(ameliyathane ortaminda trinlerin karigmamast igin)

Cift ambalaj olan irdnlerin dis ambalajinin bir yozi kolay yirtiimayan sudan etkilenmeyen tyvek kafat, diger yuzi saydam naylon, i¢ ambalaj
alominyum folyo olmalidir aliminyum folyo agiima esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak agilmamalidir
(kontaminasyon riskinden dolay1).

Karton makara ve aliminyum ambalaj tzerinde yazih bilgiler baskili olmahdir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikiil dugmemesi ve bilgilerin
kaybolmamas) ve Urtn karnisiklifina sebep olmamak igin yapistinilmug etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

Sutir ambalajinin diginda suttr cinsinin kolay anlagilir olmasiny saglamak amaciyla renk kodu olmali, ayrnica bu renk karton i¢ makarada da yer
almalidur.

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

a)  Uronismi

b)  Sutiur hammadde bilgisi

¢)  Sitiriin filament yapisi

d) Ignesiz ise sutiir adedi

e) USP ve EP’ve gore sutiirin kaliniig

f)  Sutiriin uzunlugu

g)  Suturin rengi

h)  Uriin katalog ( referans) numarast

i)  Igne cinsi (keskin, spatil, yuvarlak,diamond, PL,KD,siyah, ki)
§)  Igne uzunlugu, mm cinsinden

k) 1/1 oraminda ignenin biyukiugi

1) igne adedi

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

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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POLYDiOXANONE AMELIYAT IPLIGi TEKNIK SARTNAMESI

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

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

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi uzun donem doku destegi saglamalidir. Vilcut igi 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 gun arasinda olmalt ve siitiiriin
tensil kuvveti baglangig olarak %100 olarak alndiginda doku destegi ikinci haftada yaklagik olarak %75 4.haftada yaklagik olarak %60 yaklagik doku
destegi 60 gundir. Bu sireler iirin kullamm kilavuzunda belirtilmis olmalidir.(orijinal katalog uizerinde isaretlenecektir.

Ameliyat espasinda diigiimim kaydmimasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir. Iplik dokudan gegerken styrilmamals,
tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamatidir,

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

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinhgr), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant: degerleri ve
diigim 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 yaratmamahdir. Igne ile ipligin birlestirildigi
yerde dokuda en az travmays saglayacak minimum kalmlik farki olmalidir ve igne — sitiir birlesme yeri kolayhikla kopmamalidir. Igne — siitiir birlesim
(baglanti) yeri doku stiriiklenmesi ve doku travmas: yasatmamas igin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi, igne baglant yerinden ¢ikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin. dokudan gegerken
kolay egilip biikiilmemesi, kinlmamas: icin 302 veya 455 veya ethaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orant % 7 — 11, Krom Oram
en az % 13 olmahdir. Bu dzellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordigi
tarafs1z laboratuarlara (6rn: ODTU Metalirji Midiirliigi’ne) gondererek inceletebilecek, masraflari da teklif veren firma tarafindan kargilanacakiir.
Siitur ile ilgili sartlar: Sutir boyu, 150 em olacaktir, ihale listesinde belirtilen Slgiiden, +/- %10 tolerans taninacaktir. igne ile ilgili sartlar; igne boyu
istenilen 6l 50 mm olacaktir +/- %10 mm tolerans taninacaktir.

Teslim edilecek malzemenin miadi 4 yii olmalidir.

Uriin Etilen Oksit (EQ) gaz1 ile steril edilmis olmalidir.

Uriiniin Saglik Bakanhit Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmus uriin numarass bulunacaktir.

Kutu ambalaj igerisinde tirtine ait Tiirkce Kullamm Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5

Teklif edilen urtnlerle birlikte; Katalog, brogiir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet orijinal kapah kutu numune sunulmahdir.

Idare ihale deBerlendimmesi asamasinda gerekli gordugi takdirde istedigi suttirlan, gerekli gordugi testlerden (Bu testler; Iif cinsi tayini, ¢ap tayini,
ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, digum kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini
testieridir. Bunlann hepsi veya sadece gerckli gordufu testleri yaptirabilecektir.) gecirmek uzere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
gonderebilecek ve test sonuglanmi degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan kargilanacaktir.
Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

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

" degerleri ) ve kullamidiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme surecinde elde edilen tecritbelere gore karar verme hakkina sahiptir.

Siitiir hafizasiin givenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegti ile tutulmasi, siitirin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gecis saglamasi birinci dereceden 6nem arz cttiginden numune uzerinden tiim bu Kkriterler test edxlerek karar verilecektir. Uygunluk
alamayan trtinler ihale dis1 birakilacaktir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

1
2)

3)

4
5)

6)

s} 2dBarkod

Suturler igneye takili vaziyette makas veya baska bir alete gerek kalmadan kolayca acilabilmeli, karton makaraya sariimis olmali,paket igerisine gelisi
giizel yerlestirilmis olmamahidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulastlabilmelidir.

Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte aliminyum folyo ambalajdan olusmali, alominyum folyo ambalaj
agildiktan sonra iginden gikan makara tizerinde urtn ile ilgili tam bilgiler bulunmalidir.(ameliyathane ortaminda urinlerin karigmamast igin)

Cift ambalaj olan triinlerin dig ambalajnin bir yuztt kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yiizit saydam naylon, i ambalaj
aliiminyum folyo olmalidir aliiminyum folyo agiima esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte olmals yirtilarak agilmamalidir
(kontaminasyon riskinden dolays).

Karton makara ve aliminyum ambalaj tizerinde yazil bilgiler baskih olmalidir. Steril alanda ambalaj agiidiginda partikil dismemesi ve bilgilerin
kaybolmamas: ve urin kangikhifina sebep olmamak igin yapistirlms etiket kesinlikle kabul cdilmeyecektir.

Iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

Sutor ambalajimn diginda sutir cinsinin kolay anlasthir olmasini saglamak amaciyla renk kodu olmali, ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer
almalidir.

Karton makara ve aliminyum folyo veya kutu tzerinde baskih sekilde olmas! zorunlu bilgiler:

a) Uron ismi _

b)  Sutir hammadde bilgisi

¢)  Suturin filament yapist

d) Ignesiz ise sutiir adedi

e) USP ve EP’ye gore sutarin kalmlig:

f)  Sitiirtin uzunlugu

g)  Sutiiriin rengi

h)  Oriin katalog ( referans) numaras:

i)  Igne cinsi (keskin, spatill, yavarlak,diamond, PL,XD,siyah,kiif)
§)  iBne vzunlugu, mm cinsinden

k)  1/1 oraninda ignenin buyukliga

1)  Igne adedi

m) Igne sekli (12, 3/8, 1/4, duz)

n) Lot numarasi

o)  Uretim tarihi ve ya Son kullanma tarihi

p).  Uretici firma ady, logosu ve ya adresi

q)  Steril yoniemi ve steril ibaresi

r) TiTUBB sisteminde onaylanmig UBB barkodu (13 haneli)
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POLYDIOXANONE AMELIYAT IPLiGI TEKNIK SARTNAMESI

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

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

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

Sentetik Monofilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 180-210 giin arasinda olmalr ve siitiiriin
tensil kuvveti baglangig olarak %100 olarak alindiginda doku destegi ikinci haftada yaklasik olarak %75 4.haflada yaklagik olarak %60 yaklaslk doku
destegi 60 gindiir. Bu siireler tiriin kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir.(orijinal katalog tizerinde isaretlenecektir.

Ameliyat esnasinda diumin kaydinlmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi 6nleyecek sekilde imal edilmelidir. Iplik dokudan gegerken sxynlmamah,
tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi siitiir atildiktan sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum dlreng gostermelidir.

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalmhig), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant: degerleri ve
diigim atma performans: 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. {gne ile ipligin birlestirildigi
yerde dokuda en az travmay! saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir ve igne — sutir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. Igne — sttirr birlegim
(baglantt) yeri doku siritklenmesi ve doku travmasi yagatmamasi igin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidur.

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi, igne baglanti yerinden gikmamali ve kolayca kopmamahidir, ignelerin dokudan gegerken
kolay egilip bukilmemesi, kirlmamasi i¢in 302 veya 455 veya ethaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orant % 7 — 11, Krom Orant
en az % 13 olmalidir. Bu 6zellikler firma tarafindan asil dokamanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordugi
tarafstz laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji Midirligi'ne) gondererek inceletebilecek, masraflari da teklif veren firma tarafindan kargilanacaktir.
Sutur ile ilgili sartlar: Sutiir boyu, 90 cm olacaktr, ihale listesinde belirtilen olc;uden +/~ %10 tolerans tanmacaktir. Igne ile ilgili sartlar: igne boyu
istenilen plcii 40 mm olacaktir +/- %10 mm tolerans tanmacaktir.

Teslim edilecek maizemenin miadi 4 yi olmalidur.

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

Uriintin Saglik Bakanlig1 Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylannus iiriin numarass bulunacaktr.

Kutu ambalaj igerisinde iiriine ait Tiirkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Ttbbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5

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

{dare ihale deperlendirmesi agamasinda gerekli gordtigi takdirde istedigi sutirlan, gerekli gordign testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini,
ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, digiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten aynlma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini
testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gérdiig testleri yaptirabilecektir.) gecirmek ilzere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
gonderebilecek ve test sonuglarmi degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tum 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 detayli bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme- cekme-kopma-igne iplik gap
degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme strecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkmna sahiptir.
Sutir hafizasinin glivenirligy, ameliyat sirasindaki performansx, igne, iplik kalitesi, ignenin portegl ile tutulmasi, sitiirin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gegis saglamas: birinci dereceden onem arz ettifinden numune iizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk
alamayan trtnler ihale digi birakilacaktir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

D)
2)

3)

4
3)

6)

Suturler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sanilmig olmali,paket igerisine gelisi
giizel yerlegtirilmis olmamalidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulasilabilmelidir.

Uriinlerini tek ambalaj icerisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte aliiminyum folyo ambalajdan olugmal, aliiminyum folyo ambalaj
agildiktan sonra iginden ¢ikan makara iizerinde triin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir. (ameliyathane ortaminda tirimlerin karigmamas igin)

Cift ambalaj olan iiriinlerin dis ambalajmun bir yiizii kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yizii saydam naylon, i¢ ambalaj
aliminyum folyo olmalidir aliminyum folyo a¢ilma esnasmda makaraya zarar verniemesi igin soyulabilir nitelikte olmals yirtilarak agilmamalidir
(kontaminasyon riskinden dolay1). '

Karton makara ve aliiminyum ambalaj tzerinde yazili bilgiler baskihi olmalidir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikul duosmemesi ve bilgilerin
kaybolmamas: ve iiriin karigiklima sebep olmamak igin yapistirdmug etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.

iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

Sutir ambalajmn diginda sttir cinsinin kolay anlasilir olmasimt saglamak amaciyla renk kodu olmali, ayrica bu renk karton i¢c makarada da yer
almalidir. :

Karton makara ve aluminyum folyo veya kutu iizerinde baskili sekilde olmas: zorunlu bilgiler:

a)  Uriin ismi

b) - Sutiir hammadde bilgisi

¢)  Siitirin filament yapis1

d) Ignesiz ise sitiir adedi

e)  USP ve EP’ye gore sitiiriin kalmli

f)  Sutiirin uzunlugu

g)  Siitiiriin rengi

h)  Uriin katalog ( referans) numarasi

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

k)  1/1 oraninda ignenin buyiklugi

I 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 onaylannms UBB barkodu (13 haneli)

s)  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 (6rgiisiiz) yapida olmalidir. Renkli (mor) ve renksiz segenekleri olmalidir.(orijinal katalog
tizerinde igaretienecektir.)

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

Sentetik Monofilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 180-210 giin arasinda olmal1 ve sitliriin
tensil kuvveti baglangi¢ olarak %100 olarak alimdiginda doku destegi ikinci haftada yaklasik olarak %75 4.haftada yaklagik olarak %60 yaklaslk doku
destedi 60 giindiir. Bu sureler iiriin kullamm kilavuzunda belirtilmis olmalidir. (orijinal katalog iizerinde isaretlenecektir.

Ameliyat esnasmda diigimiin kaydiriimasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir. Iplik dokudan gegerken s1ynlmamah,
tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidur.

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

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinlig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant: degerleri ve
diigiim 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 travmay! saglayacak minimum kalinhk farki olmalidir ve igne — siitur birlesme yeri kolaylikia kopmamalidir. igne — sitiir birlesim
(baglantn) yeri doku siriikienmesi ve doku travmast yasatmamasr igin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.

kolay egilip bitkilmemesi, kirilmamasi i¢in 302 veya 455 veya ethaloy seri ¢elikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oram % 7 — 11, Krom Oram
en az % 13 olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordiigit
tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji Miidiirlisii’ne) gondererek inceletebilecek, masraflari da teklif veren firma tarafindan kargilanacaktir.
Siitir ile ilgili sartlar: Siitir boyu, 75 cm olacaktir, ihale listesinde belirtilen dlgiiden, +/- %10 tolerans tammnacaktir. Igne ile ilgili sartlar:_igne boyu
istenilen dicti 25 mm olacaktir +/- %10 mm tolerans tanmacaktir.

Teslim edilecek malzemenin miadi 4 yil olmalidir.

Urtin Etilen Oksit (EO) gaz ile steril edilmis olmalidir. i

Urimin Saglik Bakanhg Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanms tiriin numarasi bulunacaktir.

Kutu ambalaj igerisinde Uriine ait Tiirk¢e Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5S

Teklif edilen tiriinlerle birlikte; katalog, brogtr, sartnameye cevap metni ve her kalem icin 1’er adet orijinal kapali kutu numune sunulmalidir.

1dare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordiigii takdirde istedigi sutirlari, gerekli gordiigii testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini,
ipligin wzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, digim 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 sonuclarmi 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-¢ekme-kopma-igne iplik cap
degerleri ) ve kullamidiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme surecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir.
Siitir hafizasimin giivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi, sittiiriin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gecis saglamasi birinci dereceden onem arz ettiginden numune {izerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk
alamayan urtinler ihale disi birakilacaktir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

1)

2)

3

4
5)

6

Sittirler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca acilabilmeli, karton makaraya sanims olmali,paket igerisine gelisi
giizel yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu aciidiginda igneye ulagilabilmelidir.

Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte alaminyum folyo ambalajdan olusmali, aliminyum folyo ambalaj
acildiktan sonra iginden ¢ikan makara tizerinde tiriin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir.(ameliyathane ortamnda trinlerin kanigmamast i¢in)

Cift ambalaj olan triinlerin dis ambalajmin bir yiizii kolay yirtiimayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj
aliminyum folyo, olmalidir aliiminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte olmah yirtilarak agilmamalidir
(kontaminasyon riskinden dolayi).

Karton makara ve aliminyum ambalaj uizerinde yazili bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj agildifinda partikiil dilsmemesi ve bilgilerin
kaybolmamasi ve iiritn kangikligina sebep olmamak i¢in yapistinimus etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

Siitiir ambalajmn diginda stitir cinsinin kolay anlagilir olmasint saglamak amaciyla renk kodu olmal, ayrlca bu renk karton i¢ makarada da yer
almalidir.

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

a)  Urin ismi .

b)  Sotor hammadde bilgisi

¢) . Siitiirtin filament yapisi

d) ignesiz ise siitur adedi

e) USP ve EP’ye gore siitiiriin kalmhg

f)  Sutiriin uzunlugu

g)  Sitiiriin rengl

h)  Uriin katalog ( referans) numarasi

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

k) 1/1 oramnda ignenin bayukligi

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 onaylannig UBB barkodu (13 haneli)

s)  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 isaretienecektir.

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi monofilament (drgiistiz) yapida olmalidir. Renkli (mor) ve renksiz segenekleri olmalidir.(orijinal katalog
iizerinde isaretienccektir.)

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi uzun donem doku destegi saglamalidir. Viicut ici kullanimlarda enflamasyon, negatif doku
reaksiyonu ve siitilr materyaline bagh komplikasyon riski minimum olmalidir.

Sentetik Monofilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 180-210 giin arasinda olmah ve siitiiriin
tensil kuvveti baglangig olarak %100 olarak alindifinda doku destegi ikinci haftada yakiagik olarak %75 4.haftada yaklagik olarak %60 yaklasik doku
destegi 60 gundiir. Bu sitreler uirtin kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir. (orijinal katalog tizerinde isaretlenecektir.

Ameliyat esnasida diygiimin kaydinimasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir. Iplik dokudan gegerken styrilmamal,
tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.

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

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinhig), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanu degerieri ve
diigiim atma performansi EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP’ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
Sentetik absorbe otan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gectikten sonra bostuk yaratmamaldir. igne ile ipligin birlestirildigi
yerde dokuda en az travmayi saglayacak minimum kalinhk farki olmahidir ve igne — sutur birlesme yeri kolayhikla kopmamahidir. igne — situr birlesim
(bag!antl) yeri doku siritkienmesi ve doku travmast yagatmamast igin igne d;b: Lazer teknolojisi ile dehnmxs olmahdr.

kolay egilip bikillmemesi, kinlmamasi igin 302 veya 455 veya ethaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oram % 7 - 11, Krom Orani
en az % 13 olmalidir. Bu tzellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordiigi
tarafsiz laboratuarlara (6r: ODTU Metalurji Midiirligi’ne) goudererek inceletebilecek, masraflan da teklif veren firma tarafindan kargilanacakur.
Sttir ile ilgili sartlar: Sitir boyu, 75 cm olacakhir, ihale listesinde belirtilen dlciiden, +/- %10 tolerans taninacaktir, igne ile iigili sartlar: Igne boyu
istenilen 6lcii 26 mm olacaktir +/- %10 mm tolerans tanmnacaktir.

Teslim edilecek matzemenin miad1 4 yil oimahdir.

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

Uriiniin Saghk Bakanhigs Ulusal Bilgi Bankasna kaydedilmis ve onaylanmig @riin numarasi bulunacaktr.

Kutu ambalaj ierisinde iiriine ait Turkce Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5

Tekiif edilen tiriinlerle birlikte; katalog, brogiir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet orijinal kapali kutu numune sunuimahdir.

{dare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordagn takdirde istedigi sutiirlan, gerekli gordugi testlerden (Bu testler; 1if cinsi tayini, ¢ap tayini,

_ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, digiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten aynilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini

testleridir. Buntarm hepsi veya sadece gerekli gordugi testleri yaptirabilecektir.) gegirmek fzere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
gonderebilecek ve test sonuglarim deferlendirmede kullanabilecektir. Yaptinfacak tiim testierin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir.
Ayrca bu asamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

Teklif verilen kalemierin karariari; kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik cap
degerleri ) ve kultanildiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir.
Stitiir hafizasinn giivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegd ile tutulmas, sitiriin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gegis sagiamas) birinct dereceden onem arz ettiginden numune iizerinden tim bu Kriterler test edilerek karar verilecektir. Uyguniuk
alamayan briinler ihale disy birakilacaktir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME
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. q) Steril yontemi ve steril ibaresi

Sumrler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmig olmall,pakct igerisine gelisi
guzel yerlestiriimig olmamalidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agiidiZinda igneye ulagilabilmelidir.

Urtinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte aliminyum folyo ambalajdan olugmali, aliiminyum folyo ambalaj
agildiktan sonra iginden ¢ikan makara Uzerinde artin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir.(ameliyathane ortaminda uriinlerin karismamast igin)

Cift ambalaj olan iirinlerin dis ambalajmm bir yiizis kolay yirtiimayan sudan etkilenmeyen tyvek kagut, diger yizit saydam naylon, i¢ ambalaj
alitminyum folyo olmalidir aliiminyum folyo agidma esnasinda makaraya zarar vermemesi i¢in soyulabilir nitelikte olmah yirtilarak agiimamalidir
(kontaminasyon riskinden dolay1).

Karton makara ve aliminyum ambalaj tizerinde ya21h bilgiler baskili olmahdir. Steril alanda ambalaj aciidiginda partikul digmemesi ve bilgilerin
kaybolmamasi ve iriin karigikligina sebep olmamak i¢in yapistinimg etlket kesinlikle kabul edilmeyecekiir.

Iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

Siitiir ambalajmin disinda siitiir cinsinin kolay anlasilir olmasim saglamak amacnyla renk kodu olmaly, ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer
almalidir.

Karton makara ve aliminyum folyo veya kulu iizerinde baskil sekilde olmas: zorunlu bilgiler:

a) - Uridn ismi

b)  Siitiir hammadde bilgisi

¢)  Sitirin filament yapis

d) Ignesiz ise siitiir adedi

¢)  USP ve EP’ye gore sutiiriin kahniig:

f)  Sutoriin vzuniugu

g)  Sitiriin rengi

h)  Uriin katalog ( referans) numarast

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

k)  1/1 oraminda ignenin biiyukhugi

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 ad, logosu ve ya adresi

r) TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli)
s)  2dBarkod
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POLYDIOXANONE AMELIYAT iPLIGI TEKNIK SARTNAMESI

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

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi monofilament (orgiisiiz) yap:da olmalidir. Renkli (mor) ve renksiz segenekleri olmalidir.(orijinal katalog
iizerinde isaretlenecektir.)

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

Sentetik Monofilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 180-210 giin arasinda olmali ve siitilriin
tensil kuvveti baslangig olarak %100 olarak alindifinda doku destegi ikinci haftada yaklasik olarak %75 4.haftada yaklasik olarak %60 yaklasik doku
destegi 60 gundir. Bu siireler iirin kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir. (orijinal katalog uizerinde isaretlenecektir.

Ameliyat esnasinda digiimin kaydinlmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir. Iplik dokudan gegerken siyrilmamal,
tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidur.

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi sitiir atildiktan sonra gerilmeye ve gekilmeye maksimum direng gostermelidir. )
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinhig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant: degerleri ve
dugiim atma performans: 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 — siitlr birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. Igne — siitir birlesim
(baglanu) yeri doku siiriiklenmesi ve doku travmasi yagatmamast i(;in igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.

kolay egilip bitkiilmemesi, kirilmamas igin 302 veya 455 veya cthaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oram % 7 — 11, Krom Orant
en az % 13 olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordiigu
tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliiji Mudurlugii’ne) gondererek inceletebilecek, masraflari da teklif veren firma tarafindan kargilanacaktir,
Satiir ile ilgili sartlar: Sttir boyu, 45 cm olacaktr, ihale listesinde belirtilen olgiiden, +/- %10 tolerans tanmacaktir. igne ile ilgili sartlar; Igne boyu
istenilen 6lcil 20 mm olacaktir +/- %10 mm tolerans taninacaktir. ‘

Teslim edilecek malzemenin miadi 4 yil olmalidir.

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

Uriiniin Saglik Bakanlit Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmus {iriin numarasi bulunacaktir.

Kutu ambalaj igerisinde Uriine ait Tirk¢e Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5

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

idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordiipii takdirde istedigi sutiirlari, gerekli gordigi testierden (Bu testler; lif cinsi tayini, cap tayini,
ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, diim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayriima kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini
testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordiigin testleri yaptirabilecektir.) gecirmek iizere bu testleri yapabilen istedifi laboratuara
gbnderebilecek ve test sonuglarim degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptinilacak 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 detayli bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik cap
degerleri ) ve kullamldiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecritbelere gore karar verme hakkina sahiptir.
Sitiir hafizasimin givenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi, sttiirin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gegis saglamas: birinci dereceden 6nem arz ettifinden numune tizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk
alamayan tiriinler ihale dis1 birakilacaktir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

1)
2)

3)

4
5)

6)

Sutisrler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilms olmali, paket igerisine gelisi
gozel yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulasilabilmelidir.

Uriinlerini tek ambalaj ierisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte aliiminyum folyo ambalajdan olugmali, aliminyum folyo ambalaj
agildiktan sonra iginden ¢ikan makara tizerinde tiriin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir.(ameliyathane ortaminda tiriinlerin karismamast igin)

Cift ambalaj olan iirtinlerin dis ambalajinin bir yuzii kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, difer yuzii saydam naylon, i ambalaj
aliiminyum folyo olmalidir aliminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi i¢in soyulabilir nitelikte olmal yirtilarak agiimamalidir
(kontaminasyon riskinden dolay1).

Karton makara ve aliiminyum ambalaj iizerinde yazili bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj agildifinda partikiil dismemesi ve bilgilerin
kaybolmamas: ve iwiin karigiklifina sebep olmamak igin yapistirilims etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Iplikier karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

Siitiir ambalajinin disinda sitiir cinsinin kolay anlasilir olmasim saglamak amacxyla renk kodu olmali, ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer
almalidur.

Karton makara ve aliminyum folyo veya kutu izerinde baskili sekilde olmasi zoruniu bilgiler:

a)  Uriin ismi

b)  Siitir hammadde bilgisi

¢)  Sutiriin filament yapisi

d) Ignesizise sitiir adedi

e) USP ve EP’ye gore sitiiriin kalinlig;

f)  Sutirin uzunlugu

g)  Sitiiriin rengi

h)  Uriin katalog ( referans) numaras

i)  Igne cinsi (keskin, spatiil,yuvarlak,diamond, PL,KD,siyah kiit)
i) I8ne uzunlugu, mm cinsinden

k)  1/1 oraninda ignenin buyukligii

1) Igne adedi

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

n) Lot numarasi

0) Uretim tarihi ve ya Son kullanma tarihi

p)  Utetici firma ads, logosu ve ya adresi

q)  Steril yontemi ve steril ibaresi

r) TITUBB sisteminde onaylanmig UBB barkodu (13 haneli)

s) 2dBarkod
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POLYDIOXANONE AMELIYAT IPLiGi TEKNIK SARTNAMESI

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %100 polydioxanene’dan imal edilmis olmahidir.(orjinat katalog tizerinde igaretlenecektir.

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

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

Sentetik Monofilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin vilcutta tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 180-210 gin arasinda olmali ve siitiiriin
tensil kuvveti baslangig olarak %100 otarak atindigmda doku destegi ikinci haftada yaklagik otarak %75 4.haftada yaklasik olarak %60 yaklagik doku
destegi 60 gindir. Bu sureler iirin kullanim kdavuzunda belirtilmis olmalidir (orijinal katalog tizerinde isarettenecektir.

Ameliyat esnasmda digimiin kaydirimasmda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi tnleyecek sekilde imal edilmelidir. Iplik dokudan gegerkcn siyritmamal,
tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi sutiir atitdiktan sonra geritmeye ve gekilmeye maksimum direng gostermelidir.

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinhig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant: degerleri ve
digiim atma performanst EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP’ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ifnesi dokudan gectikten sonra bosluk yaratmamahdir. igne ile ipligin birlestiritdigi
yerde dokuda en az travmay1 saglayacak minimum kahinhk farke olmalidir ve igne — siitiir birlesme yeri kolayhkla kopmamahdir. igne - siittr birlesim
(baglantr) yeri doku siiriiklenmesi ve doku travmiast yagatmamasi igin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi, iZne baglantt yerinden ¢tkmamal ve kotayca kopmamatidir, ignelerin dokudan gecgerken
kolay egilip bikiilmemesi, kinlmamas: igin 302 veya 455 veya ethaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oram1 % 7 - 11, Krom Orant
en az % 13 olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asi dokiimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordiigu
tarafsiz laboratuarlara (6rm: ODTU Metaliirji Madirliigi’ne) gondererek inceletebilecek, masraflart da teklif veren firma tarafindan karstlanacaktir.
Sutitr ile ilgili sartlar: Siitiir bovu, 75 cm olacaktyr, ihale listesinde belirtiten dlgiiden, +/- %10 tolerans tanmacaktir. igne ile ilgili sartlar; Igne boyu
istenifen 6lcit 19 mm olacaktir +/- %10 mm tolerans tanmacakfir.

Teslim edilecek malzemenin miadt 4 yil olmalidir.

Uriin Etilen Oksit (EO) gaz1 ile steril edilmis olmahdir.

Uriinin Sagitk Bakanh Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis firin numaras; bulunacaktr.

Kutu ambalaj igerisinde triine ait Tiirkge Kutlanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5

Teklif edilen iiriinlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet orijinal kapal katu numune sunulmalidir.

[dare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordagii takdirde istedigi sutirlari, gerekli gordiigu testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, cap tayini,
ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, dugiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayint
testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordiii testleri yaptirabilecektir.) gegirmek tzere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
gonderebilecek ve test sonuglarmu degerfendirmede kullanabilecektir. Yaptirdacak tim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacakdrr.
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 ¢ap
degerleri ) ve kullaniddiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme sirecinde elde edilen fecrtibelere gore karar verme hakkina sahiptir.
Suttir hafizasmmn giivenirligi, ameliyat swrasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegi ile tutulmasi, siitiirin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gegis saglamas; birinci dereceden onem arz ettiginden numune uzerinden tim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk
alamayan (riinler ihale dist birakilacaktur.
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Sutiirler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sariimis olmaly, paket icerisine gelisi
guzel yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen aglmadan, sadece distal ucu agildifinda igneye ulagilabilmelidir.

Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmatarm ambalaji soyulabilir nitelikte aliiminyum folyo ambalajdan olugmali, aliminyum folyo ambalaj
agtldiktan sonra iginden ¢ikan makara iizerinde iriin ile ilgili tom bilgiler bulunmalidir.(ameliyathane ortaminda tirinlerin karismamasi igin)

Cift ambalaj olan triinlerin dis ambalajimin bir yiizii kolay yirtiimayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yuizii saydam naylon, i¢ ambalaj
aliiminyum folyo olmalidir aliminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi iin soyulabilir nitelikte olmalt yirtilarak agilmamalidir
(kontaminasyon riskinden dolay).

Karton makara ve aliminyum ambalaj iizerinde yaznh bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikiil dilgmemesi ve bilgilerin
kaybolmamasi ve iiriin kangikligma sebep olmamak i¢in yapistiriimus etiket kesintikte kabul edllmeyeceknr

Iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

Suttir ambalajmin digmda siitiir cinsinin kolay anlastiir olmasmu saglamak amactyla renk kodu olmali, ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer
almalidur.

Karton makara ve aliminyum folyo veya kutu iizerinde baskm sekilde olmasn zorunlu bilgiler:

a)  Urim ismi

b) - Sutir hammadde bilgisi

¢) ~ Sutirim filament yapisi

d) Ignesizise stitir adedi

e) USP ve EP’ye gore sittiiriin kalinlhist

f)  Sutibrin uzunlugu

g)  Sitiriin rengi

h)  Urin katalog ( referans) numarast

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

k)  1/1 oraminda ignenin buyuklagi

)  igne adedi

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

nj Lot numarast

0)  Uretim tarihi ve ya Son kullanma tarihi

p) Uretici firma ady, logosu ve ya adresi

q) Steril yontemi ve steril ibaresi

r). TITUBB sisteminde onaylanumg UBB barkodu (13 haneli)

s)  2d Barked
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POLYDIOXANONE AMELIYAT iPLiGi TEKNIK SARTNAMESI

Senietik absorbe olan cerrahi ameliyat ipiigi %100 polydioxanone’dan imal edilmis oimalidir.(orjinal katalog tizerinde isaretienecektir.

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi monofilament (6rgusiiz) yapida olmalidir. Renkli (mor) ve renksiz segenckieri olmalidir.(orijinal katalog
uzerinde isaretienecektir.)

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi uzun donem doku destedi saglamalidir. Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, negatif doku
reakslyonu ve siitiir materyaline bagii komplikasyon riski minimum olmalidir.

Sentetik Monofilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 180-210 gin arasinda olmali ve stitiriin
tensil kuvveti baglangig olarak %100 ofarak alindiginda doku destegi ikinci haftada yaklasik olarak %75 4.haftada yaklasik olarak %60 yaklagik doku
destegi 60 glindir. Bu stireler iriin kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir. (orijinal katalog \izerinde isaretlenecektir.

Ameliyat esnasinda dagiimin kaydinimasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir. {plik dokudan gegerken siynimamals,
tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamahdir.

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi sitor atildiktan sonra gerilmeye ve gekilmcye maksimum direng gostermelidir.

Sentetik ‘absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinligi), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant: deerleri ve
diigiim 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
yerde dokuda en az travmayi saglayacak minimum kalinhk farki olmahdir ve igne = sitiir birlesme yeri kolayhikia kopmamalidir. igne — sotor birlegim
(baglanti) veri doku stiriklenmesi ve doku travmasi yagatmamast igin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmahdir.

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi, igne baglant1 yerinden ¢ikmamal ve kolayca kopmamahdir, ignelerin dokudan gegerken
kolay égilip bukilmemesi, kirilmamas: igin 302 veya 455 veya ethaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oramt % 7 — 11, Krom Orant
en az % 13 olmahdir. Bu dzellikler firma tarafindan asil dokimanlaria belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordiigi
tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metalurji Mudiirlou’ne) gondererek inceletebilecek, masraflan da teklif veren firma tarafindan kargilanacaktir,
Sutir ile ilgili sartlar: Sitiir boyu, 75 cm olacakir, ihale listesinde belirtilen olgiiden, +/- %10 tolerans tanmnacaktir. gne iie ilgili sartlar: [gne boyu
istenilen 6l 16 mm olacaktir +/- %10 mm tolerans tamnacaktir.

Teslim edilecek malzemenin miad1 4 y1l oimahdir.

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

Uriintin Saglik Bakanhg Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmus tirin numarasi bulunacaktir.

Kutu ambalaj igerisinde tirine ait Turk¢e Kullamm Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5

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

{dare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordagt takdirde istedigi sutirlari, gerekli gordugn testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini,
ipligin uzunluk tayini, kopma nmukavemeti tayini, digom kopma mukavemeti-tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini
testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordugu testleri yaptirabilecektir) gecirmek uzere bu festleri yapabilen istedifi laboratuara
gonderebilecek ve test sonuglarmi degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptinlacak tim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan kargilanacaktir.
Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

Teklif verilen kalemlerin kararlarr; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik cap
degerleri ) ve kullaniidiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir.
Sitir hafizasmin givenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, ine, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi, sutlriin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gecis saglamas: birinci dereceden onem arz ettiginden numune lizerinden tim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk
alamayan trinler ihale dist birakilacaktir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME
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2)
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4
5)
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Suturler igneye takili vaziyette makas veya baska bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sanlms olmah,paket igerisine gelisi
giizel yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen agiimadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.

Uriinlerini tek ambalaj icerisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte aliminyum folyo ambalajdan olusmali, aliminyum folyo ambalaj
agildiktan sonra iginden gikan makara tzerinde tiriin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir.(ameliyathanc ortamunda iiriinlerin karismamast igin)

Cift ambalaj olan Uriinlerin dis ambalajmin bir yiizi kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagt, diger yiizii saydam naylon, i¢ ambaiaj
aliminyum folyo olmahidir aliminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir_ nitelikte olmali yirtilarak agiimamalidir
(kontaminasyon riskinden dolayz).

Karton makara ve aliminyum ambalaj Uzerinde yazili bilgiler baskili oimahdir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikul diigmemesi ve bilgilerin
kayboimamasi ve trin kangikhfina sebep olmamak igin yapistiniimus etiket kesinlikle kabul edilmeyccektir

iplikier karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

Sutur ambalajimn diginda siitor cinsinin kolay anlagilir oimasini saglamak amaclyla renk kodu olmali, ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer
almalidir.

Karton makara ve aliiminyum folyo veya kutu Gizerinde basklh sekilde olmasi zorunlu bilgiler:

a)  Uriin ismi

b)  Siitir hammadde bilgisi

¢)  Sitirin filament yapist

d) Ipnesiz ise sttiir adedi

e}  USP ve EP’ye gore siitiiriin kalinlig:

f)  Sutiirin uzunlugu

g)  Siitirin rengi

h)  Uriin katalog ( referans) numaras:

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

k) /1 oraminda ignenin buyuklugo

) Igneadedi

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

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 onaylanmig UBB barkodu (13 haneli)
s)  2dBarkod
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POLYDIOXANONE AMELIYAT IPLIiGi TEKNiK SARTNAMESI

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

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi monofilament (6rgusu7) yaptda olmahidir. Renkli (mor) ve renksiz segenckleri olmalidir.(orijinal katalog
uzerinde isaretlenecektir.)

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi uzun donem doku destegi saglamalidir. Viicut ici kullanmmlarda enflamasyon, negatif doku
reaksiyonu ve siitiir materyaline baglt komplikasyon riski minimum olmalidir.

Sentetik Monofilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin vilcutta tamamen emilim (absorbsiyon) sireleri 180-210 gin arasinda olmah ve siitirrin
tensil kuvveti baglangig olarak %100 olarak alindifinda doku destegi ikinci haftada yaklagik olarak %75 4.haftada yaklagik olarak %60 yaklasik doku
destegi 60 gindir. Bu siireler iirfin kullanim kilavuzunda belirtiimis olmahdir.(orijinal katalog tizerinde igaretlenecektir.

Ameliyat esnasinda digiimiin kaydinimasinda tifiiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir. Iplik dokudan gegerken styrilmamals,
tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.

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

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalmligt), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve
diigiim atma performansi 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 bogluk yaratmamalidir. igne ile ipligin birlestirildigi
yerde dokuda en az travmay! saglayacak minimum kalinlik farki olmahdir ve igne — sittiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. 1gne — siitiir birlegim
(baglanti) yeri doku stiriiklenmesi ve doku travmasi yasatmamast igin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi, igne baglant: yerinden gikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken
kolay egilip bukiilmemesi, kirlmamasi igin 302 veya 455 veya ethaloy seri gelikten 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 gordigin
tarafsiz laboratuarlara (6rm: ODTU Metalirji Midiirliigi'ne) gondererek inceletebilecek, masraflar: da teklif veren firma tarafindan kargtlanacaktir.
Sutir ile ilgili sartlar: Sttiir boyu, 45 cm olacaktir, ihale listesinde belirtilen siciden, +/~ %10 tolerans tanmacaktir. Igne ile ilgili sartlar: [gne boyu
istenilen dlcii 13 mm olacaktir +/- %10 mm tolerans tanmacaktir.

Teslim edilecek malzemenin miadt 4 yil olmaltdir,

Uriin Etilen Oksit (EQ) gaz ile steril edilmis olmalidir. '

Urimon Saglik Bakantigi Ulusal Bilgi Bankasima kaydedilmis ve onaylanmis iiriin numarasi bulunacaktir.

Kutu ambalaj igerisinde iirtine ait Torkge Kullanum Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yénetmeligi Madde:5

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

Idare ihale deperlendirmesi asamasinda gerekli gordugi takdirde istedigi sutiirlan, gerekli gordiigii testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini,
ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, diigim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini
testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordagii testleri yaptirabilecektir.) gecirmek uzere bu testleri yapabilen istedifi laboratuara
gonderebilecek ve test sonuglarini degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacakuir.
Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

Teklif verilen kalemlerin kararlan; kalemlere ait numuneler detaylt bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gcekme-kopma-igne iplik cap
degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme siirecinde clde edilen tecriibelere gore karar verme hakkma sahiptir.
Sutir hafizasinin giwvenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegi ile tutulmas, sitirin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gegis saglamast birinci dereceden onem arz ettifinden numune iizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk
alamayan iiriinler ihale dis1 birakilacaktir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME
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s)  2d Barkod

Sttirler igneye takili vaziyette niakas veya baska bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmig olmali,paket igerisine gelisi
giizel yerlestirilmig olmamalidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiinda igneye ulagilabilmelidir.

Uriinlerini tek ambalaj icerisinde teklif eden firmalarin ambalaj) soyulabilir nitelikte aliminyum folyo ambalajdan olugmali, aluminyum folyo ambalaj
agildiktan sonra iginden ¢ikan makara tizerinde irin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir. (ameliyathane ortamimda triinlerin karismamass igin)

Cift ambalaj olan iiriinlerin dig ambalajimin bir yiizii kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger ytizi» saydam naylon, i¢ ambalaj
altminyum folyo olmahdir aliminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte olmal yirtilarak agilmamalidir
(kontaminasyon riskinden dolay1).

Karton makara ve aluminyum ambalaj iizerinde yazﬂl bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikil dasmemesi ve bilgilerin
kaybolmamast ve iirin kangikligma sebep olmamak igin yapistirilmis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

Sutiir ambalajinin diginda siitir cinsinin kolay anlasilir olmasini saglamak amac;y]a renk kodu olmals, ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer
almalidir.

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

a)  Urim ismi

b)  Sattr hammadde bilgisi

¢)  Sittiriin filament yapis1

d) Ignesiz ise sutiir adedi

e)  USP ve EP’ye gore sutiiriin kahnh

f)  Sttiriin uzunlugu

g)  Sitirin 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 buyikligi

) igne adedi .
m) [gne sekli (172, 3/8, 1/4, diz) o
n) Lot numarast

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)
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POLYDIOXANONE AMELIYAT iPLiGi TEKNIiK SARTNAMESI

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

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi monofilament (0rgiistiz) yapida olmalidir, Renkli (mor) ve renksiz segenekleri olmalidir.(orijinal katalog
tizerinde igaretlenecektir.)

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi uzun donem doku destegi saglamalidir. Vicut ici kullanimlarda enflamasyon, negatif doku
reaksiyonu ve siitiir materyaline bagh komplikasyon riski minimum olmalidir.

Sentetik Monofilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 180-210 giin arasinda olmalt ve siitiiriin
tensil kuvveti baslangig olarak %100 olarak alindiginda doku destegi ikinci haftada yaklagik olarak %75 4.haftada yaklasik olarak %60 yaklasik doku
destegi 60 giindiir. Bu sireler iriin kullamm kilavuzunda belirtilmis olmalidir. (orijinal katalog iizerinde isaretlenecektir.

Ameliyat esnasmda digiimiin kaydinimasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek gekilde imal edilmelidir. Iplik dokudan gegerken styrilmamall,
tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamahdir.

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

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinligr), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglantr degerleri ve
diigiim atma performansi EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP’ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmahidir. 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 travmay: saglayacak minimum kalinhk farki olmalidir ve igne — stitiir birlesme yeri kolayhikla kopmamalidir. igne — sutir birlesim
(baglantr) yeri doku suriiklenmesi ve doku travmast yasatmamasi igin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi, ifne baglanti yerinden gikmamah ve kolayca kopmamahdir, ignelerin dokudan gegerken
kolay egilip bikkilmemesi, kirlmamas: icin 302 veya 455 veya ethaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oram % 7 ~ 11, Krom Oram
en az % 13 olmalidir. Bu 6zellikler firma tarafindan asil dokitmantarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordugi
tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji Mitdirltigi’ne) gondererek inceletebilecek, masraflarr da teklif veren firma tarafindan karsianacakur.
Sutir ile ilgili sartlar: Sutiir boyu, 70 cm olacaktir, ihale listesinde belirtilen olgiiden, +/- %10 tolerans tanmacaktr. Igne ile ilgili sartlar; Igne boyu
istenilen 6l¢ii 9.3 mm olacaktu +/- %10 mm tolerans tanmacaktir.

Teslim edilecek malzemenin miadi 4 y1l olmalidur.

" Uriin Etilen Oksit (EO) gaz1 ile steril edilmis olmalidir.

Uriiniin Saghik Bakanligs Ulusal Bilgi Bankasinia kaydedilmis ve onaylanmis tiriin numaras bulunacaktir.

Kutu ambalaj igerisinde brtine ait Tirkge Kullamim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:S

Teklif edilen uronlerle birlikte; katalog, brostr, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet orijinal kapal: kuta numune sunulmalidir,

Idare ihale degerlendirmesi agamasinda gerekli gordugn takdirde istedigi sutinlan, gerekli gordugn 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. Bunlarm hepsi veya sadece gerekli gordtipti testleri yaptwrabilecektir.) gegirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
gonderebilecek ve test sonuglarim degerlendirmede kullanabilecektir. Yapurilacak tim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir.
Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

Teklif verilen kalemlerin kararlar, kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik cap
degerleri ) ve kullamldiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme sirecinde elde edilen tecritbelere gore karar verme hakkma sahiptir.
Stitir hafizasmin giivenirligi, ameliyat sirasindaki performanst, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmas), siitirin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gegis saglamas: birinci dereceden ¢nem arz ettiginden numune iizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk
alamayan tiriinler ihale dig1 birakilacakur.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME
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Sutiirler igneye takil vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmis olmali, paket igerisine geligi
giizel yerlestiritmis olmamalidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agtidiginda igneye ulagtlabilmelidir. i
Uriinlerini tek ambalaj icerisinde teklif eden firmalarn ambalaj soyulabilir nitelikte aliiminyum folyo ambalajdan olugmah, aliiminyum folyo ambalaj
agildiktan sonra i¢inden ¢ikan makara tizerinde orin ile ilgili titm bilgiler bulunmalidir.(ameliyathane ortaminda tiriinlerin karismamast igin)

Cift ambalaj olan uriinlerin dig ambalajinin bir yiizti kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yiizli saydam naylon, i¢ ambalaj
altiminyum folyo olmalidir aliiminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak agrimamalidir
(kontaminasyon riskinden dolayz). .

Karton makara ve aliminyum ambalaj tizerinde yazili bilgiler baskih olmalidir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikil diismemesi ve bilgilerin
kaybolmamasi ve trin kangikhigina sebep olmamak i¢in yapistiriimis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

Stititr ambalajinm disinda sutiir cinsinin kolay anlagilir olmasm saglamak amaciyla renk kodu olmali, aynica bu renk karton i¢ makarada da yer
almalidir.

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

a)  Urin ismi

b)  Sutir hammadde bilgisi

¢}  Satiinin filament yapis1

d)  Ignesiz ise sutiir adedi

e}  USP ve EP’ye gore siitiirin kalmligs

f)  Sotirin uzuntuu

g) -~ Sutirtn rengi

h)  Uriin katalog ( referans) numarast

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

k)  1/1 oramnda ignenin bityukliigt

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

n) Lot numarast .

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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s-1P0044 / S-iP0045 / S-iP0046 - eMiLEBILIR (POLIGLACTINE POLIGLIKOLIK
ASID,LACTOMER) AMELIYAT iPLiGI TEKNIK SARTNAMESI

1) . Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %90 polyglycolic acid (polyglycolide) ve %10 lactic acid (lactide) (polyglactin 910) co-polimerinden veya
lactomer veya %100 polyglicolic acid den imal edilmig olmahdir.(orjinal katalog iizerinde igaretlenecektir.)

2) - Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi multifilament (6rgulit) yapida olmalidir. Renkli (mor) ve renksiz segenekleri olmalidir. .(orijinal katalog
tzerinde igaretlenecektir.)

3) Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi %50 [Poly(glycolide(%30)-co-L-Lactide (%70))] ve %30 calcium  streate veya
Caprolacton/Glycolide ve Calcium Stearoyl lactylate malzemelerinin karigimiyla kaplanmig olmalidir. Kaplama malzemesi iplikten siynlmamahidir. Kaplama

. ' malzemesi dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamaldir.

4)  Sentetik absorb¢ olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi orta donem doku destegi saglamaldir. Viicut i¢i kullamimlarda enflamasyon, negatif doku
reaksiyonu ve siitiir materyaline bagh komplikasyon riski minimum olmalidir.

5)  Sentetik Multifilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 56 —90 giin arasinda olmali ve siitiriin tensil
kuvveti baslangi¢ olarak %100 olarak alindifinda doku destei ikinci haftada yaklagik %75 3. haftada yaklasik %50 veya tensil kuvveti.baslangig olarak
%140 alindiginda 2. Hafta %80, 3. Hafta %30 olmalidir. Yaklagik doku destegi en az 21 gundiir. Bu sureler uriin kullamm kilavuzunda belirtilmis
olmalidir.(orijinal katalog iizerinde isaretlenecektir.)

6)  Ameliyat esnasinda diigimiin kaydinlmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir. Kaplamas: dokudan gegerken siyrilmamali,
tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamahdir.

7)  Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi sittir atildiktan sonra gerilmeye ve gekilmeye maksimum direng gostermelidir.

8) Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinligt), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve dugiim
atma performans1 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 gectikten sonra bosluk yaratmamahdir. Igne ile ipligin birlestirildigi yerde
dokuda en az travmay1 saglayacak minimum kalinlik farki olmahdir ve igne — siitir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. Igne — sitir birlesim (baglantr)
yeri doku sitriklenmesi ve doku travmast yasatmamast i¢in igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmahdir.

10) Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi, igne baglanti yerinden gikmamali ve kolayca kopmamalhdir, ignelerin dokudan gegerken kolay
egilip bitkitimemesi, kiriimamasi igin 302,301 veya 455 veya ethaloy seri celikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oramt % 7 — 11, Krom Oram en az %
10 olmahdir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokumanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordugu tarafsiz
laboratuarlara (6r: ODTU Metalurji Midirligiu’ne) gondererek inceletebilecek, masraflari da teklif veren firma tarafindan kargilanacaktir.

11) Sutir ile ilgili sartlar: Sttir boyu, +/- %10 tolerans tamnacaktir. igne ile ilgili sartlar: {gnesiz olacaktir.

12) Teslim edilecek malzemenin miadi en az 2 yil olmahdir.

13) Urin Etilen Oksit (EO) gaz ile steril edilmis olmalidir.

14) Uriniin Saghik Bakanhg Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanms iirin numarasi bulunacaktrr.

15) Kutu ambalaj igerisinde iirine ait Tirkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cibaz Yonetmeligi Madde:5

16) Teklif edilen uronlerle birlikte; katalog veya brogiir veya sartnameye cevap metni ve her kalem i¢in 1°er adet orijinal kapali kutu numune sunulmalidir.

17) Idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordigi takdirde istedigi suttriari, gerekli gordugi testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, gap tayini, ipligin
uzuniuk tayini, kopma mukavemeti tayini, diagim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir.
Bunlarnn hepsi veya sadece gerekli gordiign testleri yaptirabilecektir.) gegirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test
sonuclarim degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirlacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan kargilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen
numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

Teklif verilen kalemlerin kararlan ; kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik ¢ap
degerleri ) ve kullamldiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme sitrecinde elde edilen tecribelere gore karar verme hakkina sahiptir.
Sittir hafizasinin givenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi, sitirin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gegis saglamas: birinci dereceden onem arz ettiginden numune tizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk
alamayan triinler ihale dis1 birakilacaktir.

18) Ihale listesinde yer alan serbest poligactin sitiirlerin boyu 10x45 veya 12x45 cm olmahdir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

1)  Satiirler igneye takill vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sariimis olmali,paket igerisine gelisi
giizel yerlestiriimis olmamahdir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulasilabilmelidir.

2)  Urinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarm ambalaji soyulabilir nitelikte aliminyum folyo ambalajdan olusmah, aluminyum folyo ambalaj
acildiktan sonra iginden ¢ikan makara fizerinde irin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir.(ameliyathane ortaminda iiriinlerin karismamast igin)

Cift ambalaj olan urtinlerin dig ambalajiin bir yizii kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagt, diger yuzit saydam naylon, i¢ ambalaj
aliiminyum folyo olmahdir aliminyum folyo agiima esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir niteliktc veya isaretli yerden agilabilir
olmalidir.(kontaminasyon riskinden dolayr).

3) Tek ambalajh itrtinlerde Karton makara, ¢ift ambalajl uriinlerde i¢ alummyum ambalaj fizerinde yazil bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj
agildiginda partikill dismemesi ve bilgilerin kaybolmamasi ve arin kangikhifina sebep olmamak icin yapistinlmis etiket kesinlikle kabul
cdilmeyecekiir.

4) Iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

5) Sator ambalajinin diginda sitiir cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amaciyla renk kodu masaya acilan steril i¢ pakette olmali, ayrica bu renk
tek ambalajl: iirinlerde karton i¢ makarada da yer almalidir.

‘ 6) Karton makara veya ¢ift ambalajli tiriinlerde i¢ aliminyum folyo iizerinde baskili sekilde olmas: zorunlu bilgiler:

‘: 2) Urtin-ismi

b) Sittiir hammadde bilgisi

c) Suttirin filament yapisi

d) Ignesiz ise sitiir adedi

¢) USP ve EP’ye gore sitiiriin kalinhg:

f) Sutirin uzunlugu

g) Sutirim rengi

h) Uriin katalog (referans) numarast

i) igne cinsi (keskin, spatil,yuvarlak,diamond, PL,KD siyah,kiit)
j) 1gne vzunlugy, mm cinsinden

k) 1/1 oraninda ignenin bityukligi : Y
1) igne adedi . o B
m) {gne sekli (1/2, 3/8, %, duz)

n) Lot numarasi

0) Uretim taribive ya Son kullanim tarihi

1) Uretici firma ad1, logosu ve ya adresi

s) Steril yontemi ve steril ibaresi

t) TITUBB sisteminde onaylanmig UBB barkodu (13 haneli)
u) 2d barkod
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S-1P0056 EMILEBILIR POLIGLACTIN, POLYGLCOLIK ASIiD, LACTOMER AMELIYAT {PLiGI

TEKNIK SARTNAMESI

1)  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 isaretlenecektir.

2) = Sentetik absorbe olan.cerrahi ameliyat ipligi multifilament (6rgiliy) yap1da olmalidir. Renkli (mor) ve renksiz segenckleri olmalidir.(orijinal katalog
fizerinde isaretlenecektir.)

3) Sentetik absorbe olan muliiflament cerrahi ameliyat ipligi %50 (polyglycolide(%30)-co-L-Lacctide (%70)) ve %50 dalciumsteate malzemelerinin
kangimyla kaplanmis olmalidir. Kaplama malzemesi iplikten siyrilmamalidir. Kaplama malzemesi dokulardareaksiyon veya enfeksiyon riski
olugturmamalidir.

4)  Sentetik absorbe olan multiflament cerrahi ameliyat ipligi orta donem doku destegi saglamalidir. Vicut i¢i kullammlarda enﬂamasyon negatif doku

_ reaksiyonu ve siitiir materyaline bagh kompliskasyon riski minimum olmalidir.

5)  Sentetik Multiflament absorbe olabilen cerrahi ameliyat ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) sireleri 56-70 gin arasinda olmali ve siitiiriin
tensil kuvveti baglangig olarak %100 olarak alindiginda doku destegi ikinci haftada yaklagik olarak %75, 3. haftada %50 yaklasik doku destegi 28-30
giindur. Bu sireler tirin kullamm kilavuzunda belirtilmis olmalidir.(orijinal katalog tizerinde isaretlenecektir.

6) . Ameliyat esnasinda diigiimin kaydinlmasinda tiftiklenmeyi ve Kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir. Kaplamasi dokudan gegerken -
styrilmamals, tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.

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

8) Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin gap degerleri (kalinligs), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve
dugom 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 bogluk yaratmamalidir. Igne ile ipligin birlestirildigi
yerde dokuda en az travmayi saglayacak minimum kalinhk farki olmalidir ve igne — siitiir birlesme veri kolaylikla kopmamahdir. Igne — stitiir birlesim
(baglantr) yeri doku suriklenmesi ve doku travmas: yagatmamasi igin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.

10) Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat iplizi, igte baglanti yerinden ¢tkmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken
kolay egilip bitkiilmemesi, kirilmamas: i¢in 302 veya 455 veya ethaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oram1 % 7 — 11, Krom Oram
%16-18 olmalidwr. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordigi
tarafsiz laboratuarlara (orn: ODTU Metaliirji Mudirliigii’ne) gondererek inceletebilecek, masraflar da teklif veren firma tarafindan kargilanacaktir.

11) - Sutir ile ilgili sartiar; Sutir boyu, 90 cm olacakur. belirtilen olgiiden, +/- %10 tolerans tanmacaktr. gne ile ilgili sartlar: Izne boyu 40 mm olacaktr.
+/- %10 mm tolerans tamnacaktir.

12) Teslim edilecek malzemenin miadi 4 y1l olmahdir.

13) Urin Etilen Oksit (EO) gaz ile steril edilmis olmalidir.

14) .. Urtinin Saghk Bakanlig1 Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis oirlin numarasi bulunacaktir.

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

"16) Teklif edilen iirtinlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1°er adet orijinal kapali kutu numune sunulmahdir.
17) idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordugi takdirde istedigi sutirlar, gerekli gorduBu testlerden (Bu testler; 1if cinsi tayini, cap tayini,

ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, digiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten aynima kuvveti tayini, boya sabitlifinin tayini
testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordugu testleri yaptrabilecektir) gecirmek tizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
gonderebilecek ve test sonuglanm deferlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir.
Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

Teklif verilen kalemlerin Kkararlari; 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 hakkma sahiptir.
Sutir hafizasinin givenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi, siitiirin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gegis saplamas: birinci dereceden ¢nem arz ettifinden numune tizerinden tiim bu Kriterler test edilerek Karar verilecektir. Uygunluk
alamayan Uriinler ihale dist birakilacaktir.

AMBALAJ LAMA VE ETIKETLEME

" 1)Sutirler igneye takili vaziyette makas veya baska bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmis olmall,pakct icerisine gelisi giizel
yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.
2)Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte aliminyum folyo ambalajdan olugmals, aliminyum folyo ambalaj agildiktan
sonra iginden gikan makara tizerinde tirtin ile ilgili tum bilgiler bulunmalidir. (ameliyathane ortaminda firiinlerin karigmamasi i¢in)
3)Gift ambalaj olan iiriinlerin dis ambalajinin bir yiizii Kolay yirilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagut, diger yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj aliminyum folyo
olmalidir alominyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte olmal yirtilarak agilmamalidir (kontaminasyon riskinden

dolayn).

4)Karton makara ve aliiminyum ambalaj iizerinde yazil1 bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikul digmemesi ve bilgilerin kaybolmamas:
ve tirin kangikhigina sebep olmamak igin yapistirilmig etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.

5)Iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

6)Sitiir ambalajinin disinda stitir cinsinin kolay anlagilir olmasim saglamak amaciyla renk kodu olmah ayrica bu renk karton ig makarada da yer almalidir.
7)Karton makara ve aliminyum folyo veya kutu tizerinde baskili sekilde olmasi zorunlu bilgiler:

a) Urtnismi

by  Sutir hammadde bilgisi

¢)  Sitoriin filament yapist

d) ignesiz ise sutir adedi

e) USP ve EP’ye gore suttriin kalinligi

f)  Suotirtin uzunlugu

g)  Sutiriin rengi

h)  Uriin katalog ( referans) numarasi

i)  Igne cinsi (keskin, spatil,yuvarlak,diamond, PL,KD,siyah,kiit)
i)  1gne uzunlugu, mm cinsinden

k)  1/1 oraninda ignenin biiytikligu

1) lgne adedi

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

n) Lot numarast .

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) 2dBarkod
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S-iP0056 EMiLEBiLIiR (POLIGLACTINE POLIGLiKOLIK ASID LACTOMER) AMELIYAT
iPLiGi TEKNIK SARTNAMESI

)}
2)

3)

4) -

5)

6)

7)
8)

9

10)

11)

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

18)

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %90 polyglycolic acid (polyglycolide) ve %10 lactic acid (lactide) (polyglactin 910) co-polimerinden veya
lactomer veya %100-polyglicolic acid den imal edilmis olmakdir. (orjinal katalog iizerinde isaretlenecektir.) '
Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi multifilament (6rgilil) yapida olmalidir. Renkli (mor) ve renksiz segenekleri olmalidir. .(orijinal katalog
izerinde isaretlenecektir.)
Sentetik absorbe olan multifilament - cerrahi ameliyat ipligi %50 [Poly(glycolide(%30)-co-L-Lactide (%70))] ve %50 calcium streate veya
Caprolacton/Glycolide ve Calcium Stearoyl lactylate malzemelerinin kangimiyla kaplanmls olmalidir. Kaplama malzemesi iplikten styriimamalidir. Kaplama
malzemesi dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi orta donem doku destegl saglamalidir. Viicut igi kullanimlarda enflamasyon, negatif doku
reaksiyonu ve siitiir materyaline bagli komplikasyon riski minimum olmalidir.
Sentetik Multifilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) sireleri 56 —90 gin arasinda olmal ve sutilriin tensil
kuvveti baslangi¢ olarak %100 olarak alindiginda doku destegi ikinci haftada yaklagik %75 3. haftada yaklasik %50 veya tensil kuvveti baslangi¢ olarak
%140 alindiginda 2. Hafta %80, 3. Hafta %30 olmahdir. Yaklasik doku destegi en az 21 giindir. Bu sireler iirtn kullamm kilavuzunda belirtilmis
olmahdir.(orijinal katalog tizerinde isaretlenecektir.)
Ameliyat esnasinda dugimin kaydinlmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi snleyecek sekilde imal edilmelidir. Kaplamas: dokudan gecerken siynlmamali,
tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi sitiir atildiktan sonra gerilmeye ve gekilmeye maksimum direng gostermelidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin cap degerleri (kalmhigy), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant: degerleri ve diigiim
atma performansi EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP’ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gegtikten sonra bogluk yaratmamalidir, Igne ile ipligin birlestirildigi yerde
dokuda en az travmay: saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir ve igne — siitir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. Igne — siitiir birlesim (baglant:)
yeri doku siiriiklenmesi ve doku travmasi yasatmamast igin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmahdr.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi, igne baglanti yerinden gikmamal ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken kolay
egilip bikilmemesi, kinlmamas! igin 302,301 veya 455 veya ethaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orant % 7 — 11, Krom Oram en az %
10 olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydufu takdirde numuneleri uygun gordiigu tarafsiz
laboratuarlara (orn: ODTU Metalurji Midiirlugt’ne) gondererek inceletebilecek, masraflar: da teklif veren firma tarafindan karsilanacaktur.
Sitar ile ilgili sartlar: Sittiir boyu, 75 cm olacaktir +/- %10 tolerans tamnacaktir. 18ne ile ilgili sartlar: igne boyu, 65 mm.nin iizerindekiler igin +/- %10
tolerans taninacaktir.
Teslim edilecek malzemenin miad: en az 2 y1l olmalidir.
Uriin Etilen Oksit (EO) gazi ile steril edilmis olmalidir.
Uriiniin Saglik Bakanlig: Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis tirin numaras: bulunacaktir.
Kutu ambalaj igerisinde uriine ait Tiirk¢e Kullamim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5
Teklif edilen iirinlerle birlikte; katalog veya brogiir veya sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet orijinal kapali kutu numune sunulmahdir,
idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordiigii takdirde istedigi sutiirlari, gerekli gordiigi 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 testieridir.
Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordiigii testleri yaptirabilecektir.) gegirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test
sonuglarini degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tim 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 detayli bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik ¢ap
degerleri ) ve kullanildiktan sonra venlecekt:r Kurum ; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir.
Sutir hafizasinm govenirlii, ameliyat sirasindaki performansx igne, iplik kalitesi, ignenin portegi ile tutulmasi, satiriin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay ge¢is saglamasi birinci dereceden Onem arz ettiginden numune iizerinden tim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunliuk
alamayan iiritnler ihale dis1 birakilacaktir.
Ihale listesinde yer alan serbest poligactin sittiirlerin boyu 10x45 veya 12x45 cm olmalidur.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

1)  Sitirler igneye takily vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmig olmali,paket icerisine gelisi
guzel yerlestirilmis oimamalidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.

2)  Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte aliminyum folyo ambalajdan olusmali, aliminyum folyo ambalaj
agildiktan sonra iginden gikan makara iizerinde iirtn ile ilgili tum bilgiler bulunmalidir. (ameliyathane ortaminda uriinlerin karismamasi igin)

Cift ambalaj olan irinierin dis ambalajinmn bir yozii kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yizii saydam naylon, i¢ ambalaj
aliminyum folyo olmalidir aliminyum folyo acilma esnasinda makaraya zarar vermemesi icin soyulabilir nitelikte veya isaretli yerden acilabilir
olmalidir.(kontaminasyon riskinden dolay1).

3) Tek ambalajli uriinlerde Karton makara, cift ambalajli trinlerde i¢ aliminyum ambalaj uzerinde yazili bilgiler baskih olmahdir. Steril alanda ambalaj
agildiginda partikiil diigmemesi ve bilgilerin kaybolmamas: ve urun kansikhgma sebep olmamak i¢in yapistinlmis etiket kesinlikie kabul
edilmeyecektir. '

4) Iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

5) - Sitir ambalajinin disinda siitiir cinsinin Kolay anlasthr olmasimi saglamak amactyla renk kodu masaya agilan steril i i¢ pakette olmali, ayrica bu renk
tek ambalajls iirinlerde karton i¢ makarada da yer almahidir.

6) Karton makara veya cift ambalajl iirinlerde i¢ aliminyum folyo uizerinde baskil sekilde olmasi zorunlu bilgiler:

a) Uriin ismi

b) Siitiir hammadde bilgisi

¢) Siitirtin filament yapisi

d) Ignesiz ise sutiir adedi

) USP ve EP’ye gore siitiiriin kalinhgi
f) Sutirin vzuniugu

g) Sutiirtin 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 biryiikligi

1) igne adedi

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

n) Lot numaras:

0) Uretim tarihive ya Son kullanim tarihi
1) Uretici firma ads, logosu ve ya adresi

s) Steril yontemi ve steril ibaresi T.C. GUTF GHzi HaQIc N
) TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli) ) 2d bdddgdoji Ang Bilim Dal
Dip.Tesgio” 15300
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S-iP0146 EMiLEBiLiR (POLIGLACTINE POLIGLIKOLIK ASiD,LACTOMER) AMELIYAT
IPLIGI TEKNIK SARTNAMESI

1)
2)

3)

4)

5

6)

7
8)

9

10)

11)

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

18)

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %90 polyglycolic acid (polyglycolide) ve %10 lactic acid (lactide) (polyglactin 910) co-polimerinden veya
lactomer veya %100 polyglicolic acid den imal edilmis olmalidir.(orjinal katalog tizerinde isaretienecektir.)
Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi multifilament (6rgiili) yapida olmalidir. Renkli (mor) ve renksiz segenekleri olmalidir. .(orijinal katalog
tizerinde igaretlenecektir.)
Sentetik absorbe olan - muitifilament cerrahi ameliyat ipligi %50 [Poly(glycolide(%30)-co-L-Lactide (%70))] ve %S0 calcium streate veya
Caprolacton/Glycolide ve Calcium Stearoyl lactylate malzemelerinin kangmiyla kaplanmig olmalidir. Kaplama malzemesi iplikten siynimamahdir. Kaplama
malzemesi dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olugturmamalidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi orta donem doku destegi saplamalidir. Vitcut ici kullanimlarda enflamasyon, negatif doku
reaksiyonu ve siitiir materyaline bagli komplikasyon riski minimum olmalidir.
Sentetik Multifilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 56 ~90 giin arasinda olmali ve siitirtin tensil
kuvveti baglangi¢ olarak %100 olarak alindigmmda doku destegi ikinci haftada yaklasik %75 3. baftada yaklagik %50 veya tensil kuvveti baglangi¢ olarak
%140 alindiginda 2. Hafta %80, 3. Hafta %30 olmalidir. Yaklagik doku destegi en az 21 gindiir. Bu sireler uriin kullamm kilavuzunda belirtilmis .
olmalidir.(orijinal katalog tizerinde igaretlenecektir.)
Ameliyat esnasinda diygiimiin kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi nleyecek sekilde imal edilmelidir. Kaplamas: dokudan gegerken siyriimamaly,
tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi sutiir anldlktan sonra gerilmeye ve gekilmeye maksimum direng gostermelidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinhp), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve dugiim
atma performansi EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP’ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gegtikten sonra bogluk yaratmamalidir. igne ile ipligin birlestirildigi yerde
dokuda en az travmayi saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir ve igne — sittiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. igne — sutir birlesim (baglanti)
yeri doku suriklenmesi ve doku travmasi yasatmamast i¢in igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi, iZne baglanti yerinden gikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken kolay
egilip bukilmemesi, kinlmamasi igin 302,301 veya 455 veya ethaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orani % 7 — 11, Krom Oram en az %
10 olmahdir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordugu tarafsiz
laboratuariara (6rn: ODTU Metaliirji Midiirligii’ne) gondererek inceletebilecek, masraflari da teklif veren firma tarafindan karsilanacaktir.
Sutur ile ilgili sartlar: Sutir boyu, 75 cm olacaktir +/- %10 tolerans taminacaktir. igne ile ilgili sartlar: igne boyu, 35-37 mm.nin uzerindekiler igin +/- %10
tolerans tamnacaktir.
Teslim edilecek malzemenin miad1 en az 2 y1l olmalidir.
Uriin Etilen Oksit (EO) gaz! ile steril edilmis olmalidir.
Urbniin Saglik Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis iiriin numarasi bulunacaktir,
Kutu ambalaj igerisinde uiriine ait Tirkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5
Teklif edilen artinlerle birlikte; katalog veya brosiir veya sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet orijinal kapal kutu numune sunulmalidir.
Idare ihale degerlendirmesi agamasinda gerekli gordugn takdirde istedigi suttrlan, gerekli gordugt 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 gordugu testleri yaptirabilecektir.) gegirmek uizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test
sonuglarimi 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 kararlar ; kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik ¢ap
degerleri ) ve kullamldiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecritbelere gore karar verme hakkma sahiptir.
Sutur hafizasimin gtivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegu ile tutulmasi, siturin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gecis saglamas: birinci dereceden énem arz ettiginden numune fizerinden titm bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk
alamayan urimnler ihale dis1 birakilacaktir.
ihale listesinde yer alan serbest poligactin sitttirlerin boyu 10x45 veya 12x45 cm olmalidir.

AMBALAJLAMA VE ETiKETLEME

1)  Sutiirler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sanilmis olmal, paket igerisine gelisi
giizel yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulasilabilmelidir.

2)  Urimlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte aliminyum folyo ambalajdan olusmali, aliminyum folyo ambalaj
agildiktan sonra iginden ¢ikan makara iizerinde iiriin ile ilgili tiim bilgiler bulunmalidir.(ameliyathane ortaminda tiriinierin karismamast igin)

Cift ambalaj olan urinlerin dis ambalajmm bir yuzi kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, difer yuzii saydam naylon, i¢ ambalaj
aluminyum folyo olmaldir aliminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte veya isaretli yerden acilabilir
olmalidir.(kontaminasyon riskinden dolays).

3)  Tek ambalajhi tirimlerde Karton makara, ¢ift ambalajh rtnlerde i¢ aliminyum ambalaj uzerinde yazili bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj
agildiginda partikil dismemesi ve bilgilerin kaybolmamasi ve urin kangikhigina sebep olmamak icin yapistlmis etiket kesinlikle kabul
edilmeyecektir.

4) fplikier karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

5)  Sutir ambalajinin disinda sitor cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amaciyla renk kodu masaya agilan steril i¢ pakette olmali, ayrica bu renk
tek ambalajh uriinlerde karton i¢ makarada da yer almahidir.

6) Karton makara veya ¢ift ambalajli tiriinlerde i¢ aliiminyum folyo iizerinde baskili sekilde olmasi zorunlu bilgiler:

a) Urin ismi

b) Siittir hammadde bilgisi

¢) Suturin filament yapisi

d) Ignesiz ise suttr adedi

¢) USP ve EP’ye gore stitiirin kahinhigi
f) Siutirin uzunlugu

&) Siitlirtin rengi

h) Uriin katalog (veferans) numarasi Ebru Gj ARAVELI
i) Ignc cinsi (keskin, spatiil,yuvarlak,diamond, PL,KD,siyah,kiit) liyathane Birim
j) igne uzunlugu, mm cinsinden » Scrumiusuy

k) 1/1 oraninda ignenin bityuklugu
1) Igne adedi
m) Igne sekli (172, 3/8, Y, diiz)

n) Lot numarasi
0) Uretim tarihive ya Son kullamim tarihi o
r) Uretici firma ads, logosu ve ya adresi Dpﬁ Antlyest Ender Cem B\JLUTl
s) Steril yontemi ve steril ibaresi 1 e FCG§ astanes
t) TITUBB sisteminde onaylanms UBB barkodu (13 han 1), w ibakag BALIM Daé\
e Tos NEA5300
Dipdes: 1
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S-IP0154. EMILEBILIR POLIGLACTIN POLYGLCOLIK ASID LACTOMER AMELIYAT IPLIGI

TEKNIK SARTNAMESI

1)  Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %90 polyglcolic acid (polyglycolide) ve %0 lactic acid (lactide) co-polimerinden veya lactomer den imal
edilmis olmalidir.(orjinal katalog tizerinde isaretlenecektir.

2) Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi multifilament (6rgilit) yapida olmalidir. Renkli (mor) ve renksiz segenekleri olmalidir.(orijinal katalog
iizerinde igaretlenccektir.)

3)  Sentetik absorbe olan multiflament cerrahi ameliyat ipligi %50 (polyglycolide(%30)-co-L-Lacctide (%70)) ve %50 calciumsteate malzemelerinin
kangimiyla kaplanmis olmahdir. Kaplama malzemesi iplikten siyrilmamalidir. Kaplama malzemesi dokulardareaksiyon veya enfeksiyon riski
olugturmamalidir.

4)  Sentetik absorbe olan multiflament cerrahi ameliyat ipligi orta donem doku destegi saglamalidir. Vicut i¢i kullammlarda enﬂamasyon, negatif doku

‘ - reaksiyonu ve stitlir materyaline bagh kompliskasyon riski minimuin olmalidur.

5)  Sentetik Multiflament abscrbe olabilen cerrahi ameliyat ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) sireleri 56-70 giin arasinda olmali ve sttirin
tensil kuvveti baglangig olarak %100 olarak alindigmda doku destegi ikinci haftada yaklagik olarak %75, 3. haftada %50 yaklagik doku destegi 28-30
giindir. Bu streler tiriin kullanmim kilavuzunda belirtilmis olmahdir. (orijinal katalog tizerinde igaretlenccektir. -

6) Ameliyat esnasinda dugtmiin kaydirtlmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi Onleyecek sekilde imal edilmelidir. Kaplamas: dokudan gegerken
siyriimamaly; tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir. )

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

8)  Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin cap degerleri (kalinhgt), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti deferleri ve
diigitm 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 bogluk yaratmamahidir. igne ile ipligin birlestirildigi
yerde dokuda e az travmayi saglayacak minimum kahinlik farki olmalidir ve igne — siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamahdir, Igne ~ sutir birlesim
(baglant1) yeri doku siiritklenmesi ve doku travmast yagatmamas: igin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.

10) Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi, igne baglant1 yerinden ¢ikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gecerken
kolay egilip bitkiilmemesi, kinlmamas: igin 302 veya 455 veya ethaloy seri ¢elikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oram % 7 — 11, Krom Oran:
%16-18 olmalidir. Bu dzellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordigi
tarafstz laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji Miidiirligi’ne) gondererek inceletebilecek, masraflan da teklif veren firma tarafindan kargilanacaktir.

11) Siitiir ile ilgili sartlar: Siitiir boyu, 75 cm olacaktir, -belirtilen 6l¢iiden %10 oraninda degxslkllk gosterebilir , +/- %10 tolerans tanmnacakur. Igne ile ilgili
sartiar; [8ne boyu 40 mm olacaktir. +/- %10 mm tolerans tamnacaktir.

12) Teslim edilecek malzemenin miadi 4 yil olmalidrr,

13) . Orim Etilen Oksit (EQY gazr ile steril edilmis olmahdr.

14) Urimiin Saglik Bakanlig: Ulusal Bilgi Bankasia kaydedilmis ve onaylanmig tritn numarasi bulunacakdtir

15) Kutu ambalaj igerisinde tirtine ait Tark¢e Kuilanim Kilavuzu oimak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5

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

17) Idare ihale degerlendirmesi asamasmda gerekli gordigii takdirde istedigi sutiiriars, gerekii gbrdugt testierden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini,

ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, digtim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini
testleridir. Bunlarm hepsi veya sadece gerekli gordugii testleri yaptirabilecektir) gecirmek izere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
gonderebilecek ve test sonuclarim degerlendirmede: kulianabilecektir. Yaptinlacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan kargilanacaktir.
Ayrica bu agamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

Teklif verilen kalemlerin kararlary, 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 hakkma sahiptir.
Siitiir hafizasmm giivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegil ile tutulmasi, sutiirtin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gegis saglamasi birinci dereceden énem arz ettiginden numune iizerinden tim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk

- alamayan trimler ihale dig1 birakslacaktir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

-1)Sutirler igneye takili vaziyettc makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sanlmis olmali,paket icerisine gelisi giizel
yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.
2)Uriinlerini tek ambalaj icerisinde teklif eden firmalann ambalaj soyulabilir nitelikte altminyum folyo ambalajdan olugmali, aliminyum folyo ambalaj acildiktan
sonra‘icinden ¢ikan makara fizerinde tiritn ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir (ameliyathane ortaminda tirdnlerin kartgmamasi igin)
3)Cift ambalaj olan tirimlerin dis ambalajmin bir yiizit kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yiizii saydam naylon, i¢c ambalaj aliiminyum folyo
olmahdir aliminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak agilmamahidir (kontaminasyon riskinden

dolayr).

4)K arton makara ve aliminyum ambalaj iizerinde yazils bilgiler baskil: olmalidir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikt{ dssmemesi ve bilgilerin kaybolmamast
ve tirtin kangikliina sebep olmamak igin yapistirimig etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.

5)iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

6)Siitiir ambalajimin diginda siittir cinsinin kolay anlagihir olmasini saglamak amaciyla renk kodu olmali, ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almalidir.
7)Karton makara.ve aliminyum folyo veya kutu iizerinde baskili sekilde olmast zorunlu bilgiler:

a)  Uriin ismi

b)  Sutir hammadde bilgisi’

¢)  Situran filament yapisi

d) Ignesiz ise sutir adedi

¢)  USP ve EP’ye gore sttiiriin kalinligs

f)  Sitiirtm uzunlugu

g) - Saturin rengi

h)  Urin katalog ( referans) numarasi

i) Igne cinsi (keskin, spatill,yuvarlak,diamond, PL,K D,siyahkit) -
j)  Igne uzunlugu, mm cinsinden

k) = 1/1 oraminda ignenin buyikligi

1) {gne adedi

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

n) - Lot numarasi

0) - Uretim tarihi ve ya Son kulianma tarihi
p)  Uretici firma adi, logosu ve ya adresi
q)  Steril ydntemi ve steril ibaresi

"r)  TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (i3 haneh)

s)  2dBarkod




32 an

S-iP0154 EMILEBILIR POLIGLACTTN, POLYGLCOLIK ASID, LACTOMER AMELIYAT {PLIGI

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 izerinde igaretlenecektir.

2)  Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi multifilament (6rgiili) yapida olmalidir. Renkli (mor) ve renksiz segenekleri olmahdir.(orijinal katalog
uzerinde igaretlenecektir.)

3) Sentetik absorbe olan multiflament cerrahi ameliyat ipligi %50 (polyglycolide(%30)-co-L-Lacctide (%70)) ve %50 calciumsteate malzemelerinin
kansmmyla kaplanmis- olmalidir. Kaplama malzemesi iplikten Slyrl]mamalldll' Kaplama malzemesi dokulardareaksiyon veya enfeksiyon riski
olusturmamahdur.

4)  Sentetik absorbe olan multiflament cerrahi amehyat ipligi orta donem doku destegi saglamalidir. Viicut igi kullamimlarda enﬂamasyon, negatif doku

 reaksiyonu ve siitiir materyaline bagl kompliskasyon riski minimum olmahdir.
_5)  Sentetik Multiflament absorbe olabilen cerrahi ameliyat ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 56-70 giin arasinda olmals ve sitiirin
tensil kuvveti baslangig olarak %100 olarak alndiginda doku destegi ikinci haftada yaklagik olarak %75, 3. haﬁada %50 yaklaslk doku destegi 28-30

: gindiir, Bu sureler trin kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir. (orijinal katalog iizerinde isaretleriecektir.

6) Ameliyat esnasinda diigumiin kaydinimasmnda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi Onleyecek sekilde imal edilmelidir. Kaplamas: dokudan gcqerken
styriimamaly, tiftiklenmemeli,-dokuyu yirtmamalidir.

7) - Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi sitiir atlldlktan sonra gerilmeye ve gekilmeye maksimum direng gostermelidir.

8) Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap.degerleri (kalinlig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve
dugiim 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. {gne ile ipligin birlestirildigi
yerde dokuda en az traviay1 saglayacak minimum kalinhk fark1 olmalidir ve igne — sittr birlesme yeri kolaylikla kopmamahdir. {gne - sitor birlegim
(baglant1) yeri doku siirikklenmesi ve doku travmasi yasatmamast i¢in igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmahdir.

10) - Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi, ine baglant1 yerinden gtkmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken
kolay egilip bilkkilmemesi, kinlmamasi igin 302 veya 455 veya ethaloy seri celikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orami % 7 — 11, Krom Oram
%16-18 olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordagi
tarafSiz laboratuarlara (orn: ODTU Metalurji Mudirligii’ne) gondererck inceletebilecek, masraflart da teklif veren firma tarafindan kargilanacaktir.

11) - Satiir ile ilgili sartlar; Sutiir boyu, 90 cm olacakuir, belirtilen olgitden %10 oranmda degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolerans tamnacakur. {gne ile ilgili
sartlar; Igne boyu 50 mm olacaktir. +/- %10 mm tolerans taninacaktr.

12y Teslim edilecek malzemenin miadi 4.y1l olmalidir.

13)- Urin Etilen Oksit (EO) gaz ile steril edilmis olmalidir.

'14)  Urunon Saglik Bakaniig: Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis triin numarasi bulunacaktir.

15) * Kutu ambalaj igerisinde tiriine ait Tirkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5

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

17) I1dare jhale degerlendirmesi asamasmda gerekli gordugi takdirde istedigi sutiirlan, gerekli gordugi testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini,

ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, diigim kopma mkavemeti tayini, cerrahi iplikten ayriima kuvveti tayini, boya sabitliinin tayini
testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordugi testleri yaptirabilecektir) gegirmek izere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
gonderebilecek ve test sonuglanm degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir.
Ayricabu asamadad verilen numunelerin yetersiz geimesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

Teklif verilen kalemierin kararlary; kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik cap
degerleri ) ve kullamldiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme surecinde elde edilen tecriitbelere gore karar verme hakkina sahiptir.
Sutir hafizasinin givenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegi ile tutulmas, sttirtin igne ile uyumu; inenin
dokudan kolay gegis saglamasi birinci dereceden onem arz ettiginden numune uzerinden tim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk
alamayan urtinler ihale digi birakilacaktir. .

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME
1)Sittrler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gérek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sartimis olmal, paket igerisine gelisi gizel
yerlestirilmis olmamahdir. Paket tamamen a¢ilmadan, sadece distal ucu agildigmda igneye ulasilabilmelidir.

2)Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarm ambalaji soyulabilir nitelikte alominyum folyo ambalajdan olusmals, aliminyum folyo ambalaj agildiktan
sonra i¢inden ¢ikan makara tizerinde tirtin ile ilgili tbm bilgiler bulunmahdir.(ameliyathane ortaminda iiriinlerin karismamas: igin)
3)Cift ambalaj olan trimlerin dig ambalajinm bir yitzii kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yizi saydam naylon, i ambalaj aliminyum folyo
olmahdir aluminyum folyo agiima esnasinda makaraya zarar vermemesi i¢in soyulabilir nitelikte olmal yirtilarak agiimamalidir (kontaminasyon riskinden

dolay).

4)Karton makara ve aliminyum ambalaj tzerinde yazili bilgiler baskili olmahidir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikiil dismemesi ve bilgilerin kaybolmamasi
ve tirin kanigikh@ima sebep olmamak igin yapistirilmag etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.

5)iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

6)Suitur ambalajimn diginda sistiir cinsinin kolay anlagilir olmastm saglamak amaciyla renk kodu olmali, ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almalidir.
7)Karton makara ve aluminyam folyo veya kutu tizerinde baskilt sekilde olmasi zoruniu bllgller

a) - Uron ismi

b)  Siitir hammadde bilgisi
¢)  Sitirin filament yapisi
d) Ignesiz ise sitiir adedi

~e) USP ve EP’ye gore suttiriin kalinhgt

f)  Sitirtn uzonlugu

g)  Sutirtn rengi

h)  Urin katalog ( referans) numarast

i) - Igne cinsi (keskin, spatil,yuvarlak diamond, PL;KD,siyah kit)

i) igne uzunlugu, mm cinsinden

k). 1/1 oranmnda ignenin buyuklugu

1) Igne adedi

m) Igne sekli (1/2, 3/8, 1/4, diz) Eb
n) . Lot numarasi )
o). Uretim tarihi ve ya Son kullanma tarihi

p)  Uretici firma ads, logosu ve ya adresi

q)  Steril yontemi ve steril ibaresi

r)  TITUBB sisteminde onaylanmig UBB barkodu (13 haneli)
s)  2d Barkod
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s-1P0058 /S IPO 48 EMILEBILIR (POLIGLACTINE POLIGLIKOLIK ASID LACTOMER)
AMELIYAT IPLIGI TEKNIK SARTNAMESI

1)  Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat iplig§i %90 polyglycolic acid (polyglycolide) ve %10 lactic acid (lactide) (polyglactin 910) co-polimerinden veya -
lactomer veya %100 polyglicolic acid den imal edilmis olmalidir.(orjinal katalog tizerinde isaretlenecektir.)

2) . Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi multifilament (6rgiilii) yapida olmalidir, Renkli (mor) ve renksiz segenekleri olmalidir. .(orijinal katalog

: uzerinde isaretlenecektir.)

3) Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi %S0 [Poly(glycolide(%30)-co-L-Lactide (%70))] ve %50 - calcium streate veya
Caprolacton/Glycolide ve Calcium Stearoyl lactylate malzemelerinin karigimiyla kaplanmig olmalidir. Kaplama malzemesi iplikten siyrtimamalidir. Kaplama
malzemesi dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir,

4)  Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi orta donem doku destegi- saglamalidir. Viteut i¢i kullammlarda enflamasyon, negatif doku
reaksiyonu ve siitiir materyaline bagli komplikasyon riski minimum ofmalidir.

5)  Sentetik Multifilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 56 —90 gun arasinda olmah ve sutiiriin tensil
kuvveti baglangi¢ olarak %100 olarak alindigmda doku destegi ikinci haftada yaklasik %75 3. haftada yaklasik %50 veya tensil kuvveti baglangi¢ olarak
%140 alindiginda 2. Hafta %80, 3. Hafta %30 olmalidir. Yaklagik doku destegi en az 21 giindir. Bu sureler Urin kullamm kilavuzunda belirtitmis
olmalidir.(orijinal katalog uizerinde isaretlenecektir.)

-6) Ameliyat esnasinda digiimin kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir. Kaplamasi dokudan gegerken siynimamali,
. tiftiklenmemeli, dokuyu yutmamalidir,

7)  Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi siitiir atldiktan sonra gerilmeye ve (:eknlmcye maksimum direng gostermelidir.

8)  Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinhgr), 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.

9)  Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamahdir. Igne ile ipligin birlestirildigi yerde
.dokuda en az travmay: saglayacak minimum kalintik fark olmalidir ve igne — siitiir birlesme yeri kolayhkla kopmamahdir. Igne — siitiir birlesim (baglantr)
yeri doku stiriiklenmesi ve doku travmas) yasatmamast igin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.

10) Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi, ifne baglant yerinden grkmamal: ve kolayca kopmamahdr, ignelerin dokudan gegerken kolay
egilip bikilmemesi, kinimamast igin 302,301 veya 455 veya ethaloy seri ¢elikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orani % 7 — 11, Krom Oram en az %
10 olmalidir. Bu Ozelikler firma tarafindan asit doktumanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordiig tarafSiz
laboratuariara (6rn: ODTU Metalurji Maudurlugii'ne) gondererek inceletebilecek, masraflan da teklif veren firma tarafindan karsilanacakur,

11) Sotor ile ilgili sartlar: Sotiir boyu, 75 cm olacaktir +/- %10 tolerans tanmacaktir. Igne ile ilgili sartlar: igne boyu, 26 mm.nin Ozerindekiler igin +/- %10
tolerans tanmacaktir.

12) Teslim edilecek malzemenin miadi en az 2 yil olmalidir.

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

14) Uriintin Saghk Bakanlig: Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis Griin numarasi bulunacaktir.

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

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

17) Idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordogi takdirde istedigi sutiirlari, gerekli gordugu testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini, ipligin
vzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, digtm kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma Kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir.
Bunlarm hepsi veya sadece gerekli gordiygil testleri yaptirabilecektir.) gegirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test
sonuglarim degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptinlacak tum testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen
numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

Teklif verilen kalemlerin kararlan ; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-cekme-kopma-igne iplik ¢ap
degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir.
Sutiir hafizasinmn glvenirligi, ameliyat sirasindaki performanss, igne, iplik kalitesi, ignenin portegt ile tutulmasi, sitiiriin igne ile uyumuy, ifnenin
dokudan kolay gegis saglamas: birinci dereceden 6nem arz ettiginden numune iizerinden tiim bu Kriterler test edilerek Karar verilecektir. Uygunluk
alamayan Uriinler ihale diss birakilacaktir.

18) Ihale listesinde yer alan serbest poligactin siitiirlerin boyu 10x45 veya 12x45 cm olmalidir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

1)  Satiirler igneye takil vaziyette makas veya baska bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sariimig olmali,paket igerisine gelisi
guzel yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen agiimadan, sadece distal ucu agldifinda igneye ulasiiabilmelidir.

2)  Urtnlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalajt soyulabilir nitelikte aliminyum folyo ambalajdan olusmali, altminyum folyo ambalaj
acildiktan sonra iginden ¢ikan makara uizerinde iriin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir. (ameliyathane ortaminda tranlerin karismamast igin)

Cift ambalaj olan iriinlerin dis ambalajmin bir yiizii kolay yirtimayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj
aliminyum folyo olmalidir aluminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte veya isaretli yerden acilabilir
olmahdir.(kontaminasyon riskinden dolayz1).

3) Tek ambalajli trinlerde Karton makara, ¢ift ambalajl: trinlerde i¢ aliiminyum ambalaj dzerinde yazil bilgiler baskil: olmalidir. Steril alanda ambalaj
agddignda partikul dusmemesi ve bilgilerin kaybolmamasi ve #irin kangikhigma sebep olmamak icin yapistirimus etiket kesinlikle kabul
edilmeyecektir.

4) Iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

5)  Sitiir ambalajimin diginda siitir cinsinin kolay anlasilir olmasim saglamak amaciyla renk kodu masaya agilan steril i¢ pakette olmali, ayrica bu renk
tek ambalajli irinlerde karton i¢ makarada da yer almalidir.

6) Karton makara veya ¢ift ambalajli tiréinlerde i¢ aliiminyum folyo tizerinde baskih sekilde olmast zoruntu bilgiler:

a) Urlin ismi

b) Siitiir hammadde bilgisi

¢) Sutiirin filament yapisi

d) Ignesiz ise suttir adedi

¢) USP ve EP’ye gore suturiin kalinhg

f) Sutitriin uzunlugu

g) Siitiiriin rengi

h) Uriin katalog (referans) numarasi

i) igne cinsi (keskin, spatiil,yuvarlak,diamond, PL,KD,siyah kut)
1) Igne uzunlugu, mm cinsinden

k) 1/1 oraminda ignenin buyuklugi

1) Igne adedi :

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

n) Lot numarasi

0) Uretim tarihive ya Son kullanim tarihi

r) Uretici firma ady, logosu ve ya adresi

s) Steril yontemi ve steril ibaresi

t) TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneh) u)2d barkod U"C!O H
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S-iP0059 EMiLEBiLiR (POLIGLACTINE POLIGLIKOLIK ASID,LACTOMER) AMELIYAT
iPLiGI TEKNIK SARTNAMESI

1)
2)

3)

5)

6) -

7
8)

9)

10)

11)

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

18)

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %90 polyglycolic acid (polyglycohde) ve %10 lactic acid (lactlde) (polyglactm 910) co-polimerinden veya
lactomer veya %100 polyglicolic acid den imal edilmis olmalidir.(orjinal katalog iizerinde isaretlenecektir.)
Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi multifilament (6rgilii) yapida olmahidir. Renkli (mor) ve renksiz secenekleri olmalidir. .(orijinal katalog
iizerinde isaretlenecektir.)
Sentetik absorbe - olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi %50 [Poly(glycolide(%30)-co-L-Lactide (%70))] ve %50 calcium streate veya
Caprolacton/Glycolide ve Calcium Stearoyl lactylate malzemelerinin karigimiyla kaplanmis olmalidir. Kaplama malzemesi iplikten siyrilmamalhidir. Kaplama
malzemesi dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi orta donem doku destegi saglamahdir. Viicut i¢i kullammlarda enflamasyon, negatif doku
reaksiyonu ve sitiir materyaline bagh komplikasyon riski minimum olmalidir.
Sentetik Multifilament Absorbe olabilen cerrahi iplikierin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) sdreleri 56 —90 giin arasinda olmali ve siitiiriin tensil
kuvveti baslangi¢ olarak %100 olarak alindiginda doku destegi ikinci haftada yaklagik %75 3. haftada yaklasik %50 veya tensil kuvveti baslangic olarak
%140 alindiginda 2. Hafta %80, 3. Hafta %30 olmalidir. Yaklasik doku destegi en az 21 gindiir. Bu siireler iiriin kullanim kilavuzunda belirtilmis
olmahdir.(orijinal katalog uizerinde isaretlenecektir.)
Ameliyat esnasinda dilgiimin kaydinlmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi 6nleyecek sekilde imal edilmelidir. Kaplamasi dokudan gegerken siyrilmamali,
tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir. :
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi sutiir atildiktan sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum direng gostermelidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kallig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant: degerleri ve digum
atma performansi EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP’ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gectikten sonra bosluk yaratmamalidir. Igne ile ipligin birlestirildigi yerde
dokuda en az travmay1 saglayacak minimum kahinlik farki olmalidir ve igne — sitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. Igne — sutiir birlesim (baglantt)
yeri doku siiriiklenmesi ve doku travmasi yagatmamast igin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi, igne baglant: yerinden ¢ikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken kolay
egilip bukkilmemesi, kirllmamasi igin 302,301 veya 455 veya ethaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orant % 7 — 11, Krom Orani en az %
10 olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokimaniarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordigu tarafsiz
laboratuarlara (6rn: ODTU Metalurji Madurliigi ' ne) gondererek inceletebilecek, masraflari da teklif veren firma tarafindan karsilanacaktir.
Sutir ile ilgili sartlar: Sutir boyu, 75 cm olacaktir +/- %10 tolerans taninacaktir. Igne ile ilgili sartlar: Igne boyu, 20 mm.nin dzerindekiler i¢in +/- %10
tolerans taninacaktir.
Teslim edilecek malzemenin miadi en az2 yil olmalidir.
Uran Etilen Oksit (EO) gazi ile steril edilmis olmalidir.
Uriiniin Saghk Bakanlig: Ulusal Bilgi Bankasma kaydedilmis ve onaylanmus iiriin numarast bulunacaktir.
Kutu ambalaj icerisinde uriine ait Tirkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5
Teklif edilen uriinlerle birlikte; katalog veya brosiir veya sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet orijinal kapali kutu numune sunuimahdir.
Idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordigi takdirde istedigi sutirlan, gerekli gordugi testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini, ipligin
uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, digtim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir.
Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordugii testleri yapurabilecektir.) gegirmek izere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test
sonuglanim degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirlacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan kargilanacaktir. Ayrica bu agsamada verilen
numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.
Teklif verilen kalemlerin kararlan ; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-¢ekme-kopma-igne iplik ¢ap
degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme sirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir.
Sutur hafizasinin givenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi, sutirin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gegis saglamasi birinci dereceden 6nem arz ettiginden numune uzerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk
alamayan urimler ihale dig1 birakilacaktir.
Thale listesinde yer alan serbest poligactin sitiirlerin boyu 10x45 veya 12x45 cm olmalidir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

1)  Sitirler igneye takili vaziyette makas veya baska bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmig olmali,paket igerisine gelisi
gizel yerlestirilmis olmamahidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulasilabilmelidir.

2)  Urtnlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte aliminyum folyo ambalajdan olusmal;, aliiminyum folyo ambalaj

: acildiktan sonra iginden ¢ikan makara ilizerinde tiriin ile ilgili tiim bilgiler bulunmalidir.(ameliyathane ortammnda tranlerin kariymamast igin)

Cift ambalaj olan uiriinlerin dis ambalajinin bir yiizii kolay yirilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yuzii saydam naylon, i¢ ambalaj
aliminyum folyo olmalidir aliminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte veya isaretli yerden agilabilir
olmalidir.(kontaminasyon riskinden dolayz).

3)  Tek ambalajli iriinlerde Karton makara, ¢ift ambalajl vriinlerde i¢ alummyum ambalaj tizerinde yazih bxlgxler baskilt olmalidir. Steril alanda ambalaj
agildiginda partikil diismemesi ve bilgilerin kaybolmamasi ve urin kangsikligma scbep olmamak igin yapistmlnus etiket kesinlikle kabul
edilmeyecektir.

4)  Iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

5)  Siitiir ambalajinin diginda siitiir cinsinin kolay anlagilir olmasim saglamak amaciyla renk kodu masaya acilan steril i¢ pakette olmah, ayrica bu renk
tek ambalajli irinlerde karton i¢ makarada da yer almalidir.

6)  Karton makara veya ¢ift ambalajli iriinlerde i¢ aliminyum folyo tizerinde baskili gekilde olmasi zorunlu bilgiler:

a) Uriin ismi

b) Sutiir hammadde bilgisi

¢) Sutiwriin filament yapist

d) [gnesiz ise sutir adedi

e) USP ve EP’ye gore sitiiriin kalmlig:
f) Sittirim uzunlugu

g) Siitiirim rengi

h) Urin katalog (referans) numarasi

i) Igne cinsi (keskin, spatiil, yuvarlak,diamond, PL.KD,siyah, kiit)
j) 1gne uzunlugu, mm cinsinden

k) 1/1 oraninda ignenin buyuklagi

1) Igne adedi

m) igne sekli (172, 3/8, %, duz)

n) Lot numarasi

0) Uretim tarihive ya Son kullamim tarihi

r) Uretici firma adi, logosu ve ya adresi Drgr UYeSl fider Cem BULU l.
s) Steril yontemi ve steril ibaresi T.C. GUT:F az! Hastanes
1) TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli) u)2d barkod . UJreloj lim Dals
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Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %90 polyglycolic acid (polyglycolide) ve %10 lactic acid (lactide) (polyglactin 910) co-polimerinden veya
lactomer veya %100 polyglicolic acid den imal edilmig olmalidir.(orjinal katalog iizerinde isaretlenecektir. )
Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi multifilament ‘(6rgiilii) yapida olmalidir. Renkli (mor) ve renksiz secenekleri olmahidir. .(orijinal katalog
uizerinde igaretlenecektir.)
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi %50 [Poly(glycolide(%30)-co-L-Lactide (%70))] ve %50 calcium -streate veya
Caprolacton/Glycolide ve Calcium Stearoyl lactylate malzerelerinin karigimiyla kaplanmig olmahdir. Kaplama malzemesi iplikten siyrilmamahdir. Kaplama
malzemesi dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir. '
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi orta donem doku destegi saglamalidir. Viicut i¢i kullammlarda enflamasyon, negatif doku
reaksiyonu ve siitilr materyaline bagh komplikasyon riski minimum olmalidir.
Sentetik Multifilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 56 —90 giin arasinda olmali ve sutiirin tensil
kuvveti baslangig olarak %100 olarak alindiginda doku destegi ikinci haftada yaklasik %75 3. haftada yaklasik %50 veya tensil kuvveti baslangi¢ olarak
%140 alindiginda 2. Hafta %80, 3. Hafta %30 olmahdir. Yaklagik doku destegi en az 21 gindiir. Bu siireler uriin kullamm kilavuzunda belirtilmig
olmalidir. (orijinal katalog tizerinde isaretlenecektir.)
Ameliyat esnasinda diigiimiin kaydinimasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir. Kaplamas: dokudan gegerken siyriimamali,
tiftikilenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi sutiir atildiktan sonra gerilmeye ve gekilmeye maksimum direng gostermelidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinlir), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve diigiim
atma performans1 EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP*ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gectikten sonra bosluk yaratmamalidir. Igne ile ipligin birlestirildigi yerde
dokuda en az travmayi saglayacak minimum kalinlik farki olmahdir ve igne — sutiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. Igne — sitiir birlesim (baglantr)
yeri doku siiritklenmesi ve doku travmas: yagatmamas: i¢in igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi, ifne baglanti yerinden gikmamal ve kolayca kopmamahdir, ignelerin dokudan gegerken kolay
egilip bitkkiimemesi, kirilmamasi igin 302,301 veya 455 veya ethaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oran1 % 7 — 11, Krom Orani en az %
10 olmahdir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordugi tarafsiz
laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji Mudiirliigii'ne) gondererek inceletebilecek, masraflan da teklif veren firma tarafindan karsilanacaktir.
Sutur ile ilgili sartlar: Sutir boyu, 75 cm olacaktir +/- %10 tolerans tannacaktir. gne ile ilgili saﬁlar Igne boyu; 30 mm.nin uzerindekiler igin +/- %10
tolerans tanmacaktr.
Teslim edilecek malzemenin miadi en az 2 yil oimalidir.
Uriin Etilen Oksit (EO) gaz ile steril edilmis olmalidur.
Uriiniin Saglik Bakanhig: Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmig tiriin numarast bulunacaktu'
Kutu ambalaj igerisinde uirtine ait Tiirkge Kullamm Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5
Teklif edilen iiriinlerle birlikte; katalog veya brosiir veya sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet orijinal kapalt kutu numune sunulmalidir.
Idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordigh takdirde istedigi sutiirlan, gerekli gordugu testierden (Bu testler; Iif cinsi tayini, cap tayini, ipligin
uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, dagiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir.
Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordugil testleri yaptirabilecektir.) gecirmek tzere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test
sonuglanni degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptinilacak tim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan kargilanacaktir. Ayrica bu agamada verilen
numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.
Teklif verilen kalemlerin kararlar ; kalemlere ait numuneler detayl bir gekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik ¢ap
degerleri ) ve kullamldiktan sonra verilecektir Kurum ; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecrubelere gore karar verme hakkina sahiptir.
Sutir hafizasimin giivenirligi, ameliyat sirasindaki performans, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi, sitiriin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gegis saglamas: birinci dereceden dnem arz ettiginden numune tizerinden tim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk
alamayan riinler ihale dig1 birakilacaktir, :
fhale listesinde yer alan serbest poligactin siitirlerin boyu 10x45 veya 12x45 cm olmahdr.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

1)  Sitiirler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmig olmali,paket igerisine gelisi
glizel yerlestirilmig olmamalidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu a¢ildiginda igneye ulasilabilmelidir.
2)  Urinlerini tek ambalaj igerisindé teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte aliiminyum folyo ambalajdan olugmali, aliiminyum folyo ambalaj
acgildiktan sonra iginden ¢ikan makara tizerinde tiron ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir.(ameliyathane ortaminda iirinlerin karismamast igin)
Cift ambalaj olan tirinlerin dig ambalajinin bir yozii kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj
alominyum folyo olmahdir aluminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi i¢in soyulabilir nitelikte veya isaretli yerden agilabilir
olmalidir. (kontaminasyon riskinden dolay).
3) Tek ambalajli iirinlerde Karton makara, gift ambalajli Uriinlerde i¢ aliiminyum ambalaj tizerinde yazili bilgiler baskih olmalidir. Steril alanda ambalaj
acildiginda partikol diismemesi ve bilgilerin kaybolmamasi ve urin kansikhigina sebep olmamak igin yapistinlmis etiket kesinlikle kabul
edilmeyecektir.
4)  Iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.
5)  Siitiir ambalajimn diginda sitiir cinsinin kolay anlasihir olmasim saglamak amaclyla renk kodu masaya agilan steril i¢ pakette olmali, ayrica bu renk
tek ambalajhi Uriinlerde karton i¢c makarada da yer almalidir.
6) Karton makara veya ¢ift ambalajli iirimlerde i¢ alominyum folyo uzermde baskil sekilde oimasi zoruniu bilgiler:
a) Uriin ismi
b) Siitiir hammadde bilgisi
c) Suturiin filament yapisi
d) Ignesiz ise sitiir adedi
¢) USP ve EP’ye gore siitiriin kalinlig
f) Satiirin vzunlugy
g) Sutiiriin rengi
h) Uriin katalog (referans) numarasi
i) Igne cinsi (keskin, spatiil, yuvarlak,diamond, PL,KD,siyah,kiit)
1) Igne uzunlugu, mm cinsinden
k) 1/1 oraninda ignenin bityuklogn
1) 1gne adedi
m) Igne sekli (1/2, 3/8, %, diiz)
n) Lot numarasi
0) Uretim tarihive ya Son kullanim tarihi

r) Uretici firma adi, logosu ve ya adresi DI‘QQT Uyesa Endbr Cem BULUT
s) Steril yontemi ve steril ibaresi G GUTF lhzi Hastanes:
t) TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli) u) 2d barkoI
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Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %90 polyglycolic acid (polyglycolide) ve %10 lactic acid (lactide) (polyglactin 910) co-polimerinden veya
lactomer veya %100 polyglicolic acid den imal edilmis olmalidir.(orjinal katalog uizerinde isaretlenecektir.)
Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi multifilament (6rgiili) yapida olmahdir. Renkli (mor) ve renksiz segenekleri olmalidir, .(orijinal katalog
iizerinde isaretlenecektir.)
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi - ameliyat ipligi %50 [Poly(glycolide(%30)-co-L-Lactide ~ (%70))] ve %50 calcium streate veya
Caprolacton/Glycolide ve Calcium Stearoyl lactylate malzemelerinin kangimiyla kaplanmig olmalidir. Kaplama malzemesi iplikten stiyniimamahdir. Kaplama
malzemesi dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olugturmamalidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi orta donem doku destegi saglamalidir. Viicut ici kullammlarda enflamasyon, negatif doku
reaksiyonu ve siitiir matéryaline bagh komplikasyon riski minimum olmalidir.
Sentetik Multifilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 56 —90 gin arasinda olmali ve siitoriin tensil
kuvveti baslangic olarak %100 olarak alindiginda doku destepi ikinci hafiada yaklasik %75 3. haftada yaklastk %50 veya tensil kuvveti baslangic olarak
%140 alindiginda 2. Hafta %80, 3. Hafta %30 olmalidir. Yaklagik doku destegi en az 21 gindir. Bu sireler irin kullamm kilavuzunda belirtilmis
olmahdir.(orijinal katalog iizerinde isaretlenecektir.)
Ameliyat esnasinda digiimiin kaydinimasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi nleyecek sekilde imal edilmelidir. Kaplamasi dokudan gegerken siyrilmamals,
tiftiklenmemeli, dokuyu yirimamahdir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi sutiir atiidiktan sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum direng gostermelidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalmiig), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant: degerleri ve digim
atma performansi EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP’ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan veriimelidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamahdir. igne ile ipligin birlestirildigi yerde
dokuda en az travmay1 saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir ve igne — siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. 1gne — sitiir birlesim (baglant:)
yeri doku siiriiklenmesi ve doku travmasi yasatmamas: i¢in igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi, igne baglant yerinden gikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gecerken kolay
egilip bukilmemesi, kinlmamasi igin 302,301 veya 455 veya ethaloy seri ¢elikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oran1 % 7 - 11, Krom Orani en az %
10 olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokumanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordugi tarafsiz
laboratuarlara (6m: ODTU Metalurji Mudarligii’ne) gondererek inceletebilecek, masraflan da teklif veren firma tarafindan karsilanacaktir.
Sutir ile ilgili sartlar: Sitir boyu, 75 cm olacaktir +/~ %10 tolerans tammacaktir. igne ile ilgili sartlar: Igne boyu, 26 mm.nin uzerindekiler igin +/- %10
tolerans tamnacaktir.
Teslim edilecek malzemenin miadi en az 2 yil olmalidir.
Uruin Etilen Oksit (EO) gaz ile steril edilmig olmahdir.
Urbiniin Saglik Bakanhig Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis iiriin numaras bulunacakdrr.
Kutu ambalaj igerisinde iirine ait Tirkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5
Teklif edilen urunlerle birlikte katalog veya brosiJr veya sartnameye cevap metni ve her kalem iqiri I er adet orijinal kapah kutu numune sunulmalidir.
uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, diigim kopma mukavemeti tayini, cenahl iplikten aynlma kuvveti tayini, boya sablthgmm tayini tcstlerldlr
Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordiigi testleri yaptirabilecektir.) gegirmek uizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test
sonuglanmi degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptinlacak 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-gckme-kopma-igne iplik gap
degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme sitrecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir.
Sittiir hafizasinin gtvenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik Kalitesi, ignenin portegii ile tutulmas), sitirin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gegis saglamas: birinci dereceden dnem arz ettiginden numune tzerinden tim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk
alamayan triinler ihale disi birakilacaktir.
ihale listesinde yer alan serbest poligactin siitiirlerin boyu 10x45 veya 12x45 cm olmalidir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

1) = Sutirler igneye takili vaziyette makas veya baska bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sariimig olmali,paket igerisine geligi
glizel yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agldiginda igneye ulagilabilmelidir.

2)  Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalann ambalaji soyulabilir nitelikte aliminyum folyo ambalajdan olusmali, aliminyum folyo ambalaj
agildiktan sonra iginden ¢ikan makara tizerinde urbn ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir. (ameliyathane ortaminda uriinlerin karismamasi i¢in)

Cift ambalaj olan urinlerin dis ambalajinn bir yizin kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj
aliminyum folyo olmahidir aliminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte veya isaretli yerden agilabilir
olmalidir.(kontaminasyon riskinden dolay).

3)  Tek ambalajli trinlerde Karton makara, ¢ift ambalajh tiriinlerde i¢ aliminyum ambalaj iizerinde yazili bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj
aclidiginda partikiil digsmemesi ve bilgilerin kayboimamasi ve urin kangikligina sebep olmamak igin yapistirtlmis etiket kesinlikle kabui
edilmeyecektir.

4) - iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

5)  Sittr ambalajmin disinda sutiir cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amaciyla renk kodu masaya agilan steril i¢ pakette olmali, ayrica bu renk
tek ambalajli trinlerde karton i¢ makarada da yer almalidir.

6)  Karton makara veya ¢ift ambalajli iriinlerde i¢ aliminyum folyo iizerinde baskil sekilde olmas1 zoruniu bilgiler:

a) Urtin ismi

b) Sitiir hammadde bilgisi
¢) Sitiiriin filament yapisi
d) [gnesiz ise sutir adedi

¢) USP ve EP’ye gore siitiirin kalinhigi : '
f) Siitiirin uzunlugu Ebru GUM| AVEL
g) Sutirun rengi Aﬂﬁ1 &RAIP‘) -

u

h) Uriin katalog (referans) numarasi

i) 1pne cinsi (keskin, spattil,yuvarlak, diamond, PL,KD,siyah,kiit) rumlusu
j) igne uzuniugu, mm cinsinden

k) 1/1 oraninda ignenin biyuklogi

1) igne adedi

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

n) Lot numaras:

0) I_Jretim tarihive ya Son kullanim tarihi Df@ 73)'631 E ) er Cem BULUT
r) Uretici firma ads, logosu ve ya adresi T.C. GUTF @azi Hastanesi
s) Steril yontemi ve steril ibaresi Urcloji Aha-Bilim Dali

t) TITUBB sisteminde onaylanmig UBB barkodu (13 haneli) u)2d barkod Dip.TgENo: 153008
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S-iP0060 / S-IP0061 / S-IP0051 EMiLEBiLiR (POLIGLACTINE,POLIGLiKOLIK

ASiD,LACTOMER) AMELIYAT iPLiGI TEKNiK SARTNAMESI

1)
2)

3

4)

5)

6)

7)
8)

9)

10)

11)

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

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %90 polyglycolic-acid (polyglycolide). ve %10 lactic acid (lactide) (polyglactin 910) co-polimerinden veya’
lactomer veya %100 polyglicolic acid den imal edilmis olmalidir.(orjinal katalog iizerinde isaretlenecektir.) = -
Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi multlﬁlament (orgiilit) yapida olmalidir. Renkli (mor) ve renksiz segenekleri olmalidir. .(orijinal katalog
iizerinde isaretlenecektir.)
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi %50 [Poly(glycolide(%30)-co-L-Lactide (%70))] ve %50 calcium streate veya
Caprolacton/Glycolide ve Calcium Stearoyl lactylate malzemelerinin kanginyla kaplanmig olmalidir. Kaplama malzemesi iplikten siyriimamalidir. Kaplama
malzemesi dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir.
Sentetik absorbe olan rwltifilament cerrahi ameliyat ipligi orta donem doku destegi saglamalidir. Vicut igi kullammlarda enflamasyon, negatif doku
reaksiyonu ve stitir materyaline bagli komplikasyon riski minimum olmalidir.
Sentetik Multifilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 56 —90 giin arasinda olmali ve siitiirin tensil
kuvveti baglangig olarak %100 olarak alindifinda doku destegi ikinci haftada yaklasik %75 3. haftada yaklasik %50 veya tensil kuvveti baslangig olarak
%140 alindiginda 2. Hafta %80, 3. Hafta %30 olmalidir. Yaklagik doku destegi en az 21 giindiir. Bu siireler tiriin kullanim kilavuzunda belirtilmis
olmahdir.(orijinal katalog iizerinde igaretlenecektir.)
Ameliyat esnasinda diygiimiin kaydiriimasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi snleyecek sekilde imal edilmelidir. Kaplamasi dokudan gegerken styriimamal,
tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi suttir atildiktan sonra genlmeye ve gekilmeye maksimum direng gostermelidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin cap degerleri (kalinligr), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve diagim
atma performans: EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP’ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gegtikten sonra bostuk yaratmamatidir. igne ile ipligin birlestirildigi yerde
dokuda en az travmay saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir ve igne — sittir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. Igne — sisttr birlesim (baglantr)
yeri doku siiriiklenmesi ve doku travmast yagatmamast igin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi, igne baglanti yerinden gikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken kolay
egilip biikiilmemesi, kiriimamasi igin 302,301 veya 455 veya ethaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oran1 % 7 — 11, Krom Orani en az %
10 olmaldir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordiigin tarafSiz
laboratuarlara (6rm: ODTU Metalarji Mudiirligi’ne) gondererek inceletebilecek, masraflar1 da teklif veren firma tarafindan kargilanacaktir,
Sutiir ile ilgili sartlar: Sttiir boyu, 75 cm olacaktir +/- %10 tolerans tamnacaktir. igne ile ilgili sartlar igne boyu, 16 mm.nin uzermdekller i¢in +/- %10
tolerans tamnacaktir.
Teslim edilecek malzemenin miadi en az 2 yil oimalidir.
Uriin Etilen Oksit (EO) gazi ile steril edilmis olmalidir.
Urtiniin Saghk Bakanhigi Ulusal Bilgi Bankasma kaydedilmis ve onaylanmis firiin numarasi bulunacaktir,
Kutu ambalaj igerisinde uiriine ait Tirkge Kullanim Kilavuzu ohnak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5
Teklif edilen urunlerle birlikte katalog veya brosur veya sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1 er adet orijinal kapah kutu numune sunuimalidir.
uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, digiim kopma mukavemeti tayini, cerrahl iplikten aynima kuvveti tayini, boya sabltllgmm tayini testlcrldlr
Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordugii testleri yaptirabilecektir.) gegirmek tizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test
sonuglarim degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptinlacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir. Ayrica bu agamada verilen
numunelerin yetersiz geimesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.
Teklif verilen kalemlerin kararlar ; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik cap
degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecrlibelere gore karar verme hakkina sahiptir.
Sutiir hafizasin guvenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi, siitiiriin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gecis saglamas: birinci dereceden énem arz ettiginden numune iizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk
alamayan irtinler ihale disi birakilacaktir.

18) Ihale listesinde yer alan serbest poligactin siitiirlerin boyu 10x45 veya 12x45 cm olmalidir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

1)  Sitirler igneye takili vaziyette makas veya baska bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmug olmali,paket igerisine gelisi
giizel yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen acilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulasila bilmelidir.

2)  Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte aliminyum folyo ambalajdan olusmali, aliiminyum folyo ambalaj
agildiktan sonra iginden ¢ikan makara fizerinde iiriin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir.(ameliyathane ortaminda iirlinlerin karismamas igin)

Cift ambalaj olan urinlerin dis ambalajinin bir yizii kolay yirtlmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yizii saydam naylon, i¢ ambalaj
aliminyum folyo olmahidir aliiminyum folyo agiima esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikie veya isaretli yerden agilabilir
olmalidir.(kontaminasyon riskinden dolay1).

3) Tek ambalajli trinlerde Karton makara, gift ambalajli iiriinlerde i¢ aluminyum ambalaj tzerinde yazihi bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj
agildiginda partikul dismemesi ve bilgilerin kaybolmamasi ve urin kangikligina scbep olmamak icin yapistmlmis etiket kesinlikle kabul
edilmeyecektir.

4) Iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

5)  Siittr ambalajinin diginda_sutir cinsinin kolay anlasihir olmasin saglamak amaciyla renk kodu masaya agilan steril i¢ pakette olmali, ayrica bu renk
tek ambalajh tiriinlerde karton i¢ makarada da yer almalidir.

6) Karton makara veya ¢ift ambalajli iiriinlerde i¢ aliiminyum folyo {izerinde baskil1 sekilde olmasi zorunlu bilgiler;

a) Urtin ismi

b) Siittr hammadde bilgisi

¢) Sutiriin filament yapisy

d) Ignesiz ise siitiir adedi

¢) USP ve EP’ye gore sittiirtin kalinligt

f) Sutiirtin uzunlugu

g) Siitiirlin rengi

h) Uriin katalog (referans) numarasi

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

k) 1/1 oraminda ignenin biiyiklugu

1) igne adedi

m) I8ne sekli (172, 3/8, Y%, diiz)

n) Lot numarasi

0) Uretim tarihive ya Son kullanim tarihi

r) Uretici firma adi, logosu ve ya adresi Drgr. Uyes

:der Cem BULUT

s) Steril yontemi ve steril ibaresi T.C. GUT
t) TITUBB sisteminde onaylanmig UBB barkodu (13 haneli) u) 2d barkod G:‘Clo Phna B[]im Dal:
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Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %90 polyglycolic acid (polyglycolide) ve %10 lactic acid (lactide) (polyglactin 910) co-polimerinden veya
lactomer veya %100 polyglicolic acid den imal edilmis olmalidir.(orjinal katalog iizerinde isaretlenecektir.)
Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi multifilament (6rgiilt) yapida olmalidir. Renkli (mor) ve renksiz segenekleri olmalidir. .(orijinal katalog
iizerinde igaretlenecektir.)
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi “ameliyat ipligi %50 [Poly(glycolide(%30)-co-L-Lactide (%70))] ve %50 calcium streate veya
Caprolacton/Glycolide ve Calcium Stearoyl lactylate malzemelerinin karigtimiyla kaplanmis olmalidir. Kaplama malzemesi iplikten styrilmamalidir. Kaplama
malzemesi dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi orta donem doku destegi saglamalidir. Vicut i¢i kullammmlarda enflamasyon, negatif doku
reaksiyonu ve siitir materyaline bagli komplikasyon riski minimum olmalidir.
Sentetik Multifilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin- viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 56 —90 giin arasinda olmali ve siitirtin tensil
kuvveti baslangi¢ olarak %100 olarak alindiginda doku destegi ikinci haftada yaklasik %75 3. haftada yaklasik %50 veya tensil kuvveti baslangig olarak
%140 alindiginda 2. Hafta %80, 3. Hafta %30 olmahdir. Yaklagik doku destegi en az 21 gindir. Bu sureler iirin kullanim kilavuzunda belirtilmis
olmalidir.(orijinal katalog iizerinde isaretlenecektir.)
Ameliyat esnasinda diigdmin kaydinilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir. Kaplamas: dokudan gegerken styrilmamals,
tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir. '
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi siitiir atildiktan sonra gerilmeye ve gekilmeye maksimum direng gostermelidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalnlig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant1 degerleri ve diigim
atma performansi EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP’ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmahdir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamalidir. igne ile ipligin birlestirildigi yerde
dokuda en az travmay1 saglayacak minimum kalinlik farki olmahidir ve igne — siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. igne — siitiir birlesim (baglantr)
yeri doku siiritklenmesi ve doku travmast yagatmamast igin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi, igne baglantt yerinden ¢tkmamal: ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken kolay
egilip bikillmemesi, kinlmamasi i¢in 302,301 veya 455 veya ethaloy seri ¢elikien meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oram1 % 7 — 11, Krom Oram en az %
10 olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokiimaniarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordigu tarafsiz
laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji Miidiirligia’ne) gondererek inceletebilecek, masraflan da teklif veren firma tarafindan karsilanacakir.
Suir ile ilgili sartlar: Sutiir boyu, 75 cm olacaktir +/- %10 tolerans tamnacaktir. Igne ile ilgili sartlar: igne boyu; 13 mm.nin tzerindekiler igin +/- %10
tolerans taninacaktir.
Teslim edilecek malzemenin miadi en az 2 yil olmahdir.
Uriin Etilen Oksit (EO)Y gazi ile steril edilmis olmalidir.
Uriiniin Saglik Bakanlig: Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis tirin numaras: bulunacaktir.
Kutu ambalaj igerisinde trine ait Turk¢e Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:S
Teklif edilen drimlerle birlikte; katalog veya brogiir veya sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet orijinal kapali kutu numune sunulmalidir.
idare ihale degerlendirmesi agamasmda gerekli gordiigi takdirde istedigi sutiirlar, gerekli gordugii 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 gordugi testleri yaptirabilecektir.) gegirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test
sonuglanim degerlendirmede kullanabilecektir. Yapurilacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen
numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.
Teklif verilen kalemlerin kararlan ; kalemlere ait numuneler detayll bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-Kopma-igne iplik ¢ap
degerleri ) ve kullamldiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir.
Suttr hafizasiun guvenirligi, ameliyat sirasindaki performansy, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi, siitiriin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gegis saglamasi birinci dereceden onem arz ettifinden numune tizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk
alamayan iirtinler ihale digi brrakilacakur.
Ihale listesinde yer alan serbest poligactin siitiirlerin boyu 10x45 veya 12x45 cm olmalidir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

1)  Sitirler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmis olmal,paket igerisine gelisi
glizel yerlestirilmis olmamalhdir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agiidifinda igneye ulasilabilmelidir.

2)  Urinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte aliiminyum folyo ambalajdan olugmali, aliiminyum folyo ambalaj
agildiktan sonra iginden ¢ikan makara tizerinde iiriin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir.(ameliyathane ortamnda triinlerin karismamast igin)

Cift ambalaj olan urinlerin dis ambalajmin bir yizii kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yuzi saydam naylon, i¢ ambalaj
aliiminyum folyo olmalidir aliminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte veya isaretli yerden agilabilir
olmalidir. (kontaminasyon riskinden dolayt).

3) Tek ambalajh iiriinlerde Karton makara, ¢ift ambalajh iirtmlerde i¢ aliminyum ambalaj iizerinde yazili bilgiler baskilt olmalidir. Steril alanda ambalaj
acildignda partikiil diismemesi ve bilgilerin kaybolmamasi ve urin kangiklifina sebep olmamak igin yapistnimis etiket kesinlikle kabul
edilmeyecektir,

4)  Iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

5)  Siitir ambalajimin diginda siitixr cinsinin kolay anlagilir olmasim saglamak amaciyla ‘renk kodu masaya agtlan steril i¢' pakette olmali, ayrica bu renk
tek ambalajhi iirinlerde karton i¢ makarada da yer almahidir.

6) Karton makara veya ¢ift ambalajh tirtinlerde i¢ aliiminyum folyo tizerinde baskil sekilde olmas: zoruniu b\lg\ler
a) Urtin ismi
b) Sitdr hammadde bilgisi
¢) Sitiiriin filament yapisi
d) Ignesiz ise stiir adedi
¢) USP ve EP’ye gore sitiiriin kalmhg
f) Siitiiriin uzunlugu
g) Siitiirim rengi
h) Urtin katalog (referans) numarasi
i) igne cinsi (keskin, spatiil,yuvarlak,diamond, PL,KD,siyah, kiit)

j) Igne uzunlugu, mm cinsinden

k) 1/1 oraminda ignenin biiytkliigi

1) igne adedi

m) Igne sekli (172, 3/8, %, diiz)

n) Lot numarast

0) Uretim tarihive ya Son kullanim tarihi

r) Uretici firma ady, logosu ve ya adresi

s) Steril yontemi ve steril ibaresi

t) TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli) u) 2d barkod
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Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %90 polyglycolic acid (polyglycolide) ve %10 lactic acid (lactide) (polyglactin 910) co-polimerinden veya
lactomer veya %100 polyglicolic acid den imal edilmis olmalidir.(orjinal katalog tizerinde isaretlenecektir.)
Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi multifilament (orgilit) yapida olmalidir. Renkli (mor) ve renksiz segenckleri olmalidir. .(orijinal katalog
lizerinde isaretlenecektir.)
Sentetik absorbe olan muitifilament cerrahi ameliyat ipligi %50 [Poly(glycolide(%30)-co-L-Lactide (%70))] ve %50 calcium streate veya
Caprolacton/Glycolide ve Calcium Stearoy! lactylate malzemelerinin kanginuyla kaplanmis olmahdir. Kaplama malzemesi iplikten siynimamalidir. Kaplama
malzemesi dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir.
Sentetik absorbe -olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi orta donem doku destegi saglamalidir. Viicut i¢i kullammlarda enflamasyon, negatif doku
reaksiyonu ve siitiir materyaline bagli komplikasyon riski minimum olmalidir. '
Sentetik Multifilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 56 —90 giin arasinda oimali ve siiturtin tensil
kuvveti baglangi¢ olarak %100 olarak alindiginda doku destegi ikinci haftada yaklagik %75 3. haftada yaklasik %50 veya tensil kuvveti basiangi¢ olarak
%140 alindiginda 2. Hafta %80, 3. Hafta %30 olmalidir. Yaklasik doku destegi en az 21 giindiir. Bu sireler @iriin kullanim kilavuzunda belirtilmis
olmalidir.(orijinal katalog iizerinde isaretlenecektir.)
Ameliyat esnasinda diigimiin kaydinlmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir. Kaplamasi dokudan gegerken siyriimamals,
tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamahdir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi siitiir atildiktan sonra gerilmeye ve gekilmeye maksimum direng gostermelidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinlig), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve digiim
atma performans: EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP’ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamahdir. Igne ile ipligin birlestirildigi yerde
dokuda en az travmay: saglayacak minimum kalinlk farki olmalidir ve igne — siittr birlesme yeri kolayhikla kopmamahdir. igne — sutir birlesim (baglanti)
yeri doku surikklenmesi ve doku travmasi yasatmamasi i¢in igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.
Sentetik absorbe olan muitifilament cerrahi ameliyat ipligi, iZne baglanti yerinden ¢ikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gecerken kolay
egilip bukilmemesi, kinlmamasi igin 302,301 veya 455 veya ethaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oram % 7 — 11, Krom Oram en az %
10 olmalidir. Bu dzellikler firma tarafindan asil dokiimanlaria belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordigi tarafsiz
laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji Mudurlagi ' ne) gondererek inceletebilecek, masraflari da teklif veren firma tarafindan kargilanacaktir.
Sutir ile ilgili sartlar: Sutir boyu, 45 cm olacaktir +/- %10 tolerans taminacaktir. Igne ile ilgili sartlar: i3ne boyu, 12 mm.nin tzerindekiler igin +/- %10
tolerans taninacaktir.
Teslim edilecek malzemenin miad1 en az2 yil olmalidir.
Urtn Etilen Oksit (EO) gaz1 ile steril edilmis olmalidir.
Urtiniin Saglik Bakanlig) Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis Griin numaras bulunacaktir.
Kutu ambalaj igerisinde triine ait Tiirk¢e Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5
Teklif edilen triinlerle birlikte; katalog veya brosiir veya sartnameye cevap metni ve her kalem i¢in 1°er adet orijinal kapali kutu numune sutiulmalidir.
uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, digiim kopma mukaveméti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir.
Bunlann hepsi veya sadece gerekli gordiigi testleri yaptirabilecektir.) gegirmek tzere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test
sonuglarin1 deperlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen
numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.
Teklif verilen kalemlerin kararlan ; kalemlere ait numuneler detayl bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik ¢ap
degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir Kurum ; numune degerlendirme sirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir.
Suittr hafizasinin gvenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ifnenin portegti ile tutulmasi, siitiiriin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gegis saglamas: birinci dereceden dnem arz ettiginden numune Uzerinden tum bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk
alamayan urtnler ihale digt birakilacaktir.
ihale listesinde yer alan serbest poligactin siitiirlerin boyu 10x45 veya 12x45 cm olmalidir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

1) = Satiirler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmis olmali,paket igerisine gelisi
glizel yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen agiimadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.

2)  Urtnlerini tek ambalaj icerisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte aliminyum folyo ambalajdan olusmali, aliminyum folyo ambalaj
acildiktan sonra iginden ¢1kan makara tizerinde irim ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir.(ameliyathane ortaminda rinlerin karismamasi igin)

Cift ambalaj olan rinlerin dig ambalajinin bir yozii kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yuzi saydam naylon, i¢ ambalaj
alominyum folyo olmahidir aliiminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi i¢in soyulabilir nitelikte veya isaretli yerden agilabilir
olmalidir.(kontaminasyon riskinden dolay). }

3) Tek ambalajli trinlerde Karton makara, ¢ift ambalajli irinlerde i¢ aliminyum ambalaj tizerinde yazili bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj
agildiginda partikol dismemesi ve bilgilerin kaybolmamasi ve uriin kanigikhgna sebep olmamak igin yapistnlmis etiket kesinlikle kabul
edilmeyecekiir. ) :

4)  Iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

5)  Sutur ambalajinin diginda sttt cinsinin kolay anlagilir oimasini saglamak amactyla renk kodu masaya agilan steril i¢ pakette “olmali, aynca bu renk
tek ambalajl1 urinlerde karton i¢ makarada da yer aimalidir.

6) ~ Karton makara veya ¢ift ambalajl: riinlerde i¢ aliminyum folyo uzerinde baskil sekilde olmas zoruniu bilgiler:

a) Urtin ismi

b) Satiir hammadde bilgisi

¢) Suturtn filament yapisi

d) I3nesiz ise sttir adedi

¢) USP ve EP’ye gore siituriin kalinhig

f) Sutiiriin uzunlugu

g) Siitiirtin rengi

h) Urtin katalog (referans) numarasi

i) igne cinsi (keskin, spattil,yuvarlak,diamond, PL,KD,siyah,kit)
i) Igne uzunlugu, mm cinsinden

k) 1/1 oraninda ignenin buytkligu

1) Igne adedi

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

n) Lot numarast

0) Uretim tarihive ya Son kullanim tarihi

r) Uretici firma adi, logosu ve ya adresi

s) Steril yontemi ve steril ibaresi

t) TITUBB sisteminde onaylanmig UBB barkodu (13 haneli) u) 2d barkod
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" Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %90 polyglycolic acid (polyglycolide) ve %10 lactic acid (lactide) (polyglactin 910) co-polimerinden veya

lactomer veya %100 polyglicolic acid den imal edilmis olmaldir.(orjinal katalog iizerinde isaretlenecektir.)
Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi multifilament (6rgiilii) yapida olmalidir. Renkli (mor) ve renksiz segenekleri olmahdir. .(orijinal katalog
uzerinde isaretlenecektir.)
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi %50 [Poly(glycolide(%630)-co-L-Lactide (%70))]. ve %50 calcium streate veya
Caprolacton/Glycolide ve Calcium Stearoyl lactylate malzemelerinin karigimiyla kaplanmus olmalidir. Kaplama malzemesi iplikten siyrilmamahidir. Kaplama
malzemesi dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olugturmamalidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi orta donem doku destegi saglamalidir. Viicut i¢i kullammlarda enflamasyon, negatif doku
reaksiyonu ve siitiir materyaline bagli komplikasyon riski minimum olmahdir.
Sentetik Multifilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin vilcutta tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 56 —90 giin arasinda olmali ve sutiiriin tensil
kuvveti baslangi¢ olarak %100 olarak alindiginda doku destegi ikinci haftada yaklasik %75 3. haftada yaklasik %50 veya tensil kuvveti baslangi¢ olarak
%140 alindiginda 2. Hafta %80, 3. Hafta %30 olmalidir. Yaklasik doku destegi en az 21 giindiir. Bu siireler tiriin kullanim kilavuzunda belirtilmis
olmalidir.(orijinal katalog tizerinde isaretlenecektir.)
Ameliyat esnasinda diigiimiin kaydinimasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir. Kaplamas: dokudan gegerken styrilmamali,
tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir. )
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi sitir atildiktan sonra gerilmeye ve gekilmeye maksimum direng gostermelidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinhig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant1 degerleri ve dugim
atma performansi EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP’ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi amelivat ipliginin ignesi dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamalidir. Igne ile ipligin birlestirildigi yerde
dokuda en az travmay: saglayacak minimum kahnlik farki olmalidir ve igne — sitir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. Igne — siitir birlesim (baglanty)
yeri doku siiritklenmesi ve doku travmas: yagatmamast i¢in igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidr.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi, igne baglanti yerinden ¢ikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken kolay
egilip bukulmemesi, kirilmamasi igin 302,301 veya 455 veya ethaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orant % 7 — 11, Krom Orani en az %
10 olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordugu tarafsiz
laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji Mudurlagi ne) gondererek inceletebilecek, masraflan da teklif veren firma tarafindan kargilanacaktir.
Sutiir ile ilgili sartlar: Sutir boyu, 45 cm olacaktir +/- %10 tolerans tanmacaktir. Igne ile ilgili sartlar: Igne boyu, 8 mm.nin dzerindekiler i¢in +/- %10
tolerans taninacaktir.
Teslim edilecek malzemenin miadi en az 2 yil olmalidir.
Urtin Etilen Oksit (EO) gaz1 ile steril edilmis olmalidir.
Uriiniin Saglik Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmug tiriin numarasi bulunacaktir.
Kutu ambalaj igerisinde uriine ait Tiirk¢e Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5
Teklif edilen uriinlerle birlikte; katalog veya brogiir veya sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet orijinal kapali kutu numune sunulmalidir.
Idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordiigi takdirde istedigi sutirlan, gerekli gordiign testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini, ipligin
uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, diigiim kopma mukavemeti tayini, cerrahl iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir.
Bunlarm hepsi veya sadece gerekli gorduga testleri yaptirabilecektir.) gegirmek tizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test
sonuglarim degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacakiir. Ayrica bu agamada verilen
numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.
Teklif verilen kalemlerin kararlan ; 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 tecritbelere gore karar verme hakkina sahiptir.
Sutur hafizasmin givenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegt ile tutulmas, siittrin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gecis saglamasi birinci dereceden dnem arz ettiginden numune tzerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk
alamayan uriinler ihale dis1 birakilacaktir.
Ihale listesinde yer alan serbest poligactin sitiirlerin boyu 10x45 veya 12x45 cm olmalidir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

1) . Saturler igneye takili vaziyette makas veya baska bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmus olmali,paket igerisine gelisi
giizel yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu a¢ildiginda igneye ulasilabilmelidir.

2)  Urinlerini tek ambalaj icerisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte aliiminyum folyo ambalajdan olusmali, aliiminyum folyo ambalaj
ag1ldiktan sonra iginden ¢ikan makara tizerinde triin ile ilgili tim bilgiler butunmalidir. (ameliyathane ortaminda trinlerin karismamasi igin)

Cift ambalaj olan iréinlerin dis ambalajmm bir yuzi kolay yirtiimayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yuzi saydam naylon, i ambalaj
altminyum folyo olmahidir aliminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte veya isaretli yerden agilabilir
olmalidir. (kontaminasyon riskinden dolayr).

3) Tek ambalajli iirinlerde Karton makara, ¢ift ambalajh tiriinlerde ig aliminyum ambalaj tzerinde yazili bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj
agildiginda partikol dusmemesi ve bilgilerin kaybolmamasi ve urin kangikhifmna sebep olmamak igin yapistlmus etiket kesinlikie kabul
edilmeyecektir.

4) Iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

5)  Sitir ambalajinm disinda sitiir cinsinin kolay anlagilir olmasim sagtamak amaciyla renk kodu masaya agilan steril i¢ pakette olmali, ayrica bu renk
tek ambalajly irtinlerde karton i¢ makarada da yer almalidir.

6) Karton makara veya ¢ift ambalajh iirtinlerde i¢ aliminyum folyo tizerinde baskili sekilde olmasi zorunlu bilgiler:

a) Urtin ismi

b) Siitiir hammadde bilgisi

¢) Siittirtin filament yapis:

d) Ignesiz ise sutiir adedi

¢) USP ve EP’ye gore siitiiriin kalinl1g

f) Satoriin uzunlugu

g) Sutiirtin rengi

h) Uriin katalog (referans) numarasi

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

k) 1/1 oraninda ignenin birytikliigi

1) Igne adedi

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

n) Lot numarasi

0) Uretim tarihive ya Son kullanim tarihi

r) Uretici firma adi, logosu ve ya adresi

s) Steril yontemi ve steril ibaresi

t) TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli) u) 2d barkod
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Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %90 polyglycolic acid (polyglycolide) ve %10 lactic acid (lactide) (polyglactin 910) co-polimerinden veya
lactomer veya %100 polyglicolic acid den imal edilmis olmalidir.(orjinal katalog iizerinde isaretleneccktir.)
Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi multifilament (6rgiili) yapida olmalidir. Renkli (mor) ve renkslz secenekleri olmalldlr .(orijinal katalog
uzerinde isaretlenecektir.)
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi %50 [Poly(glycolide(%30)-co-L-Lactide (%70))] ve %50 calcium streate veya
Caprolacton/Glycolide ve Calcium Stearoyl lactylate malzemelerinin karigimiyla kaplanmis olmalidir. Kaplama malzemesi iplikten snynlmamahdxr Kaplama
malzemesi dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi orta donem doku destegi saglamalidir. Viicut igi kullammlarda enflamasyon, negatif doku
reaksiyonu ve siitiir materyaline bagh komplikasyon riski minimum olmalidir.
Sentetik Multifilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 56 —90 gin arasinda olmalt ve siitiiriin tensil
kuvveti baslangi¢ olarak %100 olarak alindigmda doku destegi ikinci haftada yaklasik %75 3. haftada yaklasik %50 veya tensil kuvveti baslangi¢ olarak
%140 alindiginda 2. Hafta %80, 3. Hafta %30 olmalidn. Yaklastk doku destegi en az 21 gindiir. Bu siireler iirin kullanim kilavuzunda belirtilmis
olmalidir.(orijinal katalog iizerinde isaretlenecektir.)
Ameliyat esnasinda digimiin kaydinlmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir. KaplamaS| dokudan gegerken siyrilmamali,
tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi siitiir atildiktan sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum direng gostermelidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalnhg1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve diigiim
atma performanst EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP’ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gectikten sonra bosluk yaratmamalidir. {gne ile ipligin birlestirildigi yerde
dokuda en az travmay1 saglayacak minimum kalinhk farki olmalidir ve igne — siitir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. ine — siitiir birlesim (baglanti)
yeri doku sitriklenmesi ve doku travmasi yasatmamast i¢in igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidtr.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi, igne baglanti yerinden ¢ikmamali ve kolayca kopmamahdir, ignelerin dokudan gegerken kolay
egilip biktilmemesi, kirilmamasi i¢in 302,301 veya 455 veya ethaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oram % 7 — 11, Krom Oram en az %
10 olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan astl dokiimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordigi tarafsiz
laboratuarlara (6rn: ODTU Metalirji Miidirliga’ne) gondererek inceletebilecek, masraflan da teklif veren firma tarafindan kargilanacaktir.
Sutiir ile ilgili sartlar: Siitiir boyu, 30 cm olacaktir +/- %10 tolerans tamnacaktir. I1Bne ile ilgili sartlar: Igne boyu, 6,5 mm.nin iizerindekiler igin +/- %10
tolerans tanimacaktir.
Teslim edilecek malzemenin miadt en az 2 yil olmakhdir.
Uriin Etilen Oksit (EO) gaz: ile steril edilmis olmahdir.
Uriiniin Saglik Bakanhg Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis iirttn numarast bulunacaktir.
Kutu ambalaj igerisinde tiriine ait Tiirkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5
Teklif edilen Urunlerle birlikte katalog veya brosur veya sartnameye cevap metni ve her kalem ic;ili 1’er adet orijinal kapah kutu numune sunulmalidir.
uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, dugiim kopma mukavemeti tayini, cerrahl iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabltllgmm tayini testlend1r
Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordiigii 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 kararlan ; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-¢ekme-kopma-igne iplik cap
degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme sitrecinde elde edilen tecrubelere gore karar verme hakkina sahiptir.
Sutdr hafizasimin givenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi, sutiriin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gegis saglamasi birinci dereceden dnem arz ettiginden numune iizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk
alamayan iiriinler ihale dis1 birakilacaktrr.
Thale listesinde yer alan serbest poligactin sitiirlerin boyu 10x45 veya 12x45 cm olmalidir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

1)  Sitiirler igneye takili vaziyette makas veya baska bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmis olmali, paket igerisine gelisi
giizel yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen a¢ilmadan, sadece distal ucu a¢ildiginda igneye ulagilabilmelidir.

2)  Urinlerini tek ambalaj ierisinde teklif eden firmalarin ambalaj: soyulabilir nitelikte aliiminyum folyo ambalajdan olusmali, aliiminyum folyo ambalaj
agildiktan sonra i¢inden ¢ikan makara tizerinde Giriin ile ilgili tiim bilgiler bulunmalidir. (ameliyathane ortaminda iirtinlerin kansmamasi igin)

Gift ambalaj olan trinlerin dig ambalajimin bir yizii kolay ywrtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kafit, dier yuzil saydam naylon, ig ambalaj
aliminyum folyo olmalidir aliminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi lcm soyulabilir nitelikte veya isaretli yerden agilabilir
olmalidir.(kontaminasyon riskinden dolayi).

3) Tek ambalajh Uriinlerde Karton makara, ¢ift ambalajli irinlerde i¢ aluminyum ambalaj llzermde yazilt bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj
agldiginda partikiil diismemesi ve bllgllerm kaybolmamasi ve irtn kangikligina sebep olmamak igin yapistinlmis etiket kesinlikle kabul
edilmeyecektir.

4)  Iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemehdlr

5)  Sitir ambalajmm disinda sitiir cinsinin kolay anlagilir olmasim saglamak amacryla renk kodu masaya agilan steril i¢ pakette olmali, ayrica bu renk
tek ambalajli iiriinlerde karton i¢ makarada da yer almalidir.

6) Karton makara veya ¢ift ambalajh tirtinlerde i¢ aliminyum folyo iizerinde baskilt sekilde olmast zorunlu bilgiler:

a) Uriin ismi

b) Siitiir hammadde bilgisi

c¢) Sutiirtn filament yapisi

d) Ignesiz ise sittir adedi

¢) USP ve EP’ye gore sittiriin kalmhgi

f) Siitiriin uzunlugu

) Siituriin rengi

h) Uriin katalog (referans) numaras

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

k) 1/1 oraninda ignenin biyukligi

1) Igne adedi

m) igne sekli (172, 3/8, %, diiz)

n) Lot numarasi

0) Uretim tarihive ya Son kullamm tarihi

r) Uretici firma ady, logosu ve ya adresi

s) Steril yontemi ve steril ibaresi

t) TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli) u) 2d barkod
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S-iP0096 POLIGLIKOLIK ASIT ORGULU SPATUL CIFT iGNE NO:8/0 6 MM 45 CM

1)Sentetik -absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %90 polyglycolic acid (polyglycolide) ve %10 lactic acid (lactide) (polyglactin 910) co-
polimerinden veya lactomer veya %100 polyglicolicacid den imal edilmis olmalidir.(orjinal katalog lizerinde isaretienecektir.)

2)Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi multifilament (6rgiilii) yapida olmalidir. Renkli (mor) ve renksiz segenekleri olmahdir. .(orijinal
katalog Uizerinde isaretlenecektir.)

3)Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi %50 [Poly(glycolide(%30)-co-L-Lactide (%70))] ve %50 calcium streate veya
caprolactone/gylcolide ve calcium stearoyl lactylate malzemelerinin kangimiyla kaplanmis olmalidir. Kaplama malzemesi iplikten
siynimamalidir. Kaplama malzemesi dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir.

4)Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat'ipligi orta dénem doku destegi saglamalidir. Viicut igi kullanimlarda enflamasyon,
negatif doku reaksiyonu ve siitir materyaline baglh komplikasyon riski minimum olmalidir.

5)Sentetik Multifilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 56 -90 giin arasmda olmalt ve
stitliriin tensil kuvveti baslangic olarak %100 olarak alindiginda doku destegi ikinci haftada yaklastk %75-80, 3. haftada yaklagik %50-30 yakiagik
doku destegi 28-30 giindiir. Bu siireler iriin kullanim kilavuzunda belirtilmis olmaldir.(orijinal katalog Uzerinde isaretlenecektir.)

6)Ameliyat esnasinda dugumiin kaydiriimasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi énleyecek sekilde imal edilmelidir. Kaplamasi dokudan gegerken
siyriimamali, tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.

7)Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi sitir atildiktan sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum direng gostermelidir.
8)Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinhg), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant
degerleri ve diigim atma performan5| 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 gectikten sonra bosluk yaratmamaldir. igne ile ipligin
birlestirildigi yerde dokuda en az travmay: saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir ve igne ? siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamahdir.
igne ? siitiir birlesim (baglant1) yeri doku siiriikienmesi ve doku travmasi yasatmamasi icin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.
10)Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi, igne baglant: yerinden ¢ikmamah ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan
gecerken kolay egilip buikiilmemesi, kirimamasi igin 302,301 veya 455 veya ethaloy seri celikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oram % 7 -
11, krom orani en az % 10 olmaldir. Bu dzellikler firma tarafindan asi dokiimanlarla belgelendirmelidir Kurum gerek duydugu takdirde
numuneleri uygun gdrdiigl tarafsiz laboratuvarlara (6rn: ODTU Metaliirji Mdiirligi’ ne) gondererek inceletebilecek, masraflari da tekiif veren
firma tarafindan karsilanacaktir.

11)Sutir ile ilgili sartlar: Sutlir 8/0 6 mm 45 cm. spatill olacaktir. Sutiir boyu ihale listesinde belirtilen Siciiden %10 oraninda degisiklik
gdsterebilir, +/- %10 tolerans taninacakur. igneileilgili sartlar :igne boyu 10mm.nin iizerindekiler icin +/- %10 tolerans tamnacaktir.
12)Teslim edilecek malzemenin miad: 4 yil olmahidir.

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

14)Uruiniin Saglik Bakanhg Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmig liriin numaras bulunacaktir.

15)Kutu ambalaj ierisinde Uriine 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 kapal kutu numune
sunulmalidir.

17)idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gérdiigii takdirde istedigi sutiirlar, gerekii gérdugi testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap
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 gérdiigi testleri yaptirabilecektir.) gecirmek tizere bu testleri yapabilen istedigi
laboratuara génderebilecek ve test sonuglarini degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tum testlerin bedeli teklif veren istekli
tarafindan karsilanacaktir. Ayrica bu agsamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune
istenebilecektir.

Teklif verilen kalemlerin kararlan; kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-geriime-gekme-kopma-igne iplik cap
degerleri } ve kullanildiktan sonra verilecektir.Kurum ; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina
sahiptir. Siitiir hafizasinin glivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegu ile tutulmas, sttiiriin igne ile uyumu,
ignenin dokudan kolay gecis saflamasi birinci dereceden dnem arz ettiginden numune Uzerinden tiim bu kriterler test edilerek karar
verilecektir. Uygunluk alamayan Uruinler ihale dis1 birakifacaktir.

18)ihale listesinde yer alan serbest poligactin sitiirlerin boyu 10x45 veya 12x45 cm olmahdir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

1)Sitiirler igneye takilh vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarimis olmali,paket
icerisine gelisi giizel yerlestiriimis olmamalidir. Paket tamamen agiimadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.

2)UrGnlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte aliminyum folyo ambalajdan olusmali, aliminyum folyo
ambalaj agildiktan sonra icinden gikan makara Gzerinde iiriin ile ilgili tiim bilgiler bulunmalidir.(ameliyathane ortaminda driinlerin karismamasi
icin)

Cift ambalaj olan Griinlerin dig ambalajinin bir yiizii kolay yirtlmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj
aliminyum folyo olmalidir. Aliiminyum folyo acilma esnasinda makaraya zarar vermemesi icin soyulabilir nitelikte olmali yirtifarak agilmamal
veya paket tamamen acilmadan, sadece distal ucu a¢ildiginda igneye ulasilabilmelidir.(kontaminasyon riskinden dolayi).

3)Karton makara ve aliiminyum ambalaj {izerinde yaz!li bilgiler baskih olmalidir. Steril alanda ambalaj agldiginda partikiil digmemesi ve
bilgilerin kaybolmamasi ve iiriin karigikligina sebep olmamak icin yapistirtimis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.

4)iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

5)Sattir ambalajinin disinda siitiir cinsinin kolay anlasilir olmasini saglamak amaciyla renk kodu olmali, veya bu renk karton ic makarada da yer
almahdir.

6)Karton makara ve alliminyum folyo Uizerinde baskil sekilde olmasi zorunlu bilgiler:

a) Uriin ismi b) Siitlir hammadde bilgisi ¢) Siitiiriin filament yapisi  d) ignesiz ise siitiir adedi

e) USP ve EP?ye gore siitiiriin kalinhg f) Sttlrin uzuniugu g) Sitlirin rengi

h) Urﬁn katalog (referans) numara5| i) Igne cinsi (keskin spatul yuvarlak diamond PL, KD ,siyah, kl'.'lt)

tarihi ve yaSon ku||amm tarihir) Uretici firma adl logosu ve ya adresi 's) Steril ydntemi ve steril ibaresi
t) TITUBB sisteminde onaylanrw%l{@,ﬁﬁaﬁﬁé&u (13 haneli) u) 2d barkod veya kare barkod
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S-iP0079 EMILEBILIR POLIGLACTIN, POLYGLCOLIK ASID, LACTOMER AMELIYAT IPLIGI

TEKNIiK SARTNAMESI

1)  Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %90 polygicolic acid (polyg]ycollde) ve %10 lactic acid (lactide) co-polimerinden veya lactomer den imal
edilmis olmalidir.(orjinal katalog iizerinde isaretlenecektir.

2)  Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi muitifilament (orgulu) yapida olmalidir. Renkli (mor) ve renksiz segenekleri olmalidir.(orijinal katalog
iizerinde isaretlenecektir.)

3) Sentetik absorbe olan multiflament cerrahi ameliyat ipligi %50 (polyglycolide(%30)-co-L-Lacctide (%70)) ve %50 calciumsteate malzemelerinin
kangimiyla kaplanmis olmahidir. Kaplama malzemesi iplikten siyrilmamalidir. Kaplama malzemesi dokulardareaksiyon veya enfeksiyon riski
olusturmamalidir.

4)  Sentetik absorbe olan multiflament cerrahi ameliyat ipligi orta donem doku destegi saglamalidir. Viicut i¢i kullammlarda enflamasyon, negatif doku

. reaksiyonu ve siitiir materyaline bagh kompliskasyon riski minimum olmalidir.

.5)  Sentetik Multiflament absorbe olabilen cerrahi ameliyat ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 56-70 giin arasinda olmali ve siititriin
tensil kuvveti baglangi olarak %100 olarak alindiginda doku destegi ikinci haftada yaklagik olarak %75, 3. haftada %50 yaklasik doku destegi 28-30
giindiir. Bu siireler oritn kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir. (orijinal katalog iizerinde isaretienecektir.

6) . Ameliyat esnasinda dugiimiin kaydinimasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir. Kaplamasi dokudan gegerken
styriimamaly, tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.

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

8) Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinlig), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant; degerleri ve
dugim atma performans: EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP’ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmahidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.

9)  Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamahdir. Igne ile ipligin birlestirildigi
yerde dokuda en az travmayi saglayacak minimum kalinlik farki olmahdir ve igne — sutiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. {gne - sittir birlesim
(baglant1) yeri doku siiriklenmesi ve doku travmas: yagatmamast igin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmig olmalidir.

10) Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi, igne baglant1 yerinden gikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken
kolay egilip bitkiilmemesi, kinlmamas: igin 302 veya 455 veya ethaloy seri celikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oram % 7 — 11, Krom Oram
en az % 13 olmalidir. Bu dzellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordiigu
tarafs1z laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji Miidurliigii’ne) gondererek inceletebilecek, masraflar da teklif veren firma tarafindan karsilanacaktir.

11) Sutor il ilgili sartlar: Sutir boyu, 10 cm olacak belirtilen olgiiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolerans tamnacakir. Igne ile ilgili
sartlar: igne boyu 6,5 mm olacaktir. 10mm iizerindeki 6lgiiler icin +/- %10 tolerans taninacaktir.

12) Teslim edilecek malzemenin miadr 4 yil olmalidir.

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

14) Urbnin Saglik Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis firiin numaras: bulunacaktir.

15) Kutu ambalgj igerisinde tirine ait Tiirk¢e Kuilanim Kilavuzu olmak zorundadir. (T1bbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5

16) TeKlif edilen irinlerle birlikte; katalog, brogir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet orijinal kapah kutu numune sunulmalidir.

17) Idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordugi takdirde istedigi sutirlan, gerekli gordugi testierden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini,

ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, digilm kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini
testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordugin testleri yaptirabilecektir.) gegirmek izerc bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
gonderebilecek ve test sonuglarim degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptinlacak tim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan kargilanacaktir.
Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

Teklif verilen kalemlerin kararlan; kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik ¢ap
deperleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme sirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir.
Siitirr hafizasinin gitvenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi, sitiirin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gegis saglamas: birinci dercceden dnem arz ettiginden numune tizerinden tim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk
alamayan urinler jhale dig1 birakilacaktir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

1)Sutirler igneye takil vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmis olmah,paket icerisine gelisi giizel
yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.

2)Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte aliminyum folyo ambalajdan olusmali, aliiminyum folyo ambalaj agildiktan
sonra i¢inden ¢rkan makara iizerinde tirtin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir. (ameliyathane ortaminda urinlerin karismamas igin)

3)Cift ambalaj olan iiriinlerin dig ambalajinin bir yiizti kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj aliminyum folyo
olmalidir aliminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak agilmamalidir (kontaminasyon riskinden

dolay1).

4)K arton makara ve aliiminyum ambalaj iizerinde yazil1 bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj agildifinda partikill dusmemesi ve bilgilerin kaybolmamas:
ve triin karigikligina sebep olmamak igin yapistiniimis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.

5)iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

6)Siitiir ambalajinin disinda sittr cinsinin kolay anlagilir oimasini saglamak amaciyla renk kodu olmaly, ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almalidir.
7)Karton makara ve aliiminyum folyo veya kutu izerinde baskili sekilde olmast zorunlu bilgiler:

a)  Uriin ismi

b)  Siittr hammadde bilgisi

¢)  Satirin filament yapisi

d)  Ignesiz ise siitir adedi

e) USP ve EP’ye gore sutiirin kalinlig

f)  Sitiriin uzunlugu

g)  Sitrim rengi

h)  Uriin katalog ( referans) numarast

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

k)  1/1 oraninda ignenin buyuklugu

1) igne adedi

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

n) Lot numarast

0) Uretim tarihi ve ya Son kullanma tarihi

p)  Uretici firma ads, 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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S-IP0072 HIZLI EMILEBILEN POLIGLACTIN, POLIGLIKOLIK ASID AMELIYAT IPLIGI

1
2)
3)
4

5)

6)

7)
8)

9

10)

11)

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

18)

19)

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %90 polyglycolic acid (polyglycolide) ve %10 lactic acid (lactide) co-polimerinden veya %100
polyglicolic acid’den imal edilmis olmaldir.(orjinal katalog iizerinde isaretlenecektir.)

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi multifilament (6rgiilii) yapida olmalidir. Siitur renksiz olmalidir. (orijinal katalog tizerinde isaretlenecektir.)
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi %50 [Poly(glycolide(%30)-co-L-Lactide (%70))] ve %50 calcium streate malzemelerinin
kanigimiyla kaplanmg olmalidir. Kaplama malzemesi iplikten styriimamalidir. Kaplama malzemesi dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski
olusturmamalidir.

Sentetik -absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi orta donem doku destegi saglamaldir. Viicut i¢i kullanimiarda enflamasyon, negatif doku
reaksiyonu ve siitlir materyaline bagli komplikasyon riski minimum olmalidir.

Sentetik Multifilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicuita tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 40-45 giin arasinda olmali ve siitiiriin tensil
kuvveti baslangi olarak %100 olarak alindiginda doku destegi 5. giinde yaklasik olarak %50 10-14.ginde %0, yaklagik doku destegi 14 gindir. Bu
sitreler iiriin kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir. (orijinal katalog tizerinde isaretlenecektir.)

Ameliyat esnasinda digiimin kaydinimasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir. Kaplamas) dokudan gecerken
styriimamaly, tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.

Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi sttiir atildiktan sonra gerilmeye ve gekilmeye maksimum direng gostermelidir.

Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinligi), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant1 degerleri ve
dugum atma performansi EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP’ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmahdir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
Sentetik absorbe olan multifilament 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 — siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. Ine — sitiir birlegim
(baglantl) yeri doku suruklenmcs1 ve doku travmasn yasatmamam 1q,m igne d1b1 Lazer teknolopsn ile delinmi$ olmalidur.

kolay egilip bitkkitlmemesi, kiriimamas) igin 302 veya 455 veya ethaloy seri celikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oram % 7—11, Krom Orant
en az % 13 olmalidir. Bu 6zellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordigiy
tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji Madirliigi’ne) gondererek inceletebilecek, masraflar: da teklif veren firma tarafindan kargilanacaktir.
Sittor ile ilgili sartlar; Stitiir boyu 75 cm olacaktir, belirtilen dlgiiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolerans tamnacaktir. izne ile ilgili
sartlar :[gne boyu 22 mm olacaktir % 10 mm tolerans taninacaktir.

Teslim edilecek malzemenin miadi 4 y1l olmalidir.

Urlin gamma 1§1nlama yontemi ile steril edilmis olinalidir.

Urtiniin Saghk Bakanhg Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmig tiriin numarasi bulunacaktir.

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

Teklif edilen tirinlerle birlikte; katalog, brostir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet orijinal kapali kutu numune sunulmahdir.

Idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordugi takdirde istedigi sutiirlan, gerekli gordigii testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, cap tayini,
ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, digiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten aynima kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini
testleridir. Bunlann hepsi veya sadece gerekli gordipii testleri yaptirabilecektir) gegirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
gonderebilecek ve test sonuglanm degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan kargilanacaktir.
Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

Teklif verilen kalemlerin kararlan ; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-cekme-kopma-igne iplik cap
degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme strecinde elde edilen tecritbelere gore karar verme hakkina sahiptir.
Sutar hafizasimin gitvenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi, sittrin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gegis saglamasi birinci dereceden dnem arz eftiginden numune tizerinden tum bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk
alamayan irtnler ihale digt birakilacaktir. )

Ihale listesinde yer alan serbest poligactin veya polyglikolik asid sutiirlerin boyu 10x45 veya 12x45 cm olmalidur.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME
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4
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-m) Lot numaras:

Siitiirler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmus olmal, paket igerisine gelisi
glizel yerlestirilmig olmamalidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.

Uriinlerini tek ambalaj icerisinde teklif eden firmalann ambalaji soyulabilir nitelikte aliiminyum folyo ambalajdan olusmal, aliminyum folyo ambalaj
acildiktan sonra iginden ¢ikan makara iizerinde irin ile ilgili tom bilgiler bulunmalidir. (ameliyathane ortaminda wrinlerin kansmamas) igin) . Cift
ambalgj olan Griinlerin dis ambalajinin bir yiizil kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yiizit saydam naylon, i¢ ambalaj aliminyum
folyo olmalhdir aliminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi iin soyulabilir nitelikte olmali yirtillarak agiimamalidir (kontaminasyon
riskinden dolayr).

Karton makara ve aliiminyum ambalaj tizerinde yazili bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj agildifinda partikiil diismemesi ve bilgilerin
kaybolmamasi ve iiriin kanigikligina sebep olmamak igin yapistinlms etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.

iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

Siitir ambalajinin disinda  siitiir cinsinin kolay anlasilir olmasim saglamak amaciyla renk kodu olmali,ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer
almaldir.

Karton makara ve aliminyum folyo izerinde baskih sekilde olmasi zorunlu bilgiler:
a) - Uriin ismi

b)  Sutir hammadde bilgisi

¢)  Sutirin filament yapisy

d) ignesiz ise sutlr adedi

e)  USP ve EP’ye gore siitiirlin kalinhig

f)  Sutiiriin uzuniugu

g) Suturiin rengi

h)  Uriin katalog ( referans) numarasi

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

j)  Igne uzunlugu, mm cinsinden

k)  1/1 oramnda iZnenin bityikliigi

1) Igne adedi

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

0)  Uretim tarihi .

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)
t)  2d Barkod
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Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %90 polyglycolic acid (polyglycolide) ve %10 lactic acid (lactide) co-polimerinden veya %100
polyglicolic acid’den imal edilmis olmalidir.(orjinal katalog iizerinde isaretlenecektir.)

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi multifilament (6rgiili) yapida olmalidir. Siitur renksiz olmalidir.(orijinal katalog iizerinde isaretlenecektir.)
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi %50 [Poly(glycolide(%30)-co-L-Lactide (%70))] ve %50 calcium streate malzemelerinin
kangimiyla kaplanmis olmalidir. Kaplama malzemesi iplikten siyrilmamalidir. Kaplama malzemesi dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski
olusturmamalidir.

Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi orta dosnem doku destégi saglamalidir. Viscut i¢i kullanimlarda enflamasyon, negatif doku
reaksiyonu ve siitiir materyaline baglh komplikasyon riski minimum olmalidir.

Sentetik Multifilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) sireleri 40-45 giin arasinda olmalt ve siitiiriin tensil
kuvveti baglangi¢ olarak %100 olarak alindiginda doku destegi 5. giinde yaklasik olarak %50 10-14.giinde %0, yaklasik doku destegi 14 giindiir. Bu
siireler iiriin kullamm kilavuzunda belirtilmis olmalidir. (orijinal katalog iizerinde isaretlenecektir.)

Ameliyat esnasinda diigiimiin kaydinlmasinda  tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleéyecek sekilde imal edilmelidir. Kaplamasi dokudan gecerken
styrilmamal, tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.

Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi siitiir atildiktan sonra gerilmeye ve gekilmeye maksinum direng gostermelidir.

Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinlig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik. baglanti degerleri ve
dugiim atma performansi EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP’ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamalidir. gne ile ipligin birlestirildigi
yerde dokuda en az travmayi saglayacak minimum kalinlik farki olmahdir ve igne — sitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. Igne — sttiir birlesim
(baplant1) yeri doku siiritklenmesi ve doku travmasi yasatmamasi igin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidur.

Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi,igne baglant: yerinden ¢ikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken
kolay egilip bitkiilmemesi, kirllmamas: igin 302 veya 455 veya ethaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oran1 % 7 — 11 , Krom Orani
en az % 13 olmalidir. Bu 6zellikler firma tarafindan asil dokiimanlaria belgelendirmelidir Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordiiu
tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji Midirliigii’ne) gondererek inceletebilecek, masraflan da teklif veren firma tarafindan kargilanacaktir.
Stitiir ile ilgili sartlar; Sittr boyu 75 cm olacaktir, belirtilen dlgiiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolerans tanmacaktir. Igne ile ilgili
sartlar :igne boyu 26 mm olacaktir % 10 mm tolerans tanmacakuir.

Teslim edilecek malzemenin miadi 4 yil olmalidir.

Uriin gamma 1sinlama yontemi ile steril edilmis olmalidir, )

Uriiniin Saglik Bakanlig Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis driin numarasi bulunacaktir.

Kutu ambalaj igerisinde tirtine ait Tirk¢e Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:S

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

idare ihale deperiendirmesi asamasinda gerekli gordiit takdirde istedidi sutiirlari, gerekli gordiigi testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini,
ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, diiiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini
testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli. gordiipii testleri yaptirabilecektir.) gegirmek {izere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
gonderebilecek ve test sonuglarini degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak ttim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir,
Ayrica bu agamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

Teklif verilen kalemlerin kararlar: ; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik gap
degerleri ) ve kullamildiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecritbelere gore karar verme hakkina sahiptir.
Suitir hafizasinin giivenirligi, ameliyat sirasindaki performans:, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi, sitiirin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gecis saglamasi birinci dereceden dnem arz ettiginden numune iizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verileceklir. Uygunluk
alamayan artnler ihale dig1 birakilacaktir.

[hale listesinde yer alan serbest poligactin veya polyglikolik asid siittrlerin boyu 10x45 veya 12x45 cm olmalidur.

'AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

1
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3)

4
5)

6)

Sitiirler ineye takili vaziyette makas veya baska bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sariimig olmali, paket igerisine gelisi
giizel yerlestirilmis olmamahidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulasilabilmelidir.

Urimlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte aliminyum folyo ambalajdan olusmali, aliiminyum folyo ambalaj
acildiktan sonra iginden ¢ikan makara tizerinde diriin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir. (ameliyathane ortaminda tiriinlerin karigmamasi igin) . Cift
ambalaj olan drriinlerin dis ambalajinin bir yuzi kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj aliiminyum
folyo olmalidir aliiminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak agilmamalidir (kontaminasyon
riskinden dolayi). )

Karton makara ve aliiminyum ambalaj tzerinde yazili bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikiil diiymemesi ve bilgilerin
kaybolmamas: ve iiriin kangikligina sebep olmamak igin yapistirilmis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

Sutiir ambalajiin diginda  stitir cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amaciyla renk kodu olmali,ayrica bu renk karton i makarada da yer
almalidir.

Karton makara ve aliminyum folyo tizerinde baskili sekilde olmas! zorunlu bilgiler:
a)  Oriin ismi

b) = Sitiir hammadde bilgisi

¢)  Satirin filament yapist

d) Ipnesiz ise siitiir adedi

€)  USP ve EP’ye gore siitiiriin kalinhigt

f)  Sitirtn uzunlugu

g)  Siitiriin rengi

h)  Uriin katalog ( referans) numarasi

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

j)  Igne uzunlugu, mm cinsinden

k) 1/l oraninda-ignenin biytkligi

) igneadedi » é}
m) ine sekli (1/2, 3/8, 1/4, duz) o
n) Lot numarasi ?»Q' O

0) Uretim tarihi

p) Son kullanma tarihi

q) Uretici firma adi, logosu ve adresi B
r)  Steril yontemi ve steril ibaresi gl SR
s)  TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli)

t)  2dBarkod )
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Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %90 polyglycolic acid (polyglycolide) ve %10 lactic acid (lactide) co-polimerinden veya %100
polyglicolic acid’den imal edilmig olmalidir.(orjinal katalog iizerinde igaretlenecektir.)

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi multifilament (6rgiilii) yapida olmalidir. Siitur renksiz olmalidir.(orijinal katalog iizerinde isaretlenecektir.)
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi %50 [Poly(glycolide(%30)-co-L-Lactide (%70))] ve %50 calcium streate malzemelerinin
kangimyla kaplanmis olmahdir.- Kaplama malzemesi iplikten siyriimamalidir. Kaplama malzemesi dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski
olusturmamaldir.

Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi orta donem doku destegi saglamalidir. Vicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, negatif doku
reaksiyonu ve siitiir materyaline bagli komplikasyon riski minimum olmalidir.

Sentetik Multifilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 40-45 giin arasinda olmali ve suitiiriin tensil
kuvveti baslangi¢ olarak %100 olarak alindiginda doku destegi S. ginde yaklagik olarak %50 10-14.ginde %0, yaklasik doku destegi 14 gindiir. Bu
sireler trtin kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir. (orijinal katalog tizerinde isaretlenecektir.)

Ameliyat esnasinda digimin kaydinilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir.  Kaplamasi dokudan gegerken
styrilmamals, tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.

Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi sutur atildiktan sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum direng gostermehdlr

Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin cap degerleri (kalinligr), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve
diigiim atma performansi EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP’ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gegtikien sonra bosluk yaratmamalidir. Igne ile ipligin birlestirildigi
yerde dokuda en az travmay1 saglayacak minimum kalinhik fark1 olmalidir ve igne — siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. igne ~ sutiir birlesim
(baglantr) yeri doku suriiklenmesi ve doku travmasi yasatmamas: icin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.

Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi,igne baglanti yerinden ¢ikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken
kolay egilip bikiilmemesi, kinlmamast i¢in 302 veya 455 veya ethaloy seri ¢elikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orant % 7 — 11 , Krom Orant
en az % 13 olmalidir. Bu ézellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordigi
tarafsiz laboratuarlara {(6rn: ODTU Metalirji Mudarlugii’ne) gondererek inceletebilecek, masraflari da teklif veren firma tarafindan Kargilanacaktir.
Sutiir ile flgili sartlar; Sutiir boyu 45 cm olacaktir, belirtilen 6lgiiden %10 oraminda degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolerans tanmacaktir. igne ile ilgili
sartlar :Igne boyu 16 mm olacaktir % 10 mm tolerans tanmacaktir.

Teslim edilecek malzemenin miadi 4 yil olmalidir.

Uriin gamma 1inlama yontemi ile steril edilmis olmalidir.

Uriinon Saghk Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmus tiriin numarasi bulunacaktir.

Kutu ambalaj igerisinde iiritne ait Turkge Kullamim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:$

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

Idare ihale degerlendirmesi agamasinda gerekli gordugi takdirde istedigi suttrlari, gerekli gordiigii testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini,
ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, digum kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrnilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini
testleridir. Bunlarin' hepsi veya sadece gerekli gordiigii testleri yaptwrabilecektir.) gecirmek izere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
gonderebilecek ve test sonuglarini degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tum testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir,
Ayrica bu agamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

Teklif verilen kalemlerin kararlant ; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-¢ekme-kopma-igne iplik ¢ap
degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir.Kurum ; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecribelere gore karar verme hakka sahiptir.
Satir hafizasinin giivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik Kalitesi, ignenin portegi ile tutulmasi, sitiiriin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gecis saglamasi birinci dereceden dnem arz cttiginden numune iizerinden tim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk
alamayan iirtinler ihale dig1 brrakilacaktir.

Ihale listesinde yer alan serbest poligactin veya polyglikolik asid sttiirlerin boyu 10x45 veya 12x45 cm olmalidir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

1)

2)

3)

4
5)

6)

Satirler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sartlmig olmali, paket icerisine gelisi
giizel yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen agtlmadan, sadece distal ucu actldiginda igneye ulasilabilmelidir.

Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalaj: soyulabilir nitelikte alaminyum folyo ambalajdan olusmali, aluminyum folyo ambalaj
agildiktan sonra i¢inden ¢ikan makara iizerinde triin ile ilgili tiim bilgiler bulunmalidir. (ameliyathane ortaminda triinlerin karismamast igin) . Cift
ambalaj olan uriinlerin dig ambalajinin bir yiizor kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagt, diger yiizi saydam naylon, i¢ ambalaj aliminyum
folyo olmalidir altiminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi i¢in soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak agilmamalidir (kontaminasyon
riskinden dolayr). '

Karton makara ve aliiminyum ambalaj iizerinde yazili bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj agtldiginda partikil diismemesi ve bilgilerin
kaybolmamasi ve triin karistkligina sebep olmamak i¢in yapistinlmis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

Siitir ambalajinm disinda  sttir cinsinin kolay anlasilir olmasint saglamak amaciyla renk kodu olmali,ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer
almalidir.

Karton makara ve aluminyum folyo u7ermde baskil gekilde olmast zorunlu bilgiler:
a)  Urin ismi

b)  Sitiir hammadde bilgisi

¢)  Sitiirtn filament yapis1

d) [gnesiz ise sitir adedi -

e)  USP ve EP’ye gore sutiiriin kalinlig:

f)  Sutiiriin uzunlugu

g)  Sutiiriin rengi

h)  Uriin katalog ( referans) numarasi

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

i) ° Igne uzunlugu, mm cinsinden

k) /1 oraninda ignenin buyiiklugi
1)  Igne adedi

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

n) Lot numarast

0)  Uretim tarihi

p) Son kullanma tarihi

q) Uretici firma adi, logosu ve adresi
r)  Steril yontemi ve steril ibaresi

-s)  TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli)

t)  2d Barkod



1
2)

3)

5)
6)
7

8)

9

4)

10)

11)
12)
13)
14)
15)

16)

17)

K us

S- IP0080 EMILEBILIR (POLYGLECAPRONE) AMELIYAT IPLIGI TEKNIK SARTNAMESI

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %75 poly(glycolide) %25 cocaprolactone’dan veya Glycomer® den(%60 Glycolide, &14 dioxanone
¥e%26 trimethylene carbonate) imal edilmis olmalidir. (otjinal katalog iizerinde isaretlenecektir.)

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi monofilament (6rgiisiiz) yapida olmaldir. Renksiz olmahdir. (orijinal katalog fizerinde

isaretlenecektir.)

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi kisa-orta donem doku destegi saglamalidir. Viicut i¢i kullamimlarda enflamasyon,

negatif doku reaksiyonu ve siitlir materyaline bagli komplikasyon riski minimum olmalidir.

Sentetik Monofilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 90-120 giin arasinda olmal ve siitiiriin

tensil kuvveti baglangic olarak %100 olarak alindiginda doku destegi birinci haftada yaklagik olarak %60 2. haftada yaklasik olarak en az %30

yaklagik doku destegi 21 glindiir. Bu siireler iiriin kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir.(orijinal katalog tizerinde isaretlenecektir.)

Ameliyat esnasinda dugiimiin kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi- onleyecek sekilde imal edilmelidir. Iplik dokudan gegerken

styriimamaly, 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 ¢ap degerleri (kalinlig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant1 degerleri

ve diigiim 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 yaratmamahdir. Igne ile ipligin

birlestirildigi yerde dokuda en az travmay1 saglayacak minimum kahnlik farki olmalidir ve igne — siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir.

Igne — siitiir birlesim (baglant1) yeri doku stiriiklenmesi ve doku travmast yasatmamast i¢in igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi, igne baglanti yerinden ¢ikmamali ve kolayca kopmamahdir, ignelerin dokudan

gecerken kolay egilip biikiilmemesi, kirilmamast i¢in 302 veya 455 veya ethaloy seri ¢elikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oran1 % 7 — 11,

Krom Orani en az % 10 olmalidir. Bu 6zellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde

numuneleri uygun gordiigl tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji Mudurlugu ne) gondererek inceletebilecek, masraflar: da teklif veren

firma tarafindan karsilanacaktir.

Suttir ile ilgili sartlar: Sttiir boyu, 90 em olacak, belirtilen dlgtiden %10 oraninda deglslkllk gostereblhr +/- %10 tolerans taninacaktir. igne ile

ilgili sartlar: Igne boyu, 26 mm olacak, 10mm.nin izerindekiler icin +/- %10 tolerans tanmacaktlr

Teslim edilecek malzemenin miadi en az 2 yil olmahdir.

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

Urtiniin Saghk Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmus {iriin numarasi bulunacaktir.

Kutu ambalaj icerisinde tirtine ait Tiirk¢e Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5

Teklif edilen iiriinlerle birlikte; katalog veya brosiir veya sartnameye cevap metni ve her kalem i¢in 1’er adet orijinal kapali kutu numune

sunulmahdir.

Idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordiigii takdirde istedigi sutiirlari, gerekli gordugii 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. Bunlarm hepsi veya sadece gerekli gordiigii testleri yaptirabilecektir.) gegirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi

laboratuara gonderebilecek ve test sonuglarini degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan

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

Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayh bir gekilde 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 hafizasinmn giivenirligi, ameliyat sirasindaki performans, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmass, siitiiriin igne ile uyumu,

ignenin dokudan kolay ge¢is saglamas: birinci dereceden 6nem arz ettiginden numune {izerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir.

Uygunluk alamayan iiriinler ihale dis1 birakilacaktir.

AMBALAJLAMA VE ETiKETLEME

1

2)

3)
4

6)

Siitiirler igneye takili vaziyetie makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmis olmal, paket
icerisine gelisi giizel yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.
Uriinlerini tek ambalaj icerisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte aliminyum folyo ambalajdan olugsmali, aliiminyum folyo
ambalaj agildiktan sonra i¢inden ¢ikan makara iizerinde iriin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir.(ameliyathane ortaminda trtinlerin kartsmamast
i¢in). Cift ambalaj olan tirinlerin dis ambalajinin bir yiizii kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger ylizit saydam naylon, i¢
ambalaj aliiminyum folyo olmalidir aliiminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi icin soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak
agtlmamalidir(kontaminasyon riskinden dolay1).
Karton makara ve aliiminyum ambalaj iizerinde yazili bilgiler baskili olmahdir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikill digmemesi ve
bilgilerin kaybolmamasi ve iiriin karigikligina sebep olmamak igin yapistiriimis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
Iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.
Sutiir ambalajinin diginda siitiir cinsinin kolay anlasilir olmasini saglamak amaciyla renk kodu olmali,ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer aimahdir.
Karton makara ve aliminyum folyo iizerinde baskih sekilde olmasi zorunlu bilgiler:

a)  Uriinismi

b)  Satiir hammadde bilgisi

¢)  Suturin filament yapisi

d) Ignesizise sutir adedi

e) USP ve EP’ye gore sutiriin kalinlig

f)  Satirin uzunlugu

g)  Sutiriin rengi

h)  Uriin katalog ( referans) numarasi

i)  Ignc cinsi (keskin, spatil,yuvarlak,diamond, PL,KD,siyah,kiit)

j)  Igne uzunlugu, mm cinsinden

k) 1/1 oraninda ignenin biyuklogi

1)  igne adedi

m) Igne sekli (112, 3/8, %, diz)

n) - Lot numarasi

0)  Uretim tarihi ve ya Son kullanma tarihi

p) Uretici firma adi, logosu veya adresi

q)  Steril yontemi ve steril ibaresi

r) . TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli)

s)  2d Barkod




1
2)
3)

4)

5)

6)

8)

9

10)

11)
12)
13)
14)
15)

16)

17)
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S-1P0080 EMILEBILIR (POLYGLECAPRONE) AMELIYAT iPLIGI TEKNIK SARTNAMESI

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %75 poly(glycolide) %25 cocaprolactone’ dan veya Glycomer’ den(%60 Glycolide, &14 dioxanone
ve%26 trimethylene carbonate) imal edilmig olmalidir. (orjinal katalog iizerinde isaretlenecektir.)

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi monofilament (6rgiistiz) yapida olmalidir. Renksiz olmalidir. (orijinal katalog tzerinde

isaretlenecektir.) )

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi kisa-orta donem doku destegi saglamalidir. Viicut igi kullamimlarda enflamasyon,

negatif doku reaksiyonu ve siitiir materyaline bagli komplikasyon riski minimum olmalidir.

Sentetik Monofilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) stireleri 90-120 giin arasinda olmali ve siitiiriin

tensil kuvveti baslangi¢ olarak %100 olarak alindiginda doku destegi birinci haftada yaklagik olarak %60 2. haftada yaklasik olarak en az %30

yaklagik doku destegi 21 giindiir. Bu siireler iiriin kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir.(orijinal katalog tizerinde isaretlenecektir.)

Ameliyat esnasinda digiimiin kaydinlmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir. Iplik dokudan gegerken -

siyrilmamaly, tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.

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

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinlig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant: degerleri

ve dugiim atma performanst 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 yerde dokuda en az travmay: saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir ve igne — siitiir birlesme-yeri kolaylikla kopmamalidir.

Igne - sutur birlesim (baglanti) yeri doku suruklenme51 ve doku travma51 yasatmamast igin igne dibi Lazer teknolojisi ile dehnmls olmahdlr

gecerken kolay egilip bikiilmemesi, kirilmamast igin 302 veya 455 veya ethaloy seri ¢elikten meydana gelmeli ve ignedeki leel Oram % 7 —11,

Krom Orani en az % 10 olmahdir. Bu 6zellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir. Kuyrum gerek duydugu takdirde

numuneleri uygun gordigh tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji Miidtrliigii'ne) gondererek inceletebilecek, masraflari da teklif veren

firma tarafindan kargilanacaktir.

Sutiir ile ilgili sartlar: Siitiir boyu. 70 cm olacak, belirtilen dligtiden %10 oranmnda degisiklik gosterebilir , +/~ %10 tolerans taninacaktir. Igne ile

ilgili sartlar: [gne boyu, 27 mm (5/8) olacak, 10mm.nin tzerindekiler igin +/- %10 tolerans lanmacaktlr

Teslim edilecek malzemenin miad: en az 2 yil olmalidir.

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

Uriiniin Saglik Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmus {iriin numaras: bulunacaktir.

Kutu ambalaj icerisinde iiriine ait Tiirkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Y6netmeligi Madde:5

Teklif edilen trtnlerle birlikte; katalog veya brosiir veya sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1°er adet orijinal kapali kutu numune

sunulmalidir,

Idare ihale degerlendirmesi agamasinda gerekli gordiigt takdirde istedigi sutiirlari, gerekli gordugi testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap

tayini, ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, diigim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayriima kuvveti tayini, boya

sabitliginin tayini testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordiigii testleri yaptirabilecektir.) gegirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi

laboratuara gonderebilecek ve test sonuglarini degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak ttiim 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 detayl bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-¢ekme-kopma-igne iplik ¢ap

degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum; numune degerlendirme sitrecinde elde edilen tecriibelere gére karar verme hakkina

sahiptir. Sutlir hafizasinin glivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegi ile tutulmasi, siitiiriin igne ile uyumu,

ignenin dokudan kolay gecis saglamasi birinci dereceden tnem arz ettiginden numune iizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir.

Uygunluk alamayan triinler ihale dig1 birakilacaktir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

1

2)

3)
4)

6)

Sttiirler igneye takih vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmis olmali, paket
icerisine 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, aliminyum folyo
ambalaj agtldiktan sonra iginden ¢ikan makara tizerinde {iriin ile ilgili tiim bilgiler bulunmahdir.(ameliyathane ortaminda triinlerin karismamasi
i¢in). Cift ambalaj olan triinlerin dig ambalajinin bir yiizii kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger ylizii saydam naylon, i¢
ambalaj aliminyum folyo olmalidir aliiminyum folyo agiima esnasinda makaraya zarar vermemesi i¢in soyulabilir nitelikte olmal yirtilarak
agilmamalidir(kontaminasyon riskinden dolay1).
Karton makara ve aliminyum ambalaj {izerinde yazili bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikiil dismemesi ve
bilgilerin kaybolmamasi ve tiriin karigikligina sebep olmamak i¢in yapistirilmis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
Iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.
Siitiir ambalajmin digmda sitiir cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amaciyla renk kodu olmali,ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almalidir.
Karton makara ve aliiminyum folyo tizerinde baskili sekilde olmasi zorunlu bilgiler:

a)  Uriin ismi

b)  Sitiir hammadde bilgisi

¢)  Sitiiriin filament yapisi

d)  ignesizise sitir adedi

e)  USP ve EP’ye gore sutiiriin kalinlig

f)  Sutiirin uzunlugu

g)  Sutiriin rengi

h) - Uriin katalog ( referans) numarasi

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

j)  Igne uzunlugu, mm cinsinden

k) 1/1 oraninda ignenin bityiikliigi

I)  Igne adedi

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

n) Lot numarasi

0) Uretim tarihi ve ya Son kullanma tarihi

p)  Uretici firma adi, logosu veya adresi

q) Steril yontemi ve steril ibaresi

r) TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli)

s)  2d Barkod
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S-IP0089 EMILEBILiR (POLYGLECAPRONE) AMELIYAT IPLiGi TEKNIK SARTNAMESI

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %75 poly(glycolidc) %25 cocaprolactone’dan veya Glycomer® den(%60 Glycolide, &14 dioxanone
ve%26 trimethylene carbonate) imal edilmis olmalidir. (orjinal katalog tizerinde isarctlenecektir.)

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat .ipligi monofilament (0rgiisiiz) yapida olmalidir. Renksiz olmalidir. (orijinal katalog tzerinde
isaretlenecektir.)

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi kisa-orta donem doku destegi saglamalidir. Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon,

. negatif doku reaksiyonu ve siitiir materyaline bagli komplikasyon riski minimum olmalidir.

4)

Sentetik Monofilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 90-120 giin arasinda olmal1 ve siitiiriin
tensil kuvveti baglangi¢ olarak %100 olarak alindiginda doku destegi birinci haftada yaklagik olarak %60 2. hafiada yaklastk olarak en az %30

* yaklasik doku destegi 21 giindiir. Bu siireler iiriin kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir.(orijinal katalog iizerinde isaretlenecektir.)

5)
; o
7

8)

9

10)

11)
12)
13)
14)
15)

16)

17)

Ameliyat esnasinda digiimin kaydmilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir. Iplik dokudan - gegerken
siyrilmamaly, tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi stitiir atildiktan sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum direng gostermelidir.
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinlig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant1 degerleri
ve diigtim atma performanst 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 yerde dokuda en az travmayi saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir ve ine ~ siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmarnalidir.
igne — sutur b1rle$1m (baglant1) yeri doku suruklenmem ve doku travma51 yasatmamast igin igne dibi Lazer tekn010J151 ile delmmls olma11d1r
gecerken kolay egilip biikitllmemesi, klrllmama51 icin 302 veya 455 veya ethaloy seri ¢elikten meydana gelmeli ve ignedeki leel Orant % 7 - 11,
Krom Orani en az % 10 olmaldir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde
numuneleri uygun gordiigi tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji Miidirliigirne) gondererek inceletebilecek, masraflar1 da teklif veren
firma tarafindan kargilanacaktir.

Sitiir ile ilgili sartlar: Siitiir boyu. 70-100 cm olacak, belirtilen digiiden %10 oraninda degisiklik gdsterebilir , +/- %10 tolerans tamnacaktir. Igne
ile ilgili sartlar: Igne boyu, 17 mm_olacak, 10mm.nin iizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninacaktir.

Teslim edilecek malzemenin miad: en az 2 yil olmalidir.

Urin Etilen Oksit (EO) gaz ile steril edilmis olmalidir.

Uriiniin Saglik Bakanlig1 Ulusal Bilgi Bankasma kaydedilmis ve onaylanmis tiriin numarasi bulunacaktir.

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

Teklif edilen iiriinlerle birlikte; katalog veya brosir veya sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet orijinal kapal! kutu numune
sunulmalidir.

Idate ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordug takdirde istedigi sutiirlari, gerekli gordiigii 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 gordiigi testleri yaptirabilecektir.) gegirmek tizere bu testleri yapabilen istedigi
laboratuara gonderebilecek ve test sonuglarim degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak titm testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan
kargilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayl: bir sekilde 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. Sutiir hafizasinin giivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegil ile tutulmasi, sttiiriin igne ile uyumu,
ignenin dokudan kolay gecis saglamasi birinci dereceden 6nem arz ettiginden numune iizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir.
Uygunluk alamayan tiriinler ihale disi birakilacaktir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

1)
2)

3)
4)

6)

Sitiirler igneye takili vaziyette makas veya bd§kd bir alete gerek kalmadan kolayca acilabilmeli, karton makaraya sarilmis olmali, paket
igerisine gelisi giizel yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu acildiginda igneye ulasilabilmelidir.
Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte aliiminyum folyo ambalajdan olugmali, aliiminyum folyo
ambalaj agildiktan sonra iginden ¢ikan makara tizerinde iriin ile ilgili tiim bilgiler bulunmahdir.(ameliyathane ortaminda @iriinlerin karigmamasi
i¢in). Cift ambalaj olan firiinlerin dig ambalajinin bir yiizii kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yiizii saydam naylon, i¢
ambalaj aliminyum folyo olmalidir aliiminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte olmal yirtilarak
actimamalidir(kontaminasyon riskinden dolayr).
Karton makara ve aliminyum ambalaj {izerinde yazili bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikiil diismemesi ve
bilgilerin kaybolmamas! ve iiriin karigikiigina sebep olmamak igin yapsstirtlnms etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
Iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemclidir.
Sitiir ambalajimin disinda siitiir cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amaciyla renk kodu olmall ,ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer aimahdir.
Karton makara ve aliiminyum folyo tizerinde baskil1 sekilde olmas1 zorunlu bilgiler:

a) - Uriin ismi

b)  Sutiir hammadde bilgisi

¢)  Sutorin filament yapisi

d) - Ignesiz ise siitir adedi

e)  USP ve EP’ye gore sttiirin kalinlig

f)  Suturiin uzunlugu

g)  Sitirin 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 buyuklagi

) Igne adedi

m) Igne sekli (172, 3/8, V4, diz)

n) Lot numarasi

0)  Uretim tarihi ve ya Son kullanma tarihi

p) - Uretici firma adi, logosu veya adresi

q) Steril yontemi ve steril ibaresi

r) TITUBB sisteminde onaylanmig UBB barkodu (13 haneli)

s)  2d Barkod




1)
2)
3)

4)

5)

6)

8)

9)

10)

11)
12)
13)
14)
15)

16)

17)
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S-IP0090 EMILEBiLiR (POLYGLECAPRONE) AMELIYAT iPLiGi TEKNIK SARTNAMESI

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %75 poly(glycolide) %25 cocaprolactone’dan veya Glycomer’ den(%60 Glycolide, &14 dioxanone
ve%26 trimethylene carbonate) imal edilmis olmalidir. (orjinal katalog lizerinde isaretlenecektir.)

Sentetik .absorbe. olan cerrahi ameliyat ipligi monofilament (6rglisiiz) yapida olmahidir. Renksiz olmalidir. (orijinal katalog tizerinde
isaretlenecektir.)

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi kisa-orta 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) stireleri 90-120 giin arasinda olmali ve siitliriin
tensil kuvveti baglangi¢ olarak %100 olarak alindifinda doku destegi birinci haftada yaklagik olarak %60 2. haftada yaklasik olarak en az %30
yaklagik doku destegi 21 giindiir. Bu siireler iiriin kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir.(orijinal katalog tizerinde isaretlenecektir.)

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

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi siitir atildiktan sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum direng gdstermelidir.
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinligi), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri
ve digiim atma performans: 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 travmay: saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir ve ine — siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidur.
[gne — stitor birlesim (baglant1) yeri doku stiriiklenmesi ve doku travmas: yasatmamasi igin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi, igne baglant: yerinden ¢ikmamah ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan
gecerken kolay egilip bukiilmemesi, kiriimamasi i¢in 302 veya 455 veya ethaloy seri ¢elikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orant % 7 — 11,
Krom Orani en az % 10 olmalidir. Bu &zellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde
numuneleri uygun gordiigi tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji Miidiirtigi'ne) gondererek inceletebilecek, masraflart da teklif veren
firma tarafindan kargilanacaktir.

Siitiir ile ilgili sartlar: Siitiir boyu, 45 cm olacak, belirtilen 8lgiiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolerans taninacakur. Igne ile
ilgili sartlar: igne boyu, 13 mm olacak, 10mm.nin tizerindekiler i¢in +/- %10 tolerans ianinacakiir.

Teslim edilecek malzemenin miadi en az 2 yil olmalidur.

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

Uriiniin Saglik Bakanhg Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmus {iréin numarast bulunacaktir.

Kutu ambalaj i¢erisinde iiriine ait Tiirkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yoénetmeligi Madde:5

Teklif edilen triinlerle birlikte; katalog veya brosir veya sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet orijinal kapali kutu numune
sunulmalidir.

Idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordiigi takdirde istedigi sutiirlari, gerekli gordiigi 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 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 agamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

Tekiif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-¢ekme-kopma-igne iplik ¢ap
degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum; numune degerlendirme sirecinde clde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina
sahiptir. Stittir hafizasinin giivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegi ile tutulmast, sittirtin igne ile uyumu,
ignenin dokudan kolay ge¢is saglamas: birinci dereceden dnem arz ettiginden numune lizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir.

. Uygunluk alamayan triinler ihale dig1 birakilacaktir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

1)

2)

3)

4)

6)

Siitiirler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmis olmali, paket
icerisine gelisi gazel yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.
Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte aliiminyum folyo ambalajdan olusmali, aliiminyum folyo
ambalaj ag1ldiktan sonra i¢inden gikan makara iizerinde iirtin ile ilgili tiim bilgiler bulunmalidir.(ameliyathane ortaminda tirtinlerin karismamasi
icin). Cift ambalaj olan driinlerin dig ambalajinin bir yiizdt kolay yirtiimayan sudan etkilenmeyen tyvek kagut, diger yiizii saydam naylon, i¢
ambalaj alitminyum folyo olmalidir aliminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi i¢in soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak
acilmamalidir(kontaminasyon riskinden dolayt).
Karton makara ve aliminyum ambalaj Gizerinde yazili bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj agildifinda partikiil diigmemesi ve
bilgilerin kaybolmamasi ve iiriin kangikligina sebep olmamak igin yapistirilmis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
Iplikier karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.
_ Satiir ambalajmin diginda sutiir cinsinin kolay aniagilir olmasim saglamak amaciyla renk kodu olmali,ayrica by refk karton i makarada da yer almalidir.

Karton makara ve aluminyum folyo tizerinde baskil sekilde olmasi zorunlu bilgiler: 7

a)  Uron ismi

b)  Sutur hammadde bilgisi

¢)  Satoron filament yapisi

d) Ignesiz ise sitir adedi

e)  USP ve EP’ye gore sutiiriin kalinli:

f)  Suturiin uzuniugu

g)  Sutoriin rengi

h)  Uriin katalog ( referans) numarasi

i)  igne cinsi (keskin, spatul,yuvarlak,diamond, PL,KD,siyah kt)

j)  1gne uzunlugu, mm cinsinden

k)  1/1 oraminda ignenin bayoklaga

1)  igne adedi

m) igne sekli (1/2, 3/8, ¥, diiz)

n) Lot numarasi

0)  Uretim tarihi ve ya Son kullanma tarihi

p) Uretici firma adi, logosu veya adresi

q) Steril yontemi ve steril ibaresi

r) TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli)

s)  2dBarkod
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s-iP0082 EMiLEBILIR (POLYGLECAPRONE) AMELIYAT iPLi&I TEKNIK SARTNAMESi

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %75 poly(glycolide) %25 cocaprolactone’dan veya Glycomer® den(%60 Glycolide, &14 dioxanone
ve%?26 trimethylene carbonate) imal edilmis olmalidir. (orjinal katalog iizerinde isaretlenccektir.)

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi monofilament (drgiisiz) yapida olmalidir. Renksiz- olmahdir, (orijinal katalog uzerinde
isaretlenecektir.)

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi kisa-orta donem doku destegi saglamalidir. Vilcut i¢i kullammlarda enflamasyon,
negatif doku reaksiyonu ve siitiir materyaline bagli komplikasyon riski minimum olmalidir.

Sentetik Monofilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) sireleri 90-120 giin arasinda olmali ve siitiiriin
tensil kuvveti baglangig olarak %100 olarak alindiginda doku deste§i birinci haftada yaklagik olarak %60 2. haftada yaklagik olarak en az %30
yaklagik doku destegi 21 giindiir. Bu siireler tiriin kullamm kilavuzunda belirtilmis olmalidir. (orijinal katalog tizerinde isaretlenecektir.)

Ameliyat esnasinda  diigiimin kaydiriimasinda -tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir. Iplik dokudan gegerken
styrilmamal, tiftiklenmemeli, dokuyu ylnmmnallan
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi siitiir atildiktan sonra gerilmeye ve gekilmeye maksimum direng gdstermelidir.
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi amellyat ipliginin cap degerleri (kalinlig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri
ve dugim atma performansi EP (Avrupa Farma‘kopcm) ve USP’ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan
verilmelidir.

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi amehyat ipliginin ignesi dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamalidir. Igne ile ipligin
birlestirildigi yerde dokuda en az travmayi saglayacak minimum kalinhk farki olmalidir ve igne — siitiir birlesme yeri kolayhikla kopmamalidir.
Igne - sutur birlesim (baglant1) yeri doku suruklenmes1 ve doku travma51 yasatmama.m i¢in igne dibi Lazer teknolojisi ile delmmls olmal1d1r
gecerken kolay egilip biikiilmemesi, kirilmamast i lgm 302 veya 455 veya ethaloy seri celikten meydana gelmeli ve ignedeki kael Oran1 % 7 — 11,
Krom Oram en az % 10 olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokamanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde
numunpeleri uygun gordiigi tarafsiz Jaboratuarlara (6rn: ODTU Metalurji Miidirliigii'ne) gondererek inceletebilecek, masraflart da teklif veren
firma tarafindan karsilanacalkdir. |

Sutiir ile ilgili sartlar: Siitiir boyu, 75 cm olacak,/belirti len 6lgiiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolerans taninacaktr. Igne ile
ilgili sartlar: Igne boyu, 24 mm olacak, 10mm.nin tizerindekiler i¢in +/- %10 tolerans tanimacaktir,

Teslim edilecek malzemenin miadi en az 2 y1l olmalhidir.

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

Uriintin Saghk Bakanhi1 Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis iiriin numarasi bulunacaktir.

Kutu ambalaj igerisinde uriine ait Turk¢e Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5

Teklif edilen urtinlerle birlikte; katalog veya brosir veya sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet orumal kapali kuti numune
sunulmalidir.

Idare ihale degerlendirmesi agamasinda gerekli gordugt takdirde istedigi sutiirlari, gerekli gorduigu testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap
tayini, ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, digim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrnlma kuvveti tayini, boya
sabitliginin tayini testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordugi testleri yaptirabilecektir.) gegirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi
laboratuara gdnderebilecek ve test sonuglarim degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptinlacak 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 detayli bir sekilde incelendikten (tensi! kuvveti-gerilme-¢ekme-kopma-igne iplik cap
degerleri ) ve kullamldiktan sonra verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gére karar verme hakkina
sahiptir. S{itiir hafizasinin giivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, inenin portegi ile tutulmasi, siitiirtin igne ile uyumu,
ignenin dokudan kolay gecis saglamasi birinci dereceden dnem arz ettiginden numune tzerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir.
Uygunluk alamayan iiriinler ihale dig1 birakilacaktir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

1)
2)

3)
4

6)

Sutiirler 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 ulagilabilmelidir.
Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte aliminyum folyo ambalajdan olugmali, aliminyum folyo
ambalaj agtldiktan sonra i¢inden ¢ikan makara iizerinde tiriin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir. (ameliyathane ortaminda triinlerin karismamasi
icin). Cift ambalaj olan iirinlerin dig ambalajimin bir yiizii kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yuizil saydam naylon, i¢
ambalaj aliminyum folyo olmahdir aliiminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi i¢in soyulabilir nitelikte olmah yirtilarak
agilmamalidir(kontaminasyon riskinden dolayi).
Karton makara ve aliiminyum ambalaj lizerinde yazl bilgiler baskili olmahdir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikil diigmemesi ve
bilgilerin kaybolmamasi ve irtin karisiklifina sebep olmamak icin yapigtirlmug ctiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
{plikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.
Sutir ambalajinin diginda sittir cinsinin kolay anlasilir oimasini saglamak amaciyla renk kodu olmah ,ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer aimalidir.
Karton makara ve aldminyum folyo iizerinde baskili sekilde olmasi zorunlu bilgiler:

a)  Uriin ismi

b)  Sittr hammadde bilgisi

c)  Sutirin filament yapisi

d) Ignesiz ise siitiir adedi

e)  USP ve EP’ye gore sutliriin kalinhid

f)  Sitortn uzunlugu

g)  Situriin rengi

h)  Uriin katalog ( referans) numarasi

i)  Ipne cinsi (keskin, spatii,yuvarlak,diamond, PL,KD,siyah, ki)

i) Igne uzunlugu, mm cinsinden

k) - 1/1 oraminda ignenin buyuklugi

1) Igneadedi

m) Igne sekli (172, 3/8, %, diz)

n) Lot numarast

0) Uretim tarihi ve ya Son kuilanma tarihi

p) Uretici firma adi, logosu veya adresi

q)  Steril yontemi ve steril ibaresi

r) T{TUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli)

s)  2d Barkod
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Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %75 poly(glycolide) %25 cocaprolactone’dan veya Glycomer® den(%60 Glycolide, &14 dioxanone
ve%26 trimethylene carbonate) imal edilmis olmalidir. (orjinal katalog tizerinde isaretlenecektir.)

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi monofilament (6rgiisiiz) yapida olmalidir. Renksiz olmalidir. (orijinal katalog tzerinde
isaretlenecektir.)

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi kisa-orta donem doku destegi saglamalidir. Viicut i¢i kullamimlarda enflamasyon,
negatif doku reaksiyonu ve siitiir materyaline bagli komplikasyon riski minimum olmalidir.

Sentetik Monofilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 90-120 giin arasmda olmali ve siitiirtin
tensil kuvveti baslangi¢ olarak %100 olarak alindiginda doku destegi birinci haftada yaklagik olarak %60 2. haftada yaklagik olarak en az %30
yaklastk doku destegi 21 giindiir. Bu siireler iiriin kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir.(orijinal katalog lizerinde isaretlenecektir.)

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

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi siitiir atildiktan sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum diren¢ gostermelidir.
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinligi), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri
ve dugiim 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 gectikten sonra bosluk yaratmamalidir. Igne ile ipligin
birlestirildigi yerde dokuda en az travmay: saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir ve igne — siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir.
izne - sﬁtﬂr birlesim (baglantl) yeri doku sﬁrﬂklenmesi ve doku travma51 yasatmamast icin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmahdlr
gegerken kolay egilip bukulmeme51 kinlmamast i¢in 302 veya 455 veya ethaloy seri ¢elikten meydana gelmeli ve ignedeki leel Oranmi % 7 - 11,
Krom Orant en az % 10 olmahdir. Bu 6zellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde
numuneleri uygun gordiigi tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji Mudirliigii’ne) gondererek inceletebilecek, masraflari da teklif veren
firma tarafindan karsilanacaktir.

Sutiir ile ilgili sartlar: Siitiir boyu, 75 cm olacak, belirtilen 6lgtiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolerans taninacakur. [gne ile
ilgili sartlar: Igne boyu, 19 mm olacak, 10mm.nin iizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninacaktir.

Teslim edilecek malzemenin miadi en az 2 yil olmalidir.

Uriin Etilen Oksit (EO) gaz ile steril edilmis olmahdir.

Oriintin Saglik Bakanlizi Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmms iiriin numarasi bulunacaktir.

Kutu ambalaj igerisinde iiriine ait Tiirk¢e Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yénetmeligi Madde:5

Teklif edilen trinlerle birlikte; katalog veya brogiir veya sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet orijinal kapali kutu numune
sunulmalidir.

Idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordiigii takdirde istedigi sutiirlari, gerekli gordiigi 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.) gecirmek tizere bu testleri yapabilen istedigi
laboratuara gonderebilecek ve test sonuglarini degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptinilacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan
karsilanacaktir. Ayrica bu agsamada 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 cap
degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir.Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina
sahiptir. Siitiir hafizasimin giivenirligi, ameliyat sirasindaki performanst, igne, iplik kalitesi, ignenin portegt ile tutulmasi, stitlirin igne ile uyumu,
ignenin dokudan kolay gegis saglamasi birinci dereceden 6nem arz ettiginden numune tizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir.
Uygunluk alamayan iirtinler ihale dig1 birakilacaktir.

AMBALAJLAMA VE ETiKETLEME

)

2)

3)
4)

6)

Stitiirler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan Kolayca agilabilmeli,  karton makaraya sarlmis olmali, paket
icerisine gelisi giizel yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu aclldlgmda igneye ulasilabilmelidir.
Uriinlerini tek ambalaj icerisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte aliiminyum folyo ambalajdan olusmali, aliiminyum folyo
ambalaj agildiktan sonra i¢inden ¢ikan makara iizerinde triin ile ilgili tiim bilgiler bulunmahdir.(ameliyathane ortanmnda riinlerin karismamast
icin). Cift ambalaj olan triinlerin dis ambalajinin bir yiizii kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yiizii saydam naylon, i¢
ambalaj aliiminyum folyo olmalidir aliiminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi i¢in soyulabilir nitelikie olmali yirtilarak
a¢iimamalidir(kontaminasyon riskinden dolayi).
Karton makara ve aliminyum ambalaj tizerinde yazili bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikiil diismemesi ve
bilgilerin kaybolmamast ve tirtin karisikligina sebep olmamak igin yapigtinilmus etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
Iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.
Stititr ambalajmin diginda siitisr cinsinin kolay anlagilir olmasim saglamak amaciyla renk kodu olmali,ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almalidir.
Karton makara ve aliiminyum folyo tizerinde baskili sekilde olmasi zorunlu bilgiler:

a) Urinismi

b)  Sutir hammadde bilgisi

¢)  Suttirtin filament yapisi

d) Ignesiz ise siitiir adedi

¢) USP ve EP’ye gore suttirin kalinligs

f)  Sutiriin uzunlugu

g)  Siitirtin rengi

h)  Urn katalog ( referans) numarasi

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

j)  Igne uzunlugu, mm cinsinden

k) 1/1 oraninda ignenin buyuklugt

1) Igne adedi

‘m) Igne sekli (172, 3/8, Y, diiz)

n) Lotnumarasi

0)  Uretim tarihi ve ya Son kullanma tarihi

p)  Uretici firma adi, logosu veya adresi

q)  Steril yontemi ve steril ibaresi :

r) TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli) iy

s)  2d Barkod
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S-iP0084 / S-iP0085 EMILEBILIR (POLYGLECAPRONE) AMELIYAT iPLIGI TEKNIK SARTNAMESI

1)
2)
3)

4

5)
6)
7

8)

9

10)

11)
12)
13)
14)
15)

16)

17)

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %75 poly(glycolide) %25 cocaprolactone’dan veya Glycomer® den(%60 Glycolide, &14 dioxanone
ve%26 trimethylene carbonate) imal edilmis olmalidir. (orjinal katalog tizerinde isaretlenecektir.)

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi monofilament (6rgiisiiz) yapida olmahdir. Renksiz olmalidir. (orijinal katalog fiizerinde
isaretlenecektir.)

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi kisa-orta donem doku destegi saglamalidir. Viicut igi kullanimlarda enflamasyon,
negatif doku reaksiyonu ve siitiir materyaline bagli komplikasyon riski minimum olmalidir.

Sentetik Monofilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 90-120 giin arasinda olmalt ve sitiiriin
tensil kuvveti baslangic olarak %100 olarak alindiginda doku destegi birinci haftada yaklasik olarak %60 2. haftada yaklasik olarak en az %30
yaklasik doku destegi 21 giindiir. Bu siireler firiin kullamim kilavuzunda belirtilmis olmalidir.(orijinal katalog iizerinde isaretlenecektir.)

Ameliyat esnasinda diigiimiin kaydirilmasinda tlfuklenmcyl ve kilitlenmeyi énleyecek sekilde imal edilmelidir. Iplik dokudan gegerken
styrilmamali, tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir,

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi siitiir atildiktan sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum direng gostermelidir.
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinligt), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant1 degerleri
ve diigim atma petformans: EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP’ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmalidir. Utetici 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 travmay: saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir ve igne — sitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir.
Igne — siitiir birlesim (baglantr) yeri doku sﬁriiklenmesi ve doku travma51 yasatmamam i¢in igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmahdlr
gecerken kolay egilip biikiilmemesi, kirilmamast igin 302 veya 455 veya ethaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki leel Orant % 7 - 11,
Krom Oram en az % 10 olmalidir. Bu §zellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde
numuneleri uygun gordiigii tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji Miidiirliigi’ne) gondererek inceletebilecek, masraflan da teklif veren
firma tarafindan kargilanacaktir.

Stitiir ile ilgili sartlar: Stitéir boyu, 45 cm olacak, belirtilen 6lcliden %10 oraninda degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolerans taninacaktir. igne ile
ilgili sartlar: Igne boyu, 13 mm olacak, 10mm.nin {izerindekiler icin +/- %10 tolerans tanmacaktir.

Teslim edilecek malzemenin miad1 en az 2 y1l olmalidir.

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

Uriiniin Saglik Bakanlig1 Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmus iiriin numaras: bulunacaktir.

Kutu ambalaj icerisinde iiriine ait Tiirk¢e Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5

Teklif edilen iiriinlerle birlikte; katalog veya brosiir veya sartnameye cevap metni ve her kalem icin 1’er adet orijinal kapali kutu numune
sunulmalidir.

Idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordiigii takdirde istedigi sutiirlari, gerekli gordiigu testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap
tayini, ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, diglim 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 gdnderebilecek ve test sonuglarmi degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan
kargilanacaktir. Ayrica bu agamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayh bir gekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-¢ekme-kopma-igne iplik ¢ap
degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecribelere gore karar verme hakkina
sahiptir. Siitiir hafizasmin glivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasy, siitiiriin igne ile uyumu,
ignenin dokudan kolay gecis saglamasi birinci dereceden 6nem arz ettiginden numune iizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir.
Uygunluk alamayan {irlinler ihale dig1 birakilacaktir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

D
2)

Siitiirler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sariims olmali, paket
icerisine gelisi giizel yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.

Urtinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte aliminyum folyo ambalajdan olugmal, aliminyum folyo
ambalaj actldiktan sonra i¢inden ¢ikan makara iizerinde iiriin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir.(ameliyathane ortaminda tirtinlerin karigmamast
icin). Cift ambalaj olan triinlerin dis ambalajinin bir yiizil kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yiizii saydam naylon, i¢
ambalaj aliminyum folyo olmalidir aliiminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi i¢in soyulabilir nitelikte olmal yirtilarak
agilmamalidir(kontaminasyon riskinden dolayr).

Karton makara ve aliminyum ambalaj tizerinde yazih bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj acildiginda partikiil diigmemesi ve
bilgilerin kaybolmamas: ve lirin karigiklifina sebep olmamak i¢in yapistirilmus etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.
Siitiir ambalajinin diginda sUtiir cinsinin kolay anlagilir olmasin saglamak amaclyla renk kodu olmalt, ag‘,n g;bli renk karton i¢ makarada da yer almalidir.
Karton makara ve aliiminyum folyo uizerinde baskil sekilde olmas: zorunlu bilgiler: . ~7: %

a) Urinismi
b)  Sutur hammadde bilgisi
¢)  Siitirin filament yapis:

d) Ignesiz ise stiir adedi - —
e)  USP ve EP’ye gore sutirin kalinhig1 TN

f) - Saotirin uzuniugu . & @

g)  Sutirin rengi RS a

h)  Uriin katalog ( referans) numarasi é’ &9

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

k)  1/1 oraninda ignenin biryukloga

) igneadedi

m) [gne sekli (1/2, 3/8, Y4, diiz)

n) Lot numarasi

0) . Uretim tarihi ve ya Son kullanma tarihi

p) Uretici firma ady, logosu veya adresi

q)  Steril yontemi ve steril ibaresi

r) TITUBB sisteminde onaylanmig UBB barkodu (13 haneli)
s)  2d Barkod
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S-1P0129 poLYAMIDE AMELIYAT iPLiGi TEKNIK SARTNAMESI
1. SUTURUN OZELLIKLERi
1.1.Cerrahi sentetik monoflament absorbe olmayan iplikler polyamide 66’dan veya Polyamlde 6,66 imal edilmis olmahdir.
1.2.Sentetik absorbe olmayan cerrahi ameliyat ipligi monoflament yapida olmalidir.
1.3.Absorbe olmamals, kolay diigiim tutmalidir ve kontrollii esneme 6zelligi olmalidir.
1.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve siitiir materyaline baghi komplikasyon riski minimum olmalidir,
1.5.Siitiiriin alinmasl gereken durumlarda (cilt) siitiir igeride sertlesmemeli, dikis alimirken kopmamalidir.
1.6.Cerrahi sentetik monoflament absorbe olmayan ameliyat ipligi siitiir atildiktan sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum direng géstermelidir
1.7.Cerrahi sentetik monoflament absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve minimum kivrimh olacak sekilde, ambalajlanmis olmalidir.
1.8.Ipliklerin kalinliklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi'ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik
Monofilament ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinlig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve diigiim atma performansi EP ve
USP’ye uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
1.9.Ameliyat esnasinda digimiin kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi énleyecek sekilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu
yirtmamahdir. Siitiir yiizeyi piiriizsiiz olmal tiiylenmeye kars: dayanaklh olmali ve dikis siiresince deforme olmamalidir. Igne dokudan gegtikten sonra
stitiir kismi dokuya takilip geriye dogru biiziigmemeli ve tiftiklenme yapmamalidir.
1.10.Teslim edilecek malzemenin miadi en az 2 y1l olmalidir,
1.11.igne dokudan gegtikten sonra bogluk yaratmamahdir.igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmayi saglayacak minimum kalinlik fark:
olmahdir ve igne - siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamaldir, igne - siitiir birlesim (baglant1) yen doku siiriiklenmesi ve doku travmasi yagatmamast
i¢in igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.
1.12, Siitur igneleri, kolay kirilmayan ve kolay egilmeyen, 6zel ¢elik alasimli ve portegiiye takﬂdlgmda kaymasini engelleyecek yapida (flat
gbvdeli)olmalidir. igneler portegii ile rahat tutulacak yapida olmalidir.
1.13.Iplikler igneye takili, steril ve ipligin diigiim olmasim engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay agilabilir posetlerde olmalidir. igne
portegii ile rahatca alinabilmelidir. Ipligin dolagsmasinmi engelleyecek bir faktor olmal,, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye
ulagifabilmelidir.
1.14.Cerrahi sentetik monoflament absorbe olmayan ameliyat ipligi, igne baglanti yerinden ¢itkmamal ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan
gecerken kolay egilip biikiilmemesi, kirtlmamasi igin 302 -455 veya ethaloy veya Surgalloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orani % 7 -
11, Krom Orani % 10 oImahdir. 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 Miidiirligiine) géndererek inceletebilecek, masraflar
da teklif veren firma tarafindan karsilanacaktir..
1.15.Cerrahi sentetik monofilament absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kaph olmali, 6zel gelik alagiml, kirilmaya ve biikiilmeye karsi
maksimum direngli olmahdir.
1.16.ignelerin yiizeyl piiriizsiiz olmal ve dokudan gecerken travmaya sebep olmamahdir.
1.17.Sutiir ile ilgili sartlar: Sitiir boyu 13 cm olacak, belirtilen 6lgiiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir, +/- %10 tolerans taninacaktir.
1.18.igne ile ilgili sartlar: igne boyu 6,5 mm istenilen kulvar ve dlgiide olmahdir. + %10 mm tolerans taninacaktir.
1.19.Uriin Etilen Oksit (EO) gazi ile steril edilmis olmahdir
1.20. idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gérdiigii takdirde istedigi sutiirlari, gerekli gordiigii testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, cap tayini,
ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, diigim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliinin tayini
testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli goérdiigii 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 agamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.
1.21.Uriiniin Saghk Bakanlig Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanms iiriin numarasi bulunacaktir. Her iriintin iizerinde CE isareti ve kontrol
numarasi tibbi cihazlar yonetmeligi hitkiimlerine uygun sekliyle ilistirilmis olmalidir.
1.22 Kutu ambalaj igerisinde iiriine ait Tiirkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5)
1.23. Teklif edilen iiriinlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve her kalem i¢in 1’er adet orijinal kapali kutu numune sunulmahdir.
1.24. Teklif verilen kalemlerin kararlar: ; kalemlere ait numuneler detaylt bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik ¢ap
degerleri ) ve kullamldiktan sonra verilecektir.Kurum ; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gére karar verme hakkina sahiptir.
Siitiir hafizasinin giivenirligi, ameliyat sirasindaki performansy, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmas, siitiiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan
kolay gegis saglamas) birinci dereceden énem arz ettiginden numune iizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk alamayan
iiriinler ihale dis1 kalacaktir.
2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME
2.1.Birim Ambalaj : Uriinlerini tek ambalaj ierisinde teklif eden firmalarin ambalajlar1 soyulabilir nitelikte su ve nemden etkilenmeyen yirtiimayan tyvek
ambalajdan olugmalary, tyvek ambalaj agildiktan sonra icinden ¢ikan makara iizerinde iiriin ile ilgili tiim bilgiler bulunmahdir. Cift ambalaj olan Grinlerin
dis ambalajimin bir yiizii yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen, diger yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj tyvek kagit olmalidir. I¢ ambalaj agilma
esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte olmah yirtilarak agilmamalidir.(Kontaminasyon riskinden dolayi), ambalaj agildiktan
sonra iginden ¢ikan makara @izerinde iiriin ife ilgili tiim bilgiler bulunmalidir
2.2.Siitiirler igneye takih vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmis olmali,paket igerisine gelisi
giizel yerlestirilmis olmamalidir, Ipligin dolasmasini engelleyecek bir faktér olmali, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agilldifinda igneye
ulastlabilmelidir.
2.3.Birim ambalajin iizerinde okunakh ve bozulmayacak bicimde asagidaki bilgiler yazilmis olacakhr. Steril alanda ambalaj agildifinda partikiil
diismemesi ve bilgilerin kaybolmamast ve iiriin karigikligina sebep olmamak igin yapistirilms etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
2.4.Siitiir ambalajimin disinda - siitiir cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amaciyla renk kodu olmall,ayrlca bu renk karton i¢ makarada da yer
aImahdlr & & “
ohol u;b xgg\rkara iizerinde de bulunmas: zorunludur,
urunlerm tek ambalaj olarak teklif edilmesi durumunda(tyvek v. b) ki)
Birim poget veya kutu iizerinde zorunlu olmasi gereken bilgiler.
a) Uriinismi
b)- Siitiir hammadde bilgisi
¢) Sitiriin filament yapisi
d) [gnesiz ise siitiir adedi
e) USP ve EP'ye gore siitiiriin kalinhig
f)  Siitiiriin uzunlugu
g) Sitiriin rengi
h)  Uriin katalog ( referans) numarast
i)  Igne cinsi (keskin, spatiil, yuvarlak, diamond, PL, KD, siyah, kiit)
j)  Igne uzunlugy, mm cinsinden
k) 1/1oraninda ignenin biiyiikligi
1) ignesekli(1/2, 3/8, 1/4, diiz), igne adedi
m) Lotnumarasi
n) Uretim tarihi veya son kullanma tarihi
0) Uretici firma ady, logosu ve ya adresi
p)  Steril yontemi ve steril ibaresi q) TITUBB sisteminde onaylanmig UBB barkodu (13 haneli) ve 2d Barkod
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S-IP0130 poLYAMIDE AMELIVAT iPLiGi TEKNIK SARTNAMESI
1. SUTURUN OZELLIKLER]

1.1.Cerrahi sentetik monoflament absorbe olmayan iplikler polyamide 66'dan veya Polyamide 6,66 imal edilmis olmahdur.

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

1.3.Absorbe olmamaly, kolay diigiim tutmalidir ve kontrollii esneme ozelligi olmalidir. :

1.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve siitiir materyaline bagh komplikasyon riski minimum olmahdir.

1.5.Sttiirun alinmasi gereken durumlarda (cilt) stitiir iceride sertlesmemeli, dikis ainirken kopmamalidir.

1.6.Cerrahi sentetik monoflament absorbe olmayan ameliyat ipligi siitiir atildiktan sonra gerilmeye ve ¢cekilmeye maksimum diren¢ géstermelidir

1.7.Cerrahi sentetik monoflament absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve minimum kivrimh olacak sekilde, ambalajlanmis olmahdir.

1.8.1pliklerin kalinliklar, diigiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi'ne uygun olmahdir. Cerrahi sentetik

Monofilament ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinhg), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve diigiim atma performans1 EP ve

USP’ye uygun olmahdir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.

1.9.Ameliyat esnasinda diigiimiin kaydinlmasinda tiftiklenmeyi ve Kkilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu

yirtmamahdir. Siitiir yiizeyi piiriizsiiz olmal tiiylenmeye karsi dayanakl olmal: ve dikis siiresince deforme olmamahdir. i§ne dokudan gegtikten sonra

siitiir kism1 dokuya takihp geriye dogru biiziismemeli ve tiftiklenme yapmamahdir.

1.10.Teslim edilecek malzemenin miadi en az 2 yil olmalidir.

1.11.igne dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamaldir.igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmay saglayacak minimum kalnhk fark .

olmalidir ve ine - siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamaldir. igne - siitiir birlesim (baglant:) yeri doku siiriiklenmesi ve doku travmas) yasatmamasi

icin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.

1.12. Siitur igneleri, kolay kirllmayan ve kolay egilmeyen, dzel ¢elik alagimli ve portegiiye takildiginda kaymasim engelleyecek yapida (flat

gbvdeli)olmalidir. Igneler portegil ile rahat tutulacak yapida olmalidir.

1.13.Iplikler igneye takil, steril ve ipligin diifiim olmasim engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay agilabilir posetlerde olmalidir. igne

portegii ile rahatga alinabilmelidir. Ipligin dolasmasini engelleyecek bir faktér olmah, paket tamamen acilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye

ulagilabilmelidir. ‘

1.14.Cerrahi sentetik monoflament absorbe olmayan ameliyat ipligi, igne baglant1 yerinden ¢itkmamal ve kolayca kopmamahdir, ignelerin dokudan

gegerken kolay egilip biikiilmemesi, kirllmamasi i¢in 302 -455 veya ethaloy veya Surgalloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oram % 7 -

11, Krom Oram % 10 olmalidir. Bu dzellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir ve konu ile ilgili teklifle birlikte vermelidir. Kurum

gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gérdiigi tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji Miidirligirne) gondererek inceletebilecek, masraflan

da teklif veren firma tarafindan karsilanacaktir..

1.15.Cerrahi sentetik monofilament absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kapli olmal, 6zel ¢elik alasimh, kirilmaya ve biikiilmeye kars

maksimuin direngli olmaldir.

1.16.1gnelerin yiizeyi piiriizsiiz olmal ve dokudan gegerken travmaya sebep olmamalidir.

1.17.Siitiir ile ilgili sartlar: Siitiir boyu 13 cm olacak, belirtilen dlgiiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolerans tamnacaktir.

1.18.igne ile ilgili sartlar: gne boyu ymm istenilen kulvar ve Glgtide olmahdir. + %10 mm tolerans tamnacakar.

1.19.Uriin Etilen Oksit (EO) gaz! ile steril edilmis olmalidir

1.20. Idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gérdiigii takdirde istedigi sutiirlar, gerekli gordiigii testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini,

ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, diigiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitlifinin tayini

testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gdrdiigii testleri yaptirabilecektir.) gecirmek lizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara

gonderebilecek ve test sonuglarim degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir.

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

1.21.Uriiniin Saghk Bakanhg Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis iiriin numarasi bulunacaktir. Her triiniin iizerinde CE isareti ve kontro}

numarasl tibbi cihazlar yénetmeligi hitkkiimlerine uygun sekliyle ilistirilmis olmahdur.

1.22 Kutu ambalaj igerisinde tiriine ait Tiirkge Kullamim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5)

1.23, Teklif edilen iiriinlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve her kalem i¢in 1’er adet orijinal kapal kutu numune sunulmahadir.

1.24. Teklif verilen kalemlerin kararlar1 ; kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik ¢cap

degerleri ) ve kullamldiktan sonra verilecektir.Kurum ; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir.

Satiir hafizasinin giivenirligi, ameliyat sirasindaki performansy, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasy, siitiiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan

kolay gecis saglamasi birinci dereceden énem arz ettifinden numune iizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk alamayan

iiriinler ihale dis1 kalacaktur.

2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

2.1.Birim Ambalaj : Uriinlerini tek ambalaj i¢erisinde teklif eden firmalarin ambalajlar soyulabilir nitelikte su ve nemden etkilenmeyen yirtilmayan tyvek

ambalajdan olusmalari, tyvek ambalaj agildiktan sonra iginden ¢ikan makara iizerinde iiriin ile ilgili tiim bilgiler bulunmalidir. Cift ambalaj olan irtinlerin

dis ambalajinin bir yiizii yirblmayan su ve nemden etkilenmeyen, diger yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj tyvek kagit olmahdir. ¢ ambalaj agilma

esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte olmali yirtlarak agllmamahdir.(Kontaminasyon riskinden dolay1), ambalaj acildiktan

" sonra iginden ¢ikan makara tizerinde {irtin ile ilgili tiim bilgiler bulunmahdir

2.2.Siitiirler igneye takili vaziyette makas veya baska bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sanlmis olmal paket igerisine gelisi

giizel yerlestirilmis olmamahdir. lpligin dolagmasin engelleyecek bir- faktdr olmal, paket tamamen agllmadan, sadece distal ucu aglldifinda igneye

ulasilabilmelidir.

2.3.Birim ambalajin iizerinde okunakh ve bozulmayacak ~bicimde asagidaki bilgiler yaziimig olacaktir. Steril alanda ambalaj acildiginda partikil

diiymemesi ve bilgilerin kaybolmamast ve iiriin karisikhiina sebep olmamak i¢in yapistirnilmis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.

2.4.Siitiir ambalajinin disinda  siitiir cinsinin kolay anlasihir olmasim saglamak amaciyla renk kodu olmali,ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer

almalhdir. -

2.5.Aliiminyum folyo olarak teklif edilen iiriinlerin folyo iizerinde yer alan asagidaki tim bilgilerin i¢c makara tzerinde de bulunmasi zorunltudur,

{iriinlerin tek ambalaj olarak teklif edilmesi durumunda(tyvek v.b) g

Birim poset veya kutu iizerinde zorunltu olmasi gereken bilgiler.
a) Urin ismi

¢ %

b} = Sitir hammadde bilgisi «-‘? BNz
c) Sitiiriin filament yapis1 NS o \
d) ignesiz ise siitir adedi ) @0‘:)(@ i

e) USP ve EP’ye gore siitiiriin kalinhig Y c9\ <

f)  Siitiiriin uzunlugu ' Y

g) Sitiiriin rengi

h)  Uriin katalog ( referans) numarast

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

k) 1/1oramnda ignenin biyiikliigii

1)  Igne sekli (1/2, 3/8, 1/4, diiz), igne adedi o G
m) Lot numarasi Amelly
n) Uretim tarihi veya son kullanma tarihi Sorumiust

0) Uretici firma adi, logosu ve ya adresi
p)  Steril yontemi ve steril ibaresi q)TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli) ve 2d Barkod
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S-IP0145 pPoLYAMIDE AMELIVAT iPLiGi TEKNIK SARTNAMESi

1. SUTURUN OZELLIKLERi : :
1.1.Cerrahi sentetik monoflament absorbe olmayan iplikler polyamide 66'dan veya Polyamide 6,66 imal edilmis olmalidur.
1.2.Sentetik absorbe olmayan cerrahi ameliyat ipli§i monoflament yapida olmalidir.
1.3.Absorbe olmamaly, kolay diigiim tutmalidir ve kontrollii esneme ézelligi olmalidir.
1.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamahdir ve siitiir materyaline bagh komplikasyon riski minimum olmalidir.
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 cekilmeye maksimum direnc gostermelidir
1.7.Cerrahi sentetik monoflament absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve minimum kivrimli olacak sekilde, ambalajlanmus olmalidur.
1.8.Ipliklerin kalinhiklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi'ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik
Monofilament ameliyat ipliginin cap degerlen (kalinlig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant: degerleri ve diigiim atma performans: EP ve
USP’ye uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
1.9.Ameliyat esnasinda diigiimiin kaydiriimasinda tiftiklenmeyi .ve kilitlenmeyi 6nleyecek sekilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu
yirtmamalidir. Siitiir ylizeyi puriizsiiz olmal titylenmeye kars: dayanakli olmali ve dikis siiresince deforme olmamalidir. igne dokudan gectikten sonra
stitiir kismu dokuya takilip geriye dogru biiziismemeli ve tiftiklenme yapmamalidir.
1.10.Teslim edilecek malzemenin miadi en az 2 yil olmahdir.
1.11L.Igne dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamalidir.igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmay! saglayacak minimum kalinlik farki
olmaldir ve igne - sitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamahdir. igne - siitiir birlesim (baglant) yeri doku siiritklenmesi ve doku travmasi yasatmamasi
icin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmahdir.
1.12. Situr igneleri, kolay kirlimayan ve kolay egilmeyen, dzel celik alasimh ve portegilye takildiginda kaymasini engelleyecek yapida (flat
govdeli)oimahdir. Igneler portegii ile rahat tutulacak yapida olmahdir.
1.13.Iplikler igneye takil, steril ve ipligin diigiim olmasini engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay agilabilir posetlerde olmalidir. igne
portegii ile rahatga alinabilmelidir. Ipligin dolasmasini engelleyecek bir faktor olmali, paket tamameén acilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye
ulagilabilmelidir.
1.14.Cerrahi sentetik monoflament absorbe olmayan ameliyat ipligi, igne baglant1 yerinden ¢ikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan
gecerken kolay egilip biikiilmemesi, kiriimamasi i¢in 302 -455 veya ethaloy veya Surgalloy seri celikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oram % 7 -
11, Krom Orant % 10 olmalidir. Bu dzellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir ve konu ile ilgili teklifle birlikte vermelidir. Kurum
gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordiigi tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji Miidiirliigirne) gondererek inceletebilecek, masraflar
da teklif veren firma tarafindan karsilanacakur..
1.15.Cerrahi sentetik monofilament absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kapli olmal, 6zel gelik alasiml, kiriimaya ve biikiilmeye karst
maksimum direngli olmahdir.
1.16.ignelerin yiizeyi piiriizsiiz olmalt ve dokudan gegerken travmaya sebep olmamalidir.
1.17.Stir ile ilgili sartlar: Siitiir boyu 13 cm olacak, belirtilen 6lgiiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir, +/- %10 tolerans tanmacaktr.
1.18. Igne ileilgili sartlar : igne boyu 3,8 mm istenilen kulvar ve 6lciide olmalidir. + %10 mm tolerans taninacaktir.
1.19.0riin Etilen Oksit (EO) gazi ile steril edilmis olmalidir
1.20. idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordigii takdirde istedigi sutiirlan, gerekli gérdiigi 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 gordiugii testleri yaptirabilecektir) gecirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
gonderebilecek ve test sonuglarim degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir.
Ayrica bu agamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.
1.21.Uriiniin Saghk Bakanlg! Ulusal Bilgi Bankasma kaydedilmis ve onaylanmis iiriin numaras: bulunacaktir. Her tritniin tizerinde CE isareti ve kontrol
numarasi tibbi cihazlar yonetmeligi hitkiimlerine uygun sekliyle ilistirilmis olmalidir.
1.22 Kutu ambalaj icerisinde uriine ait Tiirkce Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5)
1.23. Teklif edilen uiriinlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve her kalem i¢in 1’er adet orijinal kapali kutu numune sunulmalidir.
1.24. Teklif verilen kalemlerin kararlari ; kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-cekme-kopma-igne iplik ¢ap
degerleri } ve kullanildiktan sonra verilecektir.Kurum ; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir.
Stitiir hafizasinin givenirligi, ameliyat sirasindaki performans;, igne, iplik kalitesi, ignenin portegi ile tutulmas), siitiiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan
kolay gecis saglamasi birinci dereceden 6nem arz ettiginden numune iizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk alamayan
uranler ihale dis1 kalacaktir.
2, 'AMBALAJLAMA VE ETiKETLEME
2.1.Birim Ambalaj : Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalajlar soyulabilir nitelikte su ve nemden etkilenmeyen yirtilmayan tyvek
ambalajdan olugmalari, tyvek ambalaj agildiktan sonra iginden ¢ikan makara iizerinde iriin ile ilgili tiim bilgiler bulunmalidir. Cift ambalaj olan iiriinlerin
dis ambalajinin bir yiizii yirilmayan su ve nemden etkilenmeyen, diger yiizii saydam naylon, i¢c ambalaj tyvek kagit olmalidir. I¢ ambalaj agilma
esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak agilmamalidir.(Kontaminasyon riskinden dolayl) ambalaj acildiktan
sonra i¢inden ¢itkan makara tizerinde {riin ile ilgili tiim bilgiler bulunmalidir
2.2.Sittiirler igneye takih vaziyette makas veya baska bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmis olmalt paket icerisine gelisi
giizel yerlestirilmis olmamahdir. Ipligin dolagmasim engelleyecek bir faktér olmali, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye
ulasilabilmelidir.
2.3.Birim ambalajm izerinde okunakli ve bozulmayacak bicimde asagidaki bilgiler yazilmig olacaktir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikiil
ditymemesi ve bilgilerin kaybolmamas: ve iiriin karigikligina sebep olmamak igin yapistiriimis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
2.4.Siitlir ambalajimin disinda  siitiir cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amaciyla renk kodu olmali,ayrica bu renk karton ic makarada da yer
almalidir.
2.5.Aliminyum folyo olarak teklif edilen iiriinlerin folyo iizerinde yer alan asagidaki tiim bilgilerin j¢ mq_kara iizerinde de bulunmas! zorunludur,
tiriinlerin tek ambalaj olarak teklif edilmesi durumunda(tyvek v.b} g
Birim poset veya kutu iizerinde zorunlu olmasi gereken bilgiler.

a) Orinismi

b)  Siitiir hammadde bilgisi

€) Siitiiriin filament yapisi

d) Ignesiz ise siitiir adedi

e) USP ve EP'ye gore siitiiriin kalinhigt

f)  Sitirim uzunlugu

g) Sitirin rengi

h) Uriin katalog ( referans) numarasi

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

i)  Igne uzunlugu, mm cinsinden

k) - 1/1 oraninda ignenin biyiikligu

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

m) Lotnumarasi

n) Uretim tarihi veya son kullanma tarihi

0) Uretici firma ady, logosu ve ya adresi

p)  Steril yontemi ve steril ibaresi q)TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli) ve 2d Barkod
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S-iP0104 POLIPROPILEN AMELIYAT iPLiGI TEKNIK SARTNAMESI

1. SUTURUN OZELLIKLERI

1.1.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplikler PP (Polypropylene)*den imal edilmis olmahdlr

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

1.3.Absorbe olmamali, kolay digiim tutmalidir ve kontrolli esneme ozelligi olmalidir.

1.4.Suttir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve sutir materyaline bagh komplikasyon riski mmlmum olmalidir.

1.5.Suturiin ahnmasi gereken durumlarda (cilt) sutiir igeride sertlesmemeli, diki alinirken kopmamalidir.

1.6.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat lphgl suttr atildiktan sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum dnrenq gostermelidir

1.7.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi-igneye takilt durumda ve minimum kivrimli olacak sekilde, ambalajlannis olmalidir.

1.8.Ipliklerin kalinliklari, diygéim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/véya Avrupa Farmakopisi’ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik
Monofilaman amehyat ipliginin cap degerleri (kalnligr), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baplanti degerleri ve diigiim atma performans: EP ve USP’ye
uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.

1.9.Ameliyat esnasinda diigiimiin kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sckilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidir.
Sutiir yiizeyi puriizsiiz olmal titylenmeye kars1 dayanakls olmali ve dikis suresince deforme olmamalidir. Igne dokudan gegtikten sonra siitiir kismi dokuya takilip
geriye dogru-buziismemeli ve tiftiklenme yapmamalidir.

1.10.Teslim edilecek malzemenin miadi en az 4 y1l olmalhdir.

1.11.igne dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamalidir. {gne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmay; saglayacak minimum kalnlik fark: olmalidir
ve igne — siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamahdir. Igne — sutir birlesim (baglantr) yer: doku siiriiklenmesi ve doku travma51 yagatmamas! igin igne dibi Lazer
teknolojisi ile delinmis olmalidir.

1.12. Sutur igneleri, kolay kiriimayan ve kolay egilmeyen, dzel gelik alagimli ve portegiiye takxldlgmda kaymasini engelleyecek yapida (flat gdvdeli)olmalidir.
Igneler portegii ile rahat tutulacak yapida olmalidir.

L.13.Iplikler igneye takils, steril ve ipligin diigiim olmasini engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay agilabilir posetlerde olmalidir. igne portegi
ile rahatga almabilmelidir.ipligin dolagmasim engelleyecek bir faktsr olmah, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulasilabilmelidir.
1.14.Cerrahi sentetik- monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi, ifne baglantt yerinden gtkmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gecerken
kolay egilip bikiilmemesi, kinlmamas: igin 302 -455 veya ethaloy seri celikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orant % 7 — 11 , Krom Oram % 16-18
olmalidir. Bu ¢zellikler firma tarafindan asil dokumanlarla belgelendirmelidir ve konu -ile ilgili teklifle birlikte vermelidir. Kurim gerek duydugu takdirde
numuneleri uygun gordiigi tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji Mudirligine) gondererek inceletebilecek, masraflar da teklif veren firma tarafindan
karsilanacaktir..

1.15.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kapl: olmali, 6zel gelik alagimli, kinlmaya ve bukiilmeye karsi maksimum
direngli olmalidur.

1.16.1gnelerin yiizeyi puriizsiiz olmali ve dokudan gegerken travmaya sebep olmamalidir.

1.17.Sutir ile ilgili sartlar: Suttr boyu 90-100 cm olacaktr, belirtilen Slgiiden, +/- %10 tolerans tanmacaktlr

1.18. Igne ile ilgili sartlar :Igne boyu 40 mm olacaktir, +/- %10 mm tolerans tamnacaktir.

1.19.0rin Etilen Oksit (EO) gaz ile steril edilmis olmalidir

© 1.20. Idare ihale deperlendirmesi agamasinda gerekli gordiigi takdirde istedigi suturlari, gerekli gbrdugu 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 gordigin testleri yaptirabilecektir.) gegirmek izere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test sonuglarimi
degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif veren 1stek11 tarafindan karsilanacaktir. Ayrica bu agamada verilen numunelerin yetersiz
gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

1.21.Uriiniin Saglik Bakanhigi Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmus uriin numarasi bulunacaktir. Her iiriiniin iizerinde CE isareti ve kontrol
numaras tibbi cihazlar yonetmeligi hilkimlerine uygun sekliyle ilistirilmis olmahdir.

1.22 Kutu ambalaj igerisinde iriine ait Tirk¢e Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5)

1.23. Teklif edilen uiriinlerle birlikte; katalog, brostir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet orijinal kapali kutu numune sunulmalxdlr

1.24. Teklif verilen kalemlerin kararlar ; kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde incelendikten (tensil kuyveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik cap degerleri )

“ve kullanildiktan 'sonra verilecektir Kurum ; numune degerlendirme sirecinde elde edilen tecriibelére gore karar verme ‘hakkina sahiptir. Sutiir hafizasimn

gitvenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi, siituriin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gegis saglamast
birinci dereceden Snem arz ettiginden numune iizerinden tim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk alamayan uriinler ihale dis1 kalacaktir.
2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

Birim Ambalaj : Uritnlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarm ambalajlan soyulabilir nitelikte su ve nemden etkilenmeyen yirtilmayan tyvek ambalajdan
olusimalary; tyvek ambalaj acildiktan sonra i¢inden ¢tkan makara iizerinde uirtin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir Cift ambalaj olan urunlerin dig ambalajinin bir
yiizil yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen, diger yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj tyvek kagit olmalidir.Ig ambalaj agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi
i¢in soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak agilmamalidir.(Kontaminasyon riskinden dolayn) ambalaj acildiktan sonra i¢inden ¢ikan makara iizerinde iiriin ile ilgili
tim bllgller bulunmahdir
Sutiirler igneye takili vaziyette makas veya baska bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmis olmali,paket icerisine gelisi giizel
yerlestirilmis olmamalidir. Ipligin dolasmasini engelleyecek bir faktsr olmali, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.
Birim ambalajin iizerinde okunakh ve bozulmayacak = bicimde asagidaki bilgiler yazilmis olacaktir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikiil diismemesi ve
bilgilerin kaybolmamas: ve urin karigikligina sebep olmamak icin yapistirtimus etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
Siitiir ambalajimn disinda siitiir cinsinin kolay anlagilir olmasim saglamak amaciyla renk kodu olmali,ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almalidur.
Aliminyum folyo olarak teklif edilen uriinlerin folyo iizerinde yer alan asagidaki tum bilgilerin i¢ makara iizerinde de bulunmas zorunludur, iiriinlerin tek ambalaj
olarak teklif edilmesi durumunda (tyvek v.b)
Bmm poset iizerinde zorunlu olmas: gereken bilgiler.

a) Urin ismi

b)  Situr hammadde bilgisi

¢)  Sitiriin filament yapisi

d)  lignesiz ise siitir adedi

e¢) USP ve EP’ye gore sittiiriin kalinlig

f)  Sitorin uzunlugu

g)  Sitiiriin rengi

h)  Uriin katalog ( referans) numarasi

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

j)  Igne uzunlugu, mm cinsinden

k) * 1/1 oraminda ignenin buyuklugu

1) igne adedi ‘

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

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 onaylanmis UBB barkodu (13 haneli) ve 2d Barkod
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S-iP0113 POLIPROPILEN AMELIYAT iPLIGI TEKNIK SARTNAMESI

1.  SUTURUN OZELLIKLERI

1.1.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplikler PP (Polypropylene)‘den imal-edilmis olmahdir.

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

1.3.Absorbe olmamals, kolay diigiim tutmalidir ve kontrollii esneme 6zelligi olmahidir.

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

1.5.Siitiiriin alinmas: gereken durumlarda (cilt) siitiir iceride sertlegmemeli, dikis alinirken kopmamalidir.

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

1.7.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve minimum ktvrimlr olacak sekilde, ambalajlanmig olmalidir.
1.8.Ipliklerin kalinliklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi’ne uygun olmahdir. Cerrahi sentetik
Monofilaman ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalnhig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve diigiim atma performans: EP ve USP’ye
uygun olmahdir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.

1.9.Ameliyat esnasmda digimiin kaydiriimasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidir.
Stitiir yiizeyi piiriizstiz olmali titylenmeye kars1 dayanakli olmal ve dikis siresince deforme olmamalidir. {gne dokudan gectikten sonra siitiir kismi dokuya takilip
geriye dogru biiziigmemeli ve tiftiklenme yapmamalidir.

1.10.Teslim edilecek malzemenin miadi en az 4 yil olmalidir.

1.11.Igne dokudan gegctikten Sonra bosluk yaratmamalidir. Igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmay1 saglayacak minimum kahnlik farki olmalidir
ve igne ~ siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. Igne — stittir birlesim (baglant1) yeri doku siritklenmesi ve doku travmast yasatmamasi igin igne dibi Lazer
teknolojisi ile delinmis olmalidrr.

1.12. Sutur igneleri, kolay kirimayan ve kolay egilmeyen, 6zel gelik alagimli ve portegitye takildiginda kaymasint engelleyecek yapida (flat govdeli)olmahdir.
[gneler portegi ile rahat tutulacak yapida olmahdir.

1.13.Iplikler igneye takily, steril ve ipligin diigiim olmasmi engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay agilabilir posetlerde olmahdir: igne portegit
ile rahatca alinabilmelidir.ipligin dolasmasmn engelleyecek bir faktor olmali, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.
1.14.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi, igne baglanti yerinden ¢ikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken
kolay egilip biikiilmemesi, kirilmamasi igin 302 -455 veya ethaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orant % 7 — 11 , Krom Oramt % 16-18
olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokitmanlarla belgelendirmelidir ve konu ile ilgili teklifle birlikte vermelidir. Kurum gerek duydugu takdirde
numuneleri uygun gordiigi tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metalirji Mudirligi'ne) gondererek inceletebilecek, masraflart da teklif veren firma tarafindan
kargilanacaktir..

1.15.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kapli olmali, 6zel ¢elik alagimly, kinlmaya ve biikiilmeye karst maksimum
direngli olmalidir.

1.16.ignelerin yiizeyi piriizsiiz olmali ve dokudan gegerken travmaya sebep olmamahidir.

1.17.Siittir ile ilgili sartlar; Siitiir boyu 100 em olacaktr, belirtilen dl¢iiden, +/- %10 tolerans tanmacaktir.

1.18.Igne ile ilgili sartlar ;Igne boyu 40 mm olacaktir, +/- %10 mm tolerans taninacaktr.

1.19.Uriin Etilen Oksit (EO) gaz ile steril edilmig olmalidir

1.20. Idare ihale degerlendirmesi agamasinda gerekli gordiigii takdirde istedigi sutiirlari, gerekli gordiigii testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, cap tayini, ipligin
uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, ditgiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlarin
hepsi veya sadece gerekli gordiigii testleri yaptirabilecektir) gecirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara génderebilecek 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.Oriintin Saglik Bakanlig Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmus tiriin numarasi bulunacaktir. Her tiriiniin tizerinde CE isareti ve kontrol
numarasi tibbi cihazlar yonetmeligi hikiimlerine uygun sekliyle iligtirilmis olmalidir.

1.22 Kutu ambalaj igerisinde iirtine ait Tiirkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5)

" 1.23. Teklif edilen tiriinlerle birlikte; katalog, brostir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet orijinal kapali kutu numune sunulmalidir.

1.24. Teklif verilen kalemlerin kararlan ; kalemlere ait numuneler detaylt bir gekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik cap degerleri )
ve kullamildiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme sirecinde elde edilen tecritbelere gore karar verme hakkima sahiptir. Siitiir hafizasinin
gitvenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmas, siitiiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gegis saglamasi
birinci dereceden 6nem arz ettiginden numune iizerinden titm bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk alamayan tiriinler ihale digt kalacaktir.

2. AMBALAJLAMA VE ETiKETLEME

Birim Ambalaj : Uriinlerini tek ambalaj, igerisinde teklif eden firmalarin ambalajlar1 soyulabilir nitelikte su ve nemden etkilenmeyen yirtilmayan tyvek ambalajdan
olugmalari, tyvek ambalaj agildiktan sonra i¢inden ¢ikan makara tizerinde iiriin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir Cift ambalaj olan triinlerin dig ambalajinin bir
yizii yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen, diger yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj tyvek kagit olmalidir.i¢ ambalaj agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi
i¢in Soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak agilmamalidir.(Kontaminasyon riskinden dolayt), ambalaj agildiktan sonra iginden gikan makara iizerinde tiriin ile ilgili
titm bil giler bulunmalidir )

Siitiirler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca acilabilmeli, karton makaraya sarilmig olmali,paket igerisine gelisi giizel

. yerlestirilmis olmamalidir. Ipligin dolagmasim engelieyecek bir faktor olmah, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulasilabilmelidir.

24.
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Birim ambalajin tizerinde okunakht ve bozulmayacak bicimde asagidaki bilgiler yazilmis olacaktir. Steril alanda ambalaj acildiginda partikiil ditsmemesi ve
bilgilerin kaybolmamasi ve iiriin karigikligma sebep olmamak icin yapistiniimig etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir. v
Siitiir ambalajinin diginda siitiir cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amaciyla renk kodu olmali,ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almahdr.
Aliiminyum folyo olarak teklif edilen tiriinlerin folyo iizerinde yer alan asagidaki tiim bilgilerin i¢ makara iizerinde de bulunmast zorunludur, uriinlerin tek ambalaj
olarak teklif edilmesi durumunda (tyvek v.b)
Birim poget tizerinde zorunlu olmast gereken bilgiler.

a)  Oriin ismi

b)  Satiir hammadde bilgisi

c)  Satiiriin filament yapist

d) Iignesiz ise siitiir adedi

e) USP ve EP’ye gore sttiiriin kalinlig

f)  Sitiiriin uzunfugu

g)  Sittiriin rengi

h)  Uriin katalog ( referans) numarast

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

j)  IBne uzunlugu, mm cinsinden

k) 1/1 oraninda ignenin buyiikligi

1)  Igne adedi

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

n) Lot numarasi

o) Uretim tarihi

p)  Son kullanma tarihi

q) Uretici firma ad1, logosu ve adresi

r) = Steril yontemi ve steril ibaresi

s)  TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli) ve 2d Barkod
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S-IP0112 POLIPROPILEN AMELIYAT IPLICGI 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 olmamals, kolay ditgiim tutmalidir ve kontrollii esneme ozelligi olmalidir.

1.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve siitir materyaline bagl komplikasyon riski minimum olmalidir.

1.5.Stitiirin alinmas: gereken durumlarda (cilt) siitiir igeride sertlesmemeli, dikis alnirken kopmamalidir.

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

1.7.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve minimum kivrimlt olacak sekilde, ambalajlanmis olmalidir.
L8.Ipliklerin kalmliklari, digiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi’ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik
Monofilaman ameliyat ipliginin ap degerleri (kalmlig), mukavemeti (tensil kuvveti); igne iplik baglanti degerleri ve diigim atma performans: EP ve USP’ye
uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir. .

1.9.Ameliyat esnasinda digimin kaydinlmasinda tifiiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidir.
Sutiir ytizeyi pitriizsiiz olmali titylenmeye karsi dayanakh olmali ve dikis siiresince deforme olmamalidir. Igne dokudan gegtikten sonra siitir kismi dokuya takilip
geriye dogru biiziismemeli ve tiftiklenme yapmamalidir.

1.10.Teslim edilecek malzemenin miadi en az 4 yil olmalidir.

L11.Igne dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamalidir. igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmayi saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir
ve ifne — siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. Igne - siitiir birlegim (baglant1) yeri doku stiriiklenmesi ve doku travmasi yagatmamas: igin igne dibi Lazer
teknolojisi ile delinmis olmalidir.

L.12. Siitur igneleri, kolay kirilmayan ve kolay egilmeyen, 6zel gelik alasimli ve portegiiye takildiginda kaymasmi engelleyecek yapida (flat govdeli)olmalidir.
Ineler portegti ile rahat tutulacak yapida olmalidir. ‘

L.13.Iplikler. igneye takily, steril ve ipligin diygim olmasini engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay agilabilir posetlerde olmalidir. igne portegii
ile rahatca alinabilmelidir.Ipligin dolagmasini engelleyecek bir faktor olmali, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu acildignda igneye ulagilabilmelidir.
1.14.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi, igne baglant1 yerinden gikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken
kolay egilip bitkalmemesi, kinlmamas1 icin 302 -455 veya ethaloy seri gelikien meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oram % 7 — 11 , Krom Orami % 16-18
olmalidir. Bu 6zellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir ve konu ile ilgili teklifle birlikte vermelidir. Kurum gerek duydugu takdirde
numuneleri uygun gordigi tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji Midurligii’ne) gondererek inceletebilecek, masraflar da teklif veren firma tarafindan
karsilanacaktir.. .

1.15.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kaph olmali, 6zel gelik alagimli, kirlmaya ve bukiilmeye kargi maksimum
direngli olmalidir.

1.16.Ignelerin yiizeyi pirizsiiz olmah ve dokudan gegerken travmaya sebep olmamalidir.

1.17.Satir ile ilgili sartlar; Siitiir boyu 100 cm olacaktir, belirtilen 6lgiiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolerans tanmacaktir.

1.18.1gne ile ilgili sartlar ;ine boyu 35 mm olacaktir, +/- %10 mm tolerans tanmacaktir.

1.19.Uriin Etilen Oksit (EQ) gaz1 ile steril edilmis olmalidir

1.20. Idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordigi takdirde istedigi sutiirlari, gerekli gordiigi testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, gap tayini, ipligin
uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, diigiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabithginin tayini testleridir. Bunlarm
hepsi veya sadece gerekli gordugii testleri yaptirabilecektir.) gegirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test sonuglarmi
degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan kargilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz
gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

+1.21.Uriniin Saglik Bakanhg Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmug {irin numaras: bulunacaktir. Her tirintin iizerinde CE isareti ve kontrol

numarasi tibbi cihazlar yonetmeligi hitkiimlerine uygun sekliyle ilistirilmis olmalidir.
1.22 Kutu ambalaj igerisinde iirime ait Tark¢e Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5)
1.23. Teklif edilen uronlerle 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 detayh bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik ¢ap degerleri )
ve kullamildiktan sonra verilecektir.Kurum ; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Stitiir hafizasinm
givenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi, sitiiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gecis saglamasi
birinci dereceden 6nem arz ettiginden numune tizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk alamayan iiriinler ihale disi kalacaktir.

2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

Birim Ambalaj : Uranlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalajlar: soyulabilir nitelikte su ve nemden etkilenmeyen yirilmayan tyvek ambalajdan
olugmalari, tyvek ambalaj agildiktan sonra iginden ¢ikan makara iizerinde iirtin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir Cift ambalaj olan arimlerin dig ambalajmm bir
yiizii yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen, diger yiizii saydam naylon, i ambalaj tyvek kagit olmalidir.i¢ ambalaj agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi
icin soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak agilmamalidir.(Kontaminasyon riskinden dolay1), ambalaj agildiktan sonra iginden gikan makara iizerinde iiriin ile ilgili
tiim bilgiler bulunmalidir
Sitarler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmis olmali,paket igerisine gelisi giizel
yerlestirilmis olmamahdir. Ipligin dolasmasmni engelleyecek bir faktor olmali, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.
Birim ambalajin tizerinde okunaklr ve bozulmayacak bigimde agafidaki bilgiler yazilmus olacaktir. Steril alanda ambalaj acildignda partikiil diismemesi ve
bilgilerin kaybolmamasi ve iiriin karigikligina sebep olmamak igin yapistirilnus etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
Satir ambalajinin disinda sutiir cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amaciyla renk kodu olmali,ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almalidir.
Aliminyum folyo olarak teklif edilen tiriinlerin folyo tizerinde yer alan asagidaki tim bilgilerin i¢ makara {izerinde de bulunmasi zorunludur, tiriinlerin tek ambalaj
olarak teklif edilmesi durumunda (tyvek v.b) :
Birim poset iizerinde zorunlu olmasi gereken bilgiler.

a)  Uriin ismi

b)  Sitiir hammadde bilgisi

c¢)  Siituiriin filament yapisi

d) ignesiz ise stir adedi

e)  USP ve EP’ye gore sititriin kalmlig

f)  Sitiriin uzunlugu

g)  Siitiriin rengi

h)  Unin katalog ( referans) numarasi

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

i) IBne uzunlugu, mm cinsinden

k)  1/1 oraninda ignenin bayiklagi

) igne adedi

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

n) Lot numaras:

0)  Uretim tarihi

p) Son kullanma tarihi

@)  Uretici firma adi, logosu ve adresi

r)  Steril yontemi ve steril ibaresi

s)  TITUBB sisteminde onaylannus UBB barkodu (13 haneli) ve 2d Barkod
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S-iP0105 / S=SRE. 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 ipli§i monofilament yapida olmalidir.

1.3.Absorbe olmamali, kolay diigiim tutmalidir ve kontrollii esneme 6zelligi olmahdr.

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

1.5.Sutiriin alinmasi gereken durumlarda (cilt) sitiir iceride sertlesmemeli, dikis almirken kopmamalidir.

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

1.7.Cerrahi $entetik monofilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve minimum kivrimlt olacak sekilde, ambalajlanmis olmalidir.
1.8.Ipliklerin kalnhiklari, digim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi’ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik
Monofilaman ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinlig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve diigiim atma performanst EP ve USP’ye
uygun olmalidir.Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.

1.9.Ameliyat esnasmda digtimiin kaydinlmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidir.
Sutur yiizeyi piirizstz olmali tuylenmeye kargt dayanakli olmalr ve dikis stresince deforme olmamalidir. igne dokudan gegtikten sonra sitiir kismu dokuya takilip
geriye dogru biiziigmemeli ve tiftiklenme yapmamalidir.

1.10.Teslim edilecek malzemenin miad: en az 4 yil olmalidir.

1.11.Igne dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamalidir. igne ile ipligin bidestirildigi yerde dokuda en az travmay: saglayacak minimum kalmiik fark: olmalidir
ve igne — siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamahdir. Igne ~ siitur birlesim (baglant1) yeri doku siiriiklenmesi ve doku travmas: yagatmamast i¢in ine dibi Lazer
teknolojisi ile-delinmis olmalidir.

1.12. Sutur igneleri, kolay kirilmayan ve kolay egilmeyen, dzel ¢elik alagimli ve portegiiye takildiginda kaymasini engelleyecek yapida (flat govdeli)olmalidir.
Igneler portegii ile rahat tutulacak yapida olmalidar.

1.13.Iplikler igneye takils, steril ve ipligin dugiim olmasim engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay agilabilir posetierde olmalidir. igne portegii
ile rahatga alinabilmelidir.Ipligin dolasmasimni engelleyecek bir faktor olmals, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu acildiginda igneye ulasilabilmelidir.
1.14.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi, igne baglant1 yerinden gikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken
kolay egilip bukiilmemesi, kinlmamast i¢in 302 455 veya cthaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oram % 7 — 11 , Krom Oram % 16-18
olmalidir. Bu- bzellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir ve konu ile ilgili teklifle birlikte vermelidir. Kurum gerek duydugu takdirde
numuneleri uygun gordugii tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metalarji Miidirliigii’ne) gondererek inceletebilecek, masraflan da teklif veren firma tarafindan
karsilanacaktir..

1.15.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kapli olmals, 6zel ¢elik alagimli, kirllmaya ve bitkiilmeye kars1 maksimum
direncli olmahdir.

1.16.1gnelerin yiizeyi puriizsiz olmah ve dokudan gegerken travmaya scbep olmamahdir.

1.17.Suttir ile ilgili sartlar; Sutur boyu 75 cm olacaktir, belirtilen olgiiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolerans tanmacaktir.

1.18.1gne ile ilgili sartlar :igne boyu 25 mm olacaktir, +/- %10 mm tolerans taminacaktir. ‘

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

1.20. Idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordigii takdirde istedigi suttirlar, gerekli gorduzii 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 iizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test sonuglarm
degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptmlacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz
gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

1.21.0Urimiin Saglik Bakanhg: Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmig iirin numarasi bulunacaktir. Her uruniin ozerinde CE isareti ve kontrol
numarast tibbi cihazlar yonetmeligi hitkkiimlerine uygun sekliyle iligtirilmis olmalidar. )

1.22 Kutu ambalaj igerisinde urine ait Ttrkee Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5)

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

1.24. Teklif verilen kalemlerin kararlar: ; kalemlere ait numuneler detayl: bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gcekme-kopma-igne iplik ¢ap degerleri )
ve kullamidiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme surecinde elde edilen tecribelere gore karar verme hakkma sahiptir. Suttir hafizasinin
gilvenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi, stttriin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gecis saglamasi
birinci dereceden dnem arz ettifinden numune iizerinden ttim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk alamayan uriinler ihale dis1 kalacaktir.

2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

Birim Ambalaj : Urtnlerini tek ambalaj ¢erisinde teklif eden firmalarin ambalajlan soyulabilir nitelikte su ve nemden etkilenmeyen yirtilmayan tyvek ambalajdan
olugmalar, tyvek ambalaj agildiktan sonra iginden ¢ikan makara tizerinde Uriin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir Cift ambalaj olan urtinlerin dig ambalajinm bir
yiiz yirtilmayan su ve nemden ctkilenmeyen, diger yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj tyvek kagit olmalidir.I¢ ambalaj a¢ilma esnasinda makaraya zarar vermemesi
i¢in soyulabilir nitelikte olmal1 yirtilarak agilmamalidir.(Kontaminasyon riskinden dolay1), ambalaj a¢ildiktan sonra i¢inden ¢ikan makara iizerinde trun ile ilgili
tiim bilgiler bulunmalidir
Sutirler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmig olmali,paket icerisine gelisi giizel
yerlestirilmis olmamahdir. Ipligin dolagmasint engelieyecek bir faktor olmali, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildifinda igneye ulagilabilmelidir.
Birim ambalajin tizerinde okunakli ve bozulmayacak bicimde asagidaki bilgiler yazilmis olacaktir. Steril alanda ambalaj acildiginda partikiil diigmemesi ve
bilgilerin kaybolmamas ve iirtin kartsikligina sebep olmamak icin yapistiriimig etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
Siitur ambalajmin diginda sutir cinsinin kolay anlasilir olmasmi saglamak amaciyla renk kodu olmali,ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almalidir.
Aluminyum folyo olarak teklif edilen uiriinlerin folyo tzerinde yer alan asagidaki tim bilgilerin i¢ makara tizerinde de bulunmas: zorunludur, Giriinlerin tek ambalaj
olarak teklif edilmesi durumunda (tyvek v.b)
Birim poset iizerinde zorunlu olmasi gereken bilgiler.

a)  Urtn ismi

b)  Sitiir hammadde bilgisi

¢)  Siitiirin filament yapist

d) Ignesiz ise siitir adedi

e}  USP ve EP’ye gore suturin kalinlig:

f)  Sitirin uzunlugu

g)  Sutiriin 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 buyuklugi

)  igneadedi

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 onaylanmts UBB barkodu (13 haneli) ve 2d Barkod
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S-iP0117 POLIPROPILEN AMELIYAT iPLiGi TEKNIK SARTNAMESi

1.  SUTURUN OZELLIKLERI
1.1.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplikler PP (Polypropylene)‘den imal edilmis olmahdir.
1.2.Sentetik absorbe olmayan cerrahi ameliyat ipligi monofilament yapida olmalidir.
1.3.Absorbe olmamali, kolay dugum tutmahdir ve kontrolli esneme 6zelligi olmalidir.
1.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve siitiir materyaline bagli komplikasyon riski minimum olmalidir.
1.5.Sitiiriin almmasi gereken durumlarda (cilt) sutiir igeride sertlesmemeli, dikis aliirken kopmamalidir.
1.6.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi sitiir atildiktan sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum direng gdstermelidir
1.7.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve minimum kivnimli olacak sekilde, ambalajlanmg olmalidir.
1.8.Ipliklerin kalinhklar;, digim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi’ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik
Monofilaman ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinhig), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve digum atma performans: EP ve USP’ye
uygun olmahdir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
1.9.Ameliyat esnasinda dugimin kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidir.
Siitiir yiizeyi puruzsiz olmali tiylenmeye karsi dayanakli olmali ve dikis siiresince deforme olmamalidir. igne dokudan gectikten sonra sutir kismit dokuya takilip
geriye dogru biziigmemeli ve tiftiklenme yapmamalidir. :
1.10.Teslim edilecek malzemenin miadi en az 4 y1l olmalidir.
1.11.1gne dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamalidir. gne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmayi saglayacak minimum kalinlik farki olmahidir
ve igne — siitr birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. [gne — siitiir birlesim (baglant1) yeri doku suritklenmesi ve doku travmasi yagatmamasi igin igne dibi Lazer
teknolojisi ile delinmis olmalidir. :
1.12. Situr igneleri, kolay kinlmayan ve kolay egilmeyen, ozel gelik alagiml ve portegilye takildiginda kaymasim engelleyecek yapida (flat govdeli)olmalidir.
{gneler portegi ile rahat tutulacak yapida olmahdir. )
1.13.Iplikler igneye takil, steril ve ipligin diigim olmasim engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay agilabilir pogetlerde olmalidir. igne portegiy
ile rahatga almabilmelidir.Ipligin dolasmasint engelleyecek bir faktor olmalt, paket tamamen agiimadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.
1.14.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi, igne baglanti yerinden ¢ikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken
kolay egilip bikiilmemesi, kinlmamas: icin 302 -455 veya ethaloy seri ¢elikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orant % 7 — 11, Krom Orant % 16-18
olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokUmanlarla belgelendirmelidir ve konu ile ilgili teklifle birlikte vermelidir, Kurum gerek duydugu . takdirde
numuneleri uygun gordiigil tarafsiz laboratuarlara (6m: ODTU Metaliirji Mudirligi'ne) gondererek inceletebilecek, masraflars da teklif veren firma tarafindan
karsilanacaktir.. :
1.15.Cerrahi sentetik ‘monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kaplh olmali, 6zel gelik alasimli, kirlmaya ve bukiilmeye karsi maksimum
direncli olmahidur. ) '
1.16.1gnelerin yiizeyi piriizstiz olmalt ve dokudan gegerken travmaya sebep olmamalidir.
1.17.Sutir ile ilgili sartlar; Sutiir boyu 90 cm olacaktir, belirtilen dlciiden, +/- %10 tolerans tamnacaktir.
1.18.1gne ile ilgili sartlar :izne boyu 25 mm olacaktir, +/- %10 mm tolerans taninacaktir.
1.19.Uriin Etilen Oksit (EO) gaz ile steril edilmis olmalidir
1.20. Idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordigii takdirde istedigi sutiirlari, gerekli gordign testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini, ipligin
uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, dugim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten aynilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlarin
hepsi veya sadece gerekli gordiigi testleri yaptirabilecektir) gecirmek tizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test sonuglarim
degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirtlacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan kargilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz
gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.
1.21.Urinun Saghk Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis irin numarasi bulunacaktir. Her irtimin uizerinde CE isareti ve kontrol
numarasi tibbi cihazlar yonetmeligi hikumlerine uygun sekliyle ilistirilmis olmalidir.
1.22 Kutu ambalaj i¢erisinde tirine ait Turk¢e Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5)
1.23. Teklif edilen uriinlerle birlikte; katalog, brosur, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1°er adet orijinal kapah kutu numunc sunulmalidir.
1.24. Teklif verilen kalemlerin kararlar: ; kalemlere ait numuneler detayl: bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik cap degerleri )
ve kullamldiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme sirecinde elde edilen tecritbelere gore karar verme hakkina sahiptir. Sitir hafizasmn
givenirligi, ameliyat sirasindaki performansy, igne, iplik Kalitesi, ignenin portegil ile tutulmas:, sitiiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gegis saglamasi
birinci dereceden 6nem arz ettiginden numune iizerinden tim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk alamayan uriinler ihale digi kalacaktir,

2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

Birim Ambalaj : Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden. firmalarin ambalajlari soyulabilir nitelikte su ve nemden etkilenmeyen yirtilmayan tyvek ambalajdan
olugmalari, tyvek ambalaj agildiktan sonra iginden ¢ikan makara uzerinde urin ile ilgili tom bilgiler bulunmahdir Cift ambalaj olan riinlerin dis ambalajinn bir
yiizit yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen, diger yuzil saydam naylon, i¢ ambalaj tyvek kagit olmahdir.Ig ambalaj agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi
icin soyulabilir nitelikte olmaly-yirtilarak agilmamahdir.(Kontaminasyon riskinden dolayi), ambalaj acildiktan sonra iginden ¢ikan makara izerinde trin ile ilgili
tiam bilgiler bulunmalidir
Satitrler igneye takih vaziyette makas veya baska bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sariimig olmali,paket icerisine gelisi giizel
yerlestirilmis olmamalidir. Ipligin dolasmasini engelleyecek bir faktor olmah, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildigmda igneye ulagilabilmelidir.
Birim ambalajin tzerinde okunakh ve bozulmayacak bigimde asagidaki bilgiler yazilmis olacakuir. Steril alanda ambalaj acildiginda partikiil digsmemesi ve
bilgilerin kaybolmamas ve tirin kansikligina sebep olmamak igin yapistirilmus etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
Sutir ambalajinin disinda sttir cinsinin kolay anlasilir olmasini saglamak amaciyla renk kodu olmali,ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almalidir.
Aliiminyum folyo olarak teklif edilen tirunlerin folyo uzerinde yer alan agagidaki tim bilgilerin i¢ makara tzerinde de bulunmasi zorunludur, driinlerin tek ambalaj
olarak teklif edilmesi durumunda (tyvek v.b) : k
Birim poset iizerinde zoruniu olmasi gereken bilgiler.

a)  Urin ismi

b) - Sutiir hammadde bilgisi

¢)  Suturiin filament yapisi

d) Ignesiz ise suttr adedi

e)  USP ve EP’ye gore sitiiriin kahinligi

f)  Siitiriin uzunlugu

g)  Sitirin rengi

h)-  Uriin katalog ( referans) numarasi

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

i) Igne uzunlugu, mm cinsinden

k) 1/1 oraninda ignenin buyukligu

1)  Igne adedi :

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

n) - Lot numaras:

0)  Uretim tarihi

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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S-iP0114 POLIPROPILEN AMELIYAT IPLIGI TEKNIK SARTNAMESI

1.  SUTURUN OZELLIKLERI :

1.1.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplikler PP (Polypropylenc)den imal edilmis olmalidir.

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

1.3.Absorbe olmamal, kolay diifiim tutmalidir ve kontrollii esneme dzelligi olmalidir.

1.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve siitiir materyaline bagl: komplikasyon riski minimum olmalidir.

1.5.Sutiiriin alnmasi gereken durum]arda (cilt) siitiir igeride sertlesmemeli, dikis alinirken kopmamahdir.

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

1.7.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve minimum kiviiml olacak sekilde, ambalajlanmis olmalidir.
1.8.Ipliklerin kalmliklar, digiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi’ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik
Monofilaman ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinlig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant degerleri ve dogum atma performanst 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,

Siitiir yiizeyi piiriizsiiz olmali tiiylenmeye kars: dayanakl olmali ve dikis siiresince deforme olmamalidir. igne dokudan gegtikten sonra sitiir kismu dokuya takilip
geriye dogru biziismemeli ve tiftiklenme yapmamalidir.

" 1.10.Teslim edilecek malzemenin miadi en az 4 yil olmalidir.

1.11.Igne dokudan gectikten sonra bogluk yaratmamalidir. [gne ile ipligin birlestirildizi yerde dokuda en az travmays saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir
ve igne — siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. Igne — siitur birlesim (baglantr) yeri doku striiklenmesi ve doku travmasi yasatmamast igin igne dibi Lazer
teknolojisi ile delinmis olmalidir.
1.12. Siitur ineleri, kolay kirlimayan ve kolay egilmeyen, dzel gelik alagimlr ve portegiiye takildiginda kaymasini engelleyecek yapida (flat govdeli)olmalidir,
IBneler portegil ile rahat tutulacak yaptda olmalidir.
1.13.Iplikler igneye takily, steril ve ipligin dugiim olmasim engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay agilabilir posetlerde olmalidir. - igne portegii
ile rahatea alinabilmelidir.Ipligin dolasmasim 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 ¢ikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken
kolay egilip bukiulmemesi, kirnlmamas: igin 302 -455 veya ethaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orant % 7 — 11 , Krom Oramt % 16-18
olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokimanlarla belgelendirmelidir ve konu ile ilgili teklifle birlikte vermelidir. Kurum gerek duydupu takdirde
numuneleri uygun gordiigt tarafsiz laboratuarlara (6m: ODTU Metaliirji Miidurligo’ne) gondercrek inceletebilecek, masraflan da teklif veren firma tarafindan
karsilanacaktir..
1.15.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kapli olmali, 6zel gelik alagimli, kirlimaya ve buktlmeye kargr maksimum
direngli olmalidir. .
1.16.1gnelerin yiizeyi piiriizsiz olmal ve dokudan gegerken travmaya sebep olmamalidir.
1.17.Sutur ile ilgili sartlar: Sutiir boyu 75 cm olacaktir, belirtilen olgiiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolerans tanmacaktir.
1.18.Igne ile ilgili sartlar :Igne boyu 20 mm olacaktir, +/- %10 mm tolerans taninacaktir.
1.19.Urtin Etilen Oksit (EO) gazi ile steril edilmis olmalidir o )
1.20. idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordugii takdirde istedigi sutirlari, gerekli gordugi testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini, ipligin
uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, digtim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlarm
hepsi veya sadece gerekli gordugt testleri yaptirabilecektir.) gecirmek tizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test sonuglarmi
degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir. Ayrica bu agamada verilen numunelerin yetersiz
gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.
1.21.Uriiniin Saghk Bakanhg: Ulusal Bilgi Bankasmna kaydedilmis ve onaylanmi§ Oriin numaras: bulunacaktir. Her trinin iizerinde CE isareti ve kontrol
numaras! tibbi cihazlar yonetmeligi hiikiimlerine uygun sekliyle ilistirilmis olmalidir.
1.22 Kutu ambalaj igerisinde iiriine ait Tiirkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5)
1.23. Teklif edilen urinlerle birlikte; katalog, brosur, sartnamcye cevap metni ve her kalem i¢in 1”er adet orijinal kapali kutu numune sunulmalidir.
1.24. Teklif verilen kalemlerin kararlar: ; kalemlere ait numuneler detayl bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-¢ekme-kopma-igne iplik ¢ap degerleri )
ve kullamidiktan sonra verilecektir Kurum ; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkma sahiptir. Siitiir hafizasinmn
givenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, iZnenin portegii ile tutulmasi, siitiirtin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gegis saBlamas:
birinci dercceden dnem arz ettiginden numune tizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk alamayan tiriinler ihale dist kalacakur.

2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

Birim Ambalaj : Urinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalajlart soyulabilir nitelikte su ve nemden ctkilenmeyen yirtilmayan tyvek ambalajdan
olusmalari, tyvek ambalaj agildiktan sonra iginden ¢ikan makara iizerinde @riin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir Cift ambalaj olan tirtinlerin dis ambalajinin bir
yiizii yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen, diger yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj tyvek kait olmalidir.I¢ ambalaj agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi
i¢in soyulabilir nitelikte olmal yirtrlarak agilmamalidir.(Kontaminasyon riskinden dolay1), ambalaj agildiktan sonra iginden ¢ikan makara tizerinde tiriin ile ilgili
tiim bilgiler bulunmalidir
Satiirler igneye takilt vaziyette makas veya baska bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sanlmis olmali,paket igerisine gelisi giizel
yerlestirilmis olmamalidsr. Ipligin dolagsmasmt engelleyecek bir faktor olmals, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulasilabilmelidir.
Birim ambalajin iizerinde okunakli ve bozulmayacak bi¢imde asagidaki bilgiler yaziimus olacaktir. Steril alanda ambalaj agildifinda partikill diismemesi ve
bilgilerin kaybolmamas ve trtin karigikligina sebep olmamak icin yapistiriimig etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
Sottir ambalajmmn disida sitiir cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amactyla renk kodu olmalr,ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almalidir.
Aliminyum folyo olarak teklif edilen triinlerin folyo tizerinde yer alan agagidaki tim bilgilerin i¢ makara tizerinde de bulunmas: zorunludur, trinlerin tek ambalaj
olarak teklif edilmesi durumunda (tyvek v.b) )
Birim poset tizerinde zorunlu olmas: gereken bilgiler.

a)  Uriin ismi

b) Siitiir hammadde bilgisi

¢)  Suttriin filament yapisi

d) ignesiz ise stitir adedi

e)  USP ve EP’ye gore siittirtin kalmligr /

f)  Sitiiriin uzunlugu

g)  Sutiiriin 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 birytkligi

) Igne adedi

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

n) Lot numarasi

0) Uretim tarihi

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) vc 2d Barkod
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S-IP0106 POLIPROPILEN AMELIYAT iPLIGi TEKNIK SARTNAMESI

1. SUTURUN OZELLiKLERIi
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 ésneme 6zelligi olmalidir.
1.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve siitiir materyaline bagli komplikasyon riski minimum olmalidir.
1.5.Siturdn alinmasi gereken durumlarda (cilt) sitiir igeride sertlesmemeli, dikis alinirken kopmamahdir.
1.6.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi siitiir atildiktan sonra genlmeye ve gekilmeye maksimum direng gostermelidir
1.7.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve minimum kivrimii olacak sekilde, ambalajlanmis olmalidir.
1.8.Ipliklerin kalinliklari, diigiim atma kabilivetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi’ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik
Monofilaman ameliyat ipliginin gap degerleri (kalinlig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve dugiim atma performansi EP ve USP’ye
uygun olmalidir, Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
1.9.Ameliyat esnasinda dugimiin kaydiriimasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidir.
Siittir ylizeyi puriizstiz olmalr titylenmeye kars: dayanakli olmali ve dikis siiresince deforme olmamalidir. Izne dokudan gectikten sonra siitiir kismi dokuya takilip
geriye dogru biiziismemeli ve tiftiklenme yapmamahdir.
1.10.Teslim edilecek malzemenin miadi en az 4 yil olmahdir.
1.11.1gne dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamahidir. Igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmayi saglayacak minimum kahnlik fark: olmalidir
ve ifne — sutiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. Igne ~ sitiir birlesim (baglant1) yeri doku siiriiklenmesi ve doku travmasi yasatmamasi igin igne dibi Lazer
teknolojisi ile delinmis olmahidir.
1.12. Sutur igneleri, kolay kinlmayan ve kolay egilmeyen, 6zel ¢elik alagimh ve portegiiye takildiginda kaymasin engelleyecek yapida (flat govdeli)olmalidir.
Igneler portegii ile rahat tutulacak yapida olmalidir.
1.13.Iplikler igneye takily, steril ve ipligin digtim olmasim engelleyecek sekilde, sterilizasyon tckmgme uygun kolay acilabilir posetlerde olmalidir. igne portegit
ile rahatca alinabilmelidir.Ipligin dolasmasini engelleyecek bir faktor olmal, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu acildiginda igneye ulasilabilmelidir.
1.14.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi, igne baglant: yerinden gikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gecerken
kolay egilip biikiilmemesi, kinlmamasi icin 302 -455 veya ethaloy seri celikten 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 duydupu takdirde
numuneleri uygun gordugi tarafsiz laboratuarlara (6m: ODTU Metalarji Midurlugi’ne) gondererek inceletebilecek, masraflari da teklif veren firma tarafindan
karsilanacaktir..
1.15.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin 1gneler| silikon kapli olmali, 6zel ¢elik alagimli, kirilmaya ve buikilmeye karst maksimum
direncli olmalidir.
1.16.Ignelerin yiizeyi pliriizsiiz olmali ve dokudan gegerken travmaya sebep olmamalidir.
1.17.Sutur ile ilgili sartlar; Sitir boyu 75 cm olacaktir, belirtilen 6lgiiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolerans taminacaktir.
1.18.Igne ile ilgili sartlar :Igne boyu 26 mm olacaktir, +/- %10 mm tolerans taninacaktr.
1.19.Urtin Etilen Oksit (EO) gaz ile steril edilmis olmalidir
1.20. Idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordiigii takdirde istedigi sutiirlari, gerekli gordugii testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, cap tayini, ipligin
uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, dugiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlarin
hepsi veya sadece gerekli gordigii testleri yaptirabilecektir.) gegirmek lizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test sonuclarm
degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptinlacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz
gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.
1.21.0riinin Saghk Bakanhgi Ulusal Bilgi Bankasma kaydedilmis ve onaylanmis uriin numarast bulunacaktir, Her iiriiniin tizerinde CE isareti ve kontrol
numarasi tibbi cihazlar yénetmeligi hitkiimlerine uygun sekliyle iligtirilmis olmalidir.
1.22 Kutu ambalaj icerisinde iiriine ait Tirkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5)
1.23. Teklif edilen iiriinlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1°er adet orijinal kapah kutu numune sunulmalidir.
1.24. Teklif verilen kalemlerin kararlan ; kalemlere ait numuneler detayl bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gcekme-kopma-igne iplik ¢ap degerleri )
ve kullamldiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme surecinde elde edilen tecritbelere gore karar verme hakkina sahiptir. Sitir hafizasinin
giivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi, sutiiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gecis saglamasi
birinci dereceden dnem arz ettiinden numune tizerinden tim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk alamayan iiriinler ihale dig: kalacaktir.

2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

Birim Ambalaj : Uriinlerini tek ambalaj icerisinde teklif eden firmalarin ambalajlan soyulabilir nitelikte su ve nemden etkilenmeyen yirtilmayan tyvek ambalajdan
olugmalari, tyvek ambalaj agildiktan sonra iginden gikan makara iizerinde tirin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir Cift ambalaj olan triinlerin dig ambalajimm bir
yiizil yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen, diger yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj tyvek kagit otmalidir.I¢ ambalaj agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi
i¢in soyulabilir nitelikte olmal yirtilarak agilmamalidir.(Kontaminasyon riskinden dolay1), ambalaj agildiktan sonra i¢inden ¢ikan makara tizerinde uriin ile ilgiti
tiim bilgiler bulunmalidir )
Sitiirler igneye takill vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sariimis olmali,paket icerisine gelisi gtizel
yerlestirilmis olmamalidir. Ipligin dolasmasimi engelleyecek bir faktsr olmali, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.
Birim ambalajin iizerinde okunakl ve bozulmayacak bigimde asagidaki bilgiler yazilmig olacaktir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikiil dismemesi ve
bilgilerin kaybolmamasi ve @iriin kangikligina sebep olmamak igin yapistinlmg etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
Siitiir ambalajinin disinda satiir cinsinin kolay anlagihir olmasini saglamak amaciyla renk kodu olmali,ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almahdir.
Aliiminyum folyo olarak teklif edilen iiriinlerin folyo tizerinde yer alan asaidaki tiim bilgilerin i¢ makara tizerinde de bulunmas: zorunludur, urunlerin tek ambala]
olarak teklif edilmesi durumunda (tyvek v.b) *
Birim poset iizerinde zorunlu olmas: gereken bilgiler.

a) Urin ismi

b)  Siitir hammadde bilgisi

¢)  Sutiiriin filament yapisi

d) Ignesizise sittir adedi / .
e) USP ve EP’ye gore sutiriin kalmhg DogG. Dr Mdhvhet 0%
f)  Siitiiriin uzuniugu TC G.0.T.R/Gazi Hdstahes!
g) - Stiiriin rengi Oftopedi ve Travmatoloji
h)  Urin katalog ( referans) numaras: Dip.No0:2013-09-009

i)  Igne cinsi (keskin, spatiil, yuvarlak,diamond, PL,KD,siyah,kiit) Uzm.Tes.No:132406

i) Igne uzunlugu, mm cinsinden

k)  1/1 oraninda ignenin biyiikligii
) 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 ads, logosu ve adresi
r)  Steril yontemi ve steril ibaresi

s) TITUBB sisteminde onaylanmig UBB barkodu (13 haneli) ve 2d Barkod
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S-IP0107 POLIPROPILEN AMELIYAT iPLiGi TEKNIK SARTNAMESI

1.  SUTURUN OZELLIKLERI

L.1.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplikler PP (Polypropylene)*den imal edilmis olmalidur.

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

1.3.Absorbe olmamal, kolay diigiim tutmalidir ve kontrollii esneme ozelligi olmalidir.

1.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve siitiir materyaline bagh komplikasyon riski minimum olmalidir,

1.5.Sitiiriin alinmasi gereken durumlarda (cilt) siitiir igeride sertlesmemeli, dikis alinirken kopmamalidir.

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

L.7.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve minimum kivriml: olacak sekilde, ambalajlanmig olmalidir.
1.8.Ipliklerin kalmliklari, digiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi’ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik
Monofilaman ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinlig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant: degerleri ve diigiim atma performansi EP ve USP’ye
uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.

1.9.Ameliyat esnasinda digimiin kaydinlmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidir.
Sutur yiizeyi piirizsiz olmali tilylenmeye karst dayanaklt olmali ve dikis siiresince deforme olmamalidir. igne dokudan gegtikten sonra siitiir kisrm dokuya takilip
geriye dogru biiziismemeli ve tiftiklenme yapmamalidir. o

1.10.Teslim edilecek malzemenin miadi en az 4 yil olmalidir. :

1.11.0gne dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamalidsr. Igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmay: saglayacak minimum kalmlik farki olmalidir
ve igne — sutur birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. Igne - sutir birlesim (baglantr) yeri doku siiritklenmesi ve doku travmasi yasatmamas! iin igne dibi Lazer
teknolojisi ile delinmis olmalidir.

1.12. Sutur igneleri, kolay kirilmayan ve kolay egilmeyen, ozel gelik alagimli ve porteguye takildiginda kaymasim engelleyecek yapida (flat govdeli)olmalidir.
Igneler portegii ile rahat tutulacak yapida olmalidir.

1.13.Iplikler igneye takals, steril ve ipligin diigiim olmasini engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay agilabilir posetierde olmalidir. ifne portega
ile rahatga alinabilmelidir. Ipligin dolasmasini engelleyecek bir faktor olmal, paket tamamen agtlmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulasilabilmelidir.
1.14.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi, igne baglant: yerinden ¢ikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken
kolay egilip biikilmemesi, kirilmamas1 icin 302 -455 veya ethaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oran1 % 7 — 11 , Krom Oram % 16-18
olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir ve konu ile ilgili teklifle birlikte vermelidir. Kurum gerek duydugu takdirde
numuneleri uygun gordugi tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metalirji Midirligi’ne) gondererek inceletebilecek, masraflar da teklif veren firma tarafindan
karsilanacaktir..

1.15.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kaph olmals, 6zel celik alasimh, kirilmaya ve bakulmeye kars: maksimum
direngli olmalidir.

1.16.Ignelerin yiizeyi purizsiiz olmali ve dokudan gegerken travmaya sebep olmamalidir.

1.17.Sutir ile ilgili sartlar: Sutir boyu 45 cm olacaktir, belirtilen dlgiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolerans tanmacaktir.

1.18.Igne ile ilgili sartlar :Igne boyu 19-20 mm olacaktir, +/- %10 mm tolerans taninacaktir.

1.19.Uriin Etilen Oksit (EO) gaz ile steril edilmis olmalidir

1.20. Idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordiigi takdirde istedigi suttirlari, gerekli gordiigi 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 gordigii testleri yaptirabilecektir.) gecirmek izere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test sonuglarmi
degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptinilacak tim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz
gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir. '

1.21.0rinin Saglik Bakanligs Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis Girin numaras: bulunacaktir. Her trinin ozerinde CE isareti ve kontrol
numarasi tibbi cihazlar yonetmeligi hitkiimlerine uygun sekliyle ilistirilmis olmalidir.

1.22 Kutu ambalaj igerisinde iiriine ait Tirk¢e Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (T1bbi Cihaz Yonetmeligi Madde:S)

* 1.23. Teklif edilen ariinlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1°er adet orijinal kapal kutu numune sunulmalidir.

1.24. Teklif verilen kalemlerin kararlar: ; kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-¢ekme-kopma-igne iplik cap degerleri )
ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme sirecinde elde edilen tecriibelere gére karar verme hakkina sahiptir. Siitir hafizasmnmn
guvenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmast, sitiiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gecis saglamasi
birinci dereceden 6nem arz ettiginden numune iizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk alamayan trinler ihale dist kalacakuir.

2. AMBALAJLAMA VE ETiKETLEME

Birim Ambalaj : Uriinlerini tek ambalaj icerisinde teklif eden firmalarin ambalajlar soyulabilir nitelikte su ve nemden etkilenmeyen yirtilmayan tyvek ambalajdan
olugmalari, tyvek ambalaj agildiktan sonra iginden ¢tkan makara iizerinde iiriin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir Cift ambalaj olan iiriinlerin dig ambalajinim bir
yiizii yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen, diger yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj tyvek kagit olmalidir.i¢ ambalaj a¢ilma esnasinda makaraya zarar vermemesi
i¢in soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak agilmamalidir.(Kontaminasyon riskinden dolayt), ambalaj agildiktan sonra iginden ¢ikan makara iizerinde tiriin ile ilgili
tiim bilgiler bulunmalidir
Sitiirler igneye takilt vaziyette makas veya baska bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmig olmaly,paket igerisine gelisi giizel
yerlestirilmis olmamalidir. Ipligin dolasmasim engelleyecek bir faktor olmalt, paket tamamen agtlmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulasilabilmelidir.
Birim ambalajin iizerinde okunakli ve bozulmayacak big¢imde asapidaki bilgiler yazilmis olacaktir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikiil diigmemesi ve
bilgilerin kaybolmamast ve iirin kangikligma sebep olmamak igin yapistiriimis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
Sttir ambalajinin disinda siitiir cinsinin kolay anlagilir olmasimn saglamak amacryla renk kodu olmaly, ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almalidir.
Aliminyum folyo olarak teklif edilen iiriinlerin folyo tizerinde yer alan agagidaki tiim bilgilerin i¢ makara tizerinde de bulunmasi zorunludur, triinlerin tek ambalaj
olarak teklif edilmesi durumunda (tyvek v.b)
Birim poset iizerinde zorunlu olmas: gereken bilgiler.

a)  Urin ismi

b)  Siitiir hammadde bilgisi

¢)  Sitiirin filament yapist

d) Ignesiz ise sutir adedi

e) USP ve EP’ye gore siitiiriin kalinligi

f)  Satiiriin uzunlugu

g)  Sitiiriin rengi

h) . Uriin katalog ( referans) numarasi

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

j)  Igne uzunlugu, mm cinsinden

k)  1/1 oraninda ignenin bityikligii

) Igne adedi

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

n) Lot numaras:

0) Uretim tarihi

p) Son kullanma tarihi

q  Uretici firma adi, logosu ve adresi

r)  Steril yontemi ve steril ibaresi

s)  TiTUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli) ve 2d Barkod
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S-IP0118 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.Sutir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olugturmamalidir ve siitiir materyaline bagli komplikasyon riski minimum olmalidir.
1.5.Sutiriin alinmast gereken durumlarda (cilt) siitiir iceride sertlesmemeli, dikis alinirken kopmamalidir.
1.6.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi sitiir atildiktan sonra gerilmeye ve gekilmeye maksimum direng gostermelidir
1.7.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve minimum kivrimli olacak sekilde, ambalajlanmig olmahdir.
1.8.pliklerin kalmliklars, digiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi’ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik
Monofilaman ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinlig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve diigiim atma performansi EP ve USP’ye
uygun olmalidir.Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
1.9.Ameliyat esnasinda diigtimiin kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi 6nleyecek sekilde imal edllmelldll’ tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidir.
Sutir yiizeyi ptiriizsiiz olmali tiiylenmeye kars1 dayanakli olmal: ve dikis sitresince deforme olmamalidir: gne dokudan gegtikten sonra sitiir kismi dokuya takilip
geriye dogru biiziigmemeli ve tiftiklenme yapmamalidir.
1.10.Teslim edilecek malzemenin miad: en az 4 yil olmalidir. )
1.11.igne dokudan gegtikten sonra bogluk yaratmamalidir. igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmay: saglayacak minimum kalmlik farki olmalidir
ve igne ~ siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. [gne - siitiir birlesim (bagl antx) yeri doku siiriiklenmesi ve doku travmasi yagatmamasi igin igne dibi Lazer
teknolojisi ile delinmis olmalidir.
1.12. Situr igneleri, kolay kirilmayan ve kolay egilmeyen, 6zel ¢elik alagimli ve porteguye takildiginda kaymasini engelleyecek yapida (flat govdeli)olmalidir,
[gneler portegii ile rahat tutulacak yapida olmalidir.
1.13.Iplikler igneye takily, steril ve ipligin diigiim olmasmi engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay agilabilir posetlerde olmalidir. igne portegii
ile rahatga almabilmelidir Ipligin dolagsmasmi engelleyecek bir fa.ktor olmah paket tamamen acilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulasllabilmelidir
kolay egilip biikilmemesi, kmlmamasx icin 302 455 veya ethaloy sen gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oram % 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
numuneleri uygun gordigi tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji Mudurligii’ne) gondererek inceletebilecek, masraflan da teklif veren firma tarafindan
kargilanacaktir..
1.15.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kapli olmaly, 6zel gelik alagimli, kirtlmaya ve biikiilmeye kars: maksimum
direngli olmalidir.
1.16.1gnelerin yiizeyi piiriizsiiz olmali ve dokudan gegerken travmaya sebep olmamalidir.
1.17.Satiir ile ilgili sartlar: Sttilr boyu 90 cm olacaktir, belirtilen 6l¢iiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolerans taninacaktir.
1.18. Igne ile ilgili sartlar :Igne boyu 20-22 mm olaca.kt i1, +/- %10 mm tolerans taninacaktir.
1.19.Uriin Etilen Oksit (EO) gaz ile steril edilmis olmalidir
1.20. idare ihale degerlendirmesi agamasinda gerekli gordiigi takdirde istedigi sutiirlari, gerekli gordugu 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 gorduigii testleri yaptirabilecektir) gegirmek ilizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test sonuglarini
degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan kargilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz
gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.
1.21.Uriiniin Saghk Bakanhigi Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis iiriin numarasi bulunacaktir. Her iiriiniin tizerinde CE isareti ve kontrol
numaras: tibbi cihazlar yonetmeligi hitkiimlerine uygun sekliyle ilistirilmis olmalidir.
1.22 Kutu ambalaj igerisinde iirtine ait Tiirk¢e Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5)
1.23. Teklif edilen iirunlerle 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-gekme-kopma-igne iplik cap degerleri )
ve kullamldiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Siitiir hafizasinin
giivenirligi, ameliyat sirasmdaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi, siitiiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gecis saglamasi
birinci dereceden dnem arz ettifinden numune tizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk alamayan driinler ihale dis1 kalacaktr.

2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

Birim Ambalaj : Uriinlerini tek ambalaj icerisinde teklif eden firmalarm ambalajlan soyulabilir nitelikte su ve nemden etkilenmeyen yirtilmayan tyvek ambalajdan
olusmalars, tyvek ambalaj actidiktan sonra iginden ¢tkan makara iizerinde iiriin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir Cift ambalaj olan iirtinlerin dig ambalajinin bir
yiizii yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen, diger yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj tyvek kagit olmalidir.i¢ ambalaj agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi
icin soyulabilir nitelikte olmal: yirtilarak agilmamalidir.(Kontaminasyon riskinden dolayi), ambalaj agildiktan sonra iginden ¢ikan makara tizerinde iiriin ile ilgili
tiim bilgiler bulunmalidir )
Sitirler igneye taki: vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sariimig olmali,paket igerisine gelisi guizel
yerlestirilmis olmamalidir. Ipligin dolagmasini engelleyecek bir faktor olmal, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.
Birim ambalajin iizerinde okunaklt ve bozulmayacak bigcimde asagidaki bilgiler yazilmis olacaktir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikiil dilsmemesi ve
bilgilerin kaybolmamast ve iiriin karigikligma sebep olmamak igin yapistiriimig etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
Sutiir ambalajmm disinda siitiir cinsinin kolay anlagilir olmasim saglamak amaciyla renk kodu olmaly,ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almalidir.
Aliaminyum folyo olarak teklif edilen iriinlerin folyo tizerinde yer alan agagidaki tiim bilgilerin i¢ makara tizerinde de bulunmasi zorunludur, riinlerin tek ambalaj
olarak teklif edilmesi durumunda (tyvek v.b)
Birim poset {izerinde zorunlu olmas: gereken bilgiler.

a)  Uriin ismi

b) ~ Siitiir hammadde bilgisi

¢)  Sitiiriin filament yapisi

d) Igmesiz ise siittr adedi

e) USP ve EP’ye gore stitiiriin kalmnlig:

f)  Siitiiriin uzunlugu

g) - Siitiiriin 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 bityiikliigii

)  Igne adedi

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

n) Lot numarasi

0)  Uretim tarihi

p) Son kullanma tarihi

q)  Uretici firma ads, logosu ve adresi

r)  Steril yontemi ve steril ibaresi

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




S-iP0108 POLIPROPILEN AMELIYAT iPLiGi TEKNIiK SARTNAMESI

1.  SUTURUN OZELLIKLERI _

1.1.Cetrahi 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 olmahdir.

1.4.Suttir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve siitiir materyaline bagli komplikasyon riski minimum olmalidir.

1.5.Suttrin alinmas: gereken durumlarda (cilt) sutiir igeride sertlesmemeli, dikis alinirken kopmamalidir.

1.6.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi siitiir atildiktan sonra genlmeye ve ¢ekilmeye maksimum direng gostermelidir

1.7.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve minimum kivrimhi olacak sekilde, ambalajlanmis olmalidir.

1.8.Ipliklerin kalinliklan, diiziim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi’'ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik
Monofilaman ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinligi), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant: degerleri ve diigiim atma performansi EP ve USP’ye

" . uygun olmahdir.Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.

2.2.

2.3.

24.

2.5.
2.6.

1.9.Ameliyat esnasinda’ diigiimiin kaydinlmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidir.
Siitir yiizeyi puriizsiiz olmali titylenmeye kars: dayanakli olmali ve dikis siresince deforme olmamahdir. igne dokudan gegtikten sonra siitiir kismi dokuya takilip
geriye dogru biziigmemeli ve tiftiklenme yapmamalidr.
1.10.Teslim edilecek malzemenin miadt en az 4 yil olmalrdir.
1.11.igne dokudan gectikten sonra bogluk yaratmamalidir. igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmayi saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir
ve igne — stitiir blrlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. {gne — siitur birlesim (baglant:) yeri doku sariiklenmesi ve doku travmasi yasatmamas igin igne dibi Lazer
teknolojisi ile delinmis olmalidir.
1.12. Siitur igneleri, kolay kirilmayan ve kolay egilmeyen, zel gelik alagimli ve portegiiye takildiginda kaymasim engelleyecek yapida (flat govdeli)olmalidir.
Igneler portegii ile rahat tutulacak yapida olmalidir.
1.13.Iplikler igneye takih, steril ve ipligin digiim olmasm engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay agilabilir posetlerde olmalidir. igne portegii
ile rahatga almabilmelidir.Ipligin dolagmasint engelleyecek bir faktor olmalt, paket tamamen agiimadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulastlabitmelidir.

1.14.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi, igne baglanti yerinden gikmamah ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken
kolay egilip bukilmemesi, kinlmamas! igin 302 -455 veya ethaloy seri ¢elikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orant % 7 — 11 , Krom Oram % 16-18
olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir ve konu ile ilgili teklifle birlikte vermelidir. Kurum gerek duydugu takdirde
numuneleri uygun gordigi tarafsiz laboratuarlara (6m: ODTU Metaliirji Mudirlogii’ne) gondercrek ineeletebilecek, masraflart da teklif veren firma tarafindan
karsilanacaktir..
1.15.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kapli olmal, 6zel ¢elik alagimli, kinlmaya ve biikiilmeye kars1 maksimum
direm,:li olmalidir.
1.16.Ignelerin yiizeyi piiriizsiiz olmah ve dokudan gegerken travmaya sebep olmamalidir.
1.17.Sutur ile ilgili sartlar; Sutiir boyu 45 cm olacaktur, belirtilen 6lgiiden %10 oranmnda degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolerans taninacaktir.
1.18. Igne ile ilgili sartlar :[gne boyu 16 mm olacaktir, +/- %10 mm tolerans taninacaktir.
1.19.Uriin Etilen Oksit (EO) gaz ile steril edilmis olmalidir
1.20. idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordiigii takdirde istedigi sutiirlari, gerekli gordiigh testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, gap tayini, ipligin
uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, diugiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlarin
hepsi veya sadece gerekli gordiigi testleri yaptirabilecektir.) gegirmek lizere bu testleri yapabilen istedigi -laboratuara gonderebilecek ve test sonuglanni
degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir. Ayrica bu agamada verilen numunelerin yetersiz
gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir,
1.21.0riniin Saghk Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmus iiriin numarasi bulunacaktir. Her uriiniin tizerinde CE isareti ve kontrol
numarasl tibbi cihazlar yonetmeligi hitkiimlerine uygun sekliyle ilistirilmis olmalidir.
1.22 Kutu ambalaj igerisinde urine ait Turkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5)
1.23. Teklif edilen uirunlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin [er adet orijinal kapali kutu numune sunulmalidir.
1.24. Teklif verilen kalemlerin kararlar1 ; kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-¢ekme-kopma-igne iplik ¢ap degerleri )
ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme sirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Siitir hafizastmn
giivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi, sitiiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gecis saglamasi
birinei dereceden dnem arz ettifinden numune tizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk alamayan uriinler ihale digi kalacaktir.

2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

Birim Ambalaj : Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalajlan soyulabilir nitelikte su ve nemden etkilenmeyen yirtilmayan tyvek ambalajdan
olugmalari, tyvek ambalaj agildiktan sonra i¢inden ¢ikan makara iizerinde tiriin ile ilgili tiim bilgiler bulunmahdir Cift ambalaj olan iiriinlerin dig ambalajmin bir
yiizii yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen, diger yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj tyvek kagit olmalidir.[¢ ambalaj agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi
i¢in soyulabilir nitelikte olmali yirttlarak agilmamalidir.(Kontaminasyon riskinden dolayi), ambalaj agildiktan sonra iginden ¢ikan makara tizerinde iiriin ile ilgili
tiim bilgiler bulunmahdir
Siititrler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmig olmali,paket igerisine gelisi giizel
yerlestirilmis olmamalidir. Ipligin dolasmasini engelleyecek bir fakior olmali, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.
Birim ambalajm iizerinde okunakli ve bozulmayacak bigimde asagidaki bilgiler yazilmig olacaktir. Steril alanda ambalaj acildifinda partikiil diismemesi ve
bilgilerin kaybolmamas: ve iiriin karigikligina sebep olmamak igin yapistiritmis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
Siitiir ambalajmin dismda siitiir cinsinin kolay anlasilir olmasim saglamak amactyla renk kodu olmali,ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almalidir.
Aliiminyum folyo olarak teklif edilen tiriinlerin folyo Uzerinde yer alan agagidaki tum bilgilerin i¢ makara iizerinde de bulunmasi zorunludur, triinlerin tek ambalaj
olarak teklif edilmesi durumunda (tyvek v.b)
Birim poset iizerinde zorunlu olmasi gereken bilgiler.

a)  Urimn ismi

b)  Sutiir hammadde bilgisi

¢)  Sitiiriin filament yapis: .

d) Ignesiz ise siitiir adedi T s R et

e) USP ve EP’ye gore siitiiriin kalinhig Coru GLE L

f)  Siitiiriin uzunlugu Ameliyd

g)  Suttriin rengi S0

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 bityukliigii

1) Igne adedi

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

n) Lot numarast -

0) Uretim tarihi

p) Son kullanma tarihi

q) Uretici firma ads, logosu ve adresi

r)  Steril yontemi ve steril ibaresi

s) TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli) ve 2d Barkod
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S-iP0132 POLYESTER AMELIYAT iPLiGi TEKNIK SARTNAMESI

1. SUTURUN OZELLIKLERI ,

1.1.Cerrahi sentetik muitiflaman absotbe olmayan iplikler polyethylene terephthalate (polyester) den en imal edilmis olmalidir.

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

1.3.Absorbe olmamali, kolay diigiim tutmalidir ve kontrollit esneme ozelligi olmahdir. Sentetik absorbe olmayan multifilament cerrahi ameliyat ipligi silikon
kaplama olmalidir. Kaplama malzemesi iplikten styriimamalidir. Kaplama malzemesi dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olugturmamalidir.

1.4.Sutor dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve siitiir materyaline bagli komplikasyon riski minimum olmalidir.

1.5.50toriin alinmas: gereken durumlarda (cilt) sotir igeride sertlesmemeli, dikis alinirken kopmamalidar.

L.6.Cerrahi sentetik muitiflament absorbe olmayan ameliyat ipligi sotur atildiktan sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum direng gostermelidir

1.7.Cerrahi sentetik multiflament absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takih durumda ve minimum kivrimi olacak sekilde, ambalajlanmig olmalidir,

1.8.Ipliklerin kalinhklan, dugim atma kabiliyetleri ve igne-iplik- kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi’ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik
Multiflaman ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinlig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant degereri ve digiim atma performansi1 EP ve USP’ye
uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.

1.9.Ameliyat esnasinda dogtimin kaydinlmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidir.
Sutir yiizeyi plriizsiiz olmal titylenmeye karsi dayanakh olmali ve dikis siiresince deforme olmamalidir. igne dokudan gectikten sonra sittiir kismi dokuya takiip
geriye dogru buziigmemeli ve tiftiklenme yapmamalidur.

1.10.Teslim edilecek malzemenin miadi en az 4 yil olmalidir.

1.11.1gne dokudan gectikten sonra bosluk yaratmamalidir. Igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmay1 saglayacak minimum kalmlik farki olmalidir
ve igne — siitiir birlesme yeri kolaylikia kopmamalidir. Igne — sitiir birlesim (baglanti) yeri doku sitritklenmesi ve doku travmasi yasatmamasl igin igne dibi Lazer
teknolojisi ile delinmis olmalidir. :

1.12. Sutur igneleti, kolay kirllmayan ve kolay egilmeyen, ozel celik alagimli ve portegiiye takildiginda kaymasim engelleyecek yapida (flat govdeli)olmahdir.
Igneler portegii ile rahat tutulacak yapida olmalidir.

1.13.Iplikler igneye takil, steril ve ipligin dugim olmasmni engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay agilabilir posetierde olmahdir. igne porteg
ile rahatga alinabilmelidir. Ipligin dolasmasim engelleyecek bir faktor olmali, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye vlasilabilmelidir.
1.14.Cerrahi sentetik multiflament absorbe olmayan ameliyat ipligi, igne baglanti yerinden gikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken
kolay egilip bukilmemesi, kirimamast icin 302 -455 veya ethaloy seri celikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oran1 % 7 — 11-, Krom Orani % 16-18
olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asil doktimanlarfa belgelendirmelidir ve konu ile ilgili teklifle birlikte vermelidir. Kurum gerek duydugu takdirde
numuneleri uygun gordigi tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji Modirlugn ne) gondererek inceletebilecek, masraflar da teklif veren firma tarafindan
kargilanacaktir..

1.15.Cerrahi sentetik muitiflaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kapli olmah, 6zel gelik alagimli, kinlmaya ve bitkilmeye karsi maksimum
direngli olmalidur.

1.16.Ignelerin yuzeyi piriizstiz olmal ve dokudan gegerken travmaya sebep olmamalidir.

1.17.Sutiir ile ilgili sartlar: Sitiir boyu 75 cm olacak, listesinde belirtilen sigiiden +/- %10 tolerans taninacaktir.

1.18.1gne ile ilgili sartlar ;Igne boyu 40 mm olacak istenilen mm ve kulvar olacaktir +/- %10 mm tolerans tammnacaktir.

1.19.Uriin Etilen Oksit (EQ) gazi ile steril edilmis olmahdir

1.20. Idare ihale degerlendirmesi agamasinda gerekli gordugn takdirde istedigi sutiirlan, gerekli gordugii 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 gordugil testleri yaptwabilecektir.) gegirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test sonuglarim
degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan kargilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz
gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir. :

1.21.Uriniin Saglik Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmus dirtin numaras: bulunacaktir. Her triniin tizerinde CE isareti ve kontrol
numarasi tibbi cihazlar yonetmeligi hikiimlerine uygun sekliyle iligtirilmis olmalidir.

1.22 Kutu ambalaj igerisinde 0rime ait Tork¢e Kullamm Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5)

1.23. Teklif edilen trtmlerle 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 detayh bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-¢ekme-kopma-igne iplik ¢ap degerleri
) ve kullamidiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme strecinde elde edilen tecritbelere gore karar verme hakkma sahiptir. Stitor hafizasinin
glvenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi, sittriin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gecis saglamasi
birinci dereceden onem arz ettiginden numune iizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk alamayan ariinler ihale digi kalacaktir

2. - AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME
2.2, Birim Ambalaj : Urtinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalajlari soyulabilir nitelikte su ve nemden etkilenmeyen
yirtiimayan tyvek ambalajdan olusmalar, tyvek ambalaj agildiktan sonra iginden ¢ikan makara tizerinde Girin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir. Cift ambalaj olan
triinlerin dis ambalajinin bir yiizit yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen, diger yizii saydam naylon, i¢ ambalaj tyvek kagit olmahdir. I¢ ambalaj agilma
esnasinda makaraya zarar vermemesi i¢in soyulabilir nitelikte olmah yirtilarak agiimamalidir. (Kontaminasyon riskinden dolay1), ~ ambalaj agildiktan sonra
icinden ¢ikan makara izerinde 0riin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir
2.3. Suoturler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmis olmali, paket igerisine geligi giizel
yerlestirilmis olmamalidir. Ipligin dolagmasini engelleyecek bir faktor olmah, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.
2.4. Birim ambalajm tzerinde okunakli ve bozulmayacak bicimde asagidaki bilgiler yazilmug olacaktir. Steril alanda ambalaj acildignda partikil diismemesi ve
bilgilerin kaybolmamasi ve tiriin kanigikligina sebep olmamak icin yapistirilmus etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
2.5. Sitir ambalajmin diginda sttr cinsinin kolay anlagilir olmasim saglamak amaciyla renk kodu olmali, ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almalidir:
2.6. Aliminyum folyo olarak teklif edilen urinlerin folyo Ozerinde yer alan asagidaki tiim bilgilerin i¢ makara tizerinde de bulunmasi zorunludur, tiriinlerin tek
ambalaj olarak teklif edilmesi durumunda (tyvek v.b)
Birim poset veya kutu iizerinde zorunlu olmasi gereken bilgiler.
a)  Urtin ismi
b)  Sutiir hammadde bilgisi
¢)  Sutorin filament yapisi
d) Ignesiz ise sutiir adedi
e)  USP ve EP’ye gore siituriin kalinlig
f)  Sotiirin vzunlugu .
g)  Suturin rengi ot gl
h)  Uriin katalog ( referans) numarasi e
i)  Igne cinsi (keskin, spattl, yuvarlak, diamond, PL,KD,siyah,kllB\ sor!
i) Izne uzunlugu, mm cinsinden
k)  1/1 oraminda ignenin birytklugii
1)  Igne adedi
m) Igne sekli (1/2, 3/8, Y, duz)
n) Lot numarasi
0)  Uretim tarihi veya Son kullanma tarihi
p) Uretici firma adi, logosu veya adresi
q) Steril yontemi ve steril ibaresi
r) TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli) ve 2d Barkod

umiusy




S-IP0133 POLYESTER AMELIYAT iPLiGi TEKNIK SARTNAMESI

1. SUTURUN OZELLIKLERL

1.1.Cerrahi sentetik multiflaman absorbe olmayan iplikler polyethylene terephthalate (polyesier) den en imal edilmis olmalidir.

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

1.3.Absorbe olmamals, kolay digiim tutmahdir ve kontrollii esneme ozelligi olmalidir. Sentetik absorbe olmayan multifilament cerrahi ameliyat ipligi silikon
kaplama olmalidir. Kaplama malzemesi iplikten siyrilmamalidir. Kaplama malzemesi dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir.

L.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve siitiir materyaline bagli komplikasyon riski minimum olmaldir.

1.5.Sutiirtin alinmasi gereken durumlarda (cilt) siitiir igeride sertlesmemeli, dikis almirken kopmamalidir.

1.6.Cerrahi sentetik multiflament absorbe olmayan ameliyat iptigi siitur atildiktan sonra gerilmeye ve gekilmeye maksimum direng gostermelidir

1.7.Cerrahi sentetik multiflament absorbe olmayan iplik, cerrahi iZneye takili durumda ve minimum kivrimh olacak sekilde, ambatajtanmis olmatidir.

* 1.8.Ipliklerin katnlklan, diigiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa- Farmakopisi’ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik
Multiflaman ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalnhigt), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglantt degerleri ve digim atma performanst EP ve USP’ye
uygun olmatidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
1.9.Ameliyat esnasinda diigiimiin kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidir,
Sutiir yuizeyi piiritzstiz olmals titylenmeye karst dayanakh olmal: ve dikis siresince deforme olmamalidir. [gne dokudan gegtikten sonra siittir kismu dokuya takilip
geriye dogru biziismemeli ve tiftiklenme yapmamalidir.
1.10.Teslim edilecek malzemenin miadi en az 4 yil otmalidir.

L.11.Igne dokudan gegtikten sonsa bosluk yaratmamahdir. {gne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmay: saglayacak minimum kalinlik fark: olmahdir
ve igne — sutiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. Igne - siitiir birlesim (baglantr) yeri doku stiriiklenmesi ve doku travmast yagatmamasi icin igne dibi Lazer
teknolojisi ile delinmis olmalidar.

1.12. Sutur igneleri, kolay kirtimayan ve kolay egilmeyen, 6zel gelik alagimit ve portegiiye takildiginda kaymasim engelleyecek yapida (flat govdeli)olmatidir.
1gneler portegl ile rahat tutulacak yapida olmalidir. }

1.13.Iplikler igneye takil, steril ve ipligin digiim olmasin engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay agilabilir posetlerde olmalidir. igne portegt
ile rahatga alinabiimelidir. Ipligin dolasmasim engelleyecek bir faktr olmaly, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.
1.14.Cerrahi sentetik multiflament absorbe olmayani ameliyat ipligi, igne baglanti yerinden ¢ikmamal ve kolayca kopmamahidur, ignelerin dokudan gegerken
kolay egilip biikillmemesi, kinlmamasi i¢in 302 -455 veya ethaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oran1 % 7 — 11 , Krom Orani % 16-18
olmahidir. Bu ozellikler firma tarafindan asi dokiimanlarla belgelendirmelidir ve konu ile ilgili teklifle birlikte vermelidir. Kurum gerek duydugu takdirde
numuneleri uygun gordigi tarafsiz laboratuarlara (6m: ODTU Metaliirji Midurlogii'ne) gondererek inceletebilecek, masraflan da teklif veren firma tarafindan
karsilanacaktir..

1.15.Cerrahi sentetik multiflaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kapli olmali, ozel ¢elik alasimly, kinlmaya ve biikillmeye kargi maksimum
direngli olmalidir.

1.16.Ignelerin yiizeyi piiriizsiiz olmah ve dokudan gegerken travmaya sebep olmamalidir. ,

1.17.Sutir ile ilgili sartlar: Sutiir boyu 75 cm olacak, listesinde belirtilen dlgiiden +/- %10 tolerans taninacaktir,

1.18.[gne ile ilgili sartlar :igne boyu 55 mm olacak istenilen mm ve kulvar olacaktir +/- %10 tim tolerans tamnacakuir.

1.19.Uriin Etilen Oksit (EO) gaz ile steril edilmis olmalidir

1.20. Idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordugi takdirde istedigi sutirlan, gerekli gordugu testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini, ipligin
uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, dugim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayriima kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlann
hepsi veya sadece gerckli gordugin testleri yaptirabilecektir.) gegirmek tzere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gnderebilecek ve test sonuglarin
degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir. Ayrica bu agamada verilen numunelerin yetersiz
gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

1.21.Uriiniin Saglik Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis trin numarasi bulunacaktir. Her urinin iizerinde CE isareti ve kontrol
numarast tibbi cihazlar yonetmeligi hitkiimlerine uygun sekliyle ilistirilmis olmalidur.

1.22 Kutu ambalaj igerisinde iirime ail Tiirkge Kultanim Kilavuzu olmak zorundadsr. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5)

1.23. Teklif edilen tiriinlerle birlikte; katalog, brogiir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin !’er adet orijinal kapalt kutu numune sunulmahidir.

1.24, Teklif verilen kalemlerin kararlari ; kalemlere ait numuneler deiaylt bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik cap degerleri
} ve kullamldiktan 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, sitiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gecis saglamasi
birinci dereceden 6nem arz ettiginden numune tizerinden tiim bu Kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk alamayan triinler ihale dis1 kalacaktir

2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME
2.2, Birim Ambalaj : Urtnlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalajlari soyulabilir nitelikte su ve nemden etkilenmeyen

yirtilmayan tyvek ambalajdan olusmalart, tyvek ambalaj agtldiktan sonra iginden ¢ikan makara iizerinde tirtin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidur. Cift ambalaj olan
iirtinlerin dig ambalajimn bir yizi yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen, diger yizii saydam naylon, i¢ ambalaj tyvek kagit olmahdir. I¢ ambalaj acilma
esnasinda makaraya zarar vermemesi i¢in soyulabilir nitelikte olmal: yirtilarak acilmamahidir. (Kontaminasyon riskinden dolayi), ambalaj agildiktan sonra
iginden ¢ikan makara iizerinde Grim ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir
2.3. Sitiirler igneye takili vaziyetie makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agtlabilmeli, karton makaraya sanlmis olmali, paket igerisine gelisi guizel
yerlestirilmis olmamalidir. Ipligin dolasmasim engelleyecek bir faktor olmal, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agtldiginda igneye ulagilabilmelidir.
2.4. Birim ambalajin tizerinde okunakh ve bozulmayacak bicimde asagidaki bilgiler yazilmig olacaktir. Steril alanda ambalaj agiidiginda partikil dilsmemesi ve
bilgilerin kaybolmamasi ve triin kansikligina sebep olmamak i¢in yamsturilmug etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
2.5. Sutir ambalajiin diginda sutiir cinsinin kolay antagilir olmasin: saglamak amaciyla renk kodu olmaly, ayrica bu renk karton i¢c makarada da yer almatidir.
2.6. Aliminyum folyo olarak teklif edilen tiriinlerin folyo uzerinde yer alan asagidaki tim bilgilerin i¢ makara iizerinde de bulunmas: zorunludur, urtinlerin tek
ambalaj olarak teklif edilmesi durumunda (tyvek v.b)
Birim poset veya kutu iizerinde zorunlu olmasi gereken bilgiler.
a)  Uriin ismi

b)  Siitir hammadde bilgisi ) 'E‘\-‘
¢)  Siturin filament yapisi . GGMBS KARPM

d) - Ignesiz ise sutiir adedi zotu ; ne Birm

e)  USP ve EP’ye gore siitiriin kalinlig AE So U

f)  Sitdrim uzunlugu

g)  Sutirin 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 oramnda ignenin biryuklizi

)  Igne adedi

m) lgne sekli (1/2, 3/8, %, duz)

n) Lot numarasi

0) Uretim tarihi veya Son kullanma tarihi

p)  Urctici firma adi, logosu veya adresi -

q) Steril yontemi ve steril ibaresi

r) TITUBB sisteminde onaylanmig UBB barkodu (13 hancli) ve 2d Barkod
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S-IP0142 POLYESTER AMELIYAT iPLIGI TEKNIK SARTNAMESI

1. SUTURUN OZELLIKLERI

1.1.Cerrahi sentetik multiflaman absorbe olmayan iplikler polyethylene terephthalate (polyester) den en imal edilmis olmalidir.

1.2.Sentetik absorbe olmayan cerrahi ameliyat ipligi multiflament yapida olmahdir.

1.3.Absorbe olmamali, kolay diigiim tutmalidir ve kontrollit esneme ozelligi olmalidir. Sentetik absorbe olmayan muitifilament cerrahi ameliyat ipligi silikon

kaplama olmal:dir. Kaplama malzemesi iplikten siyrilmamalidir. Kaplama malzemesi dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olugturmamahdir.

1.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve siitiir materyaline bagl komplikasyon riski minimum olmalidir.

1.5.Suturiin ahinmas: gereken durumlarda (cilt) sitiir iceride sertlesmemeli, dikis alinirken kopmamalidir.

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

1.7.Cerrahi sentetik multiflament absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve minimum kivrimh olacak sekilde, ambalajlanmis olmalidir.

1.8.Ipliklerin kalnliklari, dogim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi’ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik

Multiflaman ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinlig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve dugtim atma performans: EP ve USP’ye
_uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.

1.9.Ameliyat esnasinda diigiimin kaydirdmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir, txﬂlklenmemehdlr dokuyu yirtmamahdir.

Sutiir ylizeyi puriizstiz olmali titylenmeye karg1 dayanakli olmali ve dikis siresince deforme olmamalidir. Igne dokudan gegtikten sonra siitir kismi dokuya takilip

geriye dogru biiztismemeli ve tiftiklenme yapmamalidir.

1.10.Teslim edilecek malzemenin miadi en az 4 yil olmalidir:

1.11.1gne dokudan gectlkten sonra bogluk yaratmamalidir. igne ile ipligin blrlestmldxgx yerde dokuda en az travmayi saglayacak minimum kahnlik farki olmalidir

ve igne - siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. Igne — siitiir birlesim (baglantl) veri doku siiriiklenmesi ve doku travmasi yasatmamast i¢in igne dibi Lazer

teknolojisi ile delinmis olmalidir.

1.12. Sutur igneleri, kolay kirilmayan ve kolay egilmeyen, dzel ¢gelik alagimli ve portegitye takildiginda kaymasm engelleyecek yapida (flat govdeli)olmalidir.

Igneler portegii ile rahat tutulacak yapida olmalidir.

1.13.Iplikler igneye takili, steril ve ipligin diigiim olmasm engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay agilabilir posetlerde olmalidir. igne portegii

ile rahatga alinabilmelidir. Ipligin dolasmasimi engelleyecek bir faktor olmali, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildigimda igneye ulagilabilmelidir.

1.14.Cerrahi sentetik multiflament absorbe olmayan ameliyat ipligi, iZne baglant: yerinden gikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken

kolay egilip biikiilmemesi, kinlmamasi i¢in 302 -455 veya ethaloy seri ¢elikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oram % 7 — 11 , Krom Orani % 16-18

olmalidir. Bu' 6zellikler firma tarafindan asi! dokitmanlarla belgelendirmelidir ve konu ile ilgili teklifle birlikte vermelidir. Kurum gerek duydugu takdirde

numuneleri uygun gordiigh tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliji Mudurligirne) gondererck inceletebilecek, masraflar1 da teklif veren firma tarafindan

karsilanacaktir..

1.15.Cerrahi sentetik multiflaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kaph olmah, 6zel gelik alagimli, kinlmaya ve biikiilmeye karst maksimum

direngli olmalidir.

1.16.1gnelerin yiizeyi pitriizsiiz olmah ve dokudan gegerken travmaya sebep olmamalidir.

1.17.Sutur ile ilgili sartlar, Sutiir boyu 75 em olacak, listesinde belirtilen slgiiden +/- %10 tolerans tanmacaktir.

1.18.igne ile ilgili sartlar :igne boyu 26 mm olacak istenilen mm ve kulvar olacaktir +/- %10 mm tolerans tanmacaktir.

1.19.0rin Etilen Oksit (EO) gaz ile steril edilmis olmalidir

1.20. Idare ihale degerlendirmesi agamasinda gerekli gordugi takdirde istedigi sutiirlan, gerekli gordugii testlerden (Bu testler; Iif cinsi tayini, cap tayini, ipligin

uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, diigim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilima kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlarin

hepsi veya sadece gerekli gordugu testleri yaptirabilecektir) gecirmek uzere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test sonuglarim

degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir. Ayrica bu agamada verilen numunelerin yetersiz

gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

1.21.Urinun Saghk Bakanlig:i Ulusal Bilgi Bankasma kaydedilmis ve onaylanmis triin numarasi bulunacaktir. Her urinin tizerinde CE isareti ve kontrol

numaras: tibbi cihazlar ysnetmeligi hitkiimlerine uygun sekliyle iligtirilmis olmalidir.

1.22 Kutu ambalaj igerisinde triine ait Tiirkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5)

1.23. Teklif edilen triinlerle birlikte; katalog, brogiir, sartnameye cevap metni ve her kalem icin 1’er adet orijinal kapalt kutu numune sunulmalidir.

1.24. Teklif verilen kalemlerin kararlar: ; kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gcekme-kopma-igne iplik cap degerleri

) ve kullamldiktan sonra verilecektir Kurum ; numune degerlendirme stirecinde elde edilen tecritbelere gore karar verme hakkina sahiptir. Siitiir hafizasmnm

giivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi, sutiiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gecis saglamasi

birinci dereceden onem arz ettiginden numune Gzerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk alamayan tiriinler ihale dis1 kalacaktir

2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME
2.2, Birim Ambalaj : Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalajlan soyulabilir nitelikte su ve nemden etkilenmeyen
yirtilmayan tyvek ambalajdan olusmalar, tyvek ambalaj agildiktan sonra iginden ¢ikan makara tizerinde tirtin ile ilgili tum bilgiler bulunmalidir. Cift ambalaj olan
firtinlerin dig ambalajmm bir yiizii yirilmayan su ve nemden etkilenmeyen, diger yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj tyvek kagit olmalidir. I¢ ambalaj agilma
esnasinda makaraya zarar vermemesi icin soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak acilmamalidir. (Kontaminasyon riskinden dolayr), ambalaj agildiktan sonra
iginden ¢ikan makara (izerinde iirim ile ilgil tim bilgiler bulunmalidir
2.3. Sitirler igneye takih vazlyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sartlmis olmal, paket icerisine gelisi gizel
yerlestirilmis olmamalidir. Ipligin dolasmasmi engelleyecek bir faktor olmaly, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.
2.4. Birim ambalajin iizerinde okunakli ve bozulmayacak bigimde asagidaki bilgiler yazilnug olacaktir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikil duismemesi ve
bilgilerin kaybolmamasi ve iiriin karistkhigina sebep olmamak icin yapistirilmis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
2.5. Sitir ambalajmin diginda sitiir cinsinin kolay anlagihr olmasim saglamak amaciyla renk kodu olmali, ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almalidir.
2.6. Aluminyum folyo olarak teklif edilen iirtinlerin folyo tzerinde yer alan asagidaki tim bilgilerin i¢ makara iizerinde de bulunmas: zorunludur, iironlerin tek
ambalaj olarak teklif edilmesi durumunda (tyvek v.b)
Birim poget veya kutu tizerinde zorunlu olmasi gereken bilgiler.
a)  Uriin ismi
b) Sutor hammadde bilgisi
¢) ~ Sutiirin filament yapis! .
d) Ignesiz ise sittiir adedi N EaA
e) USP ve EP’ye gore siitiirin kalinlig
f)  Sitbriin uzunlugu ‘
g)  Sttirin rengi Amet \usu
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 biryuklugit
)  igneadedi
m) Igne sekli (1/2, 3/8, Y, diiz)
n) Lot numarasi
0)  Uretim tarihi veya Son kullanma tarthi
p)  Uretici firma ad1, logosu veya adresi
q)  Steril yontemi ve steril ibaresi
r) TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli) ve 2d Barkod

Toru G ‘;ﬁ rim
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J01-01E374 EMILEBILIR STAPLER HATTI KUVVETLENDIRICISI SENTETiK
'NO;2/0 26 MM-30 CM)

1. Kalmliklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombmasyonlarl USP ve Avrupa Farmakopisi standartlarina
- uygun olmalidur.

2. Sentetik monoflament absorbe olan cerrahi iplik Polygliconate veya Polydaxanon dan imal edilmis olmahdir.

3. Bir ucunda cerrahi igne diger ucunda loop veya tiggen seklinde emilebilir ugdan olusmalidir. Loop veya iiggen

tasarimi aproksimasyon sirasinda diigiime gerek kalmadan yaklagtirmasina izin vermelidir. Siitiiriin etrafim saran

barblar dokuya egit miktarda tutunmasmi saglamall boylece gerilimi esit yaymalidir. Siitiir hatt1 iizerindeki barb -
tasarimi agili halde olmalidur.

4. Doku destek siiresi Polygliconate igin 7. gun %80 14. gim %75, 21. giin %65 toplam emilim (absorbsiyon)

stiresi ise 180gin olmali, Polydaxanon i¢in ise; Siitiiriin tensil kuvveti baslangi¢ olarak %100 olarak alimdiginda
2. haftada %75 / 4. haftada %60 doku destek kuvvetini korumahdir. 90 gin doku destegi olmalidur. Toplam

emilim stiresi ise 180-210 giin arasinda olmahdur.

5. Siitiir boyu 30 cm olmali, 45 cm’nin tizerindekiler i¢in +/- %10 tolerans taninmalidur. ine boyu 26 mm olmal,

10 mm’nin tizerindekiler i¢in +/- %10 tolerans taninmalidir.

6. Urimler Etilen Oksit ile streril edilmis olmalidir.

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

i. Doku gegislerinde travma olusmamasi igin igne i¢ yiizeyi diiz, pliriizsiiz olmalldlr

ii. Operasyon boyunca igneler dokudan ¢ok rahat gegmeli, giiglt olmah ignenin silikon ile kapl1 oldugu
belgelendmlmelldlr Bu belge ihale / alim dosyasia eklenmelidir.

’ iii. Igne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar siirdiirmeli, kirtlmaya, egilmeye ve biikiilmeye
kars1 dlrengh olmasi i¢in igne ¢elik alagimi 300- 455 serisi veya Surgalloy olmalidur.

iv. Igne govdesi, dokulardan gecerken protegude stabil kalmal1 ve diger dokulara zarar vermeyi 6nleyecek
sekﬂde dizayn edilmig olmahdir.

v. Igne / siitiir gapt uyumlu olmall bu sayede igne dokulardan gegerken travma olusturmamalidur. igne

Cile sutur birlesim noktasi baglantisi saglam olmalidur.

vi. Igne siitiir birlesiminde micro drill veya lazer teknolojisi kullanilmig olmahdlr

vii. Siitiir paketinden ¢ikarnldiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.

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

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

‘8. Igneler paslanmaz celikten imal edilmis olmalidir. Ve ignenin dayamklihiginin saglanmas: igin alagiminin

icerisinde en az % 7 Nikel, Krom orani en az % 10 olmalidir ve bu oranlar igne iireticisi tarafindan belgelenmelidir.

9. B1r1m ambalaj1 iizerinde bulunmasi gereken bilgiler;

i. imalatgi firmanin ticari ad1 veya kisa ad,

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

iii. Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur kalmligi, siiturun uzunlugu, siituriin

_uluslararas:” renk  kodu, 1/1 oranmda igne biiyiikligi ve diger ozellikleri goriilebilir tarzda okunakli- ve
bozulmayacak tarzda belirtilmelidir:

iv. Suitiiriin yapist hakkinda bilgi ve kare barkodu bulunmahdlr :

v. Dis ambalajy, bir yiizii Tyvek, diger yiizi seffaf naylon veya tek aleminyum folya olup, paketleme
‘51stem1 dairesel plastik makara veya katon i¢ makara sistemi seklinde olmalidr.

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

11. Her kutu igerisinde Tiirkge agiklamali firiin Prospektusu bulunmahdlr

~ 12. Uriinler en az 2 yil miadt olmalidur. o S

13. Teslim sirasinda en az 1 yil raf 6mrii bulunmahdlr . : : :

14. Vicut i¢i kullammlarda enflamasyon, doku reak51yonu vermemeli ve sutur materyaline bagh komplikasyon
olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

15. Firma, kullanilmamis tirtinlerin miadmimn dg¢
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J01-01E373 EMILEBILIR STAPLER HATTI KUVVETLENDiRiCisi, SENTETIK
NO:0 (37 MM-30 CM)

1. Kalinliklary, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar: USP ve Avrupa Farmakopisi standartlarma
uygun olmalidir.
- 2. Sentetik monoflament absorbe olan cerrahi iplik Polygliconate veya Polydaxanon dan imal edilmis olmalidir.
3. Bir ucunda cerrahi igne diger ucunda loop veya iiggen seklinde emilebilir u¢dan olugmalidir. Loop veya liggen
tasariom aproksimasyon sirasinda diigiime gerek kalmadan yaklastrmasina izin vermelidir. Siitliriin etrafim saran
barblar1 dokuya esit miktarda tutunmasini saglamali boylece gerilimi esit yaymalidir. Stitiir hatti izerindeki barb
tasartmi agili halde olmalidir.
4. Doku destek stiresi Polygliconate i¢in 7. giin %80, 14. giin %75, 21. giin %65; toplam emilim (absorbsiyon)
© siiresi ise 180giin olmah, Polydaxanon i¢in ise; Siitiiriin tensil kuvveti baglangi¢ olarak %100 olarak alindiginda
2.haftada %75 / 4. haftada %60 doku destek kuvvetini korumalidir. 90 giin doku destegi olmalidir. Toplam
emilim siiresi ise 180-210 giin arasinda olmalidir.
5. Siitiir boyu 30 cm olmali, 45 cm’nin izerindekiler igin +/- %10 tolerans tamnmahdlr igne boyu 37 mm olmal,
10 mm’nin {izerindekiler i¢in +/- %10 tolerans taninmalidir.
6. Urtinler Etilen Oksit ile streril edilmis olmalidir.
7. Numune degerlendirmesi i¢in; numune degerlendirme esaslan
i. Doku gegislerinde travma olugmamasi igin igne i¢ ytizeyi duz, plrtizsiiz olmalidir.
ii. Operasyon boyunca igneler dokudan ¢ok rahat gegmeli, gliglii olmali, ignenin sﬂlkon ile kapli oldugu
belgelendirilmelidir. Bu belge ihale / alim dosyasina eklenmelidir.
L igne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar siirdiirmeli, kirilmaya, egilmeye ve biikiilmeye
karg1 direngli olmasi i¢in igne gelik alagimi 300- 455 serisi veya Surgalloy olmalidar.
iv. igne govdesi, dokulardan gegerken protegiide stabil kalmal ve diger dokulara zarar Vermeyl onleyecek
sekilde dizayn edilmis olmalidar.”
v. 1gne / siitiir gap1 uyumlu olmali, bu sayede igne dokulardan gegerken travma olusturmamalidir. igne
ile siitiir birlesim noktas1 baglantisi saglam olmalidir.
vi. igne siittir birlesiminde micro drill veya lazer teknolojisi kullanilmis olmalidar.
vii. Siittir paketinden gikarildiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.
- viii. Ambalaj agilimi kolay ve ¢abuk kullanima uygun olmals, i¢ karton veya plastik makara portegll veya
" herhangi bagka bir alet gerektlrmeden kolayca mayo masasma birakilabilmeli ve igneye portegii ile kolay
ulasllabllmehdlr :
~ix. Teklif verilen her kalem igin numuneler orjinal kutusunda ve 1 er adet olarak teslim edllmehdlr
8. igneler paslanmaz ¢elikten imal edilmis olmalidir. Ve ignenin dayanikhhiimm saglanmas: i¢in alagimmn
igerisinde en az % 7 Nikel, Krom orani en az % 10 olmahdir ve bu oranlar i igne treticisi tarafindan belgelenmelidir.
9. Birim ambalaj1 iizerinde bulunmasi gereken bilgiler;
i. imalatg1 firmanin ticari adi veya kisa ad1,
ii. Igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak),
‘ iii. Son kullanma tarihi, sterlhzasyon sekli, lot numaras, stitur kalnhg, siiturun uzunlugu, siituriin
uluslararas1 renk kodu, 1/1 oraminda igne biiyukligi ve diger ozellikleri gorulebilir tarzda okunakh ve
bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.
iv. Siitiirlin yapis1 hakkinda bilgi ve kare barkodu bulunmalidur.
v. Dis ambalajy, bir yiizii Tyvek, diger yiizii seffaf naylon veya tek aleminyum folya olup, paketleme
sistemi, dairesel plastik makara veya katon i¢ makara sistemi seklinde olmalidir.
10. En az 12 adet triin iceren kutularda ambalajlanmig olmal, kutu igerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu
belirtilmelidir. Lot ve katalog referans numarasi olmalidir. Kutu ambalajin iizerinde, birim ambalajinin tizerinde
yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidur.
11. Her kutuigerisinde Tiirk¢e agiklamali tirtin Prospektusu bulunmalldlr
12. Uriinler en az 2 yil miad1 olmahdar. :
13. Teslim sirasinda en az 1 yil raf dmrii bulunmalidir.
14. Viicut i¢i kullammlarda enflamasyon, [doku reaksiyonu vermemeli ve siitlir materyalme bagh komplikasyon
olmadan iyilesme saglanabilmelidir.
15. Firma, kullanilmamis tiriinlerin miadinm

dolmasma 3 ay kala iiriin degisimini taahhiit edecektir.

h Bilim Dalt
o 15300¢
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J01-015044 OR3240 EMILEBILIR STAPLER HATTI KUVVETLENDIRICISI SENTETIK
NO;3/0 (26 MM-15 CM)

1. Kahnliklari, digim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlart USP ve Avrupa Farmakopisi
standartlarina uygun olmaldir.

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

3. Bir ucunda cerrahi igne diger ucunda loop seklinde emilebilir halka ugdan olusmalidir. Halka u¢ ve loop
tasarimi aproksimasyon sirasinda diigiime gerek kalmadan yaklagtirmasina izin vermelidir. Siitiiriin etrafini saran
barblari dokuya esit miktarda tutunmasini saglamali bsylece gerilimi esit yaymaldir. Siitiir hatt: tizerindeki barb
tasarimi agtli halde olmalidir.

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

5. Siitir boyu 15 cm olmali, 45 cm’nin iizerindekiler i¢in +/- %10 tolerans taninmahdir. Igne boyu 26 mm
olmali, 10 mm’nin lizerindekiler i¢in +/- %10 tolerans taninmalidir.

6. Uriinler Etilen Oksit ile streril edilmis olmalidir.

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

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

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

iii. Igne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar siirdiirmeli, kirilmaya, egilmeye ve
biikiilmeye kars1 direngli olmasi i¢in igne gelik alasimi 4535 serisi veya Surgalloy olmalidir.

iv. Igne goévdesi, dokulardan gegerken protegiide stabil kalmali ve diger dokulara zarar vermeyi
6nleyecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

v. Igne / siitiir capt uyumlu olmali, bu sayede igne dokulardan gegerken travma olusturmamalidir. Igne
ile siitiir birlesim noktasi baglantisi saglam olmalidir. : v

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

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

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

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

8. Igneler paslanmaz gelikten imal edilmis olmahdir. Ve ignenin dayamkhliginin saglanmasi igin alasiminin
icerisinde en az % 7.5 - % 9.5 aras1 Nikel, Krom orami en az % 10 olmalidir ve bu oranlar igne ireticisi
tarafindan belgelenmelidir.

9. Birim ambalaji iizerinde bulunmasi gereken bilgiler;

i. imalat¢1 firmanin ticari adi1 veya kisa ad,

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

iii. Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur kalinlig1, stiturun uzunlugu, siituriin
uluslararasi renk kodu, 1/1 oraminda igne biuyiikliigii ve diger oOzellikleri goriilebilir tarzda okunakh ve
bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

iv. Siitiiriin yapis1 hakkinda bilgi ve kare barkodu bulunmalldlr :

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

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

11. Her kutu igerisinde Tiirk¢e agiklamali iiriin Prospektiisii bulunmalidir.

12. Urtinler en az 2 y1l miadi olmahdur.

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

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

15. Firma, kullanilmamus iiriinlerin mjadinin dolmasina 3-ay kala iriin degisimini taahiit edecektir.

i Hastanest
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J01-015914 EMILEBILIR STAPLER HATTI KUVVETLENDIRICISI SENTETiK
NO;3/0 (16-17 MM-15 CM)

1. Kalinliklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlan USP ve Avrupa Farmakopisi standartlarma

uygun olmalidir.

2. Sentetik monoflament absorbe olan cerrah1 iplik Polygliconate veya Polydaxanon dan imal edilmis olmalldlr

3. Bir ucunda cerrahi igne diger ucunda loop veya iiggen seklinde emilebilir ugdan olusmalidir. Loop veya liggen

tasarimi aproksimasyon sirasinda diigiime gerek kalmadan yaklastirmasina izin vermelidir. Siitiiriin etrafini saran

barblar1 dokuya esit miktarda tutunmasimi saglamali boylece gerilimi esit yaymalidir. Siittr hatti tizerindeki barb

tasarimi agili halde olmalidur. '

4. Doku destek siiresi Polygliconate i¢in 7. gnn %80, 14. giin %75, 21. giin %65; toplam emilim (absorbsiyon)

siiresi ise 180giin olmali, Polydaxanon igin ise; Siitiiriin tensil kuvveti baslangi¢ olarak %100 olarak alindiginda

2.haftada %75 / 4. haftada %60 doku destek kuvvetini korumalidir. 90 giin doku destegi olmalidir. Toplam

emilim siiresi ise 180-210 giin arasinda olmahdir.

* 5. Sitiir boyu 15 cm olmali, 45 cm’nin tizerindekiler icin +/- %10 tolerans tanmmalidir. igne boyu 16/17 mm
olmal, 10 mm’nin lizerindekiler i¢in +/- %10 tolerans taninmalidir.

6. Uriinler Etilen Oksit ile streril edilmis olmahdr. :

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

i. Doku gecislerinde travma olusmamasi i¢in igne i¢ yiizeyi dilz, puiriizstiz olmahdir.

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

iii. igne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar siirdtrmeli, kirllmaya, egilmeye ve biikilmeye
kars1 direngli olmas: i¢in igne celik alagimi 300~ 455 serisi veya Surgalloy olmalidir.

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

v. Igne / siitiir ¢cap1 uyumlu olmali, bu sayede igne dokulardan gegerken travma olusturmamaldir. Igne
ile siitlir birlesim noktasi baglantis1 saglam olmalidir:

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

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

viii. Ambalaj agilimi kolay ve ¢abuk kullanima uygun olmaly, i¢ karton veya plastik makara portegii veya
herhangi bagka bir alet gerektlrmeden kolayca mayo masasina birakilabilmeli ve igneye portegli ile kolay
ulasllabllmelldxr »

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

8. Igneler paslanmaz celikten imal edilmis olmalidir. Ve ignenin dayaniklihgimin saglanmas: igin alasimmin
icerisinde en az % 7 Nikel, Krom orani en az % 10 olmalidir ve bu oranlar igne iireticisi tarafindan belgelenmelidir.
9. Birim ambalaj1 iizerinde bulunmasi gereken bilgiler;

i imalate1 firmanin ticari ad1 veya kisa ad1,

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

iii. Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, stitur kalmhgi, siiturun uzunlugu, situriin
uluslararast renk kodu, 1/1 oraminda igne bilyiikligi ve diger 6zellikleri goriilebilir tarzda okunakli ve
bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. .

iv. Siitiiriin yapis1 hakkinda bilgi ve kare barkodu bulunmahidir.

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

10. En az 12 adet iiriin igeren kutularda ambalajlanmis olmali, kutu igerisinde birim ambalajdan ka¢ adet oldugu
belirtilmelidir. Lot ve katalog referans numarasi olmalidir. Kutu ambala_un tizerinde, birim ambalajinin iizerinde
yazmas! gereken bilgilerin tamami olmahdir.

11. Her kutu igerisinde Tiirkge agiklamali tiriin Prospektiisii bulunmalidir.

12. Uriinler en az 2 y1l miad1 olmalidir.

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

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

15. Firma, kullanilmamus tiriinlerin mia

d ]mn dolmasma 3 ay kala tiriin deglslmml taahhut edecektlr.

- ‘ { \‘lrﬂ ¥
Fhru gl ¥ ARA



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

1. Kahnliklari, dugiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve Avrupa Farmakopisi standartlarma
uygun olmalidir, ’
2. Sentetik monoflament absorbe olan cerrahi iplik Polygliconate veya Polydaxanon dan imal edilmis olmalidir.

-3. Bir ucunda cerrahi igne diger ucunda loop veya iiggen seklinde emilebilir ugdan olusmalidir. Loop veya liggen

tasarimi aproksnmasyon sirasinda diigiime - gerek kalmadan yaklagtirmasma izin vermelidir. Siitiiriin etrafini saran
barblari dokuya esit miktarda tutunmasini saglamali bdylece gerilimi esit yaymalidir. Sutiir hatt1 tizerindeki barb
tasarmmi agili halde olmalidir.

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

5. Siitlir boyu 30 cm olmali, 45 cm’nin tizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidur. Igne boyu 26 mm olmals,
10 mm’nin tizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidur.

- 6. Uriinler Etilen Oksit ile streril edilmis olmalidur.

7. Numune degerlendirmesi igin; numune degerlendirme esaslari;

i. Doku gegislerinde travma olusmamast igin igne i¢ yuzeyi diiz, puriizsiiz olmahdur.

ii. Operasyon boyunca igneler dokudan ¢ok rahat gecmeli, giicli olmah 1gnenm 5111kon ile kaph oldugu
belgelendirilmelidir. Bu belge ihale / alun dosyasina eklenmelidir. -

iii. Igne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar surdiirmeli, kirilmaya, egllmeye ve biikiilmeye
kars1 direngli olmas1 igin igne gelik alagimi 300- 455 serisi veya Surgalloy olmaldir.

iv. Igne govdesi, dokulardan gegerken protegiide stabil kalmali ve diger dokulara zarar vermeyl onleyecek
sekilde dlzayn edilmis olmalidur.

v. Igne / stitiir gap1 uyumlu olmali, bu sayede igne dokulardan gegerken travima olu§turmamahd1r Igne
ile stitiir birlesim noktasi baglantisi saglam olmalidir.

vi. Igne sutiir birlesiminde micro drill veya lazer teknolojisi kullanilmis olmalldlr.

vii. Sutiir paketinden ¢ikarildiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidur.

viii. Ambalaj a¢ilumi kolay ve ¢abuk kullanima uygun olmaly, i¢ kaiton veya plastik makara portegil veya
herhangi bagka bir alet gerektirmeden kolayca mayo masasma birakilabilmeli ve igneye portegii ile kolay
ulagilabilmelidir.

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

8. Igneler paslanmaz ¢elikten imal edilmis olmalidir. Ve ignenin dayamkhliginm saglanmasi igin alagimmnin
icerisinde en az % 7 Nikel, Krom orani en az % 10 olmalidir ve bu oranlar igne iireticisi tarafindan belgelenmelidir.
9. Birim ambalaj1 tizerinde bulunmas: gereken bilgiler;

i. imalat¢1 firmanin ticari adi1 veya kisa ads,

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

iii. Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasy, siitur kalinhigi, stiturun uzunlugu, siituriin
uluslararasi renk kodu; 1/1 oraninda igne bUyuklugu ve dlger ozellikleri- goriilebilir -tarzda okunakh ve

bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

iv. Sutiirtin yapis1 hakkinda bilgi ve kare barkodu bulunmalldlr

‘v. D1 ambalaji, bir yuizii Tyvek, diger yiizii seffaf naylon veya tek aleminyum folya olup, paketleme
sistemi, dairesel plastik makara veya katon i¢ makara sistemi seklinde olmahdir.
10. En az 12 adet Uirtin igeren kutularda ambalajlanmis olmal, kutu igerisinde birim ambalaj dan kag adet oldugu
belirtilmelidir. Lot ve katalog referans numarasi olmalidir. Kutu ambalajm fizerinde, birim ambalajinin tizerinde
yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.
11. Her kutu igerisinde Tiirkce agiklamals tiriin Prospektiisit bulunmalidir.
12. Uriinler en az 2 yil miadi olmalidir.
13. Teslim sirasinda en az | yil raf 6mrii bulunmalidir.

" 14. Vicut igi kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir materyaline bagli komplikasyon

olmadan iyilesme saglanabilmelidir.
15. Firma, kullanilmamus tirtinlerin mi

inin dolmasina 3 ay kala iiriin degisimini taahhiit edecekfir.
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J01-013334 POLYESTER KOMPOZIT MESH (9 CM YUVARLAK)

Acik ve laparoskopik ventral herni onariminda kullanilmalidir.

Intra abdominal yerlestirme i¢in mesh’in iki yiizii bulunmalidir. :

Mesh; iki ylize sahip olmali, adhezyon bariyeri ve monofilament polypropilen veya
multifilament poiyester tabakadan olusmalidir.

Mesh’in bir yiizii (batin duvarmna gelecek kisim) defekt olan bolgede doku biiyiimesinin
saglanabilmesi i¢in polypropilen veya polyester yapida olmalidir. _

Mesh’in diger yiizii (organlarla temas edecek boliimii) gerekli olan doku biiylimesi saglanana
kadar organlarin yapismasmi engellemek i¢in mesh kenarlarindan yaklasik 5 mm tasan oxide
.olmus Atelolajen tip 1 ve gliserolden olusan transparan film tabakadan veya sodyum
hiyaluranat, carbokcimethilceluluoz ve poliyethilenglikol bilesilerinden iiretilen hidrojelden
veya ORC (okside rejenere seliiloz) PDO (polidioksonan)’ dan olmahdir.

Adezyon bariyeri kritik adhezyon olusma evresinde tam destek saglayarak en geg 30 giin
icerisinde viicuttan tamamen emilerek atilabilmelidir.

Mesh anatomiye gére dnceden sekillendirilmis olmalidir.

Paket iizerinde st rilizasyon ve son kullanma tarihi belirtilmelidir.

Orijinal ambalajinda ve steril olmalidir.

. Mesh ebatlar1 110 cm? ve alt1 olmali ve OR4070 SUT koduna baglanmis olmalidir.

. Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; iiriiniin
kullanim kolayligi, teknik ozelliklerinin iistiinliigii ve vaka esnasinda sagladigi avantajlar
dikkate alinacaktir.
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J01-011099 KISMI EMILEBILEN CiFT YUZLU POLYESTER
YAMA TEKNIK SARTNAMESI (12 CM YUVARLAK)

10.

11.
12.

13.
14.

15.

16.
17.
18.

Meshin iizeri film kapli kismu sentetik, non-absorbabl, ii¢ boyutlu en fazla 1,8 mm kalinliginda gift
katli orgiilii polyester olmalidir.

Meshin film kapli, ii¢ boyutlu ve 6rgiilii polyester materyalinin agirhigi 78 gr/m? olmalidir.

Mesh’in yirtilmaya karsi direnci 367 20 kPa olmahdir.

Meshin film kaph, ii¢ boyutlu ve orgiilii polyester materyalinin gézenek genisligi 2,0mmx2,4mm
olmalidir.

Mesh, 12cm ebatinda ve yuvarlak olmalidir.

Meshin kenarlari travmatik olmamalidir.

Meshin viserayk temas edecek yiizeyinde; hidrofilik, resorbe olabilen ve visera ile mesh arasmdaki
doku yapigmasin. engelleyici transparan bir film olmalidir. '
Mesh’in viserayla temas edecek adezyon onleyici transparan film materyeli oxide olmus |
atelokolajen tipl ve glisero! karigimindan olugmalidir.

Mesh’in viserayla temas edecek transparan film kismi kritik adhezyon olugsma evresinde tam destek
saglayarak en ge¢ 3 hafta sonunda viicuttan hidroliz yoluyla atilarak absorbe olmalidir. 7
Mesh’in viserayla temas edecek transparan film kismi; mesh kenarlarmdan olusabilecek -:
adezyonlari minimize etmek adina tiim kenarlardan yaklasik 5 mm tasmalidir. |
Mesh’in viserayla temas edecek transparan film kismi kolay aginmamali ve ele yapismamahidir.
Mesh’in laparoskopik uygulamalarda karm duvarma asilmasi ve cerrahm igini kolaylagtimas:
adma mesh iizerinde emilmeyen monofilament tespit siittirleri hazir halde olmalidir. o
Mesh ¢ok yonlii elastikiyete sahip olmalidir.

Mesh ventral hernilerde gerek agik gerek ise laparoskopi teknigine uygun olarak kullanilabilir
olmalidrr. - |
Mesh son ambalaj agildiktan sonra blister kutusunun igerisinde steril su veya serum fizyolojik il.e"
islatilarak ¢ok yonlii elastikiyet saglayabilir olmalidir.

Kutu ambalaj igerisinde prospektiis bulunmalidir. Prospektiiste Tiirkge agiklama olmalidur.

Her bir mesh ciftli steril blister ambalajda ve bu ambalaj da bir karton kutunun iginde bulunmahdir.
Mesh karton kutusununx ﬁsﬁinde iiriiniin sterilite tarihi, lot numarasi, son kullanim tarihi ve

sterilizasyon y61 emi belirtilmistir olmalidir.
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J01-016824 TESPIT GEREKTIRMEYEN POLYESTER—POLILAKTIK ASIT MESH
TEKNIK OZELLIKLERI 14X09CM-OR3990

10.
11.
12.
13.
14.

15.
16.
17.

18.

Mesh, anatomiye gore sekillendirilmis, kendiliginden sabitlemeli, kordon kesitli ve kapakl,
eliptik sekle sahip olmalidir.

Mesh, bir tarafinin iizerine polilaktik asitli monofilament emilebilir ve kendi kendine
sabitlenen kancalar bulunan monofilament polyesterden imal edilmis olmalidir.

Mesh sag ve sol kastk bdlgesinin anatomisine uygun kesimli olmalidir.

Polilaktik kancalar, yabanm cisim reaksiyon riskini azaltmak i¢in 15 ay icinde absorbe
olmalidir.,

Mesh iizerinde bulunan kancalar ve kapak vasitasi ile meshin yerlegtirilmesi,
pozisyonlandirilmasi ve sabitleme islemleri yapilabilmelidir.

Mesh iizerinde yonlendirmeyi kolaylastirmak icin 6nceden kesilmis agin orta kenarina, pubis
yOniinii isaret eden renkli bir iplik konulmus olmalidir. 7

Mesh gozenekleri optimum doku biiylimesi i¢in 1,7x1,1mm (£0.1mm) olmaldir.

Meshin yiizeye gore agirhigi 73g/m? (x1gr/m?) olmali, polyléctik asitli monofilament kancalar
emildikten sonra meshin agirligi 38g/m? (+1gr/m?) diismiis olmalidir.

Mesh’in 14x09cm ebatlarinda olmalidir.

Mesh yapu itibari ile yumusak ve kolay uygulanabilir olmalidir.

Mesh yiiksek porozite sayesinde kolay doku penetrasyonu saglayabilmelidir. -

Mesh spesifik orgii tekhigi sayesinde kesim gerektirdiginde partikiil birakmamalidir. -
Meshin kenarlar1 atravmatik olmalidir. |
Karton mesh ambalajmn iizerinde, iirtin ismi, tiriin kodu, iiriin ebaty, iiriin agilimi, saklama
kosullar, {iriin lot numarasi, sterilite, ce amblemi, son kullanim tarihini gsterir bir etiket
bulunmalidir.

Mesh ¢iftli steril ambalajda bulunmalidir.

Mesh’in ¢iftli steril émbalajl ayr1 bir karton kutuda bulunmalidur.

Urun secimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendinne de; {iriiniin

kullanim kolaylig, teknik 6zelliklerinin ustiinliigii ve vaka esnasinda sagladig avantajlar

dikkate alinacakftir.

Sag ve sol sayilar1 boliim talebine gore teslim edilecektir.




10.

11.
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J01-016867
DUAL MESH TEKNIK OZELLIKLERI 20X30 cm

Acik ve laparokopik ventral herni onariminda kullanilabilmelidir.
Intraabdominal yerlestirme igin mesh’in iki yiizii bulunmalidir.

Mesh; iki yiize sahip olmali, adhezyon bariyeri ve polypropilen veya polyester tabakadan
olusmalidir.

Mesh’in bir yiizii (Batin Duvarma gelecek kisim) defekt olan bolgede gerekli doku
bitylimesinin saglanabilmesi i¢in polypropilen veya polyester yapida olmaldir.

Mesh’in diger yiizii (organlarla temas edecek boliimii) organlarin yapismasini (adezyon)
engellemek i¢in mesh kenarlarindan yaklagik 5 mm tasan oxide olmus Atelokolajen'tiplve
Gliserolden  olusan  transparan  film tabakadan veya  Sodyum hiyaluranat,
carbokcimethilceluluoz ve poliyethilenglikol bilesimlerinden iiretilen hidrojelden veya veya

ORC (okside rejenere seliiloz)-PDO (polidioksonan)’dan olusmalidir.

Adezyon bariyeri kritik adhezyon olusma evresinde tam destek saglayarak en ge¢ 30 gin
icerisinde viicuttan tamamen emilerek atilabilmelidir. '

Mesh anatomiye gore onceden sekillendirilmis olmalidir.
Paket tizerinde sterilizasyon ve son kullanma tarihi belirtilmelidir.
Orjinal ambalajinda ve steril olmahdir.

20x30 cm ebatlari olmalt ve OR4100 SUT koduna baglanmis olmalidir.

Uriin segiminde numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; triiniin
kullanim kolaylig, teknik 6zelliklerinin ustiinliigii ve vaka esnasinda sagladigi avantajlar
dikkate alinacaktir. ’
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J01-018182 DUAL MESH TEKNIK OZELLIKLERI 20x15 cm
1. Acik ve Laparoskoplk Ventral herni onanmmda kullamlabﬂmehdxr
2. Intraabdommal yerlestirme icin mesh'in iki yiizii bulunmahdlr

3. Mesh; iki yiize sahip olmall tamamen sentetik adhezyon banyen ve enfek51yonu onlemek icin monoﬂament'
- polypropilen tabakadan olugmahidir.

-4. Mesh'in bir yizii (Batin duvarina gelecek kisim) defekt olan bolgede gcrekll doku buyumesmm
saglanabilmesi icin monofilaman polypropilen yapida olmalidir.

5.  Mesh'in diger yiizi '(organlarla temas edecek bbliimii) gerekli olan doku buyumesi saglanana kadar,
polypropilen tabakayla organlarin yapismasini engellemek icin, doku gelisimini hizlandirmak ve tacker adhezyonunu
onlamak amacli Sodyum . hiyaluranat, adhezyon onleyici ozellikteki carbokcimethilceluloz ve esnekligi saglayan
poilyethilenglikol bilesimlerinden firetilen hidrojel veya okside rejenere seluloz (ORC)+polyd10ksonan (PDO)
tabakadan veya poliglecaprone+p ‘o film tabakadan olusmahdlr

6. ORC kisim veya pol1glecapronc film tabaka yada hidrojel kisim kanama varhiginda etkisini kaybetmeyecek
yapxda olmal: ve biitiinliigiinii korumahdir. : RS

’_ 7. Adezyon onleyici kisin ;- hidrojel veya film katman yapida veya orc yapisinda olmali, reaksiyona gectlktenv el
- sonra adhezyon engelleylm yapi siserek ﬁksasyon urununun sebebiyet verecegi adezyonu onlemehdlr ' C

8. Mesh kesﬂcbllmehdlr' kesilmesi durumunda jel bir yapida smcrek mesh uzermde yaplSlkllga sebebxyct
verecek kisimlari kaplamalidir.

9. Adezyon Onleyici bu bariyer doku buyumesi icin yeterh olan en gec 30 gun 1cerlsmde viicuttan- tamamen
emilerek atilabilmelidir. :

10. Monoﬁlament Polipropi; .n kisim ile adezyon onleyen hldro_]el tabakay1 blrblrme sabltleyen PGA hﬂer veya
benzer dzellikte tabaka biitunliigﬁnu saglayan yapilar bulunmalidir. -

11. . Meshin iki yiizii arasinda bu lifli veya benzer Gzelhktekl katman ayni zamanda adezyon engclleym bariyerin . ’
dagilmasini engellemeli ve en fazla 80 giinde viicut disina atilabilmelidir. Bu Katman uygulama sirasinda kolaylik
saglayarak adezyon bariyerin dagilmasins engellemehdn'

B 12. Mesh - anatomiye gbre onceden sekillendirilmis olmalidir ve istenildigi takdirde yeniden kesﬂerek
sekillendirilebilmelidir ve kesilmesi durumunda mesh yapisikliga sebep olmadigi kiinik  dokumanlarla
kanitlanmalidir.. Mesh kuvveti abdominal basinca dayaniklilik nedeniyle en az meshin toplam agirliginin yarisi kadar
IBF guce sahip olmalidir. .

m&yﬂ'

13.  Mesh icerisinde herhangi bir hayvansal kaynak bulunmamalidir.
14.  Paket iizerinde sterilizasyon ve son kullanma tarihi belirtilmelidir.

15. qual ambala_lmda ve steril olmalidir.

ot
16. 15%20 cm elips (+/-3 cm) ebatlari olmali ve dual mesh 4090 SUT kodlarina baglanmis olmalidir.

17. Uriln segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degcrlendirme de ;Uriiniin kullanim kolaylig, - ‘
teknik dzelliklerinin iistiinligii ve vaka esnasinda sa§ladigy avantajlar dikkate alinacaktir. - '
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J01-019580 POLYESTER KOMPOZIT MESH (20X15 CM)

10.
11.
12.
13.

14.
15.
16.
17.

Mesh kendiliginden sabitlemeli, dortgen sekle sahip olmalidir.

Mesh; bir tarafin {izerine polilaktik asitli monofilament emilebi,lir ve kendi kendine sabitlenen
kancalar bulunan monofilament polyesterden imal edilmis olmalidir.

Mesh inguinal ve insizyonel hernilerde endike olmalidir.

Polilaktik kancaiar, emilebilir olmali, agin pozisyonandirilmasi ve sabitleme islemini
kolaylastirilmalidur.

Polilaktik kancalar, yabanci cisim reaksiyon riskini azaltmak igin 15 ay i¢inde absorbe
olmalidir.

Mesh gozenekleri 1,7X1,1 mm (4/- 0,1 mm) olmahdur.

Meshin yiizeye gére agirhgn 73 g/m? (+/-1 g/m?) olmali, polylactik asitli monofilaament
kancalar emildikten sonra mesin agirhg: 38 g/m? (+/- 1g/m?) diismiis olmalidur.

Mesh 20X15 ebatlarinda olmahdir.

Mesh yapi itibar1 ile yumusak ve kolay uygulanabilir olmalidir.

Mesh yiiksek porozite sayesinde kolay doku olusumu saglayabilmelidir.

Mesh spesifik 6rgi teknigi sayaesinde kesim gerektirdiginden patikiil birakmamalidir.

Meshin kenarlar1 atravmatik olmalidir.

Karton mesh amtalajinin iizerinde, {iriin ismi, {iriin ebati, tiriin a¢ilim1 saklama kosullari, tiriin
lot numaras, sterilite, CE amblemi son kullanma tarihini gosterir bir etiket bulunmalidir.
Mesin ¢iftli steril ambalaji ayr bir karton kutuda olmalidir.

Meshin ¢iftli steril ambalgajda bulunmalidir.

CE belgesi olmalidir.

Uriin secimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; triiniin
kullamm kolayhig, teknik &zelliklerinin istiinligii ve vaka esnasinda sagladigi avantajlar
dikkate ahinacaktir.




ARl o

10.

I1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

m;i

J01-017434 ABSORBE OLABILEN MESH SABITLEYiCi STAPLER 5MM

Tamam disposable olmalidir.

Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmalidir

Endoskopik mesh sabitleyici stapler 5 mm ¢apinda olmalidir.

Endoskopik mesh sabitleyici staplerin saft uzunlugu 361 cm olmalidir.

Endoskopik mesh sabitleyici staplerin proksimal ve distal kisimlar1 arasindaki uzunlugu
48+1 cm olmalidir.

Endoskopik mesh sabitleyici stapler i¢inde vida seklinde en az 30 adet absorbe olabilen
zimba bulunmalidir.

Endoskopik mesh sabitleyici staplerin tuta¢ kalinligi 25+1 mm olmalidir.

Endoskopik mesh sabitleyici staplerin igindeki vida zimbanin genisligi tistiinde yer alan
kulaklar arasinda 5.08 +£0.1 mm, diiz kisimlar arasinda 3.28+0.1 mm olmalidir.
Endoskopik mesh sabitleyici stapler kontrollii atesleme imkani saglamasi igin kademeli
ategleme ozelligine sahip olmalidir.

Endoskopik mesh sabitleyici staplerin atesleme mekanizmasi dokuya zarar vermeyecek
sekilde dizayn edilmis olmalidir.

Endoskopik mesh sabitleyici stapler igerisndeki vidalar dokuya tek noktadan penetre
ederek fiksasyon saglamali, gerek duyuldugunda ¢ikarilabilmelidir.

Endoskopik mesh sabitleyici staplerin tutag kismi cerraha manipiilasyon rahatligi
saglamasx icin parmaklarin oturabilecegi girintilere sahip olmalidur.

Endoskopik mesh sabitleyici staplerin igindeki vida zimbanin yiiksekligi sadece sarmal
kismi ile 4.1mm. , ist kismi ile beraber 5.1 mm. olmalidir.

Endoskopik staplerin igindeki vida zimbanin yapi maddesi poly glycolide-co-L-lactide
(PGLA) olup 52 hafta sonunda hastadan tamamiyle hidroliz yolu ile atiimalidir.
Endoskopik staplerin i¢indeki vida zimbalar violet renkte olmal ve arkasinda goriiniirliigii
artirmak amaciyla siyah nokta bulunmalidir.

Endoskopik mesh sabitleyici staplerdeki zimbanin {ist kism1 atesleme sonrasi etrafindaki
diger dokulara zarar vermemesi ve daha giiglii mesh sabitlenmesi saglamasi i¢in diiz
olmalidir.

Steril paketli malzeme teslimat sirasinda en az 1 y1l miyadli olmalidur.
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J0-010202 OR3210 ENDOSKOPIK EMILEMEYEN MESH SABITLEYICI, ZIMBA ATICI 30
LU 5 MM
1. Tamami disposable Olmalidir.
2. Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmalidir.
3. Endoskopik mesh éabitleyici stapler 5 mm ¢apinda olmalidir.
4. Endoskopik mesh sabitleyici staplerin saft uzunlugu 36 cm olmalidir.

5. Endoskopik mesh sabitleyici stapler i¢inde helical seklinde en az 30 adet titanium ztmba olmalidir.

6. Endoskopik mesh sabitleyici staplerin igindeki helical zimbanin genigligi 4.0 mm, yiiksekligi 3.8
mm olmalidir.

7. Endoskopik mesh sabitleyici staplerin saft kismi , endoskopik uygulamalarda parlayarak
goriintiiniin bozulmamast i¢in koyu renkli yalitkan metaryalle kaplanmis olmalidir.

8. Endoskopik mesh sabitleyici stapler saftinin ug kismi ayni1 zamanda ¢ikarilmak istenen zimbalar igin
sokiicii olarak kullanima uygun olmalidir.

9. Endoskopik mesh sabitleyici staplefdeki zimbanm helical kapanisi etrafindaki diger dokulara zarar
vermemesi ve zimbanin dokudan kendiliginden ayrilmamast igin arkasi kivrilarak kapanmalidir.

10. Steril paketli malzeme teslim tarihinden itibaren en az 3 yil miyadli olmalidir.
11. Uretici firma teklif edilen malzemeye yazil olarak garanti vermelidir.

12.Uriin secimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de ;Uriiniin kullanim
kolaylig1, teknik 6zelliklerinin @istiinliigii ve vaka esnasinda sagladigi avantajlar dikkate alinacaktir.
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J01-012252 OR6050 KLiP (KARTUS BAZLI)(MIiKRO)
1 Klipler saf titanyumdan imal edilmis olmalidir.

2. Klip kartuglar1 ergonomik yapida olup klipler tam kapama saglamali ve bu sayede klipin dokudan
diismesi engellenmektedir.

3. Klip kartuslarin: ergonomik yapida olup klipler tam kapama saglamali ve bu sayede klipin dokudan
diismesi engellenmelidir

4. Kartuglar steril ambalajda olmali ve 6 adet igermelidir, Kartuslarin iizerinde ne ile steril edildigi ve
son kullanma tarihi yazili olmalidir. Uriin teslim tarihinden itibarinden 2 y1l miyadi olmalidur.

5. Firma miadi dolmasina 3 ay kala iirimii degistirmeyi taahhiit eder.

6. Kartuslar ve aticilar ayni1 renk koduna sahip olmali ve bdylece sahada kolay saglanmasi
saglanmaktadir.

7. Klipler kapal yitksekligi 3.6 mm, agik yiiksekligi 3.0 mm, genisligi 4.2 mm Slgiilerinde olmalidir.
8. Kliplere ait aplikatorler iicretsiz verilmelidir.
9. Her 100 Adet Kartus i¢in bir aplikator verilmelidir.

10.Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; iiriiniin kullanim
kolaylig, teknik 6zelliklerinin iistiinliigii ve vaka esnasinda sagladigi avantajlar dikkate alinacaktir.
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J01-014143 TITANYUM (SMALL) KLIiP TEKNIiK SARTNAMESI (KARTUS BAZLI)
1- Kartuglar 6’11 klip iceren paketler halinde steril edilmis olmalidir.

2- Kartuglarda klip yiiklenmesini kolaylastiran ve aplikatore yiiklendiginde kullaniciya
yiiklendigini hissettiren, kolay yiiklemeli kartus 6zelligi bulunmalidir.

S w
]

Klip kartuglar altindaki yapigkan bant sayesinde kullanicinin islemini kolaylastiracak
sekilde istenilen materyal iizerine yapisabilmelidir. ,

4- Kartug i¢indeki klipler kapanig esnasinda once ug¢ kisimlar sonra ortasi sikisacak
sekilde imal edilmis olmali bu sayede dokunun disar1 kaymasi engellenmelidir.

n
1

Kliplerin i¢ yapist kalp formunda olmalt bu sayede kapali klip iginde doku i¢in alan
bulunmalidur. '

N
T

Klipler 3 TESLA standardinda MRI uyumlu olmalidir. MRI da komplikasyon
yaratmamalidir. '

~J
1

Klip isaretleme ve bulunma ozelliginde olmast i¢in Baryum materyali ile kaplanmis
olmalidir.

o0
1

Kliplerin kapali yiiksekligi en az 3,00 mm, agik yiiksekligi 2,50 mm, genigligi en az
4,50 mm olgiilerinde olmalidir.

Tiim kartuslar san renk kodu ile renklendirilmis olmali aplikatdrlerin lizerinde de Sarl
- renk kodu olmalidir. Bu sekilde uygulama kolaylig1 saglamalidir.

\O
1

10- Kartuglann steril edildigi blister ambalaji tizerinde Latex ve PVC icermedigine dair
bilgi, son kullamim tarihi, referans kodu, lot, CE vb. bilgileri bulunmalidir.

11-Her 100 adet klip kartus igin 1 adet ayn1 6lgiide agik cerrahi aplikatorii verilecektir.

12- Hem klipler hem aplikatorler CE ve FDA belgelerine sahip olmalidir.

13-. Urun se¢imine numuneler degerlendirilerek karar - verilecektir. Degerlendirme
de;Uriiniin kullanim kolayhigy, teknik ozelliklerinin iistiinliigii ve vaka esnasinda
sagladig1 avantajlar dikkate alinacaktir.
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J01-013680 TITANYUM (MEDIUM) KLiP TEKNiK SARTNAMESI

1- Kartuglar 6’1l klip iceren paketler halinde steril edilmis olmalidar.

© 2- Kartuglarda klip yﬁklenmesini kolaylagtiran ve aplikatore yiiklendiginde kullaniciya
yiiklendigini hissettiren, kolay yiiklemeli kartug 6zelligi bulunmalidir.
3- Klip kartuglar altindaki yapigkan bant sayesinde kullanicinin islemini kolaylastlracak

sekilde istenilen materyal iizerine yapisabilmelidir.

4- Kartus icindeki klipler kapams esnasinda 6nce u¢ kisimlar1 sonra ortasi sikisacak
sekilde imal edilmis olmali bu sayede dokunun digar1 kaymasi engellenmelidir.

5- Kliplerin i¢ yapis1 kalp formunda olmali bu sayede kapali klip i¢inde doku igin alan
bulunmalidir.

6- Klipler 3 TESLA standardinda MRI uyumlu olmalidir. MRI da komplikasyon
yaratmamalidir.

7- Klip isaretleme ve bulunma 6zelliginde olmasi i¢in Baryum materyali ile kaplanmig
olmalidur.

8- Klipler kapali ytiksekligi 5.6 mm, agik yiiksekligi 4.8 mm, genigligi 5.8 mm
Olciilerinde olmalidir.

9- Tum kartuslar renk kodu ile renklendirilmis olmali aplikatorlerin iizerinde de aym

renk kodu olmalidir. Bu gekilde uygulama kolayligi saglamalidir.

10- Kartuglarin steril edildigi blister ambalaji lizerinde Latex ve PVC igermedigine dair
bilgi, son kullanim tarihi, referans kodu, lot, CE vb. bilgileri bulunmalidr.

11- Her 100 adet klip kartug i¢in 1 adet aym 6l¢iide agik cerrahi aplikatorii verilecektir.
12- Hem klipler hem aplikatorler CE ve FDA belgelerine sahip olmalidir.
13-. Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme

de;Uriiniin kullanim kolayhig:, teknik ozelliklerinin dstiinléigii ve vaka esnasinda
sagladig1 avantajlar dikkate alinacaktir.
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J01-012211 OR6050 KLIPS KARTUS BAZLI(LARGE)

1 Klipler saf titanyumdan imal edilmis olmalidir.

2. Klip kartujlan ergonamik yapida olup klipler tam kapama saglamal: ve bu sayede klibin dokudan _
diismesi engellenmektedir. '

3. Klip kartujlarin: ergonomik yapida olup klipler tam kapama saglamali ve bu sayede klibin dokudan
diismesi engellenmelidir

4. Katujlar steril ambalajda olmali ve 6 adet igermelidir, Kartujlarin iizerinde ne ile steril edildigi ve son
kullanma tarihi yazili olmalidir.Uriin teslim tarihinden itibarinden 2 yil miyadi olmalidir.

5. Firma miyad: dolmasina 3 ay kala iiriinil degistirmeyi taahhiit eder.

6. Kartujlar ve aticilar ayni renk koduna sahip olmal: ve b8ylece sahada kolay saglanmasi saglanmaktadir.
7. Klipler kapali yiiksekligi 9.0 mm, agik yiiksekligi 7.8 mm, genigligi 8.4 mm 6lg¢iilerinde olmalidir.

8. Kliplere ait aplikatorler iicretsiz verilmelidir.

9. Her 100 Adet Kartuj igin bir aplikator verilmelidir.

10. Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; iiriiniin kullanim
kolaylig1, teknik 6zelliklerinin iistiinliigii ve vaka esnasinda sagladig1 avantajlar dikkate alinacaktir.

doge B
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J01-01F985 OTOMATIK KLIiP ATICI 5 MM (AGTE

-CERRAHI)
1.Dispossable olmahidir.

2.Steril orjinal ambalajinda olmalidur.

3§Aticl iginde 20 adet orta boy titanyum klip bulunmalidir.

4.Tutaglarm bir kez sikilmasiyla, hem ¢enelerdeki klibi atan, hem de yeni klibi ¢cenelere yerlestiren,
otomatik klip atma/yiikleme

mekanizmasi olmalidir.
5.Tutaglar, avuca rahat oturmali ve ergonomik yapida olmaldir.
6.Klip i¢ yiizeyinde, damar iizerindeki giivenligin saglanmas: icin, yatay ve dikey ¢entikler olmalidur.

7.Atici genelerinde, klibin yari kapanmis durumda iken bile diigmemesini saglayan, klip kilit sistemi
olmalidir.

8.Atic1 geneleri doku travmasi yaratmamasi icin yuvarlatilmms olmalidur.
9.Atici geneleri, calistlan bdlgenin iyi goriilebilmesi i¢in en az 15 derece agil: olmalidur.

10.Klipler, kanl1 ortamda rahat gériilebilmeleri icin, renkli malzemeyle kaplanmis olmal: veya
goriintiiyli engellemeyec ck metal renkte olmalidir.

11.Aticida kalan son kliplerin sayilabilmesi igin, klip yuvasi iizerinde gosterge olmalidir.
12.Klip yuvast seffaf olmahdr.

13.Aticida klip kalmadiginda, tutaglar kilitlenmeli ve bos atici ile doku travmasi yaratilmasi
engellenmelidir.

14.Aticy, klip atildiginda, cerrahin duyabilecegi bir ses ¢ikarmahdir.
15 Klip ag1z agiklift en az 2.1 mm olmalidir.
16.Kapal klip uzonlugu en az 3,7 mm olmalidir.

17. Uriin se¢imine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de ;Uriiniin kullanim
kolayh, teknik dzelliklerinin tistiinliiii ve vaka esnasinda sagladig avantajlar dikkate almacaktir.
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J01-019959 OTOMATIK KLIiP ATICI 10 MM (MEDIUM)(ACIK CERRAHI)
1.Diposable olmalidir.
2.Steril orjinal ambalajinda olmalidir.
3.Atici iginde en az 20 adet orta boy titanyum klip bulunmalidir.

4.Tutaglarmn bir kez sikilmasiyla, hem g¢enelerdeki klibi atan hem deyeni klibi ¢enelere yerlestiren,
otomatik klip atma yiikleme mekanizmasi olmalidir.

5.Tutaglar, avuca rahat oturmali ve ergonomik yapida olmalidir.
6.Klip i¢ yiizeyinde, damar iizerindeki giivenligin saglanmasi i¢in, yatay ve dikey ¢entikler olmalidir.

7.Atic1 genelerinde, klibin yar1 kapanmis durumda iken bile diismemesini saglayan, klip kilit sistemi
olmalidir. ‘ '

8.Atic1 ¢eneleri doku travmasi yaratmamasi i¢in yuvarlatilmis olmalidir.

9.Atic1 geneleri, ¢alisilan bolgenin iyi goriilebilmesi ic}in en az 15 derece agili olmalidir.

10 Klipler, kanl1 ortamlarda rahat goriilebilmeleri igin, renkli malzeme ile kaplanmis olmalidir.
11.Aticida kalan son kliplerin sayilabilmesi i¢in, klip yuvasi iizerinde gosterge olmalidir.

12 Klip yuvasi seffaf olmalidir.

13.Aticida klip kalmadiginda, tutaglar kilitlenmeli ve bos atici ile doku travmasi yaratilmasi
engellenmelidir.

14.Aticy, klip attiginda , cerrahin duyabilecegi bir ses ¢ikarmalidir.
15.Klip agiz agiklig1 en az 4.3 mm olmalidir.
16.Kapali klip uzunlugu en az 6.0 mm olmalidir.

17. Uriin se¢imine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de ;Uriiniin kullanim
kolayligi, teknik dzelliklerinin iistiinliigii ve vaka esnasinda sagladigi avantajlar dikkate alinacaktir.
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J01-015365 OTOMATIK KLIP ATICI 10 MMVE UZERI (LARGE)(ACTK CERRAHI)
1.Diposable olmalidir.
2.Steril orjinal ambalajinda olmalidir.
3.Atict iginde en az 15 adet biiyiik boy titanyum klip bulunmalidur.

4.Tutaglarmn bir kez sikilmastyla, hem cenelerdeki klibi atan hem deyeni klibi genelere yerlestiren,
otomatik klip atma yiikleme mekanizmasi olmalidir.

5.Tutaglar, avuca rahat oturmali ve ergonomik yapida olmalidir.
6.Klip i¢ yiizeyinde, damar iizerindeki giivenligin saglanmasi i¢in, yatay ve dikey ¢entikler olmalidir.

7.Atic1 genelerinde, klibin yar1 kapanmis durumda iken bile dilgmemesini saglayan, klip kilit sistemi
olmalidir.

8.Atic1 ceneleri doku travmasi yaratmamasi i¢in yuvarlatiimig olmalidir.

9.Atici geneleri, ¢alisilan bolgenin iyi goriilebilmesi i¢in en az 15 derece agili olmalidir.
10.Klipler, kanli ortamlarda rahat goriilebilmeleri i¢in, renkli malzeme ile kaplanmis olmalidir.
11.Aticida kalan son kliplerin sayilabilmesi i¢in, klip yuvasi lizerinde gosterge olmalidur.
12.Klip yuvasi seffaf olmahdir.

13.Aticida klip kalmadiginda, tutaglar kilitlenmeli ve bos atici ile doku travmasi yaratilmasi
engellenmelidir.

14.Aticy, Klip attifinda , cerrahinduyabilecegi bir ses ¢ikarmalidir.
15.Klip agiz agikligien az 6.3 mm olmalidir.
16.Kapali klip uzunlugu en az 10.8 mm olmalidir.

17. Uriin secimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de ;Uriiniin kullanim
kolaylig1, teknik dzelliklerinin uistiinliigii ve vaka esnasinda sagladig: avantajlar dikkate alinacaktir.




VLR

J01-014007 ENDOSKOPIK KLiP ATICI 5 MM

1.Disposable Olmalidir.

2.Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmalidir

- 3.Endoskopik klipiatlc’mm saft1 5 mm c¢apinda olmalidir.

4 Endoskopik klip atic1 iginde en az 12 adet titanyum klip bulunmalidir.

5.Klibin dokuda kapanmadan onceki ¢ene afiz ag¢ikligi 3.6 (£ 0,5 ) mm , kapandiktan sonraki
uzunlugu 9.1(#+ 0,5 ) mm olmalidir.

6.Endoskopik klip aticisinin saft uzunlugu 33 (£ 1 ) cm olmalidir. |
7.Endoskopik klip aticisinin saft kismi1 metal olmalidir.
‘8.Endoskopik klip aticisinin ¢enesi goriis kolayligini saglamak iizere acili dizayn edilmis olmalidir.

9.Endoskopik klip aticisinda arka kisminda bulunan dijital ekran sayesinde iriiniin icinde kag adet klip
kaldig takip edilebilmelidir. '

10.Endoskopik klip aticisinda yer alan dijjital ekran klibin tizerinde bulunan seritin ¢ekilmesi ile aktive
olmalidir.

11.Endoskopik klip aticisinin tutagi lizerinde rahat manipiilasyon i¢in gripler yer almalidir.

12.Endoskopik klip aticisinin ¢enesinde klip yiiklii iken klibin ¢eneleri klip deformasyonunu dnlemek
ve blunt diseksiyon olanag: saglamak i¢in kilitlenmelidir.

13. Uriin se¢imine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de :Uriiniin kullanim
kolaylig1, teknik ozelliklerinin tistiinliigii ve vaka esnasinda sagladigi avantajlar dikkate alinacaktir.
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J01-015364 OR2970 ENDOSKOPIK KLIiP ATICI 5 MM ve UZERI (MEDIUM)
1. Disposablg olmalidir.

2. Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmalidir.

3. Endoskopik klip aticinin saft1 10 mm ¢apinda olmalidr.

4. Endoskopik klip atic1 iginde en az 20 adet titanyum klip bulunmalidir.

5. Klibin dokuda kapanmadan 6nceki ¢ene agiz agikligi 4. 50 (+ 0,5 )mm, kapandiktan sonraki
vzunlugu 9.0 (£ 0,5 ) mr - olmalidir.

6. Klip yiiklemesi i¢in mekanizma tam otomatik olmal: limen ve ya doku iizerine pozisyonlama
yapildiktan sonra tutacin sikilmas ile klip kapanisi saglanmalidir.Ayrica klip cerrahin istegine bagl
olarak pozisyonlama 6ncesi yarim tetikleme ile geneye yiiklenebilme teknolojisine de sahip olmalidir.

7. Endoskopik klip aticisinin saft uzunlugu 29 (& 1 ) cm olmalidir.

8. Endoskopik klip aticisimin saft aksamimin tamami elektrocerrahi kullanimlarda kuplaj riskini
azaltmak igin yalitkan, saft yiizeyinin tist kismi, endoskopik uygulamalarda parlayarak goriintiiniin
bozulmamasi i¢in mat ve alt kismu ise klip aticisimin igerisindeki kliplerin kullanicilar tarafindan
sayilabilmesi i¢in saydam olmalidir.

9. Endoskopik klip aticisinin ¢enesi goriis kolayligini saglamak iizere acili dizayn edilmis olmalidir.

10. Endoskopik klip aticicinda bulunan kliplerin dokuda kapandiktan sonra kaymamasi igin tizerindeki
girinti ve ¢ikintilarin birbirine kenetlenmesini saglayan kilitleme sistemi bulunmalidir.

11. Endoskopik klip aticismdaki kliplerin bittigi saydam saft lizerindeki pencerede renkli indikatoriin
goriilmesi ile tespit edilebilmelidir.

12. Endoskopik klip aticis1 360° rotasyon dzelligine sahip olmalidur.

13. Endoskopik klip aticisinda bulunan klipler bittiginde , bos cenenin doku etrafini sikarak travma
yaratmasini dnleyecek koruyucu sistem olmalidir.

14. Steril paketli malzeme en az 1 yil miyadli olmali ve iiriin bilgileri streil paket iizerinde orijinal
baski ile belirtilmelidir. '

15. Uriin UBB?na kayithi olmalidur.
16. Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.
17. Malzemeyi teklif eden firma distribiitorliik veya yetkili satici belgesini ibraz etmelidir.

18. Urtin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de ;Uriiniin kullanim
kolayligi,teknik 6zelliklerinin istiinliigii ve vaka esnasinde sagladig1 avantajlar dikkate alinacaktir.
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J01-013453 OR2980 ENDOSKOPIK KLIP ATICI 10 MM VE UZERI
1. Disposable Olmalidur.

2. Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmalidir

3. Endbskopik klip atic1 10 mm ¢apinda olmalidir.

4. Endoskopik klip atic iginde en az 15 adet titanyum klip bulunmalidir.

5. Klibin dokuda kapanmadan &nceki gene agiz agikhigr 4.5 ( = 0,5 ) mm , kapandiktan sonraki
uzunlugu 11.0 (£ 0,5 ) mm olmalidir.

6. Endoskopik klip aticisinin saft uzunlugu 33 (£ 1 ) cm olmalidir.
7. Endoskopik klip aticisinin saft kismi 15181 yansitmayan malzemeden olmalidir.
8. Endoskopik klip aticisinin genesi goriis kolayligini saglamak iizere a1l dizayn edilmis olmalidir.

9. Endoskopik klip aticisinda bulunan kliplerin dokuda kapandiktan sonra kaymamasi igin iizerindeki
girinti ve ¢ikintilarin birbirine kenetlenmesini saglayan super interlock sistemi bulunmalidir.

10. Endoskopik klip aticisindaki klip, dokuyu tiimiiyle igine alabilmesi i¢in 6n uctan baslayarak arkaya
dogru kapanmalidir.

11. Endoskopik klip aticis1 360° rotasyon 6zelligine sahip olmalidir
12. Endoskopik klip aticismindaki tetik sayesinde klip geneye siiriilebilmelidir.

13. Endoskopik klip aticisiun elciginin geneye siiriilmiis klibi doku iizerinde kapatma ozelligi
olmalidir.

14. Endoskopik klip aticisinin genesinde kaviteye klip diismememsi i¢in, klip bulunmamalidir.

15. Steril paketli malzeme en az 1 yil miyadli olmali ve iiriin bilgileri streil paket iizerinde orijinal
baski ile belirtilmelidir.

16. Uritn UBB?na kayitli olmalidir.
17. Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.
18. Malzemeyi teklif eden firma distribiitorliik veya yetkili satic1 belgesini ibraz etmelidir.

19. Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de ;Uriiniin kullanim
kolayligi,teknik 6zelliklerinin iistiinliigii ve vaka esnasinde sagladig1 avantajlar dikkate alinacaktir.
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J01-015241 OR2850 TROKAR 5 MM

1. Disposable olmalidir.

2. Steril orijinal ambalajinda olmalidir.

3. Trokarn dis ¢ap: 5 mm, kilif uzunlugu 100 mm olmalidir.

4. Trokar sistemi, obtiiratdr ve kaniilden olusmalidir. Bu sistemde bigak veya delici ug kaniile tam
oturarak kullanim imkani saglamalidir.

5. Endoskopik el aletlerinin batina sokulup ¢ikarilmasi sirasinda, gaz kagagini nleyen conta sistemi
bulunmalidir.

6. Entegre dis conta Smm 'lik el aletlerine gegis saglamalidir
1. Trokar bigag; lineer bir insizyon birakip, minimum doku travmas: olusturmalidir.
8. Hizl: aktive olan koruma mekanizmasi olmalidir.

9. Koruma mekanizmasini aktive eden kilitleme diigmesi olmali ya da avug i¢ine sikilarak, otomatik
aktive edebilmelidir..

10. Desuflasyon sirasinda gazin yan tarafa bosalmasini saglayan vana sistemi olmalidir.
11. Kaniiliin ucu batina gurisi kolaylastiracak sekilde agili olmalidir.

12.Uriin se¢imine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de ;Uriiniin kullanim
kolayhg;, teknik dzelliklerinin fistiinliigii ve vaka esnasinda sagladig: avantajlar dikkate alinacaktir
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J01-015242 OR2865 TROKAR 5-11 MM |
- 1. Disposable olmalidir.
2. Steril orijinal ambalajinda olmalidir.

3. Trokarimn dis ¢ap1 11 mm, kilif uzunlugu" 100-110 mm olmalidur.

~ 4. Trokar sistemi, obtiiratdr ve kaniilden olugmalidir. Bu sistemde bigak veya delici u¢ kaniile tam
oturarak kullanim imkan1 saglamalidir.

5. El aletlerinin batina sokulup ¢ikariimas: sirasinda, gaz kagagim 6nleyen cap diisiiriiciisii ve ayr1 bir
valf sistemi bulunmalidir.

6. Trokar dis contasi spesimen alimim kolaylastirmak icin ¢ikartilabilir ve iizerinde entegre c¢ap
diistiriicti olmalidar.

7. Cap diisiiriiciisii Smm - 11mm lik el aletleri ile uyumlu olmalidir.

8. Cap dﬁsﬁrﬁcﬁsﬁ entegre contanim i¢inde hareketli olmalidir.

9. Trokar bigagi lineer bir insizyon birakmali, minimum doku travmasi olusturmalidir.
10. Hizh aktive olan koruna mekanizmasi olmalidir.

11. Koruma mekanizmasm aktive eden kilitleme diigmesi olmal1 ya da avug igine sikilarak, otomatik
aktive edebilmelidir. :

12. Desuflasyon sirasinda gazin yan tarafa bosalmasimni saglayan vana sistemi olmalidir.
13. Kaniiliin ucu batina girisi kolaylastiracak sekilde agili olmalidir.

14.Uriin secimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; iiriiniin kullanim
kolayl1gy, teknik 6zelliklerinin iistiinliigii ve vaka esnasinda sagladig1 avantajlar dikkate almacaktir.




J01-012611 OR2870 TROKAR 5-12 MM ,
1.Disposable Olmalidir.

2.Endoskopik ameliyatlarla kullanima uygun olmalidir.

3.Trokar sistemi; obtiirator ve kaniilden olusmalldlr. Bu sistemde bigak kaniile her yonden veya ¢entik
vasitasi ileoturarak kullanim imkam saglamaldir.

4.Trokar, 5 mm’den 12 -mm ¢apma kadar olan el aletlerinin gegisine ekstra bir konvertor ihtiyag
 duymaksizin kullanilabilmelidir. :

5.Trokarin uzunluéu 100-110 mm olmalidir.
6.Trokar kaniiliiniin i¢ kisminda gaz kagagini engelleyecek flap valf sistemi olmalidir.

7.Trokarda bulunan tek ya da ii¢ yollu vana sistemi hizli desiiflasyon olanag1 veren ve batmn igindeki
gazin cerraha direkt olarak gelmesini engelleyen mekanizmaya sahip olmalidir.

8.Doku yaralanmasmi énlemek igin trokarin ucunda hizh héreket edebilen emniyet mekanizmasi
olmaldur.

9 Kaniiliin batin duvarindan disar1 ¢gikmasim engelleyen vida sistemine olmalidur. |
10.Trokarin bigagi V seklinde olup diiz kesi yapma 6zelligine sahip olmalidir.

11.Trokar avug igerisinde sikilarak ya da obtiirator iizerendeki butona basilarak emniyet mekanizmasi
aktive edilebilmeli ve bu mekanizma obtiiratér tizerindeki renkli indikatorya da butondan takip
edilebilmelidir.

12.Fasya defegini 6nlemek i¢in trokarin batina giris esnasinda cerrahin uyguladigi déndiirme
hareketinden bagimsiz olarak bigak sabit kalmahdir.

13.Trokar kaniilii radiografik ¢ekimleri etkilemeyecek 6zellikte olmalidir.

14.Steril paketinin igeriside 5-12 mm ¢ap diisiiriicii bulunmahdir ya da trokar kendinden ¢ap

diistiriiciilii olmahidir.

15.Steril paketinin icerisinde 5 mm ¢ap diiiiriicii bulunmalidir ya da trokar kendinden ¢ap diisiiriiciilii
olmalidir. S ' ‘ o

16.Steril paketli malzeme en az | yil miyadli olmali ve tiriin bilgileri streil paket iizerinde orijinal
baskai ile belirtilmelidir. '

17.0riin UBB?na kay1th olmalidir.
18.Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.
19.Malzemeyi teklif eden firma distribiitorliik veya yetkili satict belgesini ibraz etmelidir.

20.Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de ;Uriiniin kullanim
kolaylig, teknik 6zelliklerinin iistiinliigii vea. sp‘agsmda sagladig1 avantajlar dikkate alinacaktir.
. T
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J01-01C103 DISPOSABLE ENDOSKOPIK TROKAR KESI ALANI KAPATICISI

TEKNIK SARTNAME»Si
1. Disposable Olmahdlr.
2. Endoskopik trokar kesi alam kapaticist fasya lizerindeki trokar deliklerini kapatmak tizere dizayn

10.

1.
12.
13.
14.

edilmis olmahdir.
Endoskopik trokar kesi alant kapaticisimn saft uzunlugu 150 mm olmalidir.
Endoskopik trokar kesi alani kapaticisimn  ucunda dokuya zarar vermesini engelleyen atravmatik kiint
kanca sistemi bulunmaldir.
Endoskopik trokar kesi alam kapaticisinin, siitiir metaryelini tutmastmu saglamak i¢in

i¢ saftimin ucunda kanca sistemi bulunmalidir.
Endoskopik trokar kesi alani kapaticisinin ucunda bulunan kanca sistemi tepede bulunan yesil butona
basilmast ile aktive edilmelidir. '
Endoskopik trokar kesi alami kapaticisinin  tepesinde bulunan butonun {izerinde kanca sisteminin
agilma yoniinii gosteren ok isareti bulunmalidir.
Trokar deliginin iki yanmindaki fasya tabakasindan koléyca cilt tzerine g¢ekilerek trokar kesi alam
kapatilabilmesi i¢in |
Endoskopik trokar kesi alani kapaticisiin ~ kancasina yerlestirilmis stitiir metaryeli , trokar deliginin
iki yanindaki fasya tabakasindan kolayca cilt tizerine gekilerek trokar kesi alam kapatilabilmelidir.
Steril paketli malzeme enaz 1 yil miyadl1 olmal: ve tiriin bilgileri streil paket iizerinde orijinal baski ile
belirtilmelidir.
Uriin UBB’na kayitli olmahdr.
Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.
Malzemeyi teklif eden firma distribiitorliik veya yetkili satici belgesini ibraz etmelidir.
Uriin segimine numuneler degeflendirilerek karar verilecektir. Derelendirme de; Uriiniin kullanim
kolaylig1, teknik 6zelliklerinin tistiinliigii ve vaka esnasmde sagladip1 avantajlar dikkate alinacaktir.
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J01-015514 OR2840 VERES IGNESI 12 CM
I.Disposabie olmalidir.
2.Igne laparoskopik prosediirlerde pneumoperitoneum olusturmak amactyla kullanilmalidur.
* 3.1gnenin uzunlugu 1>2O mm olmalidir.
~ 4.1gnenin gapi en az 14 gauge olmalidir.
5.1gnenin ug kismu silikonla kapli ve keskin olmalidir.

6.1gnede bulunan kirmizi indikator, ignenin fasyay: gesisi aninda sesli ve gorsel ikaz etme dzelligine
sahip olmalidr.

7.18ne seffaf vana ve tutag kismina sahip olmaldur.
8 Ignenin ucunda koruyucu kilif mekanizmas: olmalidir.

9.Steril paketli malzeme en az 3 yil miyadh olmal: ve iiriin bilgileri steril paket iizerinde orijinal baski
ile belirtilmelidir.

10.Uriin UBB?na kayitl1 olmalidir.
11.Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.
12.Malzemeyi teklif eden firma distribiitérliik veya yetkili satic1 belgesini ibraz etmelidir.

13. Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de ;Uriiniin kullanim
‘kolayligy, teknik 6zelliklerinin iistiinliigii ve vaka esnasinda sagladigi avantajlar dikkate alinacaktir.
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J01-015923 OR2840 VERES IGNESI 15 CM
1.Disposable olmalidir.
2.1gne laparoskopik prosediirlerde pneumoperitoneum olusturmak amactyla kullaniimalidir.
“3.1gnenin uzunlugu 150 mm olmalidur.
4.Ignenin gap1 en fazla 14 gauge olmalidir.
5.1gnenin ug kismi silikonla kapli \}e keskin olmalidir.

6.1gnede bulunan kirmiz1 indikator, ignenin fasyay: gecisi aninda sesli ve gorsel ikaz etme ozelligine
sahip olmalidir.

7.Igne seffaf vana ve tutag kismina sahip olmalidr.
8.Ignenin ucunda koruyucu kilif mekanizmasi olmalidir.

9.Steril paketli malzeme en az 2 y1l miyadl1 olmali ve iiriin bilgileri steril paket lizerinde orijinal baski
ile belirtilmelidir. Teklif verecek firmalar, miadi yaklasan iiriinleri son kullanma tarihine 6 ay kala
yenileriyle degisimini yapmalidir.

100riin UBB?na kayitl1 olmalidir.
11.Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.
12 . Malzemeyi teklif eden firma distribiitorlitk veya yetkili satici belgesini ibraz etmelidir.

13. Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de ;Uriiniin kullanim
kolayligy, teknik 6zelliklerinin iistlinliigii ve vaka esnasinda sagladig1 avantajlar dikkate alinacaktir.
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J01-01C118 ENDOSKOPIK EMME SETI (DUMAN TAHLIYE TUP SETI)

Cihaza takilacak gaz filtresi; gaz hortumu seti ile birlikte verilmelidir.
Gaz tiip seti 3,2 m uzunlugunda olmalidir.

Gaz hortumu hydrophobic yapida olmalidir.

Gagz tiip seti dakikada maximum 50 It gaz akisma olanak saglamalidur.
Gaz tiip seti hasta ve cihazi zararli kontaminasyonlara kars1 korumalidir.
Filtrenin ucundali konnektor yapisi ISO standartlarina uygun olmalidir.
Malzemenin filtreleme yiizeyi 320 cm?® olmaldir.

Malzeme efektif olarak en az %99,995 olarak filtrasyon yapabilmelidir.
Gaz tiip seti ameliyathanede kullanilan Insufflator calisma elemani markasi igin iiretilmis
olmalidir.

10. Paket tizerinde son kullanim tarihi yazili olmalidir.

11. Uriiniin CE belgesi olmah ve paket iizerinde isaretlenmelidir.

12. Uriin 10’ ar adetlik paketler halinde satilmalidir.
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J01-011969 OR2890 ENDOSKOPIK SPESMEN TORBASI (KUCUK) 10 MM
1.Disposable olmalidir.
2. Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmalidir
3. Endoskopik spesimen torba sisteminin saft1 10 mm ¢apinda olmalidur.
4. Endoskopik spesimen torba sisteminin kaniil uzunlugu enaz 29 cm olmalidur.
5. Endoskopik spesimen torba sisteminde kaniiliin i¢inde torbanin bagh bulundugu i¢ saft olmalidir.
6. Endoskopik spesimen torbast yirtilmaya dayanikh polyurethane malzemeden imal edilmis olmalidr.

7. Endoskopik spesimen torbasinin ag1z ¢ap1 enaz 6¢cm ,derinli}'gi enaz 15¢m olmali ve konik seklinde
agilabilmelidir.

8. Endoskopik spesimen torba sisteminin i¢ saft1 itildiginde torba metal bir kasnaga bagh olarak
acilabilmelidir.

9. Endoskopik spesimen torba sisteminin i¢ saft: arkasinda bulunan ipe bagh halka gekilerek torba
kasnaktan ayrilabilmeli ve '

torbanin agz buziilebilmelidir.

10. Torbanin biiziilmesi i¢in gerekli ipin kesilmesini saglayan i¢ saftta bulunan gizli bir bigak
olmalidir.

11. Endoskopik spesimen torba sisteminin i¢ saft1 izerinde torbanin batin iginde agilma yoniinii
belirten bir uyar1 yazis1 olmahdir.

12. Spesimen ¢ikarirken, ekilimi engellemek igin viriis ve bakteri gegirgenligi standartlara uygun
olmali ve istenildiginde

belgelendirilmelidir.

13. Steril paketli malzeme en az 1 y1l miyadli olmali ve iiriin bilgileri streil paket iizerinde orijinal
baski ile belirtilmelidir.

14. Tibbi cihaz y6netmeligine gére paket , kutu ve prospektiis lizerinde malzemenin kendi dilinde
tirtiniin tam ismini

bulundurmalidir.

15. Uriin UBB?na kayith olmalidir.

16. Uretici firma teklif edilen malzemeye yazih olarak garanti vermelidir.

17. Malzemeyi teklif eden firma distribiitorliik veya yetkili satic1 belgesini ibraz etmelidir.

18. Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de ; Uriiniin kullanim
kolayligi, teknik 6zelliklerinin iistiinliigii ve vaka esnasinda sagladigi avantajlar dikkate alinacaktir.
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J01-013358 DISPOSABLE ENDOSKOPIK SPESMEN CIKARMA TORBASI 15 MM
1.Disposable olmalidir.

2.Endoskopik ameliyatlarda kullamma uygun olmalidir

3.Endoskopik spesimen torba sisteminin saft1 15 mm ¢apinda olmalidir.

4.Endoskopik spesimen tZrba sisteminin kaniil uzunlugu .29,5 (£ 1 ) cm olmalidir.

5.Endoskopik spesimen t(;rba sisteminde kaniiliin i¢inde torbanin bagli bulundugu i¢ saft olmalidir.
6.Endoskopik spesimen torbas1 yirtilmaya dayanikli poliiiretan malzemeden imal edilrﬁi§ olmalidir.

7.Endoskopik spesimen torbasinin agiz ¢api 13 (£ 1) cm, derinligi 23 (£ 1) cm olmali ve silindir
seklinde agilabilen torba enaz 1500 cc hacme sahip olmalidir.

8.Endoskopik spesimen torba sisteminin i¢ saft1 itildiginde torba metal bir kasnaga bagli olarak
acilabilmelidir.

9.Endoskopik spesimen torba sisteminin i¢ safti arkasmda bulunan ipe bagh halka ¢ekilerek torba
kasnaktan ayrilabilmeli ve torbanin agz1 biiziilebilmelidir.

10.Torbanm biiziilmesi iéin gerekli ipin kesilmesini saglayan i¢ saft tutacinda, eli yaralamaya sebep
olmayacak yapida gizli bir bigak olmalidir.

11.Endoskopik spesimen torba sisteminin dig safti trokarsiz da kullanima uygun olabilmesi i¢in
hava kagirmayi engelleyen ¢elik safta sahip olmalidir.

12.Endoskopik spesimen torba sisteminin i¢ safti iizerinde torbanin batin i¢inde ag¢ilma yéniinii
belirten bir uyari yazisi olmalidir.

13.Steril paketli malzeme enaz | yil miyadli olmali ve iiriin bilgileri streil paket {izerinde orijinal
baski ile belirtilmelidir.

14.Uriin UBB?na kayitli olmalidir.
15.Uretici firma teklif ed.l" len malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.
16.Malzemeyi teklif eden firma distribiitérliik veya yetkili satic1 belgesini ibraz etmelidir.

17.Uriin se¢imine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; iiriiniin kullanim
kolaylig, teknik 6zelliklerinin {istiinliigii ve vaka esnasinda sagladigi avantajlar dikkate alinacaktur.
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J01-011788 OR2900 LAPAROSKOPIK MAKAS 5 MM

1. Disposable Olmalidir.

2. Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmalidir

3. Endoskopik makas 5 mm ¢apinda olmalidir.

4. Endoskopik makas in ¢ene uzunlugu 16 ( + 0,5 ) mm , ¢ene agikligt 8 ( + 0,5 ) mm olmalidir.

5. Endoskopik makasin saft uzunlugu 32 (=1 ) cm olmal:du'

6. Endoskopik makas kullanim rahatlig: ve dar alanlarda erigimi al’ttlrabxlmek icin saft 10 ° bir agtya sahip
olmalidir.

7. Endoskopik makas 360° rotasyon yapabilme 6zelligine sahip olmalidir.

8. Endoskopik makas monopolar koterle kullanilabilme 6zelligine sahip olmalidir.

9. Kullanicmin manipiilasyon kabiliyetini arttirabilmek i¢cin monopolar soketi tutacin arka kisminda safta paralel
ya da saftm tist kisminda olmalidir. '
10. Monopolar koter girisi disi ve erkek soketle kullanima uygun olmalidir.

11. Endoskopik makasimn u¢ kismi rahat kullanim agisindan kivrik ve kiint olmalhdir.

12. Saft kismi , endoskopik uygulamalarda parlayarak gériintiiniin bozulmamas i¢in siyah renkli yalitkan
metaryalle kaplanmig olmalidir.

13. Steril paketli malzeme en az | y1l miyadli olmali ve iiriin bilgileri strell paket iizerinde orijinal baski ile
belirtilmelidir. : : :

14. Uriin UBB?na kayith olmalidr.

15. Uretici firma teklif edilen malzemeye yazil olarak garanti vermelldlr

16. Malzemeyi teklif eden firma distribiitorlitk veya yetkili satict belgesini ibraz etmelidir.

17. Uriin segcimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir

DrOgr Uyesi End 'Cem BuLu
i Hastanes
Urcloii A ilim Dah
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J01-015238 DISPOSABLE ENDOSKOPIK BABCOCK 10 MM TEKNIiK SARTNAMESI
1. Disposable Olmalidir.
- 2. Endoskopik ameliyaﬂarda kullanima uygun olmalidir
3. Endoskdpik babcock 10 mm gapmda olmaldr.
4. Endoskopik babcockun gene uzunluéu enaz 44mm , ¢ene agikligi enaz 34mm olmalidir.
5. Endoskopik babcockun saft uzunlugu enaz 31cm olmalidir.
6. Endoskopik babcock 180° rotasyon Slapabilme dzelligine sahip olmahdir.
| 7.> Dokularda travma yaratmayacak genis yiizeyli cene yapisina sahip olmalidr.

8. Endoskopik babcock kademeli kapama yapabilmeli , cenenin agilabilmesi i¢in tutagtaki tetik aktive
“edilebilmelidir.

9. Saft kismi, endoskoplk uygulamalarda parlayarak goruntunun bozulmamam igin siyah renkli
yalitkan metaryalle kaplanmig olmalidir.

10. Stefil paketli malzeme en az 1 y1l miyadli olmali ve iiriin bilgileri streil paket lizerinde orijinal
baski ile belirtilmelidir.

11. Uriin UBB’na kayitlr olmalidir.
12. Uretici firma teklif edilén malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.
13. Malzemeyi teklif eden firma distribiitorliik veya yetkili satict belgesini ibraz etmelidir.

14. Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir.

Dr.0grUyesi Enr Gom Butui
T.G. GUTF astanes:
Urcloji Apa Bilim Dal

Dip.Tes.Nd: 15300¢
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* J01-014114 OR2930 ENDOSKOPIK DisLi TUTUCU |
1. Disposable Olmalidir. |
2. Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmalidir
3. Endoskopik disli tutucu 5 mm ¢apmnda olmalidir.
4, Endoskopik disli tutucunun ¢ene vzunlugu 19 (£ 1 ) mm , ¢ene agikhigt 25 (£ 1 ) mm olmalidir.
5. Endoskopik digli tutucunun saft uzunlugu 32 ( £ 1 ) cm olmalidir

6. Endoskopik disli tutucunun kullanim rahathg: ve dar alanlarda erisimi arttirabilmek igin saft 10 © bir
actya sahip olmalidir.

7. Endoskopik disli tutucu 360° rotasyon yapabilme 6zelligine sahip olmalidir.

8. Endoskopik disli tutucunun ug kismi rahat kullamm agisindan kiint , gene ig yiizeyi atravmatik kiint
disli yapida olmalidir. '

9. Endoskopik disli tutucunun tutacinda bulunan tek veya ¢ift tetik sayesinde agiz kismi kademeli ve
“serbest kapanabilme ozelligine sahip olmalidir.

10. Endoskopik disli tutucunun genesinin dokuyu tutus giiciinii arttirmas: ve istenilen kademede
tutusun sabitlenebilmesi i¢in mekanizmasi olmalidir.

11. Saft kismu , endoskopik uygulamalarda parlayarak goriintiinin bozulmamasi igin siyah renkli
yalitkan metaryalle kaplanmis olmalidir.

12. Steril paketli malzeme en az 1 yil miyadli olmal ve iiriin bilgileri streil paket tizerinde orijinal
baski ile belirtilmelidir.

13. Uriin UBB?na kayith olmalidir.
14. Uretici firma teklif edilen malzemeye yazil olarak garanti vermelidir.
15. Malzemeyi teklif eden firma distribiitorliik veya yetkili satici belgesini ibraz etmelidir.

16. Uriin se¢imine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de ;Uriiniin kullanim
kolayligiteknik 6zelliklerinin Uistiinliigii ve vaka esnasinde sagladigi avantajlar dikkate alinacaktir.

DrOgryesi Endgy/Cem BULU!
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J01-014099 OR2910 LAPAROSKOPIK DISEKTOR 5 MM

1. Disposable Olmalidir.

2. Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmalidir

3. Endoskopik disektor 5 mm ¢apinda olmalidir.

4. Endoskopik disektériin gene uzunlugu 19 (£ 1 )mm , ¢ene agiklig 21 (:t 1)mm olmahdlr

5. Endoskopik disektSriin saft uzunlugu 32 (£ 1 ) cm olmahdir

6. Endoskopik disektor kullanim rahatligs ve dar alanlarda erigimi arttirabilmek i¢in saft 10 © bir agiya sahip
olmalidir.

7. Endoskopik disektSr 360° rotasyon yapabilme 6zelligine sahip olmalidir.

8. Endoskopik disektdr monopolar koterle kullanilabilme &zelligine sahip olmalidir.

9. Kullanicinin manipiilasyon kabiliyetini arttlrabllmek i¢cin monopolar soketi tutacin arka k1sm1nda safta
paralel ya da saftin iist kisminda olmahidir. :

10. Monopolar koter girisi disi ve erkek soketle kullanima uygun olmalidir,

11. Endoskopik disektoriin ug klsml rahat kullanim agisindan kivrik ve kunt ¢ene i¢ yiizeyi atravmatik
tirtiklt olmalidir.

12. Saft kismi , endoskopik uygulamalarda parlayarak goruntunun bozulmama31 i¢in siyah renkli yahtkan ,
metaryalle kaplanmls olmalidir.

13. Steril paketli malzeme en az 1 yil mlyadh olmali ve iiriin bl[gllerl streli paket uzermde orijinal bask ile
belirtilmelidir.

14. Urtin UBB?na kayitli olmalidir.

15. Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.

16. Malzemeyi teklif eden firma distribiit6rliik veya yetkili satic1 belgesini ibraz etmelidir.

17. Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de ;Uriintin kullanim
kolayligi teknik 6zelliklerinin iistiinliigii ve vaka esnasinde sagladig) avantajlar dikkate alinacaktir.
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J01-013452 LAPAROSKOPIK GRASPER 5 MM TEKNIiK OZELLIKLERI

A S e

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.
18.
15.
20.
21.
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Disposable olmalidir.
Laparoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmalidir.
Laparoskopik grasper 5 mm ¢apinda olmahdir.
Laparoskopik grasperin gene uzunlugu en az 18 mm , ¢ene agikligl en az 21mm olmalidir.
Laparoskopik grasperin saft uzunlugu en az 31cm olmahdir :
Laparoskopik grasper, operasyon siiresi boyunca hastada. aym performansi saglamasi ve vaka sirasind
dokuda aym giigte caligmasi igin, grasperin g¢ene ve saft dzelligi 301, 302, 303, 17-4 P.H. Paslanmaz Celik,
304 Sinterlenmis Paslanmaz Celik, Polikarbonat % 20 Cam, % 10 Cam Dolgulu Polikarbonat Lnp,
Polikarbonat %20 Cam Dolgulu, PVC Simf 6K10, Style Vw-1 , Aliiminyum 2011-T3 yada 6061-T6
Kauguk/Silikon Durometre, Politiretan alagimdan olugsmalidir ve bu dzellik belgelendirilmelidir.
Laparoskopik grasper, cerrahin manipiilasyonunu kaybetmemesi , manevra avantaji saglamasi ve dar'
alanlarda erisimi arttirabilmesi igin saft 10 derecelik bir agiya sahip olmalidir. '
Laparoskopik grasperin agzi agikken 360° rotasyon ozelligi calisabilmeli, kapaliyken 360 derece
donmemeli ve kilitlenmelidir.
Laparoskopik grasper tizerinde iiriiniin ne oldugunu anlatan mavi renk kodu olmalidir.
. Laparoskopik grasper ug kismi rahat kullanim agisindan kiint , gene i¢ yiizeyi atravmatik tirtikli olmali, ¢cene
i¢ ytizeyi disli yapida olmamalidir.
Laparoskopik grasper tutacinda bulunan ¢ift tetik ( iki ayr1 yap1 ) sayesinde agiz kism kademeli ve serbest.
kapanabilme 0zelligine sahip olmalidir. Bu iki ayr1 yap1 sayesinde raket mekanizmasi ergonomik olmali ve:
cerraha vaka sirasinda kolaylik saglamalidir.
Laparoskopik grasper g¢enesinin dokuyu tutus giictinii arttirmasi ve istenilen kademede tutusun
sabitleyebilen mekanizmasi olmalidir.
Laparoskopik grasperin saft kismi, laparoskopik uygulamalarda parlayarak goriintiniin bozulmamast 191n‘
siyah renkli yalitkan materyalle kaplanmig olmalidir. Yalitkan malzeme tutagtan ¢enelerin eklemli kismuni:
da icine alacak sekild agza kadar tam kapli olmali, bu 6zelligi sayesinde istenmeyen koterizasyona nede
olmamalidir.
Laparoskopik grasperin saftini kaplayan yalitkan materyal vaka boyunca siirtiinme ile yirtilmamali ve.
safttan ayrilmamalidir.
Laparoskopik grasperin agzi, operasyon siiresi boyunca cerraha ayni performansi saglamalidir. Grasperin
cenesi eklem yerlerinden hareket etmemelidir. :
Laparoskopik grasperin tutag kisminda hasta giivenligini riske atacak ve komphkasyona sebep verebilecek
gozle goriilebilen malzemeler (vida,punto vb) bulunmamalidir. '
Steril paketli malzeme en az 1 yil miadli olmali ve tiriin bilgileri steril paket tizerinde belirtilmelidir.
Uriin UBB’ne kayith olmalidir.
Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.
Malzemeyi teklif eden firma distribiitorlitk veya yetkili satici belgesini ibraz etmelidir.
Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirmede ; trtniin kullamm'
kolayhigi, teknik 6zelliklerinin istlinliigii ve vaka esnasinda sagladig: avantajlar dikkate alinacaktur.




. (0%

J01-01G114 GASTRIK KALIBRASYON TUPU SARTNAMESI

1-
. 2-

Proksimal gastrik pusun dl¢ciimii igin veya zimba hatti kilavuzu amagcli kullanilmalidir.
Gastrik bant , gastric sleeve ve gastric baypass uygulamalarinda kullanilmak igin
tasarlanmig olmalidir.

Tiip tizerinde 20cm den baslayarak her 10cm isartlenmis ve cm si yazilmis olarak 50cm
kadar devam etmelidir.

Gastric tiipiin uzunlugu operatif uzunlugu 68cm +(6cm) bosaltma ve doldurma hatlar
dahil toplam uzunlugu 149cm+(5) olmalidir.

Gastric tiipiin ¢api 38FR, diiz olmalidir. Istenildiginde 38Fr icin Curved segenekleri de
olmalidir. Hangisinin teslim edilecegine kullanici karar verecektir.

38Fr diiz, mide bosaltmak- ( kacak testi) ve metllen mavisi gonderebilmek igin ¢ift yollu
olmalidir.

Steril pakette disposable olmalidir.

Uriin se¢imine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; iiriiniin
kullamm kolaylig1, teknik dzelliklerinin {istiinliigii ve vaka esnasinda sagladig1 avantajlar
dikkate alinacaktir.
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J01-01G115 GASTRIK KALIBRASYON TUPU SARTNAMESI (36 fr)

Proksimal gastrik pusun 6l¢limii icin veya zimba hatti kilavuzu amach
kullamlmalidir.

Gastrik bant , gastric sleeve ve gastrlc baypass uygulamalarinda kullamlmak i¢in
tasarlanmis olmalidir.

- Tip tizerinde 20cm den baglayarak her 10cm isartlenmis ve cm si yazilmis olarak

50cm kadar devam etmelidir.

Gastric tiipiin uzunlugu operatif uzunlugu 68cm +(6cm) bosaltma ve doldurma hatlar
dahil toplam uzunlugu 149cm=(5) olmahdir.

Gastric tiiptin ¢capt 36 FR, diiz olmalidir. Istenildiginde

36 Fr diiz, mide bosaltmak-( kacak testi) ve metilen mavisi génderebilmek icin ¢ift
yollu olmalidur.

Steril pakette disposable olmalidir.

Uriin secimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de;
iiriinlin kullanim kolayliy, teknik 6zelliklerinin wistiinligii ve vaka esnasinda sagladig
avantajlar dikkate alinacaktir.




GEL POINT v - PATHMINI LAPAROSKOPIK SISTEM (1.5-4 CM/ PEMBE )

1- Yara koruyucunun tamamu disposable olmalidir.

2- Yara koruyucu, atravmatik retraksiyon saglayan, esnek, saglam ve seffaf
poliliretan kihifa baglanan iki halkadan olugmahdir.

3- Bu halkalarm ¢aplart dahaiyi ekartasyon yapabilmesi i¢in birbiriyle ayn: olmal,
biri digerinden kii¢iik olmamalidir.

4- Ustkisimdaki halkanm rengi Beyaz, alt kissmdaki halkanimn rengi Yesil olmali ve
aym zamanda batin igerisinden kolay ¢ikartilabilmesi igin alt halkada iplik +
marker sabitlenmis olmalidir.

5- Yarakoruyucu Lateks igermemelidir. Latex free olmahidir.

6- Yara koruyucunun kolay yerlestirilebilmesi icin alt boliimdeki ince Yesil renkli
halka esnek olmahdir.

7- Yara koruyucunun kolay ayarlanabilmesi i¢in st bolimdeki genis Beyaz halka
ice veya disa rahatlikla biikkiilebilir olmalidir.

8- Yara koruyucu batina yerlestikten sonra ekartasyon da yapabilmeli ve yara
kenarlarini operasyon siiresince korumalidur.

9- Gel Point v— PATH Laparoskopik Sistemin icerisinde ;

e Alexis Yara Koruyucu Poliiiretan Alan Agic1 (1.5-4 CM)
e Gel Port Kep

Plastik Koruyucu Kep

10 mm lik trokar ( 3 adet)

12 mm lik trokar ( 1 adet)

Delici Obturator ( 1 adet ) olmalidir.

10- Gel Point v - PATH sayesinde ameliyat tek insizyon kesisinde ve vajinal
kanalda laparoskopik olarak yapilabilmelidir.

11- Gel Point v — PATH Kep Alexis yara koruyucunun iizerine Kilitlenebilir
olmahdir.

12- Yara koruyucu cerrahi islem sonrasinda tek hareketle alt kisimdaki ince Y esil
halka batin icerisinden cekilerek kolayca ¢ikarilabilmelidir.

13- Yara koruyucu 1.5 cm - 4 cm biiyiikigiindeki insizyonlarda kullanilabilmelidir.

14- Minimal insizyon, 360 derecelik ¢aligma alani saglamalidir.

15-Yara kenarlarim temas ile kontaminasyona karst korumalidir.

16- Insan giiciine ve metal ekartore gerek kalmadan germe islemini {iriiniin kendisi
yapmalidir. :

17-Insizyon alanna yerlestirildikten sonra o bolgedeki enfeksiyon riskinin
azalmasma yardimc: olmalidir. ‘

18- Retraktdr, gerilimi dagitmali tek bir noktada toplamamal dolayisiyla doku
travmasiiir- ve post - op donemdeki agny: azaltmahdur.

19- Laparoskopik prosediirlerde gaz kagagmna engel olarak kullanilabilmelidir.

20- Retraktoriin seffaf olan kismi saglam ve dayamkhiligi saglayan "poliiiretan”
malzemeden yapilmis olmalidir.

21-Yara kenarlarim1 gorebilmek i¢in retraktor seffaf olmahdir.

22-Batinmn disindakalan halkas: elie kolayhikla bikiilebilir olmalidir.

23- Uriin se¢imine numuneler degerlendirilerck karar verilecektir.

Degerlendirme de; Uriiniin kullanim kolayhgi, teknik zelliklerinin iistiinligii ve vaka

esnasmda sagladigl avantajlar dikkate almacaktir.
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J01-018204 DISEKTOR TEKNIK SARTNAMESI

~ 1.Uriinler disposable olmalidir.

2. Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmahdlr

3. 360° rotasyon yapabilmeli ve renk kodlu olmalidir.

4. Saft capt Smm ve uzunlugu en az 33cm (+2 cm) olmalidir.

5. Monopolar koterle baglantisi olmamalidir.

6. Cene uzunlugu en az 21mm, ¢ene agikligi en az 26mm olmalidir.

7. Cene ucu atravmatik ve en fazla 2,5mm inceliginde olmalidir.

8. Ceneler hafif egri ve tirtikli olmali kapandiinda aralarinda bogluk kalmalidir.

9. Saft kismi mat siyah renkte ve ug ¢ene boliimiine kadar izole olmalidir.

10. Cene kismi oksitlenmeye kars1 altin alagimli olmalidir.

11. Uriin numunesi ilgili klinik tarafindan kullamldiktan sonra onay verilecektir.
12.Teknik gsartnamedeki 6zellikleri tagimayan iiriinler degerlendirmeye alinmayacaktur.
13.Uriinle birlikte ameliyathanede bulunan koter cihazlarina uyumlu ara baglant1 kablosu
verilecektir.

14.Uriinlerin kullanma siirelerinin dolmasina 2 ay kala, idarenin istegi iizerine yeni miatlt
tirimlerle degigimi saglanacaktir. :

15. Uriin bipolar 6zellikte olmalidir.

16.Uriinler tekli steril orijinal ambalajlarinda, tizerinde ref no,lot,son kullanma tarihi ve
sakalama kogullari yazili orijinal etiketleriyle verilmelidir.

17 Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de;
iiriiniin kullanim kolaylig1, teknik 6zelliklerinin iistiinliigii ve vaka esnasinda sagladigi
avantajlar dikkate alinacaktir.

18.Urlinlerin CE belgesi olmalidir.
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J01-01B363 NANO KAPLAMALI ACIK CERRAHI BAGIMSIZ DAMAR MUHURLEME VE KESME PROBU
KISA EGRI UCLU TEKNIK OZELLIKLERI

1.

10.
11.

12.

13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.

21.
- 22,

Prob steril pakette disposable olmalr ve cihaz baglantist igin gereken kablo probun iizerinde bulunmalidir. Ekstra
herhangi bir kablo ve konnektore ihtiyag duymamalidir. Prob cihaza baglandiginda cihaz tarafindan direk taninmali ve
tekrar test veya 0n aktivasyon islemine gerek duyulmamalidir.

Prob, ¢enelerinin ucu atravmatik olmali dokularin kor diseksiyonunu, yakalanmasini, vaskiiler yapilarin (arterler,
venler, pulmonary arter, pulmoner ven vb.) doku demetlerinin ve lenfatiklerin miihiirlenmesini ve bagimsiz kesme
islemlerini yapabilmelidir. Istendiginde miihiirleme, mihiileme ve kesme, sadece kesme islemini birbirinden
bagimsiz yapabilmelidir.

Prob ceneleri, doku yapismasini ve iglem gormiis doku birikmesini engellemek iizere hidrofobik nano film ile
kaplanmis olmalidir. Bu sayede kaplamasiz olan Uriinlere gore daha az yapisma ozelligine sahip olmalidir ve bunu
kanitlayacak dokiimant sunmalidur.

Hidrofobik nano kaplama sayesinde daha hizli transeksiyon saglayabilmeli, ¢oklu aktivasyon ihtiyacini minimize
etmelidir.

Hidrofobik nano kaplama sayesinde prob ¢enelerinin temizlik ihtiyacim1 minimize etmelidir ve bunu kamtlayacak
dokiimani sunmalidir. ,

Damar Miihtirleme islemi baglamadan &nce probun genesindeki basincin yeterli ve uygun oldugunu belirtmesi ve
islemi baglatmast i¢in probun tutacinda iki kademeli diigme olmalidir. Birinci kademede grasping yaparak dokuyu
saglam bir sekilde kavramali, ikinci kademede ise miihiirleme islemini baslatmali ve miihiileme islemi sirasinda
basincin tutarl: dlglide devam ettigini kontrol etmelidir. Takiben tutagtaki kesme diigmesi ile probtaki bigak aktive
edilerek kesme islemi istege bagli yapilabilmelidir. Her bir islem birbirinden bagimsiz olarak gergeklestirilebilmelidir.
Prob, damar miihiirleme prensibi ile ¢alisan cihazin dokudan aldigi geri bildirim sayesinde, doku direncinin saniyede
en az 20.000 kez olg¢iimlemesi ve ne kadar enerji verecegini ne kadar siirede verecegini otomatik olarak
hesaplanmasiyla birlikte elastin ve kolejen yapisini denatiire ederck kalici olarak miihiirleyebilmeli ve enerjiyi
miihiirleme iglemi bittikten sonra otomatik olarak kesmelidir.

Prob, bagimsiz miihiirleme iglemini 7 mm dahil vaskiiler dokular, lenfatikler ve doku demetleri lizerinde FDA onaylt
yapabilmelidir.

Problar ameliyathanede kullamildiktan sonra karar verilecektir.

Saft tamamen izolasyon maddesiyle kaplanmis olmalidir.

Problar, monopolar ve bipolar koter 6zelligi ihtiva eden, en az 1 adet damar mihiirleme ve kesme probunun
kullanilabilecegi girisi bulunan doku empedansi olgiimii yaparak geribildirim verme 6zelligine sahip bir cihaz ile
beraber kullanima uygun olmalidir. Cihazin versiyon yiikseltilmesi ve giincellenmesi islemlerinde her zaman giincel
veriye. ulagilabilmesi igin sadece ilgili firmanin teknik servis miihendisine ihtiyag duymadan ve ameliyathane
hizmetlerini aksatmadan internet {izerinden de yapilabilmelidir.

Miihuirleme probu, giivenli bir sekilde jenerator kontrolii ile sistolik basincin 3 katina kadar dayaniklt ve kalici damar
mithiirleme islemini yapabilmelidir. Islem sirasinda prob kullanildig: anatomik bolge ve gevresindeki dokularin termal
1s1 yayilimindan minimal etkilenmesi i¢in dokunun tipine gore uygun akim degerinde ve uygun siirede enetji
aktarmalidir. Doku direncinin akimi iletmedigi asamaya ulagildiginda hasta ve cerrah kullanici giivenligi i¢in otomatik
olarak akimi kendisi kesmeli, sesli ve gorsel uyar1 vermelidir.

Prob damar miihtirleme prensibi ile ¢alisan cihazin dokudan aldigt geri bildirim sayesinde miihirleme isleminin
gerceklesmedigi durumlarda da kullaniciya sesli ve gorsel uyar1 vermelidir.

Miihiirleme hattinin distalinden sistolik basing sebebiyle miihiiriin agilmamas1 ve bigagin son noktaya erisip gevre
dokuya hasar vermemesi i¢in en fazla 2 mm emniyet pay1 muhakkak olmalidir.

Probun giivenli kullanimi ve ilgili anatomik yapiya erigilebilir olmasi i¢in; Probun uzunlugu en fazla 18 cm
uzunlugunda olmalidir.

Cene aciklig1 ile glivenli miktarda doku kavrayabilme, kesme uzunlugu ile de giivenli mobilizasyon yapmak lzere,
miihiirleme hatt1 uzunlugu en fazla 20.6 mm, bigagin kesi uzunlugu en fazla 19.8 mm olmalidir.

Probun ¢eneleri agtk durumdayken cihaz enerji gegisine izin vermemelidir. Cihaz bu durumu sesli ve gorsel bir uyari
ile bildirmelidir.

Probun ¢enesi goriis saglayabilmek i¢in agili olmalidir. ‘

Cerrahin anatomik yapiya erisimi kolaylagtiran makas seklinde ergonomiye sahip olmalidir.

Probun ¢eneleri daha fazla dokuyu kavrayabilmg@ig’i’i\\bilateral (iki tarafli) agilmalidir.

Cene kaplamas! ¢oklu aktivasyonlarda da hlzl@’g‘gug@%,\(l saglayacak nitelikle korumali olmalidur.

Uriin segimine numuneler degerlendirilerek g&arFeflecektir. Degerlendirme de; irtiniin kullanim kolaylig1, teknik

ozelliklerinin UsttinlGgi ve vaka esnasmdggﬁﬁgiﬁ@%ryﬁvamajlar dikkate alinacaktir.
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101-01G059 NANO KAPLAMALI LAPAROSKOPIK BAGIMSIZ DAMAR MUHURLEME VE KESME 5 MM EGRi UGLU PROBU

1.Nano kaplamalt Prob disposable olmali ve cihaz baglanttst igin gereken kablo probun lizerinde bulunmalidir. Ekstra herhangi bir kablo ve konnektore

ihtiya¢ duymamalhdir

2.Nano kaplamali Prob, ¢enelerinin ucu atravmatik olmali dokularin kér diseksiyonunu, yakalanmasiny, vaskiiler yapilarin(arterler, venler, puimonary

arter, pulmoner ven vb.) doku demetlerinin ve lenfatiklerin mihirlenmesini ve kesme islemlerini yapabilmelidir.istendiginde kapama, kapama ve

kesme sadece kesme iglemini birbirinden bagimsiz yapabilmelidir.

3.Nano kaplamal Probun geneleri, doku yapismasini ve islem gérmiis doku birikmesini engellemek tizere heksametildisiloksan icerige sahip hidrofobik

nano film ile kaplanmis olmalidir. Bu sayede kaplamasiz olan riinlere gére en az %40 daha az yapisma 6zelligine sahip olmalidir ve bunu kanrtlayacak

dokiimani sunmalidir. Nano kaplamali Prob ve proba bagl kablosu steril orjinal pakette bulunmalidir.

4 Hidrofobik nano kaplama sayesinde daha hizlt transeksiyon saglayabilmeli, coklu aktivasyon ihtiyacini minimize etmelidir.

5.Hidrofobik nano kaplama sayesinde prob ¢enelerinin temizlik ihtyiacini minimize etmelidir ve bunu kanitlayacak dokumani sunmalidir.

6.Nano kaplamali Probun tutacindaki elcik ile gene agilarak ligasyonu yapilacak dokunun geneye yerlestiriimesi saglandiktan sonra elcik sonuna kadar

kapatihp damar miihiirlemesi yapiimali Damar Miihiirleme islemi baslamadan énce probun ¢enesindeki basingin yeterli ve uygun oldugunu belirtmesi

ve islemi baglatmas icin probun tutacigindaki elcikte iki kademeli diigme olmalidir. Birinci kademede ¢enelerdeki basincin uygunlugunu bildirmeli,

ikinci kademede ise mihirieme islemini aktive etmeli ve miihiirleme islemi sirasinda basincin tutarl 6lgiide devam ettigini kontrol etmelidir. Takiben

tutactaki kesme digmesi ile probtaki bicak aktive edilerek kesme istemi istege bagh yapilabnlmehdlr Her bir islem birbirinden bagimsiz olarak

gergeklestirilebilmelidir.

7.Sadece mithiirleme isleminde ve mithiirleme sonrasi kesme isleminde genenin proksimali ile distali arasindaki dokuya uygulanan basing her noktada

esit olmalidir. Tutarl basincin saglanmasi ve giivenli miihiirleme islemini yapabilmek i¢in probun tutacigindaki elcikte iki kademeli diigme olmalidir.

Birinci kademede ¢enelerdeki basincin uygunlugunu bildirmeli, ikinci kademede ise miihiirleme islemini aktive ve miihiirleme islemi strasinda basincin

tutarli 6lglide devam ettigini kontrol etmelidir. Kademli diigme ile geribildirim vermeyen problar dikkate alinmayacaktir.

8.Prob, damar muhiirleme prensibi ile ¢alisan cihazin dokudan aldigs geri bildirim sayesinde, doku direncinin saniyede en az 3333 kez §lciilmesi ve ne

kadar enerji verecegini, ne kadar stirede verecegini otomatik olarak hesaplanmasiyla birlikte elastin ve kolejen yapisini denatiire ederek kalici olarak

miihirleyebilmeli ve enerjiyi mihiirleme islemi bittikten sonra otomatik olarak kesmelidir.

9.0perasyon sirasinda istenmeyen enerji aktivasyonlarini minimum seviyeye indirebilmek amaciyla aktivasyon butonu ve kesme tetigi ayni ydnde

veya altalta olmamalidir.

10.Cihazin elden kumanda edilebilmesi igin Usttinde bir aktivasyon diigmesi bulunmalidir.Cihaz istenildiginde elden ,istenildiginde ayaktan kumanda

edilebilmelidir.

11.Nano kaplamali Prob birbirinden bagimsiz mithiirleme ve kesme islemini 7 mm dahil vaskiiler dokular, lenf nodlariveya doku demetleri Gzerinde

FDA onayl yapabilmelidir.

12.Cerrahi mudahaleler esnasinda probun tutag kismininin islak eldivenler icinde kaymasini engelleyebilmek icin tutag 6zellikli bir malzeme ile

kaplanmis olmalidir.

13.Mihurleme aletinin giivenli damar muhiirleme ve kesme iglemini ve manupulasyonunun dikkatlice yapilabilmesi icin uygulanacak olan

ameliyatlardaki anatomik yapi ve cerrahi islemlerdeki ihtiyaglar g6z éniintine alinarak Probun elcik kismi arkaya cekilerek Iki kademeli aktivasyon

dugmesinin ikinci kademesinde mihiirleme islemi bagladiktan sonra giivenlik agisindan rotasyon mekanizmasida sabitlenmelidir. Miihiirleme

yapilacak doku ve damarin sabitlenmesi hasta giivenligi agisindan 6nemli oldugu igin sabitlenmeyen problar dikkate alinmayacaktir.

14.Mithiirleme ve Kesme isleminin giivenli yapilabilmesi ve muhiirleme hattinin distalden sistolik basing sebebiyle zorlanmamasi ve kagak verme

ihtimalinin minimize edilmesi igin en fazla 2 mm emniyet payl muhakkak olmakdir.

15.Nano kaplamli Problar ameliyathanede kullanildiktan sonra karar verilecektir.

16.5aft tamamen izolasyon maddesiyle kaplanmis olmalidir.

17.Problarin, monopolar ve bipolar koter 6zelligi intiva eden, ayni anda en az 1 adet damar kapama kesme probunun kullanilabilecegi,giris bulunan

ve saniyede en az 3333 kez doku empedansi olgiimil yaparak geribildirim verme 6zelligi sahip cihaz ile beraber kullanima uygun olmalidir. Cihazin

versiyon yikseltilmesi ve giincellenmesi islemlerinde her zaman giincel veriye ulasilabilmesi icin sadece internet zerinde yapilabilmelidir.

18.Yurt disinda imal edilen problarin CE belgesi ve imalatginm Tiirkiye’de ki kurulusuna verilen apostil kaseli satis yetki belgesi teklifle birlikte hastane

idaresine verilmelidir.

19.Mihiirleme probu, jeneratdriin kontrolii ile giivenli ve kalci olacak sekilde damar mithiirieme islemini yapmalidir. islem sirasinda probun

kullanildit anatomik bélge ve gevresindeki dokularin (hayati yapilar olabilir, Sinir gibi) termal 1s1 yayilimindan minimal etkilenmesi igin dokunun tipine

gbre uygun akim degerinde ve uygun siirede enerji aktarmalidir. Yitksek teknolojili elektro-cerrahi sistem kullamilma amaci uygun olarak hassas

olgiimleri dokudaki direng degisikliklerine gére es zamanlt olarak yapabilmeli ve kullaniciyr yniendirerek sonucunda olabilecek insan hatalarinin

minimize etmelidir. Hasta giivenligi igin bu kritik karar kullanicinin 5 duyu organina gerek kalmadan cihaz tarafindan karar vermelidir. Doku direncinin

akimi iletmedigi asamaya ulasildigmda hasta ve cerrah kullanici giivenligi icin otomatik olarak akimi kendisi kesmelidir.

20Nano kaplamal Prob damar miihiirleme prensibi ile calisan cihazin dokudan adig: geri bildirim sayesinde muhtrleme igleminin gergeklesmedigi

durumlarda kullaniciya sesli ve TFT ekranda LED ile gorsel olarak uyari vermelidir. Ameliyathanenin ameliyat sirasindaki yerlesimi agisindan kullanicr

cerrah her zaman cihaz ile gbz temasi kuramayacag: 6n gorilerek olasi uyar komutlarinin tim ameliyathane personeli tarafindan anlastabilemesi

icin gereken bir dzelliktir.

21.Nano kaplamal Prob, damar mihdrleme prensibi ile ¢alisan cihazin dokudan aldigi geri bildirim sayesinde, dokunun direncini dlgmeli ve bu islemi

yapabildigini belgeleyebilmelidir.

22.Nano kaplamali Prob 5 mma.lik trokarla minimal invazif ameliyatlarda kullanilabilmelidir.

23.Laparoskopik ameliyatlarda kullanilanacak olan ameliyatin tiirii ve methoduna gére anatomik yap! ve cerrahi islemlerdeki ihtiyaclar gz 6niintine

alinarak, Mithiirleme aletinin giivenli kullanimi ve ilgili anatomik yapiya erisebilir olmasi i¢in Probun safti en az 37 cm uzunlugunda olmahdir.

24.Miihiirleme aletinin ¢ene agikhg ile glivenli miktarda doku kavrayabilme, kesme uzunlugu ile de glivenli mobilizasyon yapmak lizere. Cene aglkhgl

en fazla 13(+/- 1) mm, Bigagin kesi uzuniugu 18(+/-1 mnmlmalldlr :

25.Cihaz iizerindeki bir kumanda ile en fazla 350 dg}ee?’r%asyon yapabilmelidir.

26.Laparoskopik ameliyatlarda kullanilanacak olas¥: ﬁeg?at;n tiirli ve methoduna gére anatomik yapi ve cerrahi istemlerdeki ihtiyaglar gbz éniinline

alinarak, probun genesi goriis saglayabilmek |g@‘2@‘(t+ fderece acilt olmalidir.
S




J01-016771 KAVISLi KESICI STAPLER 40MM - KALIN DOKU(KONTUR)
1. Disposable olmalidir. Steril orijinal ambalajinda olmalidir. Latex madde igermemelidir.

2. Ayni anda kavis seklinde dort sira zimba atrha, ve bunlarin ortasini kesme isi yapmalidir.

3. Tutag iizerinde, birincisi §eneléﬁn kapanmasini, ikincisi ateslemeyi yapmayi saglayan iki tetik
bulunmalidir. Staplerde dokuyu genelere tespit eden kol kapatilmadik¢a ateslemeyi engelleyen
giivenlik mekamzmam bulunmaldir. :

4. Birinci tetik yarim kapatildiginda ara kapama ozelligi sayesinde doku ¢ene igerisindeyken rahatlikla
mobilize olmalidir. Bu sayede erisimi zor blgelere kolay ulasim imkani saglamalidir.

5..Bigak kartus iizerinde bulunmali ve 440A derece paslanmaz g:elikten yapilmis olmalidir. Teklif veren
firma bu 6zelligini belgeleyen noter onaylr evragmni sunmalidir.

6. Staplerin bagi anatomik yaptya uygun olmasi i¢in kavisli olmaldir, zellikle dar pelvislerde
rektum?a erigim i¢in ve Torasik kavitede bronsa erisimi i¢in uygun yapiya sahip olmalidir.

7. Staplerin basi daha etkin ulagim saglamasi i¢in 30 mm, kavisli yaplsl ile olusturdugu kesi hatti
40mm olmalidir. :

8. Giivenli zimba hattinin saglanabilmesi, diizgiin B formasyonu olusabilmesi ve viicut ile reaksiyona
girmeyen inert malzéme olmasi i¢in zimbalar alfa-beta titanyum alasim olmalidir.

9. Zimba en dis hatti uzunlugu 48mm, i¢ hatt1 uzunlugu 42 mm olmahdir.

10. Stapler iizerinde zimba yiikli bir kartus hazir gelmeli ve ayni hasta iizerinde bes kez kartus
degistirebilmeli, {izerindeki ile birlikte toplam alti kez atesleme yapabilmelidir.

11. Zimbalar 2.0mm yiikseklige s1k1§ma11, zimba eni 3.0mm,bacak uzunlugu 4.7mm olmalidir.
12. Kartus i¢inde 46 zimba bulunmalidir. Zimba teli ¢ap1 0.23mm olmalidir.
'13. Kavisli staplerin saft uzunlugu 22 cm, ¢ene a¢ikligr 18.5 mm olmalidir.

14. Igeride manipiilasyonu ve mobilizasyonu rahat gerceklestirebilmesi i¢gin ince profilli anvilden
olusmalidir.

15. Kapanma esnasinda, dokunun disar1 kaymasini engellemek igin, cenelerin ucunda hem elle hem de
otomatik olarak aktive edilen doku tutucu pin bulunmalidir.

- 16. Stapler ceneleri, zimbanin diizgiin B formasyonu olusturabllmem i¢in, birbirine tam paralel
konumda kapanmalidir.

17. Ayn stapler iizerine, hem normal, hem de kalin doku kartuslari takilabilmelidir.

18. Atesleme isleminin tamamlandigini belirten (Break-thru Washer) dzelligi ile cerrahin duyabilecegi
yiikseklikte bir ses vermelidir.

19.Her 3 adet kartu§ igin bir adet kavisli kesici- kapatici kalin doku stapleri birlikte verilecektir.

20. Uriin se¢imine numuneler degeriendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de ;Uriiniin kullanim
kolayligy, teknik 6zelliklerinin Uistiinliigii ve vaka esnasinda sagladigi avantajlar dikkate alinacaktir.
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J01-01G112 YONLENDIRILMI$ DIKDORTGEN ZIMBA TEKNOLOJILi ANVILi DUSEN
DAIRESEL ANASTAMOZ STAPLERI 28 MM( KALIN DOKU )DST)

I. - Agik ve endoskopik cerrahide kullanim i¢in uygun olmalidir.

2. Disposable olmalidir.

- 3. Dairesel iki sirali titanyum zimba yerlegtirerek bigag ile aradaki dokuyu kesip ug - uca veya ug - yana anastamoz yapabilme
6zelligine sahip olmalidir. -

4. . Yénlendirilmis dikdortgen zimba teknolo_uh stapler tutag, ¢cevirme kanadi, emniyet mandali, egri saft ve ayrllablllr anvilden

- olugmalidir.

5. Ateglendikten sonra anvil klsmmm anastomoz hattindan zimba hattina zarar vermeden rahatlikla gegebilmesi i¢in dusuk
profilli yaprda ve anvil baginin diismesini saglayan mekanizmaya sahip olmalidir

6. Yonlendirilmis dikddrtgen zimba teknolojili stapler i¢indeki zimbalar, ideal B formasyonu saglamas igin sadece tek bir yone
biikiilme &zelligine sahip dikdortgen kesitli titanyum alagimdan olusmalldlr bu sayede zimba bacaklart zimba sirtiyla aym
hizada biikiilmeli ve kagaklara kars1 direnci arttirmalidr.

7. Yonlendirilmis dikddrtgen zimba teknolojili stapler trokan iizerinde turuncu bir indikatér bulunmalidir. Bu indikator sayesmde
anvil ve trokar birlesiminin dogru olarak yapilip yapilamadig: kontrol edilebilmelidir.

8. Yonlendirilmis dikddrtgen zimba teknolojili staplerin, dokunun kaymasini engellemek igin anvil Kisminda purse - string
¢entigi bulunmalidir.

9. Yonlendirilmis dikdortgen zimba teknolojili stapler anvili tizerinde, laparoskopik el aletleri ile tutugsu kolaylagtirmak igin

. kaymay engelleyen beyaz renkli plastik bir tutma ¢entigi bulunmalidir. '

10. Stapler iizerinde agma kapama ydnergeleri bulunmalidir. ' »

11. Yonlendirilmis dikddrtgen zimba teknolojili stapler tutaci on kisminda bulunan penceresinde, staplerin doku iizerinde tam
olarak kapatildigint gosteren bir indikatérii olmalidir.

12. Yonlendirilmis dikdortgen zimba teknolojili stapler, anaztomozun giivenligi ag¢isindan, indikatdr pencerede goriilmedigi
taktirde atesleme yapmamalidir.

13. Yonlendirilmis dikddrtgen zimba teknolojili stapler anvilinin staplerdaki bigakla karstlasan alt yiizeyi mylar materyalden
yaptlmig olmahdir ve bu 440 paslanmaz gelik bigagin daha giiglii kesmesini saglamalidir.

14. Staplerin ateslendigini ve atesleme sonrast anvilin basinin diistiigiinii belirten sesli bir geribildirim mekanizmasi olmalidir.

15. Iki dokunun yaklagtirma aninda olusan basinci elimine ederek anastomoz giivenliginin saglanmasi igin, anvil ve kartug
kisminda delikler bulunmahdir.

16. Yonlendirilmis dikdortgen zimba teknolojili stapler tizerindeki delici trokar yekpare, sivri uglu dizayn1 sayesinde minimal
doku ¢adirlanmasi ve yekpare doku donati saglamalidir.

17. Yonlendirilmis dikddrtgen zimba teknolojili staplerin tutacinda, istenmeyen ateslemeyi engelleyecek emniyet mandali

~ bulunmalidir. Bu mandal, stapler dokuyu tamamamen sikigtirmadan deaktif olmamalidir.

18. Chisel uglu bigak sayesinde daha dar anastomoz dudaklari olusmali ve bigagin performans arttirlarak daha kaliteli kesi hatti
saglanmalidir.

19. Yénlendirilmis dikddortgen zimba teknolojili stapler tutaci, ag:lk ve endoskopik ameliyatlarda parlama yapmayacak mat
paslanmaz gelikten yapilmig olmals, tutacin u¢ kisminda staplerin dlgiileri yazmalidir.

20. Yonlendirilmis dikdortgen zimba teknolojili stapler kartus dig ¢apt 28 mm, dairesel liimen gapt 19.5 mm, zimba hatt1 25.7
mm olmalidir.

21. Yonlendirilmis dikdodrtgen zimba teknolojili stapler zimba bacak uzunluklar: ateslemeden &nce 4.8 mm, ateslemeden sonra
2.0 mm olmalidir. '

22. Yénlendirilmis dikdortgen zumba teknolojili staplerin kartusu igerisinde 26 adet titanyum zimba bulunmali, zimbalarin tel
¢ap1 0,24 x 0,36 mm, genigligi 4 mm olmalidir. :

23. Yonlendirilmis dikdortgen zimba teknolojili stapler kartus rengi, staplerin zimba bacak boyu 6zelligini belirten renkte
olmalidir.

24. Yonlendirilmis dikdértgen zimba teknolojili stapler steril paketi igerisinde, gerekli vakalarda disiik profilli anvile takilarak
kullanilabilecek kiint uglu ve sivri uglu olmak tizere 2 ayr1 gesit plastik delici trokar bulunmalidir. Anvil iizerine takilabilen
bu trokarlar, iizerindeki siyah buton sayesinde, laparoskopik ef aletleri yardimu ile de sokiiliip takilabilmelidir.

25. Yonlendirilmis dikddrtgen zimba teknolojili stapler, steril ve en az 1 yil miyadh olmali ve tiriin bilgileri steril paket lizerinde
orijinal baski ile belirtilmelidir.

26. Yukarda belirtilen tiim dzellikler komisyon iiyeleri tarafindan tiriin numunesi, katalog veya kullanim kllavuzu tizerinde tek
tek degerlendlrmeye almacak gerek goru]dugu taktlrde numune]er maket yada doku-iizerinde denenece Ve fsm\lrasmda




J01-01C185 AYARLANABILIR DAIRESEL ANASTOMOZ STAPLER 29MM

1.Ayarlanabilir d.airesel anastomoz stapler, tek elle kullanilabilir zellikli olmalidir. Bu sayede cerrahin vaka esnasinda kullanimmi
kolaylagtirmali ve manipiilasyon imkanini arttirmalidir. Ayrica stapler’a asiri gii¢ uygulanmasina gerek kalmadan ,anastomoz hattinda
._ olusabilecek doku perforasyonu engellenerek anastomoz gﬁvenligi saglanmig olmalidir.
. 2.Farkl| doku kalinliklarina gére giivenli kapamanin ve diizgiin anastomoz hattimin olusturalabilmesi igin 1.0-2.5 mm araliginda
kontrollii doku sikigtirmas: ile kapama yapabilmelidir. o a

3.Kontrollii doku sikistirma alaminin diginda iken zimbalamayt engelleyen mekanizma bulunmalidir. Istenmeyen ateslemeyi
engellemek igin staplerin 6n kismindaki pencerede kapams yiiksekligini gosteren renkli (turuncu) indikator isaretlerle belirlenmis
(yesil) alan igine girmeden atesleme mandalinin giivenligi devredisi kalmamalidir.

4.Egri Dairesel Stapler steril orijinal ambalajinda ve iizerinde delici trokar ve anvil koruyucu bulunmalidir. Disposable olmalidir.
5.Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler, ayn1 anda daire seklinde gift sira zimba atma ve paslanmaz celikten imal edilmis bigak ile
kesmelidir. Bu sayede anostomoz hatti iginde dokuyu deforme etmeden islem rahathkla tamamlanmalidir.

6.Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler biraktig1 liifnen ¢ap1 20 4mm olmalidir.

7.Ayarlanabilir dairesel anastomoz staplerin bast anastomoz ig yiizeyinin ve dokularin perfore olmasini engellemek igin diisiik profilli
anvile sahip olmali, bu sayede anastomoz hattindan dokulara ve zimba hattina zarar vermeden rahatlikla ¢ikarilabilmelidir. k
8.Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler zimba eni 4.0mm, ag:ik bacak uzunlugu farkli doku kalinliklarina gére (1.0-2.5mm )
kontrollii doku kompresyonu ve diizgiin B formasyonu olusabilmesi i¢in 5.5mm olmahlidir.

9.Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler de giivenli zzmbalama ve kesme islemihin tamamlandigim belirten, bir defaya mahsus
cerrahin duyabilecegi yiikseklikte sesli geri bildirim veren polycarbonate materyalinden iiretilmis mekanizma olmahdir.
10.Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler giivenli zzimba hattinin saglanabilmesi, diizgiin B formasyonu olusabilmesi ve viicut ile
reaksiyona girmeyen inert malzeme olmasi i¢in zimbalar alfa-beta titanyum alagim olmalidir.Giivenli B formasyonu olugturabilmesi
-igin esnek, anastomoz hattmin agilmamasi i¢in saglam olmalidir. Viicut igersinde zimbalar korozyona ugramamalidir. Tel Zimbalar Ti-
6Al-4V alfa-beta titanyum alasim olmalidir. Zimbalarin Thaleye teklif veren firmalar dosyalarinda noter onayli belgeleri sunmalidir.
11.Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler dokunun ezilmesini engelleyen ve doku kalinhgina gore zimbalarin saglikli B formasyonu
almasi igin uygun doku aralii birakan giivenlik payl bulunmalidir »

12.Ayarlanabilir dairesel anastomoz staplerin farkli doku kalmligina gore kapali zimba yiiksekligi 1.0mm ile 2.5mm arasinda
ayarlanabilmesini saglayan kontrollii doku sikigtirma &zelligi olmalidir

13.Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler zimba yuvasi, ateslenmeden zimbanin ddkiilmesini- engellemek i¢in altigen yapida
olmalidir. | ‘

14.Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler staplerin igindeki zimba sayisi 24 olmalidir. Egri Dairesel Stapler zimba telinin ¢api
0.28mm olmahdir. |

15 .Ayarianabilir dairesel anastomoz stapler tutacinin lizerinde agilis ve kapams _yiinlerini gﬁsteren y6nlendirme isaretleri bulunmalidir.
16.Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler istenmeden ateslemenin engellenmesi i(;in; tutag iizerinde bir emniyet mandali olmalidar.
17.I¢ mekanizmasinin sorunsuz g¢alismasi igin hayvansal madde igermeyen kimyasal ile lubrike edilmis olmalidir.

18.Ayarlanabilir dairesel anastomoz staplerin saft uzunlugu 18 cm olmalidir.

19.Latex maddesi igermemelidir.

20.Uriin se¢imine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de ;Uriiniin kullamm kolayligy, tekniklézgllilderinin

T, - - . . @Q?\\
iistiinliBii ve vaka esnasinda sagladif avantajlar dikkate alinacaktir. L
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S$-014010 AYARLANABILIR POWERED DAIRESEL ANASTOMOZ STAPLERI 31MM

1. Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler, powered ve tek elle kullanilabilir dzellikli olmalidir.
Bu sayede cerrahin vaka esnasinda kullanimini kolaylastirmali ve maniptilasyon imkanini
‘arttirmalidir. Ayrica stapler‘a agin gli¢ uygulanmasina gerek kalmadan ,anastomoz hattinda
olugabilecek doku perforasyonu engellenerek anastomoz glivenligi saglanmis olmalidir.

2. Farkli doku kalinikdarina gore gilivenli kapamanin. ve diizgiin anastomoz hattinin
olusturalabilmesi igin 1.5-2.2 mm aralidinda kontrolli doku sikistrmasi ile kapama
yapabilmelidir.

3. Kontrolli doku sikistirma alaninin disinda iken zimbalamayr engelleyen mekanizma
bulunmalidir, Istenmeyen ateslemeyi engellemek igin staplerin on kismindaki pencerede
kapanis yiiksekligini gésteren renkli (turuncu) indikator isaretlerle belirlenmis (yesil) alan
igine girmeden atesleme mandalinin glivenligi devredisi kalmamalidir.

4, Egri Dairesel Stapler steril orijinal ambalajinda ve zerinde delici trokar ve anvil koruyucu
bulunmalidir. Disposable olmalidir.

5. Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler, ayni anda daire §eklmde cift sira zimba atma ve
440A serisi celikten imal edilmis bicak ile kesmelidir.Bu sayede anostomoz hatti iginde
dokuyu deforme etmeden islem rahatfikla tamamlanmalidir.

6. Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler biraktigt zimba teli dis (;apl 31MM, bicak capi
22,5MM olmalidir.

7. Ayarlanabilir dairesel anastomoz staplerin basi anastomoz ig yiizeyinin ve dokularin perfore
olmasini engellemek igin diistk profilli anvile sahip olmali, bu sayede anastomoz hattindan
dokulara ve zimba hattina zarar vermeden rahatiikla cikarilabilmelidir.

8. Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler zimba eni 5,2mm, acik bacak uzunlugu farkl doku
kalinliklarina gére (1.5-2.2mm ) kontrollii doku kompresyonu ve dizgiin B formasyonu
olugabilmesi igin 5.5mm olmalidir.

9. Avyarlanabilir dairesel anastomoz stapler de glivenli zimbalama ve kesme isleminin
tamamlandigini  belirten, cerrahin - duyabilecegi yikseklikte sesli geri bildirim ‘veren
polycarbonate materyalinden (retilmis mekanizma olmalidir.

10. Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler giivenli zmba hattinin saglanabilmesi, diizgiin 3D
formasyonu olusabilmesi ve viicut ile reaksiyona girmeyen inert maizeme olmasi igin
zimbalar alfa-beta titanyum alasim olmalidir.Glvenli 3D formasyonu olusturabilmesi igin
esnek, anastomoz hattinin aglimamast icin saglam olmalidir.Viicut igersinde zimbalar
korozyona ugramamalidir.Tel Zimbalar Ti-6Al-4V  alfa-beta titanyum alagim
olmalidir.zmbalarin Ihaleye tekiif veren firmalar dosyalarinda noter onayl belgeleri
sunmalidir.

11. Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler dokunun ezllmesmt engelleyen ve doku kaliniigina
gore zimbalarnn saglikli B formasyonu almast igin uygun doku araligr birakan gtivenlik payi
bulunmalidir

12. Ayaranabilir dairesel anastomoz staplerin farkli doku kalinligina gore kapall zmba yiiksekigi
1.5mm ile 2.2mm arasinda ayarlanabilmesini saglayan kontrollii doku sikistrma o6zelligi
olmalidir

13. Ayarlanabilir dairesd anastomoz stapler zimba yuvasi, ateslenmeden zimbanin doékiilmesini
engellemek icin altigen yapida olmalidir.

14. Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler staplerin igindeki zmba sayist 30 olmalidir.

15. Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler tutacinin lzerinde agilis ve kapanig yoénlerini
gosteren yonlendirme isaretleri bulunmalidir.

16. Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler istenmeden ateslemenm engellenmesi igin, tutag
tizerinde bir emniyet mandall olmalidir.

17. Ic mekanizmasinin sorunsuz calismasi icin hayvansal madde icermeyen kimyasal ile lubrikey, &
edilmis olmalidir. S

18. Ayarlanabilir dairesel anastomoz staplerin saft uzunlugu 18 cm olmalidir.

19. Latex maddesi icermemelidir.
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AYARLANABILIR DAIRESEL 'ANASTOMOZ STAPLER 33MM

. Ayarlanablllr dalresel anastomoz stapler, tek elle kullanilabnlrr ozelhkll olmalidir. Bu sayede ,

. cerrahm vaka esnasinda kullanlmrnl kolaylastrrmah ve manipiilasyon imkanini arturmalidir,

’vAyrlca stapler'a asirt glic uygulanmasma gerek kalmadan- anastomoz hattmda olusabllecek -

-doku perforasyonu engellenerek anastomoz givenligi saglanmls olmalrdlr

g Farkll doku- kallnllklarlna gore. - guvenh kapamanm ve duzgun anastomoz hattlnln g

olusturalabrlmesr lgm 1. 0 2.5 mm arallgmda kontrollu cloku Slklstll’maSl ile kapama
yapabllmelldlr ' , S

Kontrollu doku srklstlrma alanlnln disinda iken zrmbalamayl engelleyen mekanlzma
bulunmalldlr Istenmeyen ateslemeyi engellemek icin staplerln on kismindaki pencerede
"‘kapanls yuksekllgml gosteren renkli: (turuncu) indikator lsaretlerle bellrlenmls (yesll) alan -
lgme girmeden ategleme mandalmln guvenllgl devredlsl kalmamahdlr

Egri Dalresel Stapler steril “orijinal ambalajlnda ve uzerlnde dehcr trokar ve anvil koruyucu

* butunmalidir. Dlsposable olmalidir.

‘Ayarlanablllr dalresel anastomoz stapler aynl anda da|re §ekl|nde glft sira zrmba atma ve
paslanmaz gellkten imal edilmis bigak ile kesmelidir. Bu sayede anostomoz hattr iginde
dokuyu deforme etmeden islem rahatlikla tamamlanmalidir.

‘Ayarlanablllr dalresel anastomoz stapler biraktidi liimen capt 24. 4mm olmalrdw

7. Ayarlanablllr ‘dairesel anastomoz staplerin basl anastomoz - i¢ yuzeymm ve dokularm"'

: perfore olmasml engellemek igin duslk profilii anvile sahip olmali, bu sayede anastomoz
: 'hattJndan dokulara ve znmba hattina zarar vermeden rahatllkla grkarllabllmelrdlr '
.Ayarlanablllr dalresel anastomoz stapler zmba eni 4.0mm, aglk ‘bacak -uzunlugu farkll
>doku kalinklarina gore (1.0-2.5mm ) kontrollii doku kompresyonu ve duzgun B
formasyonu olusabilmesi igin 5.5mm olmaldr.
Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler de guvenh zrmbalama ve kesme lslemlnln

tamamlandlglnl belirten, cerrahin duyabllecegl yuksekhkte sesll gerl blldlrlm veren ’»

L polycarbonate materyalmden uretrlmls mekanlzma olmalldlr

- 10.

sunmalldlr

Ayarlanabllrr dairesel anastomoz stapler guvenll ZImba hattmln saglanabllmesl duzgun B‘, .
,formasyonu olusabllmesl ve vucut ile- reaksryona glrmeyen mert malzeme olmasi igin '
zimbalar alfa-beta titanyum alagim olmalidir.Givenli B formasyonu olusturabllmeSI lgln‘
esnek, anastomoz hattinin agllmamaS| icin- saglam olmalrdlr Viicut lgersmde zrmbalar
korozyona  ugramamalidir. Tel Zlmbalar Ti-6Al-4V  alfa- beta titanyum . alasim

olmalldlr Zlmbalarln Ihaleye tekllf veren frmalar dosyalarmda noter onayh belgeleri
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler dokunun ezilmesini engelleyen ve doku kahnhgina
gore zimbalarin saglkh B formasyonu almasi igin uygun doku araldgi birakan glivenlik pay
bulunmahdir '

Ayarlanabilir dairesel anastomoz staplerin farkh doku kalinhgina gére kapal znmba_
yiksekligi 1.0mm ile 2.5mm arasinda ayarlanabilrhesini ‘saélayanA kontrollii doku sikistirma
ozelligi olmalldlr'

Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler zimba yuvas:, ateslenmeden zimbanin dékllmesini
engellemek icin altigen yapida olmalidir. }

Avyarlanabilir dairesel anastomoz stapler staplerin igindeki zimba saY|sn 28 olmahdir. Egri
Dairesel Stapler zimba telinin ¢apt 0.28mm olmahdir.

Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler tutacimin Uzerinde agiis ve kapamg ydnlerini
gosteren yonlendirme isaretleri bulunmalidir. ‘

Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler istenmeden at’eslémenin enge"enmesi icin, tutag

lizerinde bir emniyet mandah ofmahdir. ' '
I¢c mekanizmasinin sorunsuz calismast icin hayvansal madde icermeyen kimyasal ile lubrike
edilmig olmahdr. _

Ayarlanabilir dairesel anastomoz staplerin saft uzuniugu 18 cm olmahdr.

19, Latex maddesi icermemelidir.




e

J01-017455 HARMONIC ULTRASONIC EL TUTACI ( INCE UC)
1.Orijinal ambalaiinda olmalidir.

2.Ince El tutaci, dokulara minimum termal hasar vermek igin, piezoelektrik disklerden olugmug =
akustik transdiiser sayesinde, elektrik enerjisini mekanik enerjiye saniyede en az 55,500 titresimle
cevirir.

3.Ince El Tutacs simrlt hizmet mrii olan yeniden kullamlabilen bir alettir.

4.Ince El tutacr’in ucunda, titresim enerjisini problara aktarmak igin baglandi® bir agi1z olmahidur.
5.Ince El Tutacinin, Jeneratdriin niine baglanan sabit bir kablosu bulunmahidr.

6.Kablonun ucunda, el tutact’in jeneratore baglanmasin saélayan bir ¢ikis olmalidir.

7.Ince El tutact veya transdiicer en az 90 prosediir kullanumlik olmalidur.

8. ETO da kullanma talimatlarinda belirtildigi gibi sterilize edilebilmelidir.

9. Istenildiginde kullanma talimatlarinda belirtildigi gibi temizieme ve dekontaminasyon amactyla
swv1 soliisyona birakilabilmelidir.

10.imalatginin Tiirkiye?deki kurulusuna verilen apostil kaseli satis yetki belgesi teklif ile birlikte
hastane idaresine verilmelidir.

11.Uriiniin iizerinde imalatg: firma tarafinda onayh Tiirkge kullanim kavuzlart bulunmalidir.

12.Uretici firmadan alnan iiriiniin iiretici firma tarafindan garanti edildigine dair apostil kaseli garanti
belgesi sunulmalidir.

13. Uriin secimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de;Uriiniin kullanm
kolayhg1, teknik 6zelliklerinin iistiinliigii ve vaka esnasinda sagladigi avantajlar dikkate almacaktir.

16 KARAVEL
¥ Birim
Sorumiusu

Ehru
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J01-016853 HARMONIC ULTRASONTK EL TUTACI (KALIN UC)

1.Orjinal ambalajinda olmalidir.

2.Handpiece, piezoelektrik disklerden olusmus akustik transdiicer sayesinde, eliktrik enerjisini
- mekanik enerjiye saniyede en az 55.50( titregimle gevirir.

3.Handpiece'i ucuhda, problarin baglandig; bir ag1z olmalidir.

4.Ag1z, transdiiserin Yarattig1 mekanik titreesimi artirarak proba verilmelidir.

7.ETO sterilize edilebilmelidir.

8.ince tutact veya transdiicer en az 90 prosediir kullanimlik olmalidr.

9.Istenildiginde temizleme ve dekontaminasyon amaci ile stvi soliisyona birakilabilmelidir.
10.Elden aktivasyon adaptérii ve handpiece, yari disposible olmalidr.

11.Imalat¢inin Tiirkiye'deki kurulusuna verilen apostil kaseli satig yetki belgesi teklif ile birlikte
hastane idaresine verilmelidir,

13.Uretici firmadan alinan iiriiniin {iretici firma tarafindan garanti edildigine dair apostil kageli garanti
belgesi sunulmalydr.




701-016340 SELULOZ KANAMA DURDURUCU
1. Malzeme okside 6lmus rejenere seliilozdan yapilmustir.
2. Malzeme en az 5cemX 35cm ebatlarindadir.
3. Viicut iginde birakilabilir.
4. :Bitkisel kayriakhdn. Hayvan yada insan bazli kontaminan icermez.

5. Malzeme u1a$11ma51 zor alanlarda bkiig:iik pargalar halinde kopamhp, ayrigtirilarak, ped halinde,
yuvarlanarak ve tabakalar halinde kullanilabilir.

6. N6r0§irﬁrji ameliyatlarimda beyin dokusunu travma etmeyecek sekilde yumusaktir ve kolay sekil
verilebilir. ' ‘

7. Eldivené ve cerrahi aletlere yaplsmaz ve fnalzemeyle beraber koter kullanimi saglanabilir.

8. Genis bir baktersid etkiye sahiptir. N |

9. Emilebilen szelliktedir

10. Hemostaz saglaf.

11. Malzeme hemen kullamima hazirdir1 ve 1slatﬂma Jkarigtirma gibi on hazirliga gerek kalmaz.

12. Birim Ambalaj:Malzemenin kullanim anma kadar sterilitesinin korunmasmi saglayacak sekilde
ambalajlanmustir.. Bir adet = Bir posettir.

13.Birim émbalajm tizerinde okunakli ve bozulmayacak bigimde a§;agxdaki bilgiler yazilmistir.
a. Imalatg1 firmanm ticari adi ve/veya kisa adi,

b. Sterilite ibaresi, sterilizasyon metodu,

<. Son kullanma tarihi

d. UBB barkodu

e. Lot numarasi yazthdir.

14.Kutu Ambalaj : Ambalajlama asagida belirtilen 6zelliklere sahiptir.

a, Igerisinde birim ambalajdan kag: adet oldugu belirtilmistir.

b. Seri Véya kontrol numarasi vardir.

c. Kutu ambalajm iizerinde, birim ambalajin iizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami Vardlr.‘
d. Kutular, depolama ve tasima sartlarinda kullanim anina kadar sterilitesini koruyacak sekilde
ambalajlanmistir. | |

15. Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de ;Uriiniin kullanim
kolaylig, teknik 6zelliklerinin istinliigii ve vaka esnasinda sagladig avantajlar dikkate almacaktur.
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J01-016350 SELULOZ KANAMA DURDURUCU

1. Malzeme okside olmus fejenere seliilozdan yapilmistir.

2. Malzeme en az S5cmx7,5cm ebatlarindadir.

3. Viicut i¢inde birakilabilir.

4. Bitkisel kaynaklidir. Hayvan yada insan bazli kontaminan igermez.

5. Malzeme ulasilmast zor alanlarda kiigiik pargalar halinde kopartilip, ayristirilarak, ped halinde,
yuvarlanarak ve tabakalar halinde kullanilabilir.

6. Norosiriirji ameliyatlarinda beyin dokusunu travma etmeyecek sekilde yumusaktir ve kolay sekil
verilebilir.

7. Eldivene ve cerrahi aletlere yapigmaz ve malzemeyle beraber koter kullanimi saglanabilir.

8. Genis bir baktersid etkiye sahiptir.

9. Emilebilen ozelliktedir

10. Hemostaz saglar.

11. Malzeme hemen kullanima hazirdin ve islatilma karistirma gibi 6n haanlllga gerek kalmaz.

12. Birim Ambalaj:Malzemenin kullanim anina kadar sterilitesinin korunmasim saglayacak sekilde
ambalajlanmsstir.. Bir adet = Bir posettir.

13.Birim ambalajin iizerinde okunaklt ve bozulmayacak bicimde asagdaki bilgiler yazilmigtir.
a. Imalatci firmanin ticari adi ve/veya kisa ady, v '

b. Sterilite ibaresi, sterilizasyon metodu,

c. Son kullanma tarihi

d. UBB barkodu

e. Lot numarasi yazilidur.

14.Kutu Ambalaj : Ambalajlama asagida belirtilen 6zelliklere sahiptir.

a. Igerisinde birim ambalajdan kag adet oldugn belirtilmistir.

b. Seri veya kontrol numarasi vardir.

¢. Kutu ambalajin iizerinde, birim ambalajin {izerinde yazmasi gereken bilgilerin tamam vardir.
d. Kutular, depolama ve tagima sartlarinda kullanim anina kadar stefilitesini koruyacak sekilde

ambalajlanmigtir.

15. Uriin secimine numuneler degerlendirilerck karar verilecektir. Degerlendirme de ;Uriinin kullanim
kolayhg, teknik 6zelliklerinin iistiinltigii ve vaka esnasinda sagladig1 avantajlar dikkate alinacaktir.




J01-016345 FIBRILLAR YAPIDA BAKTERISIDAL ETKILI OKSIDE REJENERE
SELULOZ HEMOSTAT TEKNIK OZELLIGI

1.1 Hémmaddesi, Rayon fiberden tiretilmis okside edilmis rejenere seliiloz olmalidr.
(polyoxyanhydro glucoronic acid)
1 Yéplsl fibrillar fo;fmda ve yedi ayr1 katmandan olusmalidir.

1.2 Kullanim kolayhg1 acisidan 7 Katmana ayrilabilir, tutamtutam cekilebilir ve diizgiin olmayan
yiizeylere uygulanabilir ve hizli erir 6zellikte olmalidir.

1.3 Uriin kullanim'SIfa51rida vazokonstriiksiyonu hizlandirarak, %100 giivenli hemostaz saglamalidir.

1.4 Okside rejenere selilldz yapili bu malzeme, kuru ortamda neutral pH?a sahip olup, kanla temas
halindeyken ortamin pH seviyesini diigiiriir ve ortamin 24 saat sonraki pH?i maksimum 4 olmalidir.

1.5 ‘Bakterisidal etkinligi, in-vivo ve in-vitro calismalarla gésterilmelidir.. yapilmis bir calismada,
cerrahi alan enfeksiyonlarina en ¢ok neden olan bakteri tiplerinden, Methisiline direngli
Staphylococcus aureus (MRSA), Penisiline direngli Streptococcus pneumoniae (PRSP), Vankomisine
diren¢li ~ Enterococcus (VRE), Methisiline diren¢liStaphylococcus epidermidis (MRSE) ve
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Micrococcus luteus, Streptococcus pyogenes
Group A, Streptococcus pyogenes Group B, Streptococcus salivarius, Branhamella catarrhalis,
- Escherichia coli, Klebsiella aerogenes, Lactobacillus sp., Salmonella enteritidis, Shigella dysenteriae,
Serratia marcescens, Bacillus subtilis, Proteus vulgaris, Corynebacterium xerosis, Mycobacterium
phlei, Clostridium tetani, Clostridium perfringens, Bacteriodes fragilis, Enterococcus, Enterobacter
cloacae, Pseudomonas aeruginosa, Pseudomonas stutzeri, Proteus mirabilis bakteri tiirlerine karss
bakterisidal etkinlik gostermelidir.

1.6 Malzeme, ,pakettén ¢tkartildiginda sert degildir. Homojen dokuma yapist sayesinde kolayca
parcalanmaz ve uygulama esnasinda; sivi (kan veya su) ile temas ettiginde jellesme, ozelligi
g6stermelidir

1.7 Seffaf olma 6zellifinden kanama odagi izlenebilir olmalidir, iizerinden koter ile miidahale
edilebilmelidir

- 1.8 Findik tamponlar halir;de ve siinger gibi rulo halinde katlanabilir olmalidir
197-14 giin ic;erisihde aBsorbe olmalidir
1.10 Gama 151m1 ile steril edilmis olmalidir
1.11 Uriirniin karboksil igerigi agirlikga % 18-24 araliginda olmalidir.

- 1.12 Malzemenin b‘oyutiarl, 5.1 (+/-0.2)X 10.2 (+/-0.2) cm dir.

1.13 Uriin 'segirhine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de ;Uriiniin
kullanim kolayligi, teknik 6zelliklerinin istiinligii ve vaka esnasinda sagladigi avantajlar dikkate
alinacaktir.
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J01-010052 AKISKAN TROMBINL] KANAMA DURDURUCU

ABSORBE OLABILEN TROMBINL AKISKAN JELATIN HEMOSTATIK MATRIKS TEKNIK
OZELLIGI

1. Uriin, en az 2000 IU trombin icermelidir.
2. Uriin eﬁ az8 ml 'hacminde akigkan olarak saglanabilmelidir.

3. Uriin, cerrahi islem sirasinda vpake‘di icerisindeki veya ameliyathanede hazir bulunan yardimci
triinler ile kullanilabilir olmalidir.

* 4. Uriin viicut dokularlylé uyumlu, viicutca emilebilir ve biyogdziiniir yapida olmalidur.
5 . Uriin hazirlanacaksa olabildigince kisa siirede hazirlik tamamlanmalidir.

+ 6. Uriin ameliyathane kogullarinda kullanima hazir olarak en az 4 saat bekletilebilmelidir.

| 7. Uriiniin ameliyéthane kogullarinda bekleme sirasmda trombin miktar: ve akiskanlig1 azalmamalidir.
8. Pe_rsonél giivenligi é¢1smdan, liriin ignésiz hazirlanmalidir.
9. Urun hazirlanacaksa, paket icerisinde tiim hazirlik bilegénlerini icermelidir.

10. Uriin kilcal sizintilar, arter ve vengz kanamalar dahil olmak iizere tiim cerrahi ve acil (goz harig)
girigimsel, yar1 girigimsel ve girigimsel olmayan Operasyonlar ile agik ve kapali yaralarda yatay dikey
ve diizensiz kesilerde kullanima uygun olmalidir. Uriin diizgiin olmayan yiizeylerde topikal olarak
uygulanabilrelidir.

1L Kanama durdurucu etkisini en fazla 120sn’de gosterebilmeli ve tekrarla uygulanabilmelidir. Biiyiik
debili kanamalarda gerektiginde basing uygulamas: esliginde de uygulanabilmelidir.

12, IStenildigi takdirde pakedi icerisindeki veya standart ameliyathanede hazir bulunan yardimci
tiriinlere takilacak uclarla kullanilabilmelidir.

13. Uriin icerikleri steril olmalidir.
14. Uriin oda sicakliginda (2-25 C) en az 12 saat saklanabilmelidir.

15. Uriin segimine‘numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirmede; iiriiniin kullanim
kolayhgi, teknik 6zelliklerinin tistlinliigii ve vaka sirasinda sagladig avantajlar dikkate alinacaktr.




J01-010385 KEMIK MUMU TEKNIK SARTNAMESI

1 Viicut i¢inde birakilabilmelidir

2- Genellikle 2-3 hafta igerisinde absorbe olmalidir.

3- Etken maddesi wax olmalidir.

4- PET poset igind’evolmah ve iizerinde son kullanma tarihi yazmalhidir.
' .5- Saglik bakanli§: tarafindan verilmis ruhsata tabi olmalidir.

6- Kutu icerisinde en az 12 adet bulunmalidr.

7- Bir tabletin agirhg 2,5 gr. Olmahdir.

8- Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degérlendinne de; tiriiniin kullamm
kolayhig1, teknik Szelliklerinin tistiinliigii ve vaka esnasinda sagladig avantajlar dikkate almacaktir.
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TEKNIK SARTNAME LISTESI
L

DoOokiim Tarihi - 06/07/2023 09:34:00

!stem No . -1
Istem Tarihi : 06/07/2023

Boliim Adi : Ameliyathane Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-014921 OR44'10 SPONGOSTAN STANDART.
J01-014921

EMILEBILEN JELATIN SPONGE (SPONGOSTAN) TEKNIK SARTNAMESI

1. Hemostatik absorbe olabilen jelatinden yapiimis olmalidir, viicut icinde birakilabiimelidir

2. Genellikle 3-4 hafta igerisinde absorbe olmal, tam biyo uyumiu olmahdir.

3. Malzeme 70x50x10 mm ( +" %5) boyutta cimalidir.

4. Ameliyat esnasinda cerrahi alet ve eldiveniere yapigsmamahdir.

5. Gerektiginde steril cerrahi makas ve bigaklarla kesilerek sekillendirilebilmeli. Ihtiyag halinde ezilerek
sikistinlabilmeli ve bu formunu muhafaza edebilmelidir.

6. Paket {izerinden triin sterilizasyon biblgileri bulunmalidir. Paketier sterilizasyon teknigine uygun ve kolay
aciabilir olmalidir.

7. Uriin en az 12 ay raf émri ile teslim edilmelidir. Son 3 ay kala yeni trtinlerle degistiriimelidir

8. Teklif edilen maizeme TC \Sa\ghk\Bakanhgl tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasi koduna

~ .
~.

sahip oimaidir.

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN

Hemsire EBRU GUMUS KARAVELI
Gazi Universitesi Saglik Aragtirma ve Uygulama Merkezi

Sayfa 1 of 1




el \E

J01-01A915

JELATIN KAYNAKLI, ABSORBE OLABILEN HEMOSTAT TEKNIK

bl e

— 0 00 N O

SARTNAMESI

100%: jelatinden yapilmis olmalidir.

Hammaddesi hayvan kaynakli olmalidir.

70x50x10 mm boyutlarinda olmalidir.

Viicut iginde birakilabilmelidir.

4-6 hafta icerisinde absorbe olmah 2-5 glin igerisinde mukoza’da
jellesebilmelidir.

Agirliginin 40-45 kati kadar siviy1 emebilmelidir.

Noétr pH degerine sahip olmalidir.

Cerrahi aletlere yapismamalidir.

PET poset iginde olmali ve iizerinde son kullanma tar1h1 yazmalidir.

. Kutu igerisinde 20 adet bulunmalidir.
. Tek tek steril paketlerde olmalidir.

. Raf émrii boyunca oda sicakliginda saklanabilmelidir.
. _Garha 1511 ile steril edilmis olacaktir.
. Istenildiginde tiriin ile ilgili klinik ¢alisma verilebilmelidir.

. CE belgesi mevcut olmalidir.

. Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme

de; iriintin kullamm kolayligi, teknik 6zelliklerinin Ustiinligli ve vaka
esnasinda sagladig1 avantajlar dikkate alinacaktir.

prHarlyesi Endp Cem BULUT
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J01-014704 ELASTIK KANCA TEKNIiK OZELLIKLERI

Cerrahi girisim ve yerine gore farkli sekil ve dlgiilerde tasarlanmis olmalidir. Dis kutusunun
lizerinde, farkli sekil ve olgiilere ait gorsel kodlar basili olup paket igindeki iiriin belirtilmelidir.
Ug hook kisimlart paslanmaz ¢elikten imal edilmis olup opsiyonlu olarak tek, ¢ift, uglu yapida;
keskin, kiint ve yari-kiint 6zelliklerde segeneklere sahip olmalidir.

Hook ve silikon tubing olmak iizere birlesik iki kistmdan olusmalidir ve birlesim yer1 rahat
tutulacak sekilde olmalidir.

Silikon tubing kism1 esnemeli, aynt marka retraktdr gentigine takilmalidir. Cerrahi er1$1m i¢in
ihtiyaca bagl olarak lateral ve horizontal agilart ayarlanabilir olmalidir. Uriin, girisim alaninda
yiizeyel dokular geri ¢cekerek genis bir anatomik goriis alam ve erigim kolayligi saglamalidur.
Uriin steril ambalajlarda tek kullanimlik olmalidir. Orijinal ambalaji bozulmamis tiriin, UTS
takip sistemi lizerinden kurumun talep ve bildirmi dogrultusunda farkli sekil ve dlgiilerde iiriin
degistirilebilmelidir. '

Kutu i¢inde mavi renk kodlu 8 adet stay bulunmalidir.

prgriyesi End xf Cem BULL-

C.GUTF.Ggg |
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J01-012852 DISPOSABLE ANASKOP-RETROSKOP

I.

2.

&

Cerrahi girigim yerine gore farkli sekil ve olgiilerde tasarlanmis olmahdir. Dis kutusu tizerinde
sekil ve olgiisiine ait gorsel ve kodlar1 bulunmalidur. '

Retraktor iizerine ayn1 marka slikon stay takilabilecek gentikler bulunmalidir. Bu ¢entikler
sayesinde cerrahierisim igin takilacak kancalar ihtiyaca bagh olarak lateral ve horizontal

agilart ayarlanabilir olmahdir. Uriin, girisim alaninda yiizeysel dokulart geri ¢ekerek genis bir

anatomik goriis alan1 ve erisim kolaylig1 saglamalidir.

Uriin steril ambalajlarda tek kullanimlik olmalidur.

Orijinal ambalaji bozulmamus iiriin, UTS sistemi tizerinden kurumun talep ve 6lgiilerde iiriin
degistirilebilir.

Retraktor parcalar: birbirine plastik vidalar araciligiyla monte edilebilmelidir. Ve pozisyonu
sikma vidalan araciligiyla sabitlenmeli, verilen pozisyon bozulmamahdxr

Uriin metal parga igermemelidir.

Retraktor parcalar: dort adet sikma vidasi ile birbirine baglanip 14,1 cm x 14, 1 cm oOlgiilerinde
ring formatini olugturmahdir.

Retraktor dort adet 6zel sert plastikten olusmalidir.

Global Markasma ait Katalog numarasi 3307 G iiriin referans alinarak degerlendirilecektir.




J01-011609 (igne uclu) E-Z CLEAN MODIFIED NEEDLE ELECTRODE TEKNIK
SARTNAMESI ‘

'1.Standard NEEDLE tip ucu olmalidr.
Q.Uzﬁnlugu (0,5 )’ 7 cm. olmalidir.
3.U¢ klsml dokulara zarar vermemek agisindan 3mm.ye kadar izole edilmelli
ve PTFE (teflon) kaph olmalidlr.
4. Kesme ve koagulasyon amnda thermal nekrotik doku‘ olusumunu azaltic1 dzelligi olmalidir.

5.stenilen sekle girmeli ve tekrardan eski haline dénmelidir. Bu esnada kirilma ve dékilme
gerceklesmemelidir,

6.Tiim koter kalemlerine uyumlu olmalidir.(bu 6zellik hagtanemiz tarafindan denencektir.)
7.Uriinlerin CE belgesi olmalidir.

8.Uriinler UTS sisterﬁinde kayitli olacaktir.

9 Kullanilarak denenmek iizere 2 ser adet numune getirilecekﬁr,

10.12°1ik Steril orijinal ambalajlarda olmalidir.

11.Ethilen oksit ile steril edilebilmelidir.

12.Numuneler kullanildiktan sonra operator tarafindan karar verilecektir.

13.Distribiitorliik veya yetkili satic1 belgesi olmahdir.

14. Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de ;Uriiniin kullanim

B kolayligy, teknik ozelliklerinin iistiinliigii ve vaka esnasinda sagladigi avantajlar dikkate alinacaktir.




J01-011606 PTFE KOTER KALEM UCU (6-8 CM)

1.U¢ kismu ii¢ kdsegenli dikey ve yatay sekilde olup konveksiyonel agili NESTER &zelligi tasiyor
olmalidir.

2.Disposable olmalidir.
3.U¢ kism1 béliimiin istedigi ebatlarda (+/- 0,5) 6-8 cm olmalidur.
4.Ug kismi1 PTFE (teflon) kapli olmalidir.

5.Kalemin ucunda bulunan ucun agili nester kesi yapma O6zelligi olmalidir. Kuagulasyon ve
koterizaston yapilirken bu a¢1 operatoriin 1sted1g1 a¢1y1 almalidir. Operatér kullanim aninda ace bladeyi
istedigi sekle getirebilmelidir.

6.Uc temizlenirken zimpara ya da bistiiri kullanilmamali, gazli bez ya da nemli temizlenebilmelidir.

7 Numuneler kullanildiktan sonra karar verilecektir. Degerlendirme de; tiriiniin kullanim kolayligs,
teknik ozelliklerinin tistiinliigii ve vaka esnasinda sagladigi avantajlar dikkate almacaktir.

8..En az 3 y1l miadi1 olmalidir.

9.Ethilen oksit ile steril edilebilmelidir.
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J01-011607 PTFE KOTER KALEM UCU (9-12 CM)

1.U¢ kismu ii¢ kdsegenli dikey ve yatay sekilde olup konveksiyonel agili NESTER ozelligi tasiyor
olmalidir. ‘

2.DiSposabie olmalidir.
3.Ug kismu bliimiin istedigi ebatlarda (+/- 0,5) 9-12 cm olmalidur.
4.Ug lel’nlb PTFE (teflon) kapl olmalidur.

5 Kalemin ucunda bulunan ucun agili nester kesi yapma ozelligi olmaldir. Kuagulasyon ve
koterizaston yapilirken bu ag1 operatdriin istedigi agiy1 almalidir. Operatdr kullanim aninda ace bladeyi
istedigi sekle getirebilmelidir. '

6.Uc temizlenirken zimpara ya da bistiiri kullaniimamali, gazli bez ya da nemli temizlenebilmelidir.

7.Numuneler kullamldiktan sonra karar verilecektir. Degerlendirme de; iiriiniin kullanim kolayligi,
teknik Ozelliklerinin iistinliigii ve vaka esnasinda sagladig1 avantajlar dikkate alinacaktir.

8.En az 3 y1l miad1 olmalidir.

9.Ethilen oksit ile steril edilebilmelidir.




J01-011610 PTFE KOTER KALEM UCU (13-16 CM)

1.Ug kismi iig kosegenli dikey ve yatay sekilde olup konveksiyonel agili NESTER ozelligi tastyor
olmalidir. v v

2.Disposable olmalidir.
3.Ug kismu boliimiin istedigi ebatlarda (+/- 0,5) 13-16 cm olmalidir.
4.Ug kismu PTFE (teflon) kapli olmalidir.

5.Kalemin ucunda bulunan ucun agili nester kesi yapma 6zelligi olmalidir. Kuagulasyon ve koterizaston
vapilirken bu ag1 operatdriin istedigi agiy1 almalidir. Operator kullanim aninda ace bladeyi istedigi sekle
getirebilmelidir. ’ ’ '

6.Ug temizlenirken zimpara ya da bistiiri kullanilmamali, gazli bez ya da nemli temizlenebilmelidir.

7 Numuneler kullanildiktan sonra karar verilecektir. Degerlendirme de; iiriiniin kullanim kolayhigy,
teknik 6zelliklerinin iistiinliigii ve vaka esnasinda sagladigi avantajlar dikkate alinacaktir.

8.En az 3 yil miadi olmalidir.

9 Ethilen oksit ile steril edilebilmelidir.
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S-015387 CERRAHI iICIN VASKULER TURNIKE KiT SARTNAMESI
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11.

Turnike kit PVC ‘den yapilmig olmalidir.

Turnike kitin ucu travma yapmayacak sekilde yuvarlatilmis olmalidir.

PVC’den yapilmis kapak olmalidir.

Paket etilen oksit ile steril edilmis olmahdir.

Her pakette ikili vaskiiler turnike kiti igermelidir.

Teslim tarihinden itibaren 3 yil kullanilabilir olmalidur.

Miadi dolmas1 yaklagan iiriinlerde firma yenisiyle degisim yapmay taahhiit etmelidir.
TITUBB ve Medulla kaydi bulunmalidir. SGK ve Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmig
olmalidir.

Uriiniin son kullanma tarihi belirtilmelidir.

. Kullanic1 boliimler tarafindan tespit edilen uygunsuzluklarin (iiriinle ilgili tiretim hatas1, eksik

parga veya malzeme hatalan vs.) firmaya 11et11mesn durumunda yenisiyle degisim yapmay1
taahhiit etmelidir. :

Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; iiriiniin
kullanim kolayhgy, teknik 6zelliklerinin tistiinliigii ve vaka esnasinda sagladig: avantajlar
dikkate alinacaktir.
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J01-015082 DAMAR ASKISI (LASTIK TAPE VESSEL LOOP) TEKNIK SARTNAMESI

1- Slikondan mamul monoflament malzemeden olmalidir.

2- Kahnhgi maxi (2,5 mm) ve tape uzunlugu 50 cm olmalidur.

3- Posetlerde iki adet steril slikon tape olmalidir.

4- Esneme ozelligi olmalidur.

5- Kullamm kolayligi saglamsi agisindan mavi, sari, kirmizi, renkten olugmahidir.
6- Raf 6mrii en az 5 y1l olmahdur.

7- Etiken oksit ile steril olmahdir.




J01-016454 KV1366 DAMAR ASKISI'(NAYLON TEYP) 2X 75 CM

1) Arter ve ven damarlarini kontrol etmek igin @iretilmis naylon Orgiiler damarlara zarar
vermemelidir. ;

2) 2mm x75 cm uzunlukta (+-%10) olmalidir.

3)  Steril tekli posetlerde olmalidir. Posetlerin tizerinde kalinlig1 ve son kullanma tarihi
bulunmalidir. .

4) Teslim tarihinden itibaren en az bir yil miadli olmalidir.

5) Malzeme CE standartlarina uygun olmalidur.

6) Uriin numune degerlendirmesinden sonra onaylanacaktir.




A

J01-01C707 NAYLON TAPE DAMAR ASKISI TEKNIiK SARTvNAMESi

2-
3-
4-

Malzeme Polyamide 66’dan mamiil olmalidir. -

Malzeme 6mm X 70 cm ebatlarinda olmalidur.

Bir kutuda 12 poset olmalidir.

Damarlarin, {ireterlerin ve sinirlerin askiya almmasi icin alerji yapmadan etkili
olmalidir.

Gama 1s1mlarn ile steril olmahidir.-
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J01-01E612 SINIR MONITORIZASYONU CIHAZI MONOPOLAR STIMULASYON
PROBU TEKNIK OZELLIKLERI ‘

(9%

o

*

. [:Jri‘m tek kullanimlik ve steril olmalidir.
. Urin daha hassas 0l¢iim yapabilmesi ig¢in Monopolar yapida

olmalidur.

Uriin ug kismina kadar yalitkan ile kaplanmis olmalidir.
Uriiniin ucundaki 6l¢iim igin birakilan iletken kisim en az 2 mm
olmalidir.

. Derin bolgelerde de gﬁvénle calisabilmesi i¢in {irliniin saft

uzunlugu en az 90mm olmalidir.

Uriiniin raf 6mrii en az 3 yil olmalidir.

Malzemenin orijinal barkod numarasi olup, wulusal bilgi
bankasinda kayitli ve saglik bakanligi onayl olmalidir.

Malzeme CE sertifikasina sahip olmalidir.

. Uriinler ile birlikte kullandirilacak olan cihazin vaka esnasinda

baglant1 kablolarmin olusabilecek bir hatayr ve laringeal tube
elektrodunun vokal kordlara temas edip etmedigini sesli ve gorsel
olarak gOstermelidir

10. Cihaz tiroid cerrahisinde sinir stimulasyonu esnasinda sinirin hasar

gormesini  ve sinir yorgunlugu riskini Onlemek amaci ile
maksimum akim en fazla 5 mA ile sinirlandirilmis olmalidir

P il
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NIM PRASS PAIRED ELEKTROD
TEKNiK SARTNAMESi

Kas i¢in 6zel dizayn edilmis olmalidir.

5mm ucy, i¢i 6zel koruma ile (elektrik akimini gegirmeyecek 6zellikte) kaplanmig
olmalidir.

Uzun igne boyu secenekleri ile hedefteki kas gruplarina daha derin giris
saglayabilmelidir.

1 metrelik ¢ift burgulu kablosu olmali ve ses izolasyonunu saglamalidir. Kablo
ucundaki baglant1 jaki “Patient Interface” uyumlu ve elektrik akimmi gegirmeyecek
Ozellikte koruma pin’li olmalidir.

Hastaya kolay yerlesimi saglamak amaciyla renk kodlu olmahdir.

Steril tekli paketlerde olmahdir.

Uriinle beraber kullanilan diger sarflar ve enstriimanlar ile sistem arizalarmi
engellemek i¢in ayn1 marka olmalidir.

Hastanemizin demirbasinda bulunan Medtronic marka Nim 3.0 Response ile birebir
uyumlu olmalidir. Bu dzellik ile ilgili yetkili kuruluslardan alinmug sertifikaya sahip
olmalidir Bu 6zellik fonksiyon muayenesine tabi tutulacakitir.
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J01-01E613  SINIR MONITORIZASYONU CIHAZI ICIN. EMG YAPABILEN
ENDOTREKEAL TUP NO 7 TEKNIiK SARTNAMESI : :
1.Uriin tek kullanimli ve steril olmalidir.

2.Sinir moitorizasyonunda kullanilan bir endotrekeal tiip olmalidir.

3.Cerrahi boyunca vokal kord ve rekiirrens larengeal siniri EMG aktivasyonunun monitorizasyonunda
kullaniimalidir.

4.Entiibasyon tiipii iizerinde sag ve solda renk kodlartyla ayrilmis birer ¢ift elektrot bagli olmahdr.

5.Elektrotlar tiipiin tizerinde sabit olmali veya sarilmali ve hastanin vokal kord seviyesinde
konumlandiriimalidir.

- 6.8etin icinde 2 adet topraklama elektrodu bulunmahdir.
7.Endotrekeal tiip tek kanally, spiralli olmalidir. |
8. Urunun ¢ap1 7.0 mm olmaldir.

9.Urtiniin orijinal barkod numarasi olup ulusal bilgi bankasinda kayith ve saglik bakanligi onayh
olmalidir,

10.Uriin CE sertifikasina sahip olmalidir.

11. Uriinler ile birlikte kullandirilacak olan cihazin vaka esnasinda baglanti kablolarmin olusabilecek
bir hatay: ve laringeal tube elektrodunun vokal kordlara temas edip etmedigini sesli ve gorsel olarak
gostermelidir.

12.0riin miad1 en az 3 yil olmalidir.

13.Firma triinler hastane stoklarinda -bitinceye kadar vaka swrasinda kullanilmak iizere prob ve
elektrodelarla uyumlu sinir monitorizasyon cihaz ile destek vermelidir. Uriinler ile birlikte kullamma
birakilacak cihazin vaka esnasinda baglanti kablolarinin olusabilecek bir hatayr ve laringeal tube
elektrodunun vokal kordlara temas edip etmedigini sesli ve gorsel olarak gostermelidir.

14.Uriin segimine numune degerlendirilerek karar verilecektir.




J01-01E614  SINIR ~ MONITORIZASYONU = CIiHAZI iCIN EMG YAPABILEN
ENDOTREKEAL TUP NO 8 TEKNIK SARTNAMESI '

1.0riin tek kullanimli ve steril olmalidir.
~ 2.Sinir moitorizasyonunda kullamlan bir endotrekeal tiip olmalidir.

3.Cerrahi boyurica vokal kord ve rekiirrens larengeal siniri EMG aktivasyonunun monitorizasyonunda
- kullanilmalidar.

4.Entﬁbasyon tiipii lizerinde sag ve solda renk kodlartyla ayrilmis birer ¢ift elektrot bagli olmalidur.

5.Elektrotlar tiipiin {izerinde sabit olmah veya sarilmali ve hastanin vokal kord sev1yesmde
konumlandmlmahdlr

6.Setin ic;inde 2 adet topraklama elektrodu bulunmalidir.
7.Endotrekeal tiip tek kanall, spiralli olmalidir.
8. Uriiniin ¢ap1 8.0 mm olmalidir.

9.Uriiniin orijinal barkod numarasi olup ulusal bilgi bankasinda kayith ve saghk bakanligi onayli
olmalidir.

10.Uriin CE sertifikasina sahip olmahdr.

11. Uriinler ile birlikte kullandirilacak olan cihazin vaka esnasinda baglant: kablolarinin olusabilecek
bir hatay1 ve laringeal tube elektrodunun vokal kordlara temas edip etmedigini sesl ve gorsel olarak
gostermelidir.

12.Uriin miadi en az 3 y1l olmalidir.

13.Firma {iriinler hastane stoklarinda bitinceye kadar vaka sirasinda kullanilmak iizere prob ve
elektrodelarla uyumlu sinir monitorizasyon cihazi ile destek vermelidir. Urtinler ile birlikte kullanima
birakilacak cihazin vaka esnasinda baglanti kablolarmin olusabilecek bir hatay:r ve laringeal tube
elektrodunun vokal kordlara temas edip etmedigini sesli ve gorsel olarak géstermelidir. '

14.Uriin segimine numune degerlendirilerek karar verilecektir.




J01-010049 KEMIK CIMENTOSU TEKNIiK SARTNAMESI

1-Akrilik bazli radyoopak kemik ¢imentosu kivamiyla ve ¢alisma siiresiyle standart viskozite olarak
| diz protézi i¢in ve diisiik viskozite olarak kal¢a protezi i¢in §imentolama isleminde kullanima uygun
olmalldlf. |

2-Poli-vmeti_l metakrilat polimer ve Methyl Methacrylate inonémer bilesenlerinden olugmalidir.
3-Steril paket igerisinde toz ve likit ile birlikte biyouyumlu karistiric1 blaster ve karisimin yapilmasi
i¢in tozu muhafaza edebilecek yine biyouyumlu blaster (kase) biitiinii kit halinde yine steril olarak
hazir olmalidir.

4-Kemik ¢imentosu radyoopaklastirict madde icermelidir.

5-Likit triinler kesinlikle Aseptik Filtreden gegirilmis olmalidir.

6-Diisiik viskoziteli kemik ¢imentosu ¢imento tabancast ile kullanima uygun olmalidir.

7-Kemik ¢imentosunun toz olarak 20 gr--40 gr--60 gr segenekleri \"/e likit olarak 10mI-20mI-30ml
olarak 2/1 oraninda olmal ve tekli paketlerde olmalidir.

9-Uriin ¢ift steril paket igerisinde olmalidir. likit malzemenin ampulunun kirilmasini evngellemek icin
sert pet malzeme igerisinde olmalidur.

10-Cift kat olarak paketlenmis olan iriinler kartuslu olmayan Etilen oksit gaz ile steril edilmis
olmalidir.

11-Kutu i¢erisinde Tiirkge kullanim kitapg¢ig1 bulunmalidir.

12-Oriin en az 3 yil miath olmalidur.

13-Kutu iizerinde iiriine ait lot numarasi--referans numarasi--iiriiniin agik adi--,iiretim tarihi-—son
kullanma tarihi belirtilmelidir.

14-Uriinler serin ve kuru bir ortamda muhafaza edilmelidir. Is1 ve 151k gibi fiziksel etkilerden uzak
tutulmalidir.

15-Uriinler Avrupa Tibbi Cihaz Y6netmeligi’ne uygun(93-42-EEC) nitelikte CE belgelerine ve
Akrediteli ISO-13485 Kalite Belgesine sahip olmalidir. |

16-Uriin Ulusal Takip Sistemi’ne (UTS) kayitli olmali ve Saglik Bakanlig1 onayli olmalidir. Ayrica
SGK &deme sisteminde SUT Kodu eslestirmesi yapilmis olmalidir.

17- Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; iiriiniin kullanim
kolayligy, teknik 6zelliklerinin iistiinliigii ve vaka esnasinda sagladigi avantajlar dikkate alinacaktr.
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J01-010773 KEMIK CIMENTOSU TEKNiK SARTNAMESI
1-Akrilik bazli radyoopak kemik ¢cimentosu kivamiyla ve ¢aligma siiresiyle standart viskozite olarak

diz protezi igin ve dusiik viskozite olarak kalga protezi igin glmentolama isleminde kullanima uygun
olmalidir.

2—Poli—metil metakrilat polimer ve Methyl Methacrylate monomer bilesenlerinden olugmalidir.

3-Steril paket i¢erisinde toz ve likit ile birlikte biyouyumlu karistirici blaster ve karigimin yapilmasi igin
tozu muhafaza edebilecek yine biyouyumlu blaster (kase) biitiinii kit halinde yine steril olarak hazir
olmalidir.

4-Kemik ¢imentosu radyoopaklastirict madde igermelidir.
5-Likit tiriinler kesinlikle Aseptik Filtreden gegirilmis olmalidir.

6-Kemik c¢imentosu ¢imento tabancasi ile kullanima uygun olmalldlr Farkli agirhik ve viskozitelere
sahip, farkli uygulama zamanlarina sahip olmalidir.

7- Antibiyotikli olmalidir. Antibiyotik olarak Gentamisin ve Vancomisin icermelidir.

8-Kemik ¢cimentosunun toz olarak 40 gr secenekleri ve likit olarak 20ml, 2/1 oraninda olmali ve tekli
paketlerde olmalidir. '

9-Uriin ¢ift steril paket igerisinde olmalidir. likit malzemenin ampulunun kirtlmasini engellemek igin
sert pet malzeme icerisinde olmalidir.

10-Cift kat olarak paketlenmis olan iiriinler kartuslu olmayan Etilen oksit gaz ile steril edilmis olmaldur.
11-Kutu igerisinde Tiirkge kullanim kitapgigs bulunmalidir.
12-Uriin en az 3 y1l miath olmalidur.

13-Kutu iizerinde tiriine ait lot numarasi--referans numarasi--iirtintin agik adi--,iretim tarihi—son
kullanma tarihi belirtilmelidir.

14-Urtinler serin ve kuru bir ortamda muhafaza edilmelidir. Is1 ve 151k gibi fiziksel etkilerden uzak
tutulmalidur.

15-Uriinler Avrupa Tibbi Cihaz Y&netmeligi’ne uygun(93-42-EEC) nitelikte CE belgelerine ve
Akrediteli ISO-13485 Kalite Belgesine sahip olmalidir.

16-Urtin Ulusal Takip Sistemi’ne (UTS) kayitli olmali ve Saglik Bakanlig1 onaylt olmalidir. Ayrica
SGK 6deme sisteminde SUT Kodu eslestirmesi yapilmig olmalidir.

17- Uriin se¢imine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; @iriiniin kullanim
kolayhg:, teknik 6zelliklerinin Gistiinliigii ve vaka esnasinda sagladig1 avantajlar dikkate alinacaktir.
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: S-012074 KIRSCHNER WIRE (KISNER TELi) TEKNIK SARTNAMESI

1
2)
3)

4)

5)
6)
7

8)

. numune verilecektir. Degerlendirme

Malzemesi ASTM F138 / 1SO 5832-1/ ISO 5832-9 standardina uygun paslanmaz celiktir.
Piiriizsiiz, ¢iziksiz ve polisaji diizgin olmalidir.

134 santigrat derece otoklavda, gazli veya buharli sterilizasyona uygun olmahdir.

Kirschner Wire ( Kigner Teli) 0,8 mm, 1.00. mm, 1.2 mm, 1,4 mm, 1.5 mm, 1,6 mm, 1,8 mm,
2,0 mm, 2,2 mm CAP secenegi olmalidir. .

Esneklik 6zelligine sahiptir. Ucu yivsiz ve keskin, tek tarafi kiit uglu olmalidir.

Non Steril olarak Vakadan dnce set igerisinde steril edilmeye uygun olmalidir.

Uriin secimine numuneler degerfégdirilerek karar verilecektir. Her Slgiiden in az bes adet

de; iirtiniin kullanim kolayhgi, teknik ozelliklerinin

.

{istiinligii, saglamhigi ve vaka esnasinda sagladig1 avantajlar dikkate alinacaktir.
Asagidaki 5lgit ve sayilarda teslim edilecektir.

0,8 mm 50 adet (en az 25 cm olmahdir.)

-1,2 mm 50 adet (en az 25 cm olmalidir.)

-1,4 mm 100 adet (en az 25 cm olmalidir.)

-1,8 mm 50 adet (en az 25 cm olmalidir.)

-2,0 mm 100 adet (en az 25 ¢m olmalidir.)

2,4 mm 50 adet (enaz 25 cm olmahdir.)

2,8 mm 50 adet (en az 25 cm olmalidir.)

-3,2 mm 50 adet (enaz 25 cm olmalidir.)

zpru GUMY ARAFELL
Ameli irim
. rumiusy
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J01-01E349 OMUZ TRAKSIYON SUNGERI TEKNIK OZELLIKLRERI
1.Ameliyatlarda kullanima uygun antialerjik olmalidir.
2.Siingerin bir yiizeyi hastanin kolu saglam kavrayabilmesi i¢in oluklu olmalidir.
3.Hastanin dirsek ve el gevresini tamamen salmalidir.
4.Traksiyon sistemine baglanti halkasi bulunmalidir.
5.Trsaksiyon i¢in ameliyatta kullanima uygun en az 2,60 metrelik traksiyon ipi olmalidur.
6.Minderin kola sabitlenebilmesi i¢in en az iki kilitlemesi bulunmalhdir.
7.Ethilen oksit otoklavi ile steril edilebilmelidir.

8. Uriin secimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirmé de; iiriiniin kullanim
kolaylig1, teknik 6zelliklerinin iistimliigi ve vaka esnasmda sagladigy avantajlar dikkate alinacaktir.
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J01-010162 OMUZ ORTU SETI TEKNIiK SARTNAMENSI

A-KONU

Bu cerrahi ortii seti ORTOPEDI vakalarinda kullamlabilecek ozellige sahip olmali ve tiim
- ortiiler tek kullanima mahsus steril olma 6zelligi tasimalidir..

B-VAZGECILMEZ OZELLIKLER
1-Uriinlerin CE ~ISO 13485-ISO 9001:2000 Kalite Uygunluk Belgeleri olmali

2-Set materyali ameliyat esnasinda olusacak kan , alkol ve/veya bu o6zellikteki sivilarin

tamamiyle ortli tarafindan absorbe edilebilmesi , PE ile desteklenmis orta tabaka ile bu
stvilarin alta gegmemesi , en alt kattaki medikal non-woven sayesinde de hasta viicudunun
tahris olmamasi dzelligine sahip dzel ii¢ kathh medikal materyalden imal edilmelidir.

3-Bu materyel ile iiretilen setler , hastanin kat kat ortiilmesini Onleyerek hastanin gok kisa
stirede Ortlilerek ameliyata hazirlanmasini saglamalidir.

4-Setler pratik kullanim 6zelligi ile kullaniciya kolaylik saglamalidir.

5-Materyalin ii¢ katli olmas1 enfeksiyon riskini minimize edeceginden aranilan vazgegilmez
teknik 6zelligi olacaktir.

6-Set grubu asagidaki 6zel pargalardan ihtiva edilmelidir.

*Ekstremite Ortiisii  200x300cm 1 Adet

*Yan Banth Ortii 75x80cm 1 Adet
* Alet Masa Ortiisii 150x200cm 1 Adet
*Mayo Masa Ortiisii 80x150cm 1 Adet
*Yapigkan Bant 10x50cm 1 Adet
*Cerrahi Onliik Taviyeli 2 Adet
*Havlu 40x40cm 2 Adet
*Cerrahi Isaretleme Kalemi ve Cetvel 1 Adet
*Elastik Bandaj 1 Adet

*Kol igin torba 1 Adet

*Yapigkan Bant 2 Adet

Set icerisindeki Cerrahi Onliik;

1-Tek kullanimlik emici olmayan 45gr/m? medikal non-woven ‘dan iretilmis 6nliiklerin kol
mangsetleri kullanani rahatsiz etmeyecek. sekilde elastiki olup , cerrahi eldivenin giyilmesi
sirasinda kollarin yukari siyrilmasini engelleyecek bigimde bilegi kavramalidir.

2-Onliik, yaka acikliginin ayarlanmasin1 miimkiin kilan velcron ihtiva etmelidir.

3-Onliigiin boyun kismu teri emen,siirtiinme ile cildi tahris etmeyen yumusak b1ye ile
cevrelenmis olmalidir.

4-Onliik kol kesimi hareket serbestligini kisitlamayacak sekilde olmali , ayrica dlkls yerleri
dort iplik overlok makines: ile dikilmeli (1km01 dikis olmalr) yetermce g&ag}am olup beden
hareketlen ile agilmamalidir. 3
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J01-010196 KALCA ORTU SETI TEKNIiK SARTNAMESI

A-KONU

Bu cerrahi 6rtil seti ORTOPEDI vakalarinda kullanilabilecek 6zellige sahip olmali ve tim
ortiiler tek kullanima mahsus steril olma 6zelligi tasimalidir.

- B-VAZGECILMEZ OZELLIKLER
1-Uriinlerin CE ~ISO 13485-1SO 9001:2000 Kalite Uygunluk Belgeleri olmah
2-Set materyali ameliyat esnasinda olusacak kan , alkol ve/veya bu 6zellikteki sivilarin
tamamuyla ortii tarafindan absorbe edilebilmesi , PE ile desteklenmis orta tabaka ile bu
sivilarin alta gegmemesi , en alt kattaki medikal non-woven sayesinde de hasta viicudunun
tahris olmamasi dzelligine sahip 6zel ti¢ kath medikal materyalden imal edilmelidir.
3-Bu materyal ile iiretilen setler, hastanin kat kat Srtiilmesini onleyerek hastanin ¢ok kisa
stirede ortillerek ameliyata hazirlanmasini saglamalidir.
4-Setler pratik kullanim 6zelligi ile kullaniciya kolaylik saglamalidir.
5-Materyalin ii¢ kath olmasi enfeksiyon riskini minimize edeceginden aranilan vazgegilmez
teknik ozelligi olacaktir.
6-Set grubu asagidaki 6zel pargalardan ihtiva edilmelidir.

*Kalca U Ortiisii 200x250cm 1 Adet
*Banth Anestezi Ortii 200x300cm 1 Adet
*Bantli Ayak Ortiisit 150x180cm 1 Adet
*Mayo Masa Ortiisii 80x150cm 1 Adet
*Cerrahi Onliik Taviyeli 2 Adet
*Havlu 40x40cm 2 Adet
*Elastik Bandaj 1 Adet
* Ayak i¢in torba 1 Adet

*Yapigkan Bant ' 2 Adet

Set icerisindeki Cerrahi Onliik;

- 1-Tek kullamimlik emici olmayan 45gr/m? medikal non-woven ‘dan tiretilmis nliiklerin kol
mangetleri kullanam rahatsiz etmeyecek sekilde elastiki olup , cerrahi eldivenin giyilmesi
sirasinda kollarin yukar: siyrilmasini engelleyecek bigimde bilegi kavramalidir.

-2-Onliik, yaka agikhigimin ayarlanmasini miimkiin kilan velcron ihtiva etmelidir.
3-Onliigiin boyun kismu teri emen, siirtiinme ile cildi tahris etmeyen yumusak biye ile
¢evrelenmis olmalidir.
4-Onliik kol kesimi hareket serbestligini kisitlamayacak sekilde olmali, ayrica dikis yerleri
dort iplik overlok makinesi ile dikilmeli (ikinci dikis olmali) yeterince saglam olup beden
hareketleri ile agilmamalidir.
5-Uriin se¢imine numune degerlendirilerek karar verilecektir, éo’f;\'

REPees ARA\,:EL:
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J01-010171 DiZ ORTU SETi TEKNIK SARTNAMESI

A-KONU

~ Bu cerrahi 6rtii seti ORTOPEDI vakalarinda kullamlabilecek dzellige sahip olmali ve tiim

ortiiler tek kullanima mahsus steril olma ozelligi tagimalidir..
B-VAZGECILMEZ OZELLIKLER

1-Uriinlerin CE -ISO 13485-1SO 9001:2000 Kalite Uygunluk Belgeleri olmali

2-Set materyali ameliyat esnasinda olusacak kan, alkol ve/veya bu 6zellikteki sivilarin
tamamiyle ortii tarafindan absorbe edilebilmesi, PE ile desteklenmis orta tabaka ile bu
sivilarin alta gegmemesi , en alt kattaki medikal non-woven sayesinde de hasta viicudunun
tahris olmamasi 6zelligine sahip ozel ti¢ katli medikal materyalden imal edilmelidir.

3-Bu materyel ile tiretilen setler, hastanin kat kat 6rtiilmesini &nleyerek hastanin gok kisa
stirede ortiilerek ameliyata hazirlanmasini saglamalidir.

4-Setler pratik kullanim 6zelligi ile kullaniciya kolaylik saglamalidir.

5-Materyalin fi¢ katli olmas: enfeksiyon riskini minimize edeceginden aranilan vazgegilmez
teknik 6zelligi olacaktir.

6-Set grubu asagidaki 6zel parcalardan ihtiva edilmelidir.

*Ekstremite(Diz)C)rtﬁsﬁ(seffaf poslu) 200x300cm 1 Adet

*Yan Bantli Ortii 75x80cm 1 Adet
* Alet Masa Ortiisii 150x200cm 1 Adet
*Mayo Masa Ortiisii 80x150cm 1 Adet
*Cerrahi Onliik Taviyeli 2 Adet
*Havlu - 40x40cm v 2 Adet
*Elastik Bandaj 1 Adet
* Ayak i¢in Torba 1 Adet
*Yapigkan Bant 2 Adet

Set igerisindeki Cerrahi Onliik;

1-Tek kullanimlik emici olmayan 45gr/m? medikal non-woven ‘dan tiretilmis dnliiklerin kol
mangetleri kullanani rahatsiz etmeyecek sekilde elastiki olup , cerrahi eldivenin giyilmesi
swrasinda kollarin yukar: siyrilmasim engelleyecek bigimde bilegi kavramalidir.

2-Onliik, yaka agikliginin ayarlanmasim miimkiin kilan velcron ihtiva etmelidir.
3-Onliigiin boyun kismu teri emen, siirtiinme ile cildi tahris etmeyen yumusak biye ile
cevrelenmis olmalidir.

4-Onliik kol kesimi hareket serbestligini kisitlamayacak sekilde olmali, ayrica dikis yerleri
dort iplik overlok makinesi ile dikilmeli (ikinci dikis olmal) yeterince saglam olup beden
hareketleri ile agilmamalidir.

5-Uriin se¢imine numune degerlendirilerek karar verilecektir.

o B o
a orurniust




J01-01G447 AMELIYAT MASA ORTUSU

L.

Ortii kumagi ii¢ katli non-woven kumastan yapilmis olup iig kathi sivi gegirmeyen 40 gr SMS

- kumagtan imal edilmig olmalidir.

Uriiniin kiigiik boyu 100 adet 80X 110 cm, bityitk boyu 50 adet 160X200 cm ebatlarinda

‘olmalidir.

Ortii orj,inal steril ambalajinda olup EO sistemi ile steril edilmis olmalidir.

Uriin etiketinde iiriin Slgiileri, imalat ve son kullanim tarihi, LOT numarast, iiretici firma
bilgileri bulunmalidir:

Firma iirtin numunesini teklifle birlikte teslim edecektir.

Ortiiler teslim tarihi itibari ile en az 2 yil miadi olacaktir.

Teklif verilen numune ile teslim edilen iiriin birebir ayni olmalidir.




J01-015033 CILT STAPLER

1 Dlsposablé olmalidir. -

2 Cilt kapatmak i¢in kullanilmaldir.

3 Staplerin igerisinde 35 adetvpaslanmazv celik zimba balunmalldnr.
4 Zimba telinin ¢api 0,56 mm olmahidir.

5 Zimbalar dikdértgen sekilde kapanmalidir.

6 Zimbann ateslenmedei 6nceki genisligi 13,0 mm, bacak boyu ise 3.25 mm olmali, ateslendikten
sonra 6,5 mm genisliginde ve 4.1 mm yiiksekliginde kapanmalidir.

7 Tek elle kullanima uygun olmahdr.
8 Zimbanin cilde uygun yerlestirilebilmesi i¢in staplerin ucunda ok isareti bulunmalidir.

9 Zimbalarin ¢ikartilmasi sirasmda bir zimba sokiicii tarafindan dokuya zarar vermeden rahatlikla
cikartilabilme 6zelligine sahip olmalidar.

- 10 Steril paketli malzeme en az 4 y1l miyadli olmalidir.
11 Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.
12 Uretici firma her 25 adet stapler igin bir adet stapler ¢ikartici vermelidir.

13 Stapler igerisindeki son 15 zimbanin tespit edilebilmesi i¢in stapler tizerinde numaralandirilmis -
seffaf pencere olmalidir

14 1SO ve CE belgelerine sahip olmalidir.
15 Her iiriiniin iizerinde birebir barkodu olmalidur.

16.Uriin secimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de ;Uriiniin kullamim
kolaylig1, teknik 6zelliklerinin iistiinliigii ve vaka esnasinda sagladig: avantajlar dikkate alinacaktir.




J01-01C827 fODIN K}EREN CERRAHI KESI DRAPE 60X45

1.
2.

o = o

9.

Iyotlu steril értiiniin sirt yapisi polyester olacak ve lodofor ic;erécektir.

Uriin cerrahi iglem sirasinda insizyon gevresindeki bakteri hareketini dnleyecek ve
gdzlemlenebilir bir caligma alani saglamalidir. .

Uriin igeriginin bakteriosidal etkisi olacak bakterileri inaktive edebilcektir.

~ Yapiskan tabakaya emdirilmis olan lodofor, siirekli olarak bir lodofor salinmu saglayarak cilt
- lizerindeki antimikrobiyal hareketi devam ettirecek ve bu husus iretici firma tarafindan

belgelenecektir.

Uriiniin sirt yapist oksijen alis-verisine izin vermelidir.

Urlin, sivi ve bakteri bariyeri 6zelligine sahip olmahdr.

inSiiyon ortiisii ciltten ¢ikanldiktan sonra, ciltte artik birakmamalidir.

Medikal cihaz ekipmanlari class 3 kriterlerine uygun olacak ve bu husus iiretici firma
tarafindan belgelenerek numune ile birlikte verilmelidir.

Kolay agilabilir paket yapisi, katlt ve steril olmalidir. -

10. Teklifle birlikte 1 adet numune getirilmelidir.
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MIKROSKOP KILIFI TEKNiK SARTNAMESI (J01-014l79)

1.Hastane ameliyathanesinde bulunan cerrahi mlkroskopun amehyat sirasinda aksesuarlariyla birlikte
sterll olarak kullanimini saglamalidir.

2 Kihif naylonu polietilen malzemeden tiretilmis olup, ameliyat sirasinda her tiirlii ayarm kolaylikla
yapilabilecek incelikte, yumusaklikta olmalidir.

3.Kullanmm kolaylig1 saglanmasi amaciyla i¢ ice katlanmis olmalidir.
4.Mikroskop kilifinin objektif deligi ve mikroskobun objektif ¢aptyla uyumlu olmalidur.

5.Binokiilerin kolay ayarlanmasi igin kilifin objektif deligi ile binokiiler arasindaki uzaklik yeterli
mesafede olmalidir.

6.Kilif mikroskopa bir ki inin kolayca gegirebilecegi sekilde olmaly, {izerinde yapiskan bantlar
bulunmalidur.

7.Malzeme sterilizasyon teknigine uygun ambalajlanmaly, iiretime ve sterilizasyona ait bilgiler
bulunmalidir.

8.Malzeme CE belgesine sahip olmali ve depo teslimi sirasmda 2 (iki) yil raf dmrii olmalidir.

9. Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; iiriiniin kullanim
kolaylig1, teknik 6zelliklerinin @istiinligii ve vaka esnasinda sagladig1 avantajlar dikkate almacaktir.




J01-013384 CERRAHI BEYIN PEDI

1.

2.

10.

11.

12.

14.
15.

16.

17.
18.

Cerrahi ped, medikal alanda kullanilmak iizere nonwoven teknikle dokunulmus, hidrofiber
yapida sivi emme 6zelligine sahip hammaddelerden iiretilmis olmalidir.

Cerrahi ped kuruyken veya islakken dokunuldugunda lime lime olmayacak, 1pl1klenmeyecek
yiizeyi titylenmeyecek, liflenmeyecek ve pirtiklasmayacak 6zellikte olmalidir.

- Cerrahiped, hizla sivi emici bir yapida olmal1 ve yiiksek kapasitede sivi tutma 6zelligi olmali,

agirhiginin en az 15 kati kadar sivi emebilmelidir. Bu deger ISO i¢in akredite olmus laboratuar
raporu ile kanitlanabilmelidir.

Cerrahi ped, 1slak dokulara direkt koruma saglayabilecek ve hemostatize olabilecek hafif
basinglan da onleyebilecek dzellikte esnek ve yumusak olmalidir.

Cerrahi pedin takip ipi ¢ekildiginde veya slandiginda ¢ozilmeyecek ve sertlik yapmayacak
bicimde 6zel olarak tasarlanmus bir ilmik formu ile pede baglanmis olmalidir.

Takip ipi, dokuyu tahrip etmemesi igin ped iizerine sadece bir kenarindan ilmiklenmis olmal,
pedin iizerinde dokuya zarar verebilecek bundan baska uygulamalar (dikis makinesi dikisi,
birden fazla ip, klasik kaba diigiim vb. gibi travma yapacak malzemeler) olmamalidir.

Pedin tizerinde, rontgende goriilebilmesini saglayan (X-Ray detectable), mavi renkte
malzemeden olugsmus baskil serit olmalidir.

Takip ipi de rontgende goriilebilir (X-Ray detectable) olmalidir.

Cerrahi pedler, kullanicinin kolayca ¢ekip alabllecegl bir blgimde kartondan yapilmis 6zel .
sayim kartlarina sarilmis olmahidir.

Ozel sayim kartlarnin tizerindeki centikler, kullamcmm ne kadar ped kullandigini aninda
takip edebilmesi i¢in 1’den 10” a kadar numaralandiriimis olmalidir.

Sayim kartlarindaki pedlerin iizerinde, pedlerin ezilip zarar gérmelerini engelleyen, kartondan
yapilmis, koruyucu bir kusak olmahdir.

Cerrahi ped, 10’ar adet olmak iizere, bir yiizii seffaf diger yiizii yirtilmayan malzemeden
(Tyvek’den) mamul steril ambalaj poseti iginde olmahdir. (50 paket 10X10 mm, 100 paket

- 10X40 mm, 150 paket 40X20 mm, 200 paket 40X40 mm olarak teslim edilmelidir.)
13.

Ayrica; steril posetin i¢inde, agildiktan sonra kirliligi (kontaminasyonu) bnlemek icin kagittan
mamul ikinci bir poset daha (kirlilik 6nleme poseti ) olmalidir.

Steril posetin lizerinde standartlara uygun basiimis kullanma talimati olmalidir.

Cerrahi ped tlizerinde her hangi bir sterilizasyon kalintisi olmamas: i¢in Gamma Isin1 ile
sterilize edilmis olmahdir.

Cerrahi beyin pedi 93/42 EEC ve 2007/47 EC direktiflerine gore tretilmis ve Sinif III Tasarim
Sertifikas1 olmal1 ve onaylanmis kurulus tarafindan verilmis CE isareti tasimahdur.

Steril paket tizerinde sterilizasyon sekli ve son kullanma tarihi bulunmahidir.. :
Numune olarak birakilan iirlinler hastanemizde kullanilarak uygunluk verilecektir. Bu nedenle

* talep edilen her &lgii igin en az bir paket numune birakiimahdir.

19.

Sartnameye uymayan iiriinler degerlendirme dist birakilacaktir.




J01-01E177 ASPIRATOR TORBASI 3 LT

10.
- 11.

12.

13.
14.

15.
16.
17.

. Kitler birlikte ambalajlanmis hortum ve torbadan volusmahdlr.

Drenaj sisteminin torbalar1 disposable (tek kullanmlik ), esnk, plastik veya polietilen ve seffa
olmalidur. :
Sistem tamamen kapali olmalidur.

Hastadan aspire edilen materyalin torbaya giris yerinde geri akist engelleyen hidrofobik filtre
bulunmalidir.

Torbalar siv1 ile doldugunda ve kaz ile diisiiriildiigiinde par¢alanmaz, akitmaz ve sizdirmaz
olmalidir.

Torbalar kanisterle (dis kavanoz veya kap) uyumlu olmaly, kanistere yerlestiginde ve vakum
uygulandiginda kanisterin seklini almalidur.

Kanisterler transparan polikarbonat yapida olmali ve en az 121 dereceye kadar buhar
otoklavinda sterilize edilebilmelidir.

Kanister iizerinde agma/kapama (on/off) diigmesi bulunmalidir.

Torbalar tam kapasite doldurmaya uygun olmalidur.

Sistem iizerinde (hasta vakum, seri baglama, rnek alma girisleri) bulunmalidir.

Aspire edilecek materyalin hacminin artmast durumunda kitler birbirine ayrt bir giris
sayesinde seri olarak baglanabilmelidir. '

Hastaya uygulama sirasinda kullanilacak baglantt hortumunun uzunlugu en az 1.8 metre
olmalidir.

Gerektiginde drnek alinabilmesi igin 6rnek toplama montajina uygun giris olmaldir

Kitin vakum kaynag1 baglanti girigsinde entegre, aerosolleri tadabilecek hidrofobik filtre
bulunmalidr.

ISO Serisi belgelerinden ilgili olanina ve CE belgesine sahip olmalidir.

Hastanenin elinde bulunan aspiratdrlerde kullanilacak uyumda olmalidir.

Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; iiriiniin
kullanim kolaylig1, teknik &zelliklerinin iistiinliiii ve vaka esnasinda sagladig1 avantajlar

- dikkate alinacaktr.
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J01-012095 PERNOZ DREN

~ 1-Malzeme dogal lateksten imal edilmis olmalidir.

2-Malzeme insizyon alamindaki sivi atiklarin drenaji i¢in kullanima uygun
olmalidir. |
3-Malzeme sterilizasyon teknigine uygun kolay agilabilir tekli paketlerde19-20
mm olmali, paket {izerinde malzeme ve sterilizasyon ile ilgili bilgiler
* bulunmalidir. :
‘4-Malzeme CE belgesine sahip olmali, depo tesliminde 2yil miatli olmalidir.
5-Uriin se¢imine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme
de; {iriiniin kullanim kolayligy, teknik dzelliklerinin iistiinliigii ve vaka esnasinda
sagladig1 avantajlar dikkate alinacaktir o |
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1.Teklif edilecek printer kagitlar: orijinal olup klinikte kullanilan printer ile uyumlu olmalidir.

J1-018420 PRINTER ETIKETI

~ 2.Printer kagtlart 80X4O mm (+/- %10) ebatlarinda olmalidir.

3 Etiket Sudari, stcaktan, soguktan ve kimyasal maddelerden etkilenmemelidir.

v 4.Yap1$kan ozelligi gﬁgh‘i olmali ve Kolayca sokillmelidir.

5.Etiket her ¢esit yiizeye (metal, tahta, kompoéit) kolayca yapisabilmelidir.

6.Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az bir y1l miadl1 olémalidur.
7.Bir top etiket paketi 1000 adet olmalidir.

8.Uriin numune degerlendirilerek tercih edilecektir.
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J01-01F031 GOZ YIKAMA BANKOSU SETLI

1- Duvara monte istasyonu 60x60x45 seklinde olmalidir.

2- Duvara monte istasyonunda kimyasal ve toz i¢in en az 1 er adet takim1 olmalidur.
3- CE belgeli olmadir.

4- Istasyonda 1x200 mm ve 1x500 mm tiipler olmalidir.

5- 290x280x80 mm olgiileri daha sonradan kilifl1 sisteme eklenebilmelidir.

6- Kullanim miadi en az 2 y1l olmadir.

7- Biitiin kullanma sekilleri kutularin lizerinde agikga belirtilmis olmalidir.

8- Kimyasal sigrama ve zerrecik ayiklama igin ayr1 ayn tiipleri olmalidir.

9- Tesisat gerektirmeden g¢alisabilir olmalidir.

10- Renk ayristirict kodlar1 olmali ve her kimyasalin agiklamas: renklerde bulunmalidir.
11- S1v1 seklinde olup herhangi bir ayristiric1 olmadan kullanilabilmelidir.

12- Numuneler kullanildiktan sonra karar verilecektir.

umiusu B0, Tasui Ho: 45674
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J01-011573 REUSABLE KOTER PLAGI ARA KABLOSU TEK GIRISLI TEKNIiK
SARTNAMESI

1 — Uriin reusable olm'ahdlr.

2 —Kablo, koter cihaz ile birlikte kullanilacak olan disposable koter plagl arasmdakl baglantiyi
saglamalidir.

3 — Kablonun koter cihazina baglanti ucu Tek Pin girisli olmalidir.

4 — Kablonun koter plagi ile baglantiy1 sagladig1 tutag kismi klemp seklinde olmalidir.
5 —Kablo ¢iftli (split) koter plaklari ile kullanilabilmelidir.

6 — Kablonunun uzunlugu en az 4,5 metre olmalidir.

7 — Kablo kullanilacak olan koterin giriglerine uygun olmalidir.

8 — CE belgesine sahip olmalidir.

9 — Kablo, boyutlar1 18,3x11,4 ¢m, iletken yiizey alan1 137cm2’den kiigiik olmayan disposable
koter plaklarina uyumlu olmalidir.

10 —Kablo paketi iizerinde iiretici firmanin vermis oldugu barkod numarast olmal ve bu barkod
numarasi saglik bakanlifindan onayli olmalidar. :

11 — Uriin numunesi kullanic1 boliim tarafindan degerlendirilip, alimina karar verilecektir.

......

Jiinaneg [.m im
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J06-033290 MONOPOLAR YUKSEK FREKANS KABLOSU

Hf uniti icin 4 mm fisli ve uzunlugu 300 cm olmalidr,

Unipolar koagulasyon icin kullanilmalidyr.

Steril edilebilmelidir.

‘Hastanemizde kullanilan sistem ile uyumlu olmalidir.

Uriin secimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; iiriiniin

kullanim kolaylig, teknik ozelliklerinin ustlinliigii ve vaka esnasinda sagladig avantajlar
dikkate alinacaktir,

b




P 2%

J01-031172 UNIVERSALBIPOLAR FORCEPS KABLOSU

1.Kablo reusable olmalidir.134 derece buhar otoklavina girebilmelidir ve kabloda
esneme uzama ve bozuima olmamalidir.

2.Kablonun boyu en az 4 metre olmalidir. Kirlmaz slikon yapida olup biikiilebilmelidir.
3.Bipolar kablo universal girig olup 3 farkli giris ile de kullanilabilmelidir.

4 Koter cihazlarinin jak girigleri allan koter girigi olarak verilecektir. Hangi model ve
giristen olacagina idare karar verecektir.

5.Bipolar kablolar kirimaz ézellikte olup en az 100 kez buhar otoklavina girmelidir.
Ayrica kablo Hidrojen Peroksit Cihazinda da steril edilebilmelidir. Kablo ile birlikde 134
derece 1siya dayanikli izerinde Lot Numarast,Kullanict Adi,Cihaz Adi,Personel ismi
Yazilabilen 30X70 MM o6l¢ulerinde dikdértgen seklinde en az 70 mm uzunlugunda 0.5
mm genisliinde tirnakli asma cubugduna sahip olmalidir. Kablo steril takip etiketi
indikatérli olmaldir, indikatér boyast agir metal icermemelidir, Uretici Firma 1SO
13485-2016 Belgesine sahip olmalidir, Etiket polimer malzemeden imal edilmis olmali
ve ISO 15883 Standartina uygun olmaldir. |

6.Uranlerin onay! i¢cin mutlaka klinik onayl alinmalidir. Ayrica Uriinler sarthameye
uygun olmalidir ve klinik tarafindan denenip karar verilecektir.

7.0riin Uluslar Arasi Kalite Belgelerine CE, ISO vb.sahip olmalidir.

8.Uriiniin UTS kaydi onayli olup Firma Kayit Belgesi ve Barkod vermesi zorunludur.

ANESTERY m o TSt
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BIPOLAR LAPARASKOPIK KOTER DONUSTURUCU KABLOSU

Jol-ol 6583

Malzeme reusable olmalidir. -

Malzeme hastanenin elinde bulunan kali marka bipolar disektdriin arabaglanti kablosuna ve alan
marka koter cihazina bire bir uyumlu olmalidir.

Bipolar disektorden gelen erkek kablo girisi alan koter cihazina disi giris olarak adaptiirle
cevrilmelidir. ' ’

Giris iki erkek tamamlayici kablo bir disi 3mm ve bir erkek 3 mm olarak olmalidir.

Uriin alan koter cihazinin girisine uyum saglamalidir.

Adaptér en az 20 cm uzunlugunda olmahidir.

1 adet numune getirilecektir.

Uriinler kullanildiktan sonra ilgili klinik tarafindan onaylanacaktir.




1)
2)
3)

4)
S)

6)

7

8)

9

}32 \bd

J01-01G192 BiPOLAR FORSEPS TEKNIK SARTNAMESI

Penset reusable olmalidir.

Pensetler 134 derece buhar otoklavina girebilmelidir.

Pensetlerin boy, ug, l¢ii ve sekilleri hastane tarafindan belirlenecektir.(11 cm-15c¢m-16¢m -
18cm, 17 cm, 20 ¢cm, 22 cm, 25 cm bayonet- adson-a¢ili ve kavrayicili 0.3mm,
0;5mm,0.7mm,1 .0mm,1.2mm 1,5 mm, 2,0 mm, 3,0 mm tirtikl1 ve tirtiks1z)

Penset izolasyon amaciyla statik boya ile kaplanmis olmalidir.

Penset tiretim hatalarina kars1 1 yil garantili olmalidir. Al ay 1gensmde olusan
hatalardan firma kendisi sorumludur.

Pensetlerin ucu sola ve saga acili sekilde olmalidir i 1sten1rse acil1 bsliimiin i¢i ve tutucu
bolgesi non sticks tirtikls olmalidir.

Pensetin iits kayd: olmalidar. :

Pensetlerin soket kismu kirilmaya karsi direngli metal uygulamasi olmalidir. Igne ve
kama giris olarak istenecektir.

Pensetler islem sirasinda yapismayi dnleyici giimiis kaplamall non-stick uca sahip
olmalidir.

10) Pensetlere kullamim sirasinda doku yapigmamalidir. Yaplsmaya bagli olarak doku

travmasi olusturmamalidir.

11) Pensetlerle birlikte her penset i¢in 1 adet tiniversal OZelhkh en az 4m uzunlugunda

kablo verilecektir. Kablolar hem igne sokete hem kama sokete hem de avrupa girise
uyumlu ve adaptorsiiz olacakftir.

12) Istenen malzemelerm tamamit i¢in numune istenecek olup kullandirdiktan sonra karar

verilecektir.
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TOM VUCUT HASTA DONUSUM  ELEKTRODU

1-Hastadoniisiim  elekrodu akmmin kapasitdrden gegmesi prensibine gore c¢aligmahdir ve
Kontaminasyon riskini ve olast riskleri azaltmak icin ayn1 marka orijinal tizerndemodel ve
barkod baskist olan koruyucu kilif ile kullamlmahdir. Uretici firma tarafindan yazilmis yazih
dokiiman olarak kalp pili veya cesitli metal protezi olan (dis teli, kalp Pili, protez
v.b.)Hastalarin ameliyatlarinda kullanilabilecegini agiklayan yazi verilmelidir.

2-Hasta doniis elektrodundaki iletken tabakanin iki yiizeyi iletken olmayan darbe yirtilma ve
delinmelere dayanikli yesil polyurethane flexible tarafindan sandvi¢ seklinde izole olarak kaplanmig
olmalidir hasta doniis elektrodunun kolay kurulum, Kullanim ve temizligi i¢in agirhg 650gr (+-
50gr)’dan az ve fazla olmamalidir ve Elektrodunun uzunlugu 91(+-2)cm genisligi 51(+-2)cm
olmaldir, bu yesil ' aplama iizerinde kullamm esnasinda gerekli teknik uyan yazi, baskili
resimleri, mengei, CE, katalog ve seri numaras: olmahdir.

3-Yiizey tabakanin delinmesi veya yirtilamasi: durumunda tamir edilebilir olmali. Bu gibi durumlarda
doniis elektrodunu olugturan maddenin akmamasi ve tamir edilebilmesi igin yiizey tabaka silikonize ve
jel seklinde olmamahdir. Her  hasta doniis Elektrodu ile beraber ayni marka orijinal  tamir  Kkiti
iicretsiz verilecektir.

4-Hasta doniis elektrodunun kalinlig: 0,4cm (4mm) gegmemeli ve ameliyat sirasinda Isitict blanket
tizerinden hastay1 1sitmaya engel olmadan kullanilabilmelidir. Hasta doniis elektrodunun slikonize
korumali 82cm’lik (+-5) bakir iletken kablosu doniis elektrodunun bir kdsesine entegre bir
sekilde monte edilmis olmahdir.

5-Doniis elektrodu ile verilen kablolarin lizerinde hangi marka olduklarmi gsteren orjinal kabartma
baskili marka ve model yazilar1 olmali ve iizerindeki bukablo tak ¢ikar Ozellikli olmali ve ariza
durumunda yenisi ile degistirilebilmelidir. Ayn1 marka orijinal baskili barkodlu katalog nolu 30 adet
koruyucu kilif beraberinc ¢ verilmelidir.

6-Hasta doniis elektrodunun hasta ve doktor giivenligi igin tibbi cihazlar hakkida 93/42/EEC sayili
kalite giivence sistemi gereklerine uygun simif II B katagorisinde UTS kayd: yapilmig olmali simif 11
B ye uygun CE ve EC deklerasyonbelgeleriyle birlikte ISO 9000 ve FDA belgelerine
sahip olmal. Belgeler gerekli  goriildiigiinde firmadan istenecektir.

7-Firma sartnameye uygun numune ve aksesuarlarmi getirecek, teknik sartnameye uymayan
numuneler ve numune getirmeyen firmalarin teklifleri degerlendirme dig1 kalacaktir. Sartnameye
uygun numuneler icinden hasta, doktor giivenligi, saglamlik kalite, uzun siire daginikligs ve diger
ozellikler goz oniine almarak degerlendirme yapilarak karar verilecektir.

Binisma pio: 7657
Ba. s flo: 45474
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Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

Istem No r -1 Dékiim Tarihi : 02/08/2024 16:50:00
Istem Tarihi : 02/08/2024
Boliim Adi = Ameliyathane Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-011649 OKSIJENLI SU (LITRELIK).

OKSIJENLI SU (1000 cc.) TEKNIK SARTNAMESI
J01-011649

1-Oksijenli su biyopsi iglemi sonrasinda makineyi ve pargalarini temizlemek igin kullanilacaktir.
2-2. Yara ve yanik ylzeylerde seyreltimeden kullanima uygun olmali, allerjik reaksiyon ve cilt
irritasyonuna neden olmamalidir.

3-. Uzerinde etken madde miktarlari, hacmi, kullanim sekli, imalat seri numarasi, saklama kosullari,
son kullanma tarihi yazili olmali, Gzerindeki etiket kolay diigsmeyecek, kalkmayacak sekilde
yapistiriimis olmahdir.

4- U,zerinde etken madde miktarlan, hacmi, kullanim sekli, imalat seri numarasi, saklama kosullari,
son kullanma tarihi yazili olmali, Gizerindeki etiket kolay diismeyecek, kalkmayacak sekilde
yapistiriimis olmalidir.

5- Oksijenli su bulunan plastik sisenin dis yuzeyi saglam olmali, kolay delinmemelidir.

6- Kullanim ve saklama kosullarinda 6zel durumlar ambalaj kisminda belirtiimelidir. (Yanici, patlayici
vS...) ‘

7- Siparisi verilen antiseptik soltisyonun teslim tarihleri itibariyle son kullanma tarihlerinin doimasina
en az 2 yil olmali, teslim edilen Uriinier son kullanma tarihi karigik olmamaldir

HAZIRLAYAN L;A/R ONAYLAYAN

N 7661
WO 454749

Hemsire EBRU GUMUS KARAVELI
Gazi Universitesi Saglik Aragtirma ve Uygulama Merkezi
Sayfa 10of2
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J01-01F890 GOMLEK BOKS (YESIL) TEKNIK OZELLIKLERI

1.Kumas % 67 polyester,% 33 cotton kumas karisimindan harmanlanmig ve her yikamadan
sonra kumaglarda sarkma ve ¢ekme orani1 % 0 olmalidir.

2.Sarkma ve ¢ekme durumunda liriin degisimi saglanabilmelidir.

3.Arkadan agik sifir yaka, yakasi biyeli olmalidir.

4 Kollaruzun ve reglan kol kesiminde olmal1 ve ¢ift igne ile dikilmelidir.

5.GOmlegin arkasi; sirt1 kapatacak sekilde her iki taraftan kruvaze olmalidir. Sag kapak istte
kalacak gekilde solda baglanmalidir.

6.Yaka ve belde yeteri kadar bagcik olmalidir. (Yaka, bel i¢ bagcik solda, bel dis bagciklar
soldan baglanacak sekilde olmalidir.)

7 Bagciklarin baglama noktasi pentrizli dikis yapilmalidir. Bagciklar yeterli uzunlukta
olmalidir.

8.Yan dikisler overlokla bastirilmis ve ¢ift dikis olmalidir.

9.Yan dikislerine overlokla dikildikten sonra diiz makinede tekrar dikis olmalidir.

10.Dikis adim ayarinin daha sik olmast gerekmektedir.
11.Gomiegin kollar1 dirsek tistiine kadar (omuz bagindan 10 ¢cm asaglsmdan el bilegine kadar)
on bedende omuzun 20 cm asagisindan itibaren 80 cm takviyeli olmalidir. Takviye kismi
micro continue filament liflerden imal edilmis olmalidir. %100 polyester igermelidir ve
belgelendirilmelidir.

12.Ribanalar kumas rengi ile uyumlu tonda, bilegi rahatsiz etmeyecek yumusaklikta ancak
eldivenden ¢ikmayacak, fazla esneyip deforme olmayacak ozellikte olmali ve yiiksek i1sida
Ozelligini kaybetmemelidir.

13.Dikilecek tiim dikiglerde; kumas rengiyle uyumlu, artik birakmayan, yikama esnasinda
yipranmayan, renk atmayan kalitede ve saglamlikta iplik kullaniimalidir.

14.Renkler solmayan boyadan imal edilmeli, boya ve kumays; sterilizasyon ve hijyen sartlarina
uygun olmalidur.

15.Y1ikamadan sonra kumag boya vermemelldlr

16.Gomlegin distan gériinen kisminda firma amblemi veya firma adi yazis1 bulunmamalidir.
17.Kol uzunlugu ile reglan kesim arasinda bir oran olmalidir. Cerrah kollarini uzatarak
caligtiginda gémlek kolu eldivenden ¢ikmamalidir.

18.81v1 bariyer 6zelligini 50 yikama boyunca korumali, ayrica bunun tak1b1 i¢in gbmlegin alt,
i¢ kisminda 1§aretleme tablosu olmalidir.

19. Uriin se¢imine numuneler degerlendlrllerek karar verilecektir. Degerlendirme de; liriiniin
kullamim kolayligi, teknik ozelliklerinin {istiinliigii ve vaka esnasmda sagladig1 avantajlar
dikkate alinacaktir.

20.Gdmlegin sol iist kismmnda, gogiis hizasinda, bariyerin iist kismmnda kurum logosu
bulunacaktir.
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J01-012886 AMELIYATHANE ALT-UST FORMASI TEKNIiK SARTNAMESI

1- Kumas 6zelligi %65 polyester, %35 pamuk olmalidir.

2- Kumas gramaji yaklasik 110-115 gr/m? olmalidur.

3- Kumas boliimiin istedigi renkte, boyasi solmayan ve akmayan cinsten olmalidir.

4- Kumas yiiksek 1s1da yikamaya dayanikli olmalidir.

5- Yikamadan sonra kumasta ¢ekme en fazla %2 olmalidir.

6- Forma kullanim esnasindan ter tutmayacak dzellikte olmalidir.

7- Ebatlar 100 adet S, 200 adet M, 300 adet L, 200 adet XL, 130 adet XXL, 50 adet
3XL, 20 adet 4XL. dl¢iilerinde olmalidir.

8- Biitiin beden numaralarindan birer numune verilerek teslim edilen iriinler numuneye
uygun olmalidir.

9- Ust formamn sol iist kisminda bir adet cep, etek kisminda iki adet cep olmalidir. Alt
formanin yanlarinda iki adet ve arkada bir adet cep olmalidir.

10- Ust formanin iki yaninda 10 (+/- 2)cm uzunlugunda yirtmaci olmalidir.

11- Alt formanin bel kismi lastikli olmalidir, lastik makinasi ile ¢ekilmis olup kesinlikle
zaman ve sicaklik karsisinda deforme olmamalidir. '

12- Dikigler diizgiin ve saglam olmali sokiilmelerin 6nlenmesi icin ponteriz dikis
olmalidur. :

13-Beden o6lgiileri idarenin belirlemis oldugu renklerde, iist formamn arka boyun,
pantolonda da arka cep lizerinde kolay gorimiir bicimde etiketlenmis olmalidir.

14- Renk, beden &l¢iileri logo, béliim ad1 ve yazilari idare tarafindan bildirilecektir.

15- Pantolon lastik eni 3cm ve lastik ile birlikte ugkur olmalidir. '

- 16- Uckurun serbest kalan boyu igeri kagmalar1 6nlemek amaciyla uzun olmalidir.

17-Ust forma V yakali kisa kollu cerrahi yaka olmalidar. ‘

18- Ust formanin gogiis cebi 12,5x13 (+/- 2)cm, yan cepleri 16x17 (+/- 2) cm olmalidir.

19- Pantolonun arka cebi 15,5x16,5 (+/- 2) cm olmalidir.

20- Bolim yazilar1 gémlekte arka yiizde, pantolonda sag 6n bacakta olmalidir.

21- Yazi ebadi ornekler iizerinde degerlendirilip kurum tarafindan bildirilecektir.

22-Seri Uretime girmeden istenen sartname dogrultusunda hazirlanan 6rnekler idareye
gosterilecek ve onay alinacaktir.

23- Firmalar gelirken kumas malzeme 6zelliklerini ve gramaj test sonucunu getirecek veya

24- 6 ay siireyle dikis ve imalat hatasina kars1 garantili olmalidir.
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J01-01E061 ASTRONOT TIP CERRAHI BONE TEKNIK SARTNAMESI
Non-weoven spunbond materyalden yapilmalidir.
Anti alerjik olmalidir.

Hava gecirgen 6zellikte olmahdir. v
Astronot bone materyali 30 gr/m? kumastan olmalidir.

-Overlok dikisli olmalidur.

Bagciklar1 boyundan baglayacak kadar uzun olmaldir.

Uretici firmanin, ISO 90001:REV Kalite Sistem Belgesi olmalidir.
Uretici firmanin, ISO 13485:2003 Kalite Sistem Belgesi olmalidir.
“TSEK’’ Belgesine olmalidir. :

. CE”’ Belgesi olmalidir.
. Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar ‘verilecektir. Degerlendirme de ;Uriiniin

kullanim kolayligi, teknik &zelliklerinin istiinliigii ve vaka esnasinda sagladigi avantajlar
dikkate alinacaktir.
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J01-01F813 MASKE (SIPERLI) TEKNIiK SARTNAMESI

1. Anti-refleklif olmali, refleksiyonu azaltma oran1 >%75 olmahdir.

2. Hipo alerjik olmalidir, burun ve ¢eneyi agikta birakmayacak sekilde en iyi kavrayarak icine alan
yiize uyumlu bir maske olmalidur. ‘

3. Savi1 bariyeri olugturmali, nefes olmasi kolay ve kokusuz olmalidir.

4. PR EN 14638 standardina uygun olmal ve yiiksek bakteri filtrasyon etkinligi bulunmalidir.
5. Fiber-Glass, dogal kauguk lateks, kuru dogal kauguk icermemelidir.

6. Her kutuda 50 adet maske bulmaly, raf 6mrii iiretimden itibaren en az 3 y1l olmalidur.

7.G6z koruyucu boliimii net goriis alam saglamali, genis yiiz korumasi sayesinde sigramalara kars1 iyi
- bir koruma alani saglamalidir.

8. Uriin se¢imine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; iiriiniin kullanim
kolayligy, teknik 6zelliklerinin iistiinliigii ve vaka esnasinda sagladig1 avantajlar dikkate alinacaktir.




J01-012406 TIRNAK FIRCASI
1.Tek kullanimlik disposable ambalajda olmalidir.
2. Amlalaj iginde en az 15 ml. %7,5'luk klorheksidin glukonat antiseptik ¢ozeltisi bulunmaktadir.

-3.Ambalaj igindeki % 7.5'luk klorheksidin glukonat antiseptik ¢dzeltisi. cerrahi el yikama sirasinda
kopiirmeli. ciltte kalic1 renk birakmamalidar.

4. Ambalaj icindeki % 7.5'luk klorheksidin glukonat antiseptik ¢ozeltisi ellerde alerjik reaksiyona ve
cilt irritasyonuna neden olmamalidir.

5. Tek kullanimlik firca kolay styrilabilir ve agilabilir film ambalaj icinde sunulmalidir.

6. Ambalajin bir ucu makas ve benzeri kesici alet kullanmay1 gerektlrmeyecek sekilde parmaklar
kullanilarak kolayca agilabilecek 6zellikte olmalidir.

7. Ambalaj hava almayacak 6zellikte olmali. oda sicakliginda depolama sirasinda kurumamalidir.
8. Uretici firma depolama sirasinda kurudugu saptanan tirimleri degistinheyi taahhiit etmelidir.

9. Firganin iizerlerinde siinger antiséptik soliisyonu yeterince emmis olmali ve ambalaj agildiginda
firca kullanilmadan 6nce soliisyon kontrolsiiz bir sekilde akip gitmemelidir.

10. Siinger fircaya iyi yapismis olmali. Uygulama suasmda flrgadan ayrllmamall siinger cildi
tahrigetmemelidir.

11. Siingerli kisim kullanilirken fir¢a kenarlari cilde batmamalidir.

12. Tek kullanimlik fir¢a kulanim sirasinda tirnak diplerine ve cilde zarar vermeyecek yumusaklikta
olmalidir.

13. ﬁrﬁm’in T:C ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiinden imal veya ithal ruhsati bulunmalidir.
14. Uriiniin hastaneye teslim tarihinden itibaren miyadi 2 (iki) y1l olmalidir.

15. Ambalaj iizerinde seri numarasi .icerigi. saklama kosullarl imal tarihi ve son kullanma tarihi
belirtilmelidir.

16. Uriin degerlendirme asamasinda kullanilmak iizere en az 20 adet tek kullammlik firca numune
olarak teslim edilmelidir. Uriin secimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir.
Degerlendirme de ;Uriiniin kullanim kolayligi, teknik ozelliklerinin istiinliigii ve vaka esnasinda
sagladig: avantajlar dikkate alinacaktir.

17. Her iiriiniin iizerinde bir bir barkotu bulunmalidir.

Ul Tas6ii fo: 45474




101-013283 EL-ALETI YIKAMA MAKINESI SOLUSYONU NGTRALIZAN TEKNIK

SARTNAMESI
1. Soliisyon etoksillenmis oleil alkol icermelidir.
2. ‘Soliisyon non-silikon olmalidir.
3. Soliisyon siit beyazi olmaldir.
4. Soliisyon pH degeri yaklasik 7,8 olmalidir.
5. - Soliisyon manuel ve otomatik mekinelerde kullanilabilmelidir.
6. Soliisyon otomatik yikama/dezenfektdr makinelerinde termal dezenfeksiyon esnasinda yiiksek

~

10.
11.
12.
13.
14.
15.

16.

17.

18.

19.
20.
21.
2.

23.

sicakliklara dayanimli olmalidir ve kurutma éncesi yaglayicilik islemini gergeklestirmelidir.
Soliisyon diisiik konsantrassyonlarda (2-8 ml/LT) etkili olmalidir.

Manuel yikamada 2-8 ml/It basina hazirlanan soliisyonda min 45 sn max 5 dakika da etkili
olmalidir. ’

Siirekli kullanimlar da cerrahi aletlerin gerekli bakimimi yapmalidir.

Mafsall1 cerrahi aletlerde yaglayici olarak kullaniimalidir.

Soliisyon siirtinmeyi azaltarak aletlerin mriiniin artmasina yardimci olmalidur.

Soliisyon piiriizsiiz kalarak kullanim kolaylig1 arttrmalidir.

Soliisyon buhar ve etilenoksit sterilizasyon ile kullanilabilir yapida olmalidir.

Soliisyon paslanmaz ¢elik, plastik ve aliiminyum gibi yumusak metallere uyumlu olmalidir.
Soliisyon kullanildiktan sonra aletler kalinti birakmayan bir yapida olmalidir. Uriiniin kaygan
ve parlak kalmasini saglayarak kullanim kolayligi saglamalidir.

Yaglayici soliilsyon cihazda kullanilan ve nétrlesmeye ihtiyag duymayan alkali soliisyon ile
birlikte kullanilmaya uygun olmalidir.

Uriin alkalin sonrasi cihazda dezenfeksiyonu yapilan cerrahi el aletlerinin yaglanmast islemini
standardize etmek ve 6zellikle mafsal kisimlarinda olusabilecek negatif etkileri ortadan
kaldirmak ve tekrar olusumunu engellemek amactyla kullanima sunulmalidir.

Soliisyon 1,5,10 ve 20 litrelik ambalajlarda ve konsantre olacaktir. Uriin ambalajlari kapagin
ilk kez kullanici tarafindan agildigini anlatacak sekilde sar1 kelepgeli kilitlerle koruma altinda
olmalidir. Uriin litrajlar1 kullanic veya hastanenin tercihine gore teslim edilmelidir.
Yaglayici soliisyon ardindan kullanilacag: alkalin soliisyon ile uyumlu olmalidir.

Uriiniin Ulusal Bilgi bankas1 (UBB) kayd: olmal1 ve dosyada sunulmalidir.

Uriine ait giivenlik vere formu (MSDS) olmalidir.

Uriiniin raf 6mrii tiretim tarihinden itibaren en az 2 y1l olmali ve son kullanim tarihi iizerinde
yazmalidir. Numuneler denenerek karar verilecektir.

Fiyat teklifi verilirken kullanilmasi 6nerilen dozajlama oranina bagli 1 It hazir soliisyon
maliyeti baz alinacaktir. Bu sebeple soliisyon litre maliyeti ve hazir litre maliyeti sunulmalidir.

Gz fau: 71351
it tios 48474
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J01-013284 EL ALETI YIKAMA SOLUSYONU ALKALI

Alkali soiisyon konsantre olmali ve 1/500° e kadar seyreltilmvelidir. .
Uriin likid kivamda olmaly, iyi kokulu veya kokusuz olmalidir.

“Alkalin soliisyon, sodyum hidroksit, ositil dimetilamin oksit, 2- fosfon-1,2,4-

butanerikarboksilik asit, sodyum oktil siilfat bulundurmalidir.

Ultrasonik yikama makinelerinde yikama ame¢l ve otomatik yikama makinelerinde 6n ylkama
ve yikama amach kullamlabilmelidir.

Cevreye zarar vermemelidir. Paketleri tekrar doniistiiriip kullanilabilen HDPE materyalmden
imal edilmis olmalidir. Ozel bir atik politikasina gerek duymadan sebekeye birakilabilmelidir.
Aletlere ve yikama makinelerine zarar vermemelidir. Gerekli testlerden gegirilmis olmalidir.
Uluslararas: standartlarda zararsiz oldugu belgelenmelidir.

Soliisyon 1,5 10,20 litrelik ambalajlarda ve konsantre olacaktir. Uriin ambalajlar1 kapagn ilk
kez kullanici tarafindan acildigini anlatacak sekilde sar1 kelepeeli kilitlerle koruma altmda

~ olmalidir. Uriin litrajlan veya hastanenin tercihine gére teslim edilmelidir.

10.
11

12.

13,
14,
15.

16.
17.
18.

19.
20.
21.
22
23.

24.

25.

Ameliyathanelerde kullanilan her tiirlii materyalle, plastik, ¢elik ve aliiminyum da dahil
uyumlu olmalidir. Uyumlu gahstlgl belgelenebilmelidir.

En sert sularda bile etkinligi koruyabilmeli ve etkili bir temizlik saglayabllmehdlr Saglayici
firma bunu belgeleyebilmelidir. Aletleri paslandlrmadan koruyucu ve yaglayici 6zelligi
olmalidir.

Uriiniin orijinal bir katalogu olmalidir. Kaseli onayli bir katalog dosya ile verilmelidir.
Uriin képiirmemelidir. Kan, mukus, yag gibi artiklari, ortopedi gibi zor ¢ikan ameliyat
artiklarini rahatlikla temizleyebilmelidir.

Uriin 1-4 ml oraninda otomatik sulandirma yapllarak kullanilabilmeli, otomatlk yikama
programlarina uygun olmalidir.

Uriiniin Tiirk¢e kullanma talimatlari bulunmali ve iiriinlerle birlikte sunulmalidir.

Uriin endoskoplarla da uyumlu olmahdir. Bunun klinik ¢caligmasi yapilmis olmalidur.
Konsantre ¢ozeltinin pH 1 yaklagik 12,7 olmalidir. %1 ‘lik ¢ozeltinin pH’ 1 yaklagik 11,2
olmalidir. Bazik ¢ozelti olup yikama makinesinin pompalarina zarar vermemelidir.

Uriin normal oda kosullarinda saklanabilmelidir.

Uriin her tiir suda etkili olmali en sert sularda bile etkinligini yitirmemelidir.

Uriin tek basina kullanilabilmeli nétralizan olmaksizin da kullamlabilmeli, kullanicimm
tercihine veya hastanenin prosediiriine gére ihtiya¢ duyulmas: halinde alkalin sonrasi
kullanilmakta olan nétralizan solusyonu yerine bagka bir soliisyon bagladlglnda olumsuz bir
sonu¢ dogurmamalidir.

Alkali soliisyon, prilon tizerindeki etkmllgl ile firma tarafindan orijinal belge sunulmahdlr
Alkalin soliisyon, ardindan kullanilacak olan soliisyon ile uyumlu olmalidir.

Uriiniin Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) kayd: olmalidir ve dosyada bulunmaldir.

Uriine ait giivenlik veri formu (MSDS) olmalidir.

Uriiniin raf dmrii iiretim tarihinden 1t1baren en az 8-24 ay olmali ve son kullanma tarihi
iizerinde yazmaldir. :

Fiyat teklifi verilirken kullanilmasi &nerilen dozaJlama oranina bagl 1 It hazir soliisyon
maliyeti baz alinacaktir. Bu sebeple solusyon litre maliyati sunulmalidir.

Uriin segimine numune degerlendirilerek karar verilecektir.
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J01-01F647 HIZLI PROTEIN KALINTI TESTI TEKNIK SARTNAMESI

L. Test, yikayict dezenfektdrlerin temizleme kabiliyetini, iglem sonrast cerrahi aletlerin {izerinde
protein, peptip, aminoasit vs. Kahntilannin kalip kalmadiginin kontrol edebilmelidir.

Z.HaSSasiyet orani ben az | microgram olmalidir.

3.Her bir pakette'ZS adet Protein kalint: testi bulunmaildlr.

4.indikat6fler agilir kapanlr folyo paket igerisinde olup,oda s1cakhg1hd'a saklanabilmelidir.
5.Protéin kalint1 testi ile en az S cm2 en fazla 25cm?2 alanda calisilabilme olanagina sahip olunmalidir.

6.Protein kalint1 testi, stiriintii gubugu icerisinde iiremeyi gergeklestirecek olan medyasi ile birlikte
“hazir bir sekilde bulunmalidir. ’

7.Her bir protein kalintt testi tek kullanimlik olmahdir.

8.Ayri svaplarla Deneme amach aym yiizeyden iki kez alinan drnekleme sonuglari birbirinden farkh
olmamalidir. Tekrarlandigs takdirde her zaman ayni sonucu vermelidir.

9.Cerrahi alet testi; aletlerin lizerinde aminoasit, peptit veya protein kalintilars var ise indikator iginde
ki renk degisimi belirgin olmahdir. (mavi / koyu mavi)

10.Cerrahi aletlerde herhangi bir kalint1 yok ise tiip igeriginin rengi acik kahve veya yesil olmalidir.
11.Sonuglar kayit altina alinabilecek sekilde olmalidir.

~ 12.Protein kalints testi her hangi bir cihaza gereksinim duymadan, tek basina kullamlarak sonug
~vermelidir.

- 13.Protein kalinti testinden en az 5 en ¢ok 10 sn igerisinde sonug alinmalidir.
14.Protein kalinti testi raf Smrii en az 12 ay olmalidir.

15.EN ISO -15883-1 standardina uygun olmali ve bu husus iretici firma tarafindan
belgelendirilebilmelidir.

16.Uretici firma ISO 9001 ve ISO 13485 belgelerine sahip olmali ve bu belgeler teklifle beraber
sunulmalidir.

17.0rin segimine numune degerlendirilerek karar verilecektir.

Tl issdii tio: 46474
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J01-01F646 YIKAMA MAKINESI INDIKATORU TEKNiK SARTNAMESI

1.Yikayici-dezenfektorlerde kullanilacak ve yikayict dezenfektdrin yikama isleminin temizleme
performansim test edecektir.

_2.Indikat6r seklinde olacak, kullanim1 ve yorumlamasi kolay olacaktir.
* 3.Indikatsr giiﬁvtaraﬂl olacaktir. -
4.Her iki indikatdrlii yiizeyin formiilasyonu 2 gesit protein, lipit ve poli-sékkarit igerecektir.
S.Tndikatérﬁ yerlestirmek i¢in sartlar1 zorlastirilmis 304 kalite paslanmaz c;eli>kb bir holder’1 olacaktir.

6.islem  oncesi holder’a yerlestirilen indikatér, basarili bir islem sonunda okuma hatalarma izin
vermeyecek sekilde yiizeyindeki taklit kirlerden arinmis olacaktir.

7.1 adet holder iicretsiz olarak verilecektir.

8.BS 2745:1993 EN ISO — TS 15883-5:2003 HTM 2030 standartlarma uygun olmali ve bu husus
iiretici firma beyani ile belgelendirilebilmelidir.

9.Raf 6mrii en az 1 y1l olmalidir.
10.Indikatdr yaklasik 100 mm x 50 mm élgﬁlerinde olmalidir.

11.Uriin ultrasonic yikama cihazlarini ve ayni zamanda yitkama makinalarini da tést edebilmeli her iki
cihazda da kullanima uygun olmalidir.

12.Her 1000 adet iiriin i¢in 1 ¢elik holder iicretsiz verilmelidir.
- 13.Uriin bilinen kanserojen maddeleri ve agir metallaeri icermemelidir.
14.Uriin ve émbalajl latex igermemelidir.

15.Uretici firma ISO 9001 ve ISO 13485 belge]erme sahip olmalr ve bu belgeler tekhﬂe beraber
sunulmalidir.

16.Uriin seg¢imine numune degerlendirilerek karar verilecektir.

ANESTEZIVOLOG! VE REANY
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J01-01G064 KONTEYNER ETIKETi TEKNIiK SARTNAMESI

1- Kullanmakta oldugumuz konteynerlere uygun olmalidir.

2- Uzerinde maruziyeti gésteren islem indikatorii olmalidir.

3- Etiket iizeride,str no,str tarihi,son kullanma tarihi ve set ismi yazabllmek
‘i¢in uygun 4 satir olacaktir. T

4- 100’lik paketlerde olacaktir.

5- Tek kullanimlik olacaktir. ‘

6- Uriiniin giivenilirligi agisindan, teklif verilen marka triinlerde konteyner .
lireticisi olmas1 sart1 aranacaktir.

7- Teklif edilen tiriinlerin UBB/UTS kaydi bulunmalidir.

8- Uygun olmayan iiriinlerin teklifleri degerlendirme dis1 birakilacaktr.

9- Uriin  segimine numune degerlendirilerek  karar  verilecektir.
Degerlendirmede iiriniin  kullanim kolayligi, saglamlifi konteynere
takilmasi siranda yirtilmamasi gibi kriterlere dikkat edilecektir.

gong Mo
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J01-01E712 KONTEYNIR KiLiDi TEKNiK SARTNAMESI

l.ﬂretici firma EN ISO 9001:2015 Kalite belgesine sahip olmalidir.

-2: Uzerinde maruziyeti gosteren indikatSr bulunmahdr.

3 .Konteynirlarin kilit flaplarina rahat takilabilmelidir.

4. Uriin 134 ve 121 derece buhar otoklava dayanikli olmalidir.

5.Emniyet kilitleri kilitlendikten sonra kirilarak actlma OZﬁlllglne sahip olmalidir. Kilitler

kendiliginden kirilmamali ve darbelere dayamklt olmahdir.

6.Emniyet kilidi konteymira giivenlik amaciyla takilmalidir,

7.Teslimat 100 lik veya 1000 lik paketlerde olmalidir.

8. Kilit rengi mavi veya kirmizi olmalidir.

9.Hastane iinitelerindeki konteynirlara uygun olmalidir.

10. Urtin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; dirilniin kullanim
~ kolayligy, teknik dzelliklerinin ustiinliigii ve vaka esnasinda sagladig: avantajlar dikkate almacaktir.
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GAZ! UNIVERSITESI
Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LiSTESI

istem No - -1 Do6kiim Tarihi ; 09/08/2024 15:45:00
Istem Tarihi : 09/08/2024 :
Béliim Adi : Ameliyathane Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi .
JO1-01F898 DISPOSABLE RENKLI KULAK ASPIRATOR SETI

Kulak Aspirator Seti teknik sartnamesi:(J01-01F898)

1. Uranler steril paketierde olmahdir.

2. Paslanmaz celikten imal edilmis olmahdir. _

3. Aspirator uglar ile uyumlu her boy igin bir adet hortum verilecektir.

4. Aspirator uglarinin sap kismi plastik olmali, plastik adaptére uyumliu olmahdir
5. Urainler uluslararasi standarti gosterir ISO,CE standartlarinda olmahdir.

6. Ebatlar ve sayilar su sekilde olmalidir:

1,0 x 50 mm: 1 adet
1.4 x 50 mm: 1 adet

2,0 x 50 mm: 1 adet
© 1,2 x50 mm: 1 adet
1.6 x50 mm 1 adet

HAZIRLAYANLAR iy So ONAYLAYAN
0,

Hemsire EBRU GUMUS KARAVELI
Gazi Universitesi Saglik Aragtirma ve Uygulama Merkezi
) Sayfa 1of1
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GAZI UNIVERSITESI
Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESIi

istem No . 17856 Dékiim Tarihi : 19/08/2022 09:08:00
istem Tarihi : 12/08/2022 ﬁ |

Boliim Adi  : Ameliyathane Stogp ‘>f<‘{
P \

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-01C693 OR4970 EKSTERNAL NAZAL SPLINT (TERMOPLASTIK)
RYe)

THERMAL EKSTERNAL NAZAL SPLINT TEKNIK SARTNAMESIi(J01-01C693)
1- External nazal splint, beyaz termoplastik materyalden imal edilmis olmalidur.
2- Kaynayan suya atildiginda istenilen kullanilabilir yumusakliga gelmis olmalidir.

3- Paket igerisinde, l, adet termopiastik splint, , 1 adet cilt hazirlama mendili (skin prep), 1 adet alkollii mendil, 1 adet

arkas1 yapigkanli dorsal serit, kagit yapiskan bantlar veya steril strip bulunmalidir.

4- Arka yiizeyindeki yapigkan bant kolayca ¢ikarilabilmelidir.

5- Small, medium ve large olmak iizere ii¢ ayr1 boyu bulunmalidir. Small splintin en dar
yeri yaklagik 3.5cm, en genis yeri yaklagik 5 mm, kalinhig1 0.2mm olmalidir. (+/- %5)
6- Uriin rahatlikla goriilebilecek sekilde seffaf,steril, tekli paketlerde 10'luk kutularda

.

bulunmahdir. B
7- Paket iizerinde katalog numarasi, malzeme adi, boyu, LOT numarasi, CE isareti, tek
kullanimlik olugu, markasi, son kullanma tarihleri yazili olmaldur.

8- Paket i¢inde Tiirkge kullanma kilavuzu bulunmalidir.

9- Alman tirim adedinin % 45'si medium, %45'a small, %10'si large boyutunda olmalidir.

ONAYLAYAN

o
if:No:44237 Djp.Tes.N0:129572

Hemsire EBRY GUMUS KARAVELT
Gazi Universitesi Sagliik Aragtirma ve Uygulama Merkezi
Sayfa 10f2



10- Teklif veren firmalar iiriin muayenesi i¢in numune génderecektir.

-

HAZIRLAYANLAR
0 p KARAMERT
LG TH Gaz Hastanesi
/ 'ak mn'BOg'd:.
Dip.No:$1237 Dip.Tes.N0:129572

ONAYLAYAN

Hemsire EBRU GUMUS KARAVELI
Gazi Universitesi Saglik Arastirma ve Uygulama Merkezi
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TG
GAZ| UNIVERSITESI
Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LiSTESI

O

istemNo - : -1 ,, Dokiim Tarihi : 06/07/2023 09:16:00

istem Tarihi : 06/07/2023
Boliim Adi - : Ameliyathane Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-01C692 OR4960 INTERNAL NAZAL SPLINT (SiLiKON)

DOYLE Il INTRANASAL AIRWAY SPLINT TEKNIK SARTNAMESi

1- Post-op dénemde rahaf nefes alm.yi saglamak icin airwayli olmalidir.

2- Materyali girisim sirasinda ve gikarirken maksimum hasta konforunu saglamak igin
tlbbli dereceli silikon olmalidir. Paket (izerinde materyali yazili olmahidir. |

3- Ug ve yan kisimlarindaki delikler sayesinde rahatca tespit edilebilmelidir.

4- Oriiniin 8lglileri 7x 0.4x 2cm (+/- %5) olmalidir. istenildiginde rahatlikla kesilebilmelidir.
5-EO ile steril edilmis olmahdir.

6- Steril ciftli paketlerde olmalidir.

7- Uriin (izerinde kanama yapabilecek hicbir capak olmamali, pliriizsiiz olmalidir.

8- Urﬁn paket icinde rahatlikla gériilmeli, ayri bir zarf icinde olmamalidir. Uriiniin
paketi, firmanin orijinalzambleminin, adresinin ve bilgilerin basili oldugu tyvek kagit
olmalidir.

9— Paket lizerindeki etiket kolayca hasta dosyasina yapistirmak icin kolay gikarilabilmeli
ve nereden gikartlacagina dair isaret bulunmalidir.

10- Paket lizerinde katalog numarasi, malzeme adi, Uretici firma adi, LOT numarasi, son
kullanma tarihi, tek kullanimhk oldugu ve CE igareti yazili olmalidir.

11- Teklif veren firmalar {irlin muaye..esi icin numune getirecektir.

HAZIRLAYANLAR

ONAYLAYAN

Hemsire EBRU GUMUS KARAVELI
Gazi Universitesi Saglik Arastirma ve Uygulama Merkezi
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GAZ| UNIVERSITESI
Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNiK SARTNAME LISTESI

, . o ' aﬁ \ . » _
istem No = : 22668 Z Dékiim Tarihi : 05/09/2023 13:16:00

istem Tarihi : 05/09/2023
Boliim Adi ~ : Ameliyathane Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-014471 KB1006 TEFLON TORP

TORP TEKNIK SARTNAMESI
1- Meteryali Teflon ya da Hidroksiapatit oimalidir.
2- Klasik sheehy dizayni sayesinde stapes tabanina en uygun sekilde yerlesmeli
3- Meteryali cerrahi bicak ve makasliaria kolaylikia kesilip gekil veriimeli
4- Olculeri saft ici capi 0.8x1.0 mm, bas capi 3.0 mm, uzuniugu 7-8 mm olmalidir.
5- ~ Steril tekli paketlerde tekli kutularda oimaldir.

g ﬁ@m GECELC

 HAZIRLAYANLAR N ONAYLAYAN
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Gazi Universitesi Sagik Aragtirma ve Uygulama Merkezi
. Sayfa 1 of 1

R A T



C;QJ@”_\%)\

J01-015289 KBB HIiDROKSIAPATIT TORP

1-Meteryali Hidroksiapatit olmalidir.

5- Klasik sheehy dizaym sayesinde stapes tabanina en uygun sekilde yerlesmeli
3-Meteryali cerrahi bigak ve makaslarla kolaylikla kesilip sekil verilmeli
4-Olgiileri saft i¢i ¢ap1 0.8x1.0 mm, bas ¢ap13.0 mm, uzunlugu 7-8 mm olmalidir.
5- Steril tekli paketlerde tekli kutularda olmalidur.




T.C
GAZi UNIVERSITESI
Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LIiSTESI

LM \FY

istem No . -1 Dékiim Tarihi : 25/05/2023 10:35:00
Istem Tarihi : 25/05/2023 :

Boliim Adi  : Ameliyathane Stogu

Maizeme Kodu Malzeme Adi
J01-014509 KB1003 TEFLON PORP

1. Maizeme teflondan imal edilmis olmalidir
2. Makasla veya bisturi ile kesilmeye uygun olmalidir.
3. Steril tekli paketlerde bulunmalidir.
4. Kutu Gzerinde son kullanma tarihleri yazili olmahdir.
5. Klasik sheehy dizayni sayesinde stapese en uygun sekilde yerlesebilmelidir.
8. Urtin se¢imine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirmede; aranun kullanim kolayligi, tekni k
ozelliklerinin tstunlugi ve vaka esnasinda sagladigi avantajlar dikkate alinacaktir.

D’:C{E.U
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GAZI UNIVERSITESI
Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

| \2’3

istem No S %

istem Tarihi : 08/08/2024

Dokiim Tarihi : 08/08/2024 18:30:00

Boliim Adi © : Ameliyathane Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi. : :
J01-013045 'KB1001 BURUN TAMPONU (BORULU) 8.0

BORULU MEROCEL BURUN TAMPONU (J01-013045)

| 1.. Uriinler PVA'dan (polivinil asetal) iiretilmi_s olmalidir B :
2. Kolay yerlesim icin s1k1$t1r11m1é ve yumusak olmalidir.
3. Tampon yiizeyi piriizsiiz ve lifsiz olmalidur. |
4. Tampon sivi ile temas ettiginde nazal kaviteyi doldurabilir Szellikte ‘olfnalldlr.
5. Kendi agirhiginin yaklagik 25 kati kadar siva absorbe edebilmelidir.

" 6. Tampon hava ydlu olmal ve hava yolu %100 t1ibbi silikondan olmalidir.

7 Tampon dokulara yaplsérak tekrar kanama yapmamahdlr. |
8. Boyutlari 8x1,5x2 cm (+/-%10) olmahidir.
9. Steril, tek tek paketlenmis 10-20 adetlik kutularda olmalidir.

10. Degerlendirme numuneler iizerinden yapilacaktir. numunesi olmayan teklifler defgerlendirfne dist
kalacaktir. ' '

. L . .
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-iétem No : -1
Istem Tarihi

GAZzi UNIVERSITESI
Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

. 09/08/2024

Boliim Adi  : Ameliyathane Stogu

Malzeme Kodu
J01-013042

BORUSUZ MEROCEL BURUN TAMPONU (J01-013042)

Malzeme Adi

| -\‘R"‘\

KB1001 BURUN TAMPONU (BORUSUZ) 8.0

1. Uriinler PVA'dan (polivinil asetal) tiretilmis olmalidir

2. Kolay yerlesim i¢in sikigtirilmig ve yumusak olmalidur.

3. Tampon yiizeyi piirtizsiiz ve lifsiz olmalidir.

~4. Tampon siv1 ile temas ettiginde nazal kaviteyi doldurabilir 6zellikte olmalidir.

5. Kendi agirliginin yaklagik 25 kat1 kadar sivi absorbe edebilmelidir.

6. Boyutlar 10x1,5x2 cm (+/-%10) olmalidar.

7. Tampon dokulara yapisarak tekrar kanama yapmamalidir.

8. Steril, tek tek paketlenmis 10-20 adetlik kutularda olmalidur.

.

Dékiim Tarihi : 09/08/2024 16:12:00
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GAZ| UNIVERSITESI
Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No . -1 % Doékiim Tarihi : 09/08/2024 16:14:00

istem Tarihi : 09/08/2024

Bolum Adi - Ameliyathane Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-01C697 KB1010 TEFLON PISTON 0.4X6.0 MM.

Teflon piston icin teknik sarthame(J01-01C697)

1.Saft capi 0.4 mm olmalidir
2.Uzunlugu 6 mm olmalidir

3.Hammaddesi teflon olmalidir

4 Beyaz renkte olmalidir.

5.S8teril pakette bulunmalidir _

6.Urinlerde uluslar arasi standarti gosterir 0SO, CE belgelerinden en az birisi
olmaldir. 3

7.Uriinlere ait genis referans listesi verilmelidir.

8. Teklif ile birlikte numune teslim edilmelidir.

9.Degerlendirme numune Uzerinden yapilaaktir. Numunesi olmayan teklifler degerlendirme digi kalacaktir.

ONAYLAYAN

HAZIRLAYANLAR

Hemsire EBRU GUMUS KARAVELI
Gazi Universitesi Saglik Aragtirma ve Uygulama Merkezi
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GAZi UNIVERSITESI
- Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

| \33@ :
istem No : -1 %/ " Dékiim Tarihi : 09/08/2024 16:14:00

‘Istem Tarihi : 09/08/2024

Boliim Adi  : Ameliyathane Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi ,
J01-01C700 KB1010 TEFLON PISTON 0.6X6.0 MM.

Teflon piston icin teknik sartname

1.Saft ¢api1 0.6 mm olmahdir

2.Uzunlugu 6 mm olmalidir

3.Hammaddesi teflon olmahidir

4 Beyaz renkie olmalidir.

5.Steril pakette bulunmalidir

6.Urlinlerde uluslar arasi standarti gésterir 0SO, CE belgelerinden en az birisi oimalidir.
7.Urlinlere ait genis referans listesi verilmelidir.

8.Uriin secimine numune degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirmede tiriiniin kullanim
kolayhgi, vaka sirasinda ve sonrasinda sagladigi avantajlar dikkate alinacaktir.

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN

Hemgire EBRU GUMUS KARAVELI
Gazi Universitesi Saghik Aragtirma ve Uygulama Merkezi
' Sayfa 1 of1
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GAZi UN|VERSITESI

Saghik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LiSTESI

~ istem No s E | o " Dékiim Tarihi : 08/08/2024 15:54:00
- Istem Tarihi : 08/08/2024 \%‘ : _ ‘
. Boliim Adi - : Ameliyathane Stogu ’
Malzeme Kodu ~ Malzeme Adi
J01-011579 KB1012 KBB VENTILASYON TUPU (PAPARELLA)

1. Zara zarar vermeden kolayca yerlestirilecek ince ve esnek tibbi silikondan materyalden tretilmis olmalidir.
2. Paparella Tip 2 ventilasyon tipi boyutlarina uygun olmalidir.

3. g ¢api (ID) 1.52 mm +/- 0,05 mm olmalidir
4. Tekli steril paketler halinde olmalidir.

5.Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendlrme de; iiriiniin kullanlm kolayhig, teknik
ozelliklerinin iistinliigii ve vaka esnasinda sagladig: avantajlar dikkate alinacaktir.

HAZIRLAYANLAR g, ONAYLAYAN

Hemsire EBRU GUMUS KARAVELI
Gazi Universitesi Saglik Aragtirma ve Uygulama Merkezi
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GAZ| UNIVERSITESI
Saghk Uygulama ve Aragtirma Merkezi -

TEKNIK SARTNAME LISTESI

: !stem No + -1 ‘ . Dokiim Tarihi : 08/08/2024 17:00:00
Istem Tarihi : 08/08/2024 ¥ '
Bolim Adi : Ameliyathane Stogu % \X
Malzeme Kodu Malzeme Adi
© J01-011578 KB1012 KBB VENTILASYON TUPU (-T- TiP)

(J01-011578)
GOODE T- TUBES TEKNIK SARTNAMESI

1- Materyali silikon olmalidir. Paket lizerinde yazili olmalidir.
2- ileri dogru egilen yumusak flanslari sayesinde dar insizyon boyunca girisimi ve rahat ¢ikarilmasina olanak
~ saglamalidir ”
3- Flanglari tiipii TM pozisyonunda tutarken ayni zamanda erken ekstri]sy_onda olugabilecek degisimi
engellemelidir.
4- Olciileriic capt 1.14mm (+/- 0,1mm), flang capt 9.0mm(+/- 0,1mm), uzunlugu 12.0mm (+/- %10) olmahdir. Paket

uzerinde i¢ cap yazilt olmalidir.

5- EOle steril edilmis olmaldir.

6- Rengi yesil olmahdir, ’
7-. Paket lizerinde son kullanma tarihi, malzeme katalog numarasi, adi, ﬁretici firma ad, Grin ic capt, materyali,
LOT numarast, tek kullanimlik oldugu ve CE isareti yazili olmahdir.
- 8- Steril tevk|i paketlerde 5'lik kutularda bulunmalidir.
9- PaketUzerindeki etiket kolayca hasta dosyasina yapistirmak igin'ko|ay cikartlabilmeli ve nereden cikarilacagina

dair isaret bulunmalidir,

10- Uriin paket icinden rahathkla g6ru|ebi|me|idir.

11- Uriin numune degerlendirilerek alinacaktir. Degerlendirmede Gruntin kullanim kolyalidi ve vakada
sagladidi avantajlar dikkate alinacaktir.

ONAYLAYAN

Hemsire EBRU GUMUS KARAVEL

Gazi Universitesi Saglik Aragtirma ve Uygulama Merkezi
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Malzeme Kodu

SHEPARD GROMMET VENTILASYON TUPU TEKNIK SARTNAMES]

1-
2-

3-.

4-

6-
7-

8-
O-

TG -
GAZ! UNIVERSITESI i
Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

« -1

istem No Dokiim Tarihi : 06/07/2023 09:33:00 .
Istem Tarihi : 06/07/2023 ! )
Boliim Adi : Ameliyathane Stogu \

Malzeme Adi

J01-011576 KB1012 KBB VENTILASYON TUPU (SHEPHARD)

Materyali fluoroplastikte™ imal edilmis olmahdir. Bu ézellik paket tizerinde yazili olmalidir.

ic cap! 1.14mm, inter flans ¢api 2.4mm olmalidir. ic cap 6lclisii paket tizerinde yazil olmalidir. ‘
Timpanik membranda kisa dénemli ve kolay yerlestirilebilecek sekilde dizayn edilmis olmalidir. -
Paslanmaz celikten teli olmalidir.
Malzemenin rengi mavi oimalidir.

EQ ile steril edilmis olmaldir.

Paket iizerinde son kullanma tarihi, malzeme katalog numarast, adi, tretici firma adi, triin ic
capi, materyali, rengi, LOT numarasl, tek kullanimlik oldugu ve CE igareti yazil olmaldir.
Steril tekli paketlerde 10'luk kutularda bulunmalidir.

Paket Gzerindeki etiket kolayca hasta dosyasina yapistirmak igin kolay cikanlabilmeli ve nerede
cikarilacadina dair isaret bulunmalidir. .

Uriin paket icinden rahatlikla gorilebilmelidir.
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JOol-01 F362

TEK KULLANIMLIK DiJiTAL FLEXIBLE URETERORENOSKOP TEKNiK

2)

9)

SARTNAMESI

Tek kullanimlik olmalidir. : ‘
Endoskobun distal ucunda dual LED lamba ve CMOS chlp-on-tlp teknolojisine sahip

“olmahdir.

Goriis yonu 0° goris acist 110° ]mahdn*

Alan derinligi 3-100 mm olmahidir.

Calisma uzunlugu 670 mm olmahdir.

Toplam uzunlugu 920 mm olmalidir.

Defleksiyon acis1 agagi/yukart 275°/275° olmalidir.
Endoskop distal u¢ dig cap1 kalinhgi 9.6 Fr-7.5 Fr. olmaldir.
Cozintirlik oram en az 400(H)*400(v) olmalidir.

10) Kanal ¢ap1 3.6 Fr. olmaldir.

11) Aspirasyon-Irrigasyon kanah bulunmalidir. -

12) Siv1 girigine karst koruma standarti IPX2 olmalidir.

* 13) Ayarlanabilir lazer calisma kanali bulunmaldir. .

14) Seviye kilidi sayesinde herhangi bir defleksiyon acismnda kilitleme imkani

sunabilmelidir.

15) Flexible urs iizerinde fotograf ve video kaydi almabilmek igin tug bulunmalidir.
16) Uriiniin UTS (Uriin Takip Sistemi) kaydi olmahdir.
17) Uriin demonstrasyona tabi tutulacak olup, uygunluk gerceklestirilecek olan

demonstrasyon sonrasmda verilecektir.




o \a\
N /@ot,

TRANSOPTRATOR TAPE SLING
TEKNIK SARTNAMESI

1-Uriin Stress inkontinans hastaligini tedavi etmek Uizere tretral destek
saglamak lizere dizayn edilmis olmali ve digtan ice teknikle yerlegtirilmelidir.
2-Sistem steril pakette,set halinde,iki adet helikal igne ya da bir adet kavisli
igne ve meshten olusmalidir.

3-igne tutucu bdlimii hari¢ 15 ¢cm uzunlugunda olmalidir.

4-igne helikal (halo) seklinde ya da kavisli (curved) seklinde segenekli
olmalidir.

5-igne capi 3 mm olmalidir.

6-igne ucu konik sekilde incelmelidir.

7-igne gelikten yapilmis olmalidir.

8-igne tutucusu plastik ve ergonomik olmalidir.

9-ignenin ucunda meshin koruyucusunda bulunan Iooplarm yarlesecegi
odaciklar bulunmalidir.

10-Mesh ,birbirine 6rlilmis biocompatible madde olan polypropyleneden
yapilmig olmalidir. Monoflaman ve biyiik gézenekli olmalidir.

11-Mesh fasya dokusuyla temasta yapisacak ,kenarlari balik sirti §ekI|nde
olmalidir.

12-Mesh 1 X 46 cm Olcilerinde olmalidir.

13-Meshin tamami plastik bir koruyucu ile sabit olarak sariimig olmalidir.
14-Bu koruyucunun ug bolgesinde ignenin Gstiindeki odaciklara rahatca
gececek iki adet mavi uglu loop olmalidir,alt bélgede uretrayi bulma kolayhgi
ve koruyucu plastigi meshten ayirmaya yarayan mavi merkezleme sapi
olmalidir.

15-Meshin tam ortasinda bulunan 4 c¢m lik bdlim kenarlari her turli degisik
tansiyona dayanikli olmak lizere detanged edilmis olmalidir.

16-Mesh Uzerindeki detanged(sifirlanmis ) bolge ayni zamanda uretra
ayarlanmasi sirasinda perforasyonu engellemelidir.




J01-01G900 Uroloji Sistoskopi Tas Kavrama Forsepsi (5Fr-35cm)Teknik Sartnamesi

. Uriin, Hastanemiz Uroloji Arnehyathanesmde kullanilan Sistoskop aletinin gahsma kanalina uygun
7 olmalidir.
Forseps ¢ap1 SFr, uzuniugu 35(+/-2)cm olmahdir..
Uriin tag yakalama igin yapilmis olmaldir. - '
Uriin ¢ift gene hareketli ve flexible safta sahip olmahdlr
Uriin ¢enesi alligator tip (¢ene i¢i gukur) ve turtikls (serrated) olmalidir.
Uriin, el tutamag kism1 metal ve grip tip olmahdur.
" Uriine klinikte kullanildiktan sonra uygunluk verilecektir.
J01-01G901 ["Jroloji Sistoskop Biyopsi Forsepsi (3Fr-35cm) Teknik Sartnamesi

BTNl

1. Urun Hastanemiz Uroloji Ameliyathanesinde kullanifan Sistoskop aletinin g:ahsma kanalna uygun olmalidir.
2Forseps ¢ap1 3Fr, uzunhigu 35(+/-2)cm olmalidir..
©  3.Uriin biyopsi alma amagh yapilmis olmalidir.

. \9 4.Uriin ¢ift gene hareketli ve esnek (flexible) safta sahip olmalidir.

+5.Uriin biyopsi tip (gene i¢i cukur) ve kagik (spoon) tip yapida olmalldlr 7

6. Uru el tutamagi kismi1 metal ve grip tip olmalidir. : :
ine klinikte kullamildiktan sonra uyguniuk verilecektir. ‘
J01-014395 Urdloji URS Biyopsi Forsepsi (5Fr-60cm)Teknik Sartnamesi

1.Uriin, Hastanemiz Uroloji Ameliyathanesinde kullanilan URS(iiretorenoskop) aletinin galisma kanalina uygun
q\\ olmalidir.
\' 2.Forseps gap/_Ex,.uzunlugu 60(+/-2)cm olmahdir..
3.Uriin biyopsi alma amagh yapilmis olmalidir.
4.Uriin ¢ift gene hareketli ve semi-rijit safta sahip olmalidir.
5. Uriin biyopsi tip (gene i¢i gukur) ve kagik (spoon) tip yapida olmahdir.
6.Uriin, el tutamag kismi metal ve grip tip olmahdur. -
7.Uriine klinikte kullanildiktan sonra uygunluk verilecektir.
\ J01-014395 Uroloji URS Biyopsi Forsepsi (3Fr-60cm)Teknik Sartnamesi

- 1.Urin, Hastanemiz Uroloy Amehyathanesmde kullamlan URS(iiretorenoskop) aletinin qahgma kanalma uygun
\O7 olmaldir. |

3. Urun biyopsi alma amagh yap11m1§ olmahdir.

4.Urin ¢ift gene hareketli ve semi-rijit safta sahip olmalidir.

5.Urtin biyopsi tip (¢ene i¢i gukur) ve kagik (spoon) tip yapida olmalidir.

6.Uriin, el tutamag kismi metal ve grip tip olmalidir.

7.UrtingMinikte kullamldiktan sonra uyguniuk verilecektir.

-

t(' J 01-01F635 Uroloji URS Tas Kavrama Forsepsi (5Fr-60cm)Teknik Sartnamesi

+ 1. 0riin, Hastanemlz Uroloji Amehyathanesmde kullanilan URS(iiretorenoskop) aletinin gahsma kanalina uygun
olmahidir.
2.Forseps ¢ap1 5Fr,~ uzuniugu 60(+/-2)cm olmahdir..
3.Uriin tag yakalama i¢in yapiimis olmaldir.
4 Urin ¢ift gene hareketli ve semi-rijit safta jsahip olmahdlr.
5.Uriin genesi alligatdr tip (gene i¢i gukur) ve tirtikli (serrated) olmalidir.
6.Uriin, e] tutamagi kism1 metal ve grip tip olmahdir. ‘ '
7.Uriine klinikte kullanildiktan sonra uygunluk verilecektir.

)ia Y J01-01F635 Uroloji URS Biyopsi Forsepsi (3Fr-60cm) Teknik Sartnamesi

{

’v

\03(> 1.Uriin, Hastanemiz Uroloji Ameliyathanesinde kullanilan URS(iiretorenoskop) aletinin ¢alisma kanalina uygun
olmahdir. _
2.Forseps ¢ap1 3Fr, uzunlugu 60(+/-2)cm olmaiidir..
3.Uriin biyopsi alma amagh yapilmis olmahdir.
4.Oriin 6ift gene hareketli ve semi-rijit safta sahip olmahdr.
- 5.Urtin biyopsi tip (gene igi gukur) ve kasik (spoon) tip yapida olmalidir.
- 6.Uriin, el tutamag1 kismm metal ve grip tip olmalidir.
- 7.Urtine klinikte kullanildiktan sonra uygunluk verilecektir.




Y TUR SETi PUARLI (J01-013125)

Y tipinde 2 adet girig olmalidir. Her bir girisin altinda hareketli birer adet sivi akigi
kisma-bloke etme i¢in kilit aparati olmahdir.

Delici uglar1 sirilizasyon posetine zarar verememesi igin her iki ug¢ icin kapak
bulunmalidir.

Konnektor tizerinde ¢ikig deligine 20-30 cm mesafe vidali hava bogaltma kapag:
olmalidur.

Toplam uzuniugu 215 cm (+ /- 5 cm) uzuniukta olmalidir.

Hat lizerine puar bulunmalidir. Puar sivi akisint igeri girmesine izin veren ancak geri
kacmasini engelleyecek sekilde 2 adet valf icermelidir. Puarin orta kismi silindirik
kenarlara dogru daralan sekilde tek pargcadan imal edilmig ve el anatomisine uygun olmali,
sikma sonrasi gerekli civi hacmi ve basinci elde etmeye miisait olmalidir. Hava haznesi Y
bileskenin en fazla 20 cm agagida olmalidir.

Hortum ¢ikis deliginde luerlok bulunmahdir.

Tekli steril posetle de olmalidir.

T.C. Saghik Bakaulig flag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) Kayith ve
Urlinlerde Saghik Bakanhig Tarafindan Onaylidir Ibaresi Olmalidir.

Uriin se¢imine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; iiriiniin
kullanim kolaylig, teknik dzelliklerinin tistiinliigii ve vaka esnasinda sagladig1 avantajlar
dikkate alinacaktir. :

J{ARA\!E?J
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Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESi

istem No  : 28091 M " D&kiim Tarihi : 12/09/2024 13:59:00
istem Tarihi : 12/09/2024 » : ' '

Boliim Adi : Ameliyathane Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-01A538 UR1057 HIDROFILIK UGLU KILAVUZ TEL

HIDROFiLIK UCLU NIiTINOL-PTFE KILAVUZ TEL (0.035”)

1. Kilavuz telin cekirdeginde esnek 6zel Nikel-Titanyum alasimindan yapiimis (Nitinol) radiopak solid bir metal

'igérmelidir.

2. Kl_layuz tel ucundaki hidrofilik kisim harié PTFE kaplp olmahdir

3. Kilavuz telin gbvdesi ile hjdroﬁlik olan ut; farkh renkierde olmahdir.
‘4. Kilavuz tel 0.035 ing kalinliginda ve 150cm uzunlugunda olmalidir.

5. Dﬁz u;lﬁ ve acili uglu secenekleri olmalidir. 3cm'lik ucu esnek olmalidir.
6. Kilavuz telin sadece ilk 5 cm'lik kls?m hidrofilik otmalidir.

7. Kilavuz telin ug kismi tungstenle radyoopaklastiriimig olmalidir.

8f Ambalajt ﬁzerinde son kullanma tarihi belirtilmis olmahdir.

9. Kilavuz tel perkiitan; itrolojik veya radyolojik girigimsel iglemlerde kullanilmak iizere tasarlanmis olmahdir.

10. Kilavuz tel, steril ve tek kullammhk paketlenmis olmalidir

11. Tekiif ile birlikte steril, kullanilabilir numune verilmelidir. Ameliyathanede denendikten sonra karar verilecektir.

| D erolo— Cliier]” .
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GAZI' UNIVERSITESI v
Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LIiSTESI

istem No | : 28091 ’ Dékiim Tarihi - 12/09/2024 14:00:00
istem Tarihi : 12/09/2024

. Boliim Adi - Ameliyathane Stogu - E

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-011948 " UR1038 NITINOL TAS BASKETI.

1. Cift Acthimh Hibrid Tas Basket ve Forsepsi Teknik Sartnamesi

1- Ureter, renal pelvis ve kaliksler gibi {ist iiriner sistemde bulunan taslar ve yabanc: cisimleri kavramak,
maniplile etmek, istenildiginde birakabilmek ve viicuttan ¢ikarmak i¢in tasarlanmis bir basket olmalidir.

2- Hibrid yapiya sahip olan basket ayn1 zamanda hem basket hem forseps gibi caligabilmelidir.

3- Nitinol materyalden yapilmis olmalidir.

© 4- Govde telin dis gap1 1.9fr olmahdir.

5-. Govde telin uzunlugu 120 cm olmahdir.

6- Agiz agikhig1 8 mm ya da 11 mm segenekli olmahdir.

7- Basketin tutac; kisminda bulunan bir tetik araciligiyla kateterin distal kismi basketin normal capindan 8
mm basket i¢cin %50, 11 mm basket i¢in %30 daha genis bir sekilde agilabilmeli ve 1stemld1gmde 10mm
ve lizerindeki taglar1 dahi tek bir hareket ile birakmaya olanak saglamalidur.

8- Esnek yapiya sahip olan 3 kollu basket; tam defleksiyon durumunda dahi tam olarak agilip
kapanabilmeli ve boylelikle en kivrimli anatomilerde dahi bobrek alt poliine ulagabilmelidir.

9- Hibrid forseps yapisi sayesinde, kullamiciya 1 mm ¢apindaki kiigiik taglar: dahi yakalayabilecek sekild
kontrol imkam vermelidir.

10- Gu(;lendlrllmlg 3 kollu yap1 sayesinde yapis1 bozulmadan tek bir vakada durrnaksmn istenildigi kada
giris ve ¢ikisa imkan vermelidir (En az 75 manuplasyon)

11- Steril, tek kullanimlik ambalajlanmalidir.

12- Teklif ile birlikte steril, kullanilabilir numune Verllmclldlr Numune denendikten sonra kar:

verilecektir. denendikten sonra karar verilecektir.
13-
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FLEXOR URETERAL ACCESS SHEATH TEKNiK DOKUMANI

1. Set 1 adet sheath ve buna uyumlu 1 adet obtiratdrden olusmahdir.

2. Endoskopik rolojik islemier sirasinda endoskopik cihazlarin idrar yollarina glvenli
gecisini kolaylastiran bir kanal kurmak igin kullaniimalidir.

3. Dilator (zerindeki kilit mekanizmasi, kilf ve dilatériin ayni anda ilerletilmesi igin
olanak saglamalidir. ’

4. Kilifin ve dilatdér ucunun dis ylzeyi, ye/(lestirme islemini kolaylastirmak icin diistik
strtiinmeli, kaygan bir ylizey olusturmak icin hidrofilik kapli olmalidir.

5. Access sheat in hub kismi obtiratortin sheath icerisine kolayca verilebilmesi igin
genis agizh yapida dizayn edilmis olmalidir.

6. Access sheath in hub kisminda bulunan karsilikli iki delik bulunmalidir ve iglem
esnasinda sheath in sabitlenebilmesi i¢in bu delikler stitur gecirilmeye uygun
olmalidir. : o '

7. Sheath in i¢ liimeni uygun esnekligi saglamak ve kink riskini minimuma indirmek igin
sarmal yapi ile oriilmis olmaldir.

8. Dilatériin distal kismi tapered yapida 6 fr capinda olmali ve plirizsiiz dilatasyona
olanak saglayacak sekilde dizayn edilmis olmahdir.

9. Iglimen, cihazm icerisinden glivenli birsekilde gecisini ve gikariimasini kolaylastirmak
icin PTFE kaplamaya sahip olmalidir.

10. Kiinik, numune uyguniugu sonrasinda teklif edilen drtinlere onay verecektir.
11. Klihik icerisinde kullanilan Flexible URS cihaa ile uyumlu oimalidir.
12. 10.7 FR ¢ap ve 35 cm uzunluk olmalidir.

13. Paketin Uzerinde sterilizasyon yéntemi, tarihi ve son kullamim tarihi belirtilmis
olmalidir.

14. Uriintin CE belgesi olmalidir.

D Erdp- cbuag B(\&J[MJ_COQ;WU




-+ J01-011948 PERKUTAN NEFRESKOP KAVRAMA FORSEPSI

1.

w

Biiyiik tas parcalarini alacak 3 adet genisleyebilen geneli ve uglarinda kiigiik ﬁksésyon disleri
olmalidur. » :

“Capi 3,25 mm, uzunlugu 40 cm olmalidir. <*U”” seklinde elgegi olmalidir.

Kilavuz tel gondermek amaciyla forseps 1,1 mm kanala sahip olmalidir.

Tibbi Cihaz Yoénetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yénetmeligi, Viicut
Disinda Kullanilan (in vitro) Tibbi Tami Cihazlar1 Yénetmeligi kapsaminda iiriin teklif eden
istekliler, Tibbi Cihaz sati, Reklam ve tanitim Yo6netmeligi geregi satis Merkezi Yetki

' Belgesini ihale dosyasinda sunmalidir. -

Do debot GE7MN
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J01-010541 DOUBLE-J KATETER (4,7 F, 28 cm) TEKNiK SARTNAMESI

1.Stent materyali poliiiretan olmalidir.

2.Cap14,7 F, uzunlugu 28 cm olmahidr.

3.St'entvu91ar1 Double-J seklinde olmahdir.

4_.Ste_ntih bir ucu agtk diger ucu kapali olmalidir. _

5.Minimal travma i¢in stentin proksimal ucu yuvarlat lr_hls olmalidrr, -
6.Giivenli yerlesim saglayabilmek amaciyla stent iizerinde isaretleme gizgileri
bulunmahdir. o ‘ '
7.Set iginde 2 adet klemp ve 1 adet itici bulunmalidir.

8.Set iginde 1 adet bir ucu sert diger ucu esnek 150 cm uzunlugunda kilavuz tel
‘bulunmalidir. - .
9.Klinigimizde bulunan 10 Fr. Pediatrik sistoskop iginden gegebilmelidir.
10.Kilavuz telin d1$ :;apl stentin i¢ gaplyla-uyumlu olmalidur.

11.1tici kateterin d1s gap stentin dis capryla aym olmalidr.

12.Tiim malzemeler steril paketlerde tek bir set halinde olmaldir.

. 13.Setin en az iki yillik son kullanim siiresi olmalidir.

14.Teklifle beraber bir adet numune verilmelidir.

1 5Urun segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; irfiniin
k‘ullvanlm kolaylig1, teknik 6zelliklerinin iistiinliigii ve vaka esnasinda sagladigi avantajlar dikkate

alinacaktir.

Br.feteak CETH.
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J01-01G602 DOUBLE-J KATETER (4,7 F, 26 cm) TEKNIK SARTNAMESi

e

1.Stent materyali poliiiretan olmalidir.

2.Cap1 4,7 F, uzunlugu 26 cm olmalidir.

3.Stent uglart Double-J seklinde olmalidir.
4 Stentin birvucuvac;lk diger ucu kapali olrhahdlr.

5.Minimal travma icin stentin proksimal ucu yuvarlatilmig olmalidir.

6.Giivenli yerlesim saglayabilmek amactyla stent {izerinde igaretleme cizgileri
bulunmalidir.

7.Set iginde 2 adet Klemp ve 1 adet itici bulunmalidrr.

8.Set icinde 1 adet bir ucu sert diger ucu esnek 150 em uzunlugunda kilavuz tel
bulunmalidir.

9 Klinigimizde bulunan 10 Fr. Pediatrik sistoskop i¢inden gegebilmelidir.
10.Kalavuz telin dis gapt stentin i¢ capiyla uyumlu olmalidir.

11.Itici k»ateterin,dls capt stentin dis ¢apiyla aym olmalidir.

12.Ttim malzerheler steril paketlerde tek bir set halinde olmalidir.

13.Setin en az iki yillik son kullanim siiresi olmahdu.

14.Teklifle beraber bir adet numune verilmelidir.

| 15.0riin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; tiriiniin

kullanim kolayhg), teknik dzelliklerinin {istiinliigii ve vaka esnasinda sagladig: avantajlar dikkate

almacaktir.
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Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LiSTESI

“istem No . -1 " Dékiim Tarihi : 08/08/2024 14:15:00

istem Tarihi : 08/08/2024 ; .
Bolim Adi : Ameliyathane Stogu ’2,0 >
 Malzeme Kodu Malzeme Adi :
J01-01A530 "~ UR1060 BiR UCU ACIK URETER KATETER NO:4 F 70 CM.

URETER KATETERI (4 F) TEKNIK SARTNAMESI

Kateter PVC malzemeden iiretilmis olmalidir.

Distal ucu kapali, ucuna yakin tek delikli sekilde olmalidur.
Kateter 4F kalinlhik ve 70 cm uzunlukta olmahdir.
Kateter lizerinde santimetre ¢izgileri bulunmalidir.
‘Rontgen 151nlar ile gérinebilir olmalidir.

Uriintin en az bir yillik son kullanma tarihi bulunmalidir
Uriin uluslararasi kalite belgelerine sahip olmalidir
‘Yukaridaki malzemeler set seklinde bir ambalaj iginde olmalidur.

OO NN R WD -

- kullanma tarihini gosteren etiketi bulunmalidir.
11. Malzeme ithal ise Tiirkiye'de yerlesik ithalat¢1 firmast veya bayisi bulunmalidur.
12. Teklif ile birlikte bir adet numune verilmelidir.

Kateter iginde sert stilesi, arkasinda ise luer-lock tipte enjektdr girigine uygun adaptorti bulunmalidir.

0. Ambalaj tizerinde iiretici firma, ,ithalatgi firma veya bayisinin adresi, malzemelerin 6zellikleri veson

13. Uriin se¢imine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; tiriiniin kullanim kolayligs,

teknik &zelliklerinin Ustiinliigii ve vaka esnasinda sagladigi avantajlar dikkate alinacaktir.
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GAZI UNIVERSITESI -
Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

istemNo -1 D&kiim Tarihi : 08/08/2024 14:17:00
Istem Tarihi : 08/08/2024

Boliim Ad| : Amehyathane Stogu % Q,O E

Maizeme Kodu Malzeme Adi
JO1-01A535 UR1060 BIR UCU ACIK URETER KATETER NO:5 F 70 CM.

'URETER KATETERI (5 F) TEKNIK SARTNAMESI

Kateter PVC malzemeden iiretilmis olmalidir.
Distal ucu kapaly, ucuna yakin tek delikli sekilde olmalidur.
Kateter 5 F kalinlik ve 70 cm uzunlukta olmalidir. '
Kateter tizerinde santimetre ¢izgileri bulunmalidir.
- Rontgen 1sinlar ile gorinebilir olmalidir.
Kateter iginde sert stilesi, arkasinda ise luer-lock tipte enjektor girisine uygun adaptorii bulunmalidur.
Uriiniin en az bir yillik son kullanma tarihi bulunmalidir
Uriin uluslararasi kalite belgelerine sahip olmahdir
Yukaridaki malzemeler set seklinde bir ambalaj iginde olmalidir.
0. Ambalaj iizerinde tiretici firma, ,ithalat¢i firma veya bayisinin adresi, malzemelerin dzellikleri ve son
kullanma tarihini gdsteren etiketi bulunmalidir.
11. Malzeme ithal ise Tiirkiye'de yerlesik ithalat¢i firmasi veya bayisi bulunmalidar.
12. Teklif ile birlikte bir adet numune verilmelidir.
13. Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; iiriiniin kullanim kolaylig1,
‘tekmk ozelliklerinin Gstiinliigii ve vaka esnasinda sagladlgl avantajlar dikkate alinacaktir.
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Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No e -1 ’ Dékiim Tarihi ¢ 08/08/2024 14:17:00
lstem Tarihi  : 08/08/2024 '
Boliim Adi Amehyathane Stogu 2 Oq"
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-012554 UR1061 iKi UCU ACIK URETER KATETER 6 F.

Acik uclu Ureter Kateteri teknik sarfn“amesi

1. 6 F kalinliginda, en az 70 cm uzunlugunda olmalidir.

2. Distal ucu agik olmali ve kateter capt 0.038 kilavuz tel ile
kullanima uyumiu olmalidir.

3. Distal ucu incelerek gelmeli, proksnmal ucunda enjektér ucu

ile uyumiu adaptér bulunmahdir.

4. Kateter lizerinde cm. gizgileri olmalidir.

5. Kateter radyo opak oimalidir. v

6. Kateter en az iki yillik son kullanim tarihine sahip steril
ambalajda bulunmalidir.

7. Ambalaj lizerinde iiretici, ithalatci, dagitici firma bilgileri ve

~ adresi ile Uriin bilgileri bulunmahdir.

8. Teklif ile birlikte bir adet numune verilmelidir

9. Uriin secimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir.
Degerlendirme de; iiriniin kullanum kolayhgi, teknik ozelliklerinin

fistiinliigii ve vaka esnasinda sagladig1 avantajlar dikkate alinacaktir.
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J01-01A472 DOUBLE-J KATETER (6 F, 28 cm) TEKNiK SARTNAMESI

1.Stent materyali poliiiretan olmalidir.
2.Cap1 6 F, uzunlugu 28 cm olmalidir. :
3.Stent ﬁgla_.rx Double-J seklinde olmahdr.
4.Stentin bir ucu agik digervucﬁ kapali olmalidir.
| 5.Minimal trévma icin stentin proksimal ucu yuvarlatilmis olmahdir. |
6.Guivenli yerlesim saglayabilmek amaciyla stent ﬁzeﬁnde isaretleme gibzgilberi bulunmalidr.
7.Set i¢inde 2 adet klemp ve 1 adet itiéi bulunmalidir. ‘
8.Set i¢inde 1 adet bir ucu sert dier ucu esnek 150 cm uzunlugunda kilavuz tel bulunmaldr.
9.Klinigimizde bulunan 10 Fr. Pediatrik sistoskop icinden gé§ebilmelidir. o
10.Kilavuz telin dis ¢api stentin i¢ ¢apiyla uyumlu olmalidir.
- 11.Itici kateterin dis gap1 stentin dis ¢apiyla ayni olmalidir.
12.Tm malzemeler steril paketlerde tek bir set halinde oimalldlr,
13.Setin en az iki yillik son kullanim siiresi olmahidir.

14.Teklifle beraber bir-adet numune verilmelidir.

B S e Q€TINS

v yu GUR fo“‘ KL‘L W u
| Emﬂ;U.1 :9 ‘ ,;nx
Amelt .A(u%u_ B

» 8 Srumlusy




A8 209

J01-010550 URETERAL STENT, DOUBLE J, KALICL, HIDROFILIK

1.

N o h B

@

10.

1.
12.
13.

14.
15.

16.

Bobrekten idrarm herhangi bir sebeple idrar torbasma iletilmesini engelleyen
durumlarda, idrar akisini saglamak i¢in uzun siireli kullamma uygun olmalidur.

Stent materyali hidrofilik kziph olmalidir ve viicutta en az 6 ay kalabilecek nitelikte -
olmalidir.

Stent ¢apr 6Fr olmalidir. Stent boyu 28cm araliginda olmalidir.

Stent uglan Double-J olmahdr. ‘

Stentin bir ucu agik, difer ucu kapali veya her iki ucuda actk olmahdir.
Minimal travma igin stentin proksimal ucu yuvarlatilmig olmahdir.

Giivenli yerlesim saglayabilmek amamyla Stent uzermde isaretleme ¢izgileri
bulunmalidir.

Stentin distal ucunda sabitleme siituru olmalidir.

Stentle beraber 150(x30)cm uzunlugunda PTFE kaph kilavuz tel olmal, kilavuz telin
bir ucu yumusak, bir ucu sert olmalidir.

Set i¢inde 2 adet klemp ve 1 adet kateter uzunlugu ile uyumlu en az 45cm itici

bulunmalidir. Klempler stenti ve kilavuz teli deforme etmeyecek nitelikte olmalidir.

Stent i¢ ¢capi verilen kilavuz tel ile uyumlu olmalidir.
Stentin iizerinde cm ¢izgileri ve her Sem de bir marker cizgileri olmalidir,
Dis tabaka yeterli saglamlikta olmali, kateterin liretere yerlegirilméye calisiimasi

sirasinda yapilacak maniiplasyon ve agilanma hareketlerinden kolayca etkﬂemp dis
katmamnda kirilmalar ve soyulmalar olmamahdir.

Basit maniiplasyonlar sirasinda dis kilifi kolaylikla pargalanmamali.
Stent radyoopak olmalidir.
Uriin secimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de;

iiriniin  kullantm  kolayhg, teknik Ozelliklerinin iistiinliili ve vaka esnasinda
sagladigr avantajlar dikkate alinacaktir. o

Dr. S‘w[uc" (87T ™
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J01-010168 SPANC (BUYUK) (OPAKLI)

1. Malzeme acik cerrahilerde kullanilmak iizere iiretilmis olmalidir.

2. Malzemede kullanilan gazli bez her bir m2 de '19 (+/- 1) telden olusmahdir.

3. Malzemede kullanilan gazli bezin katlanmamus hali 40x 100 (+/- 3 ) cm olmalidur.

4. Malzemenin katlanmis hali 24 kat 10X17,5 (+/-1) cm olmahidir.

5. X-Ray tipi gazli beze boydan boya dokunmus olmalidir.

~ 6. Spang uygulama esnasinda dokuda iplik pargalar1 ve partikiil gibi dokiintiiler birakmamalidur.

7. Malzeme cerrahi katlama o6zelliklerine sahip olmalidir. Makine katlama ise kesinlikle katlama
yerlerinden iplikler sarkmayacak sekilde katlanmis olmalidur.

8. Malzeme paketlerinin iizerinde raf 6mrii, X-Ray, tel sayist, katlanm1§ ebat, paket i¢i miktar, lot no,
iiretim-son kullanim tarihi ve imalatg1 bilgileri olmalidir. ' '

9. Malzemede kullanilan gazl bez emis giiciniin yiiksek olabilmesi igin % 100 pamuklu ve hidrofil
olmahdir. '

10. Malzeme sterilizasyona uygun olmalidr.
11. UBB kayitli, Saglik Bakanligindan vonayll olmalidir. |
12. Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az ii¢ y1l milatli olmalidir.

13. Firma gerektiginde iiriinii farkli boylartyla degisecegine ve miadi yaklasan iiriinleri 3-6 ay kala -
* uzun milath iiriinlerle degisecegine taahhiit vermelidir ve firma 6nce uzun milath iiriinii teslim
' edecektir, sonra kurumdan yakin milatlilari teslim alacaktr.

14. Teklif veren firma 10 adet numune teslim etmelidir.

Ebru GUMU WELE
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J01-010529 SPANC (KUCUK)(OPAKLI)

1.Malzeme agik cer’rah.ivlerde kullanilmak tizere tiretilmis olmalidir.

2. Malzemede kullanilan gazli bez her bir m2 de 19 (+/- 1) felden olusmalldlr.

3. Malzemedg kullanilan gazli bezin katlanmamus hali 32x30 (+/- 2)cm olmalidir.

4. Malzemenin katlanmlshéli 16 kat 7, 5x7,5 (+/- 0,5) cm olrhahdnr.

5. X-Ray tipi gazli beze boydan boya dokunmus olmalidir.

6. Span¢ uygulama esnasinda dokuda iplik pargalaﬁ ve partikiil gibi dokiintiiler birakmamalidir.

7. Malzeme cerrahi katlama 6zelliklerine sahip olmalidir. Makine katlama ise kesinlikle katlama
yerlerinden iplikler sarkmayacak sekilde katlanmis olmalidir. '

8. Malzeme paketlerinin iizerinde raf 6mrii, X-Ray, tel sayisi, kaﬂanmig ebat, paket i¢i miktar, lot no,
iretim-son kullanim tarihi ve imalat¢i bilgileri olmalidir.

9. Malzemede kullanilan gazh bez emis giiciiniin yiiksek olabilmesi i¢in % 100 pamuklu ve hidrofil
olmalidir. :

10. Malzeme sterilizasyona uygun olmalidur.
11. UBB kayith, Saglik Bakanligindan onayl: olmalidir.
12. Uriin teslim edildii tarihten itibaren en az ti¢ yil miadh olmalidir.

13. Firma gerektiginde iiriinii farkli boylariyla degisecegine ve miadt yaklasan ﬁrﬁﬁleri 3-6 ay kala
uzun mijath iiriinlerle degisecegine taahhiit vermelidir ve firma 6nce uzun miath tiriinii teslim
edecektir, sonra kurumdan yakin miadlilar teslim alacaktir.

14. Teklif veren firma 10 adet numune teslim etmelidir.

Tiru GUARLTS KARAY .
Ameli ; Tim
Solimiusu
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SERKULAJ TELI TEKNIK OZELLIKLERI

1.Teller kolayca egilip sekil verilebilir ve ASTM F 138-92 veya 1SO 5832-1 standardinda paslanmaz
- gelikten imal edilmis olmalhdir.

- 2.Uretici firma I1SO 13485 veya CE Standartlarindan en az ikisine sahip olmali ve ihalede bu standart
: belgeleri ibraz edilmelidir. Belgeleri ibraz edilmeyen teklifler degerlendirilmeye alinmayacaktir.

3.Biitiin malzemeler orij inal' ambalaj mda blup kullantlmamis Qe yeni olﬁlalldlr.
4, Uriiniin iize'rinde’yer Ala.n etiketlerde; ‘ |
ikmalatc;l ﬁrma adi veya amblemi

1malatbseri numarast

imal edildigi tilkke veya katalog numaraél

CE standart amBlemi

" Malzemenin Ozelligine gore (;apl ve boyutlart yé:ah olmalidir.

" 5. Kullanict bSliimler tarafindan tespit edilen uygimsuzluklarlﬁ (irtinle ilgili iiretim hatas1, eksik parca
veya malzeme hatalart vs.) firmaya iletilmesi durumunda yenisiyle degisim yapmay! taahhiit etmelidir.

6.Numueler ortopedi vakarlarinda kullanilacaktir. Teller kendi {izerinde burularak kivrildiklarinda
kirilmayacak veya kopmayacak kadar dayanikli olmalidir.

7. Uriin se¢imine nurvrvniheler' degerlendirilerek Karar verilecektir. Degerlendirme de; tiriiniin kullanim
kolayhig, teknik ozelliklerinin tstinliigi ve vaka esnasinda sagladi avantajlar dikkate alinacaktir.

8.Detayl1 boy ve élc;iiléri yér.alah malzemeler belirtilen miktarlarda verilecektir.
8.1 Makara halinde, ¢ap 0,8 mm, uzunluk 8 metre, paslanmaz celik 7 adet
8.2. Makara halinde, ¢ap 1,2 mm, uzunluk 10 metre, paslanmaz celik 8 adet

8 3. Makara halinde, ¢ap1,4 mm, uzuniuk 10 metre, paslanmaz celik 7 adet

8.4. Makara halinde, ¢ap 1,8 mm, uzunluk 10 metre, paslanmaz gel'k’ Ba e
. s \Qk"' Z :,a

.



