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T.C
GAZi UNIVERSITESI _ .
Saghk Uygulama ve Aragtirma Merkezi S.Ne | M.Kodu Malzeme Agikiamasi _ Miktar _ wial_
1 S-iP0152 {CERRAHI SUTUR, POLIGLAKTIN, HIZLI EMILEBILEN, ORGULU, YUVARLAK NO:6/0 120 | ADET
2 S-IP0014 |CERRAHI SUTUR, IPEK, ORGULU, KESKIN NO:3/0 120 | ADET
L 3 S-iP0083 | CERRAHI SUTUR, POLIGLEKAPRON, ORGUSUZ, KESKIN NO:4/0 960 | ADET
TEKLIF ISTEM FORMU = . - e =
4 S-iP008S |CERRAHI SUTUR, POLIGLEKAPRON, ORGUSUZ, YUVARLAK NO:5/0 180 | ADET
Istem No/Alim Na : 2356m25-02-282 5 S$-iP0090 | CERRAHI SUTUR, POLIGLEKAPRON, ORGUSUZ, YUVARLAK NO:6/0 06 | ADET
Konu - kalem cerahi siitur ahmi 6 S-P0085 | CERRAHI SUTUR, POLIGLEKAPRON, GRGUSUZ, KESKIN NO:6/0 50 | ADET
Talep Eden Birim . Ameliyathane Depolari / Ameliyathane Stogu . — - -
Son Teslim Tarih & Saat : 11/02/2025  17:00:00 flan Tarihi . 10/02/2025 7 J01-01E373 |OR3240 EMILEBILIR STAPLER HATTI KUVVETLENDIRICIS], SENTETIK (TEK IGNE) NO:0 48 | ADET
8 J01-015044 | OR3240 EMILEBILIR STAPLER HATTI KUWETLENDIRICISI, SENTETIK (TEK IGNE) NO:3.0 26 72 | ADET
MM. 15 CM.
Saghk Arastirma ve Uygulama Merkezimiz igin asagida cins ,miktar ve 6zellikleri belirtilen maizemelerin satin alinmasina .
ihtiyag duyulmustur. Proforma faturanin agadidaki sartlara gére dizenlenerek, belirtilen tarih ve saate kadar Satin Aima MEMI$ COBAN
Burosuna génderiimesini rica ederim. HASTANE MUDUR YRD.
1- Tekliflerin yazili olmast,
2- Ihale dokilmaninun tamamen okunup kabul edildiginin belirtiimesi,
3-Teklif verilen malzemelerin teslim stireleri, barkod numarasi,markalar ve ambalaj sekillerinin yaziimast,
4-TL(Turk Liras) olarak fiyat verilip ,birim fiyatlaninin rakamia ve yaziyla yaziimasi
5-Uzerinde kazinfi,silinti, dizeltme bulunmamasi,
6-Ad ,soyad veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetkili kigilerce imzalanmis olmast,
7-Teklif veriimeyecekse FAKS mesajinin bir agiklama ile génderilmesi ,
8-Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparigine miteakip teslim sirelerinin teklif mektubunda bildiriimesi
zorunludur. Teslim Siresi ve Opsiyon Stires bildirilmeyen tekiifler kabul ediimeyecektir.
. . ) i . Opsiyon
Onemli 9-Teklif edilen her kalemin UBB kodu teklifte yer alacakrr, ) ;
UBB kodu.T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) ve/veya Uriin Takip Sistemi (UTS)'ye kayith ve bu Teslimat
kayit teklif tarihi itibariyle gegerli olmalidir. Alima gikilan her kalem /kalemler igin ayn ayr TITUBB' da/ UTS'de Saghk
Bakanh@ tarafindan onayll oldugunun gosteriimesi ve tedarikgi firma ve bayi konumunda olma sarti aranacaktr. Ek
TITUBB/UTS ye kayitl, firma, bayi konumunda olmayan ve Sagiik Bakanli§i tarafindna onayli olmayan kalem/kalemiere )
ait teklif deferlendirmeye alinmayacaktir. ww.ihsis gazi.edu.tr

Sartname Ekli Dosyada Sunulmaktadir.

Onemli 10-Teklif edilen her kalem igin ayn ayn teklif tarihi itibariyle tekiif vermeye yelKili ithalatgi, tedarikgi veya bayi
olduklanni gosterir , Ulusal Bilgi Bankasi internet sitesinde alinmig, Ana Bayi Bilgi Formunu teklif zarfi icinde
sunacakiardir.

**[JRUNLERIN UZERINDE (HER BIR ADET ) BARKOD NUMARASI OLACAKTIR.
**JHALE YASAKLISI FIRMALARIN TEKLIF DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.
Fiyat opsiyonu en az 45 giin olacaktir.

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

TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE GETIRILECEKTIR.

ODEMELER MAL MUAYENE KABULUNDEN 180 GUN ICINDE YAPILACAKTIR.
E-POSTA :hastanesatinalma@gazi.edu.tr
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S_ieomy 4

HIZLI EMILEBILIR (POLiGLACTiNE,POLiGLiKOL_iK ASiD) AMELIYAT ipPLIGI TEKNIK
SARTNAMESI

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %90 polyglycolic acid (polyglycolide) ve 910 lactic acid (lactide) co-polimerinden veya %100 polyglicolic
acid’den imal cdilmis olmalidir.(orjinal katalog tizerinde isarctleneccklir.)

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi multifilament (6rgiili) yapida olmalidir. Sttur renksiz olmahdir.(orijinal katalog tizerinde isaretlenecektir.)
Sentetik absorbe olan multififament cerrahi ameliyat ipligi %350 1Poly(glycolidc(%3())—co-I,,—I,,actidc (%70))] ve %50 calcium streate malzemelerinin
karigimiyla  kaplanmig olmahdir. Kaplama malzemesi iplikten siyriimamalidir.  Kaplama malzemesi dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski
olusturmamalidir.

Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi kisa donem doku destegi saglamalidir. Vacut i¢i kultanimlarda cnflamasyon, ncgatif doku
reaksiyonu ve siitiir materyaline bagh komplikasyon riski minimum olmahdir.

Sentetik Multifilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutla tamamen cmilim (absorbsiyon) sircleri 42 gin arasinda olmali ve sitirin tensil kuvveti
baslangig olarak %100 olarak alindiginda doku destegi 5. giinde yaklagtk olarak %50 10-14.glinde %0, yaklagik doku destegi 14 gindir. Bu streler Uriin
kullanim kilavuzunda belirtitmis olmalidir. (orijinal katalog tizerinde isarctienceektir.)

Ameliyat esnasinda dagimin kaydiriimasinda tiftiklenmeyi ve kilitienmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir. Kaplamasi dokudan gegerken siyrilmamal,
tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.

Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi sutir atildiktan soara gerilmeye ve gekilmeye maksimum direng gostermelidir.

Sentetik absorbe olan muitifilament cerrahi amcliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalmligt), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant degerleri ve digiim
atma performanst EP (Avrupa I:armakopesi) ve USP’ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.

Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gegtikien sonra bogluk yaratmamalidir. igne ile ipligin birlestirildigi yerde
dokuda en az travmay! saglayacak minimum Kkalinlik fark: olmalidir ve igne — siitr birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. igne — sutir birlegim (baplant)
yeri doku siiriiklenmesi ve doku travmas yagatmamast igin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmig olmahdir.

Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi.ignc baglanti yerinden ¢tkmamalt ve kolayca kopmamahdir, jgnclerin dokudan accerken kolay
egilip bikiilmemesi, kirlmamas: igin 302 veya 455 veya ethaloy 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 numuncleri uygun gordigi tarafsiz
Jaboratuarlara (8rn: ODTU Metalirji Midirlagi’ne) gondererek inceletehilecek, masraflar da teklif veren firma tarafindan kargilanacaktir,

Sitar ile ilgili sartlar: Sttiir boyu, 75 om olacak. belirtilen olgiiden +/- %10 tolerans tamnacakur. igne ile ilgili gartlar: igne boyu, 26 mm olacaktir +- %10
tolerans taninacaktir.

Teslim edilecek malzemenin miadi 4 yil olmalidir.

Uriin gamma 1smlama yontemi ile steril cdilmis olmalidir.

Urtiniin Saghk Bakanlig: Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmiy ve onaylanmig {riin numarast bulunacaktir.

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

Teklif edilen trinlerle birlikte; katalog, brostr, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 17er adet arijinal kapali kutu numune sunulmalidir.

{dare ihale degerlendirmesi asamasmda gerekli gordagi takdirde istedigi sutirlan, gerekli gordugi testlerden (Bu testler; 1if cinsi tayini, ¢ap tayini, ipligin
uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, diigim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma Kkuvveti tayini, boya sabitliinin tayini testleridir.
Bunlarm hepsi veya sadece gerekli gordugi testleri yaptirabilecektir.) gegirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gondercbilecek ve test
sonuglarint degerlendirmede kullanabileccklir. Yaptnlacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan kargilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen
numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tckrar numune istencbilecektir.

Teklif verilen kalemicrin kararlart; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikien (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik gap degerleri )
ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme surecinde elde edilen tecribelere gore karar verme hakkina sahiptir. Siitiir hafizasinin
giivenirligi, ameliyat sirasindaki performanst, igne, iplik kalitesi, ignenin portegi ile tutuimast, sutiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gegis
saglamasi birinci dereceden onem arz ettiginden numune tzerinden tim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk alamayan tirtinler ihale dis1
birakilacaktir.

ihale listesinde yer alan serbest poligactin veya polyglikolik asid satirlerin boyu 10x45 veya 12x45 cm olmalhidir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

1

2)

Sutarler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alcte gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sartimig olmaly, paket igerisine eclisi guizel
yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen agtlmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabitmelidir.
Uranlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalajt soyulabilir nitelikte aliiminyum folyo ambalajdan olusmali, aliminyum folyo ambalaj
agildiktan sonra iginden-gikan makara tizerinde trimn ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir. (ameliyathane ortaminda grinlerin karigmamas! icin) . Cift ambalaj
olan tiriinlerin dig ambalajmun bir yiza kolay yirtiimayan sudan ctkilenmeyen tyvek kagt, diger yuzi saydam naylon, i¢ ambalaj alitminyum folyo olmalidir
aliiminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte olmal yirtilarak agiimamalidir (kontaminasyon riskinden dolay1).
Karton makara ve aliminyum ambalaj tizerinde yazlt bilgiler baskih olmalidir. Steril alanda ambalaj agildifinda partikil diigmemesi ve bilgilerin
kaybolmamasi ve Urtin kanigikligina sebep olmamak i¢in yapigtirtimig etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.
Satir ambalajinm dismda siitiir cinsinin kolay anlagtlir olmasini saglamak amactyla renk kodu olmali,ayrica bu renk karton i¢ makarada da ycr almalidir.
Karton makara ve aliminyum folyo tizcrinde basksli sekilde olmast zorunlu bilgiler:

a)  Uriin ismi

b)  Sutir hammadde bilgisi

¢)  Sataran filament yapisi

d)  ignesiz ise sitir adedi

¢)  USP ve EP’ye gore stitlirin kalinlig

f)  Satiirin uzunlugu

g)  Sttitrin rengi

h)  Uriin katalog ( referans) numaras:

i) fgne cinsi (keskin, spal'ul,yuvarlak,dieunoml, PL.KD.siyah,kiit)

i) Ignc uzunlugu, mm cinsinden

k)  1/1 oramunda ignenin bitytkliigi

1) I8nc adedi

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

n) Lot numaras

0)  Uretim tarihi

p)  Son kullanma tarihi iy

q)  Uretici firma ads, logosu ve adresi RN i

r)  Steril yontemi ve steril ibaresi f:f: Gotv

s)  TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 hancli)

t)  2d Barkod
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IPEK TEKNIK 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 dugiim tutmahdir.

1.4.Sutitr dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve stitiir materyaline bagli komplikasyon riski minimum olmalidir.

1.5.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi sutir atildiktan sonra gerilmeye ve cekilmeye maksimum direng gostermelidir

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

1.7.1pliklerin kalmhklari, dagim atma kabiliyctleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi'ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik
Multifilaman ameliyat ipliginin ap degerleri (kalnligs), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve digiim atma performansi EP ve USP’ye
uygun olmahdir.Uretici tarafindan tcknik beyan verilmelidir.

1.8.Ameliyat esnasinda dugimiin kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu ywtmamalidir,
Siitiir yiizeyi puriizsiiz olmal: titylenmeye kars dayanakli olmali ve dikis siresince deforme olmamalidir.

1.9.Teslim edilecek malzemenin raf dmrii 4 yil olmahdir,

1.10.1gne dokudan gegtikien sonra bosluk yaratmamalidur. 1gnc ile ipligin birlestirildigi yorde dokuda en az travmay! saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir
ve igne — sttir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. igne — sutar birlesim (baglant1) yeri doku siiriiklenmesi ve doku travmasi yasatmamasi igin ignc dibi Lazer
teknolojisi ile delinmis olmalidur.

1.11. Siitur igneleri, kolay kirilmayan ve kolay egilmeyen, 6zel elik alagimli ve portegiiye takildiginda kaymasini engelleyecek yapida (flat govdeli)olmalidir.
igneler portegu ile rahat tutulacak yapida olmahidir.

1.12.Iplikler igncye takil, steril ve ipligin dugim olmasini engelleyeeek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay acilabilir pogctierde oimalidir. Siitiir ambalaji
acildigr an sttir kullaniciyr kargilamalt ve igne portegil ile rahatga almabilmelidir.Ipligin dolagmasin engelleyecek bir faktor olmali, paket tamamen agilmadan,
sadece distal ucu agildiginda igneyc ulagilabilmelidir.

1.13.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kaph olmali, ozel gelik alagimly, kirlmaya ve bukiilmeye kargt maksimum
direngli olmalidir.

1.14.1nclerin yiizeyi piiriizstiz olmali ve dokudan gegerken travmaya schep olmamalidir. Cerrahi sentetik  monofilaman absorbe olmayan amcliyat ipligi,ignc
baglanti yerinden gikmamah ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken kolay cgilip bitkiilmemesi, kinlmamast igin 302 veya 455 veya ethaloy
Surgalloy seri ¢elikien meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oran % 7 — 11, Krom Orani 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 gordugi tarafs1z laboratuarlara
(8rn: ODTU Metalirji Madurlugine) gondererck inceletebileeck, masraflan da teklif veren firma tarafindan karsilanacakur.. Bu alagima sahip oldufuna dair
Akretide edilmis kuruma ait analiz raporu ihale dosyasinda sunulmaldir.

1.15.5utir ile ilgili sartlar: Siitiir boyu, 75 cm olacaktir ihale listesinde belirtilen dlgiiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir,

1.16.1gne ile ilgili gartlar: {gne boyu, 26 mm olacaktir +/- % 10 tolerans taninacaktir.

1.17.Uriin Etilen Oksit (EQ) ga ilc steril edilmis olmahdir

1.18.1darc ihalc degerlendirmesi asamasinda gerekli gordugin takdirde istedigi sutartari, gerekli gordagi testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini, ipligin
wzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, digiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayritma kuvveti layini, boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlarin
hepsi veya sadece gerekli gordiga (estleri yaptirabilccektir.) gegirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test sonuglarim
degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen numunclerin yetersiz
geimesi durumunda istckli firmalardan (ckrar numune istencbileccektir.

1.19.Urtniin Saghk Bakanhgr Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmig Qiriin numarasi bulunacaktir. Her triintin iizerinde CE igareti ve kontrol
numarast tibbi cihazlar yonetmeligi hiikiimlerine uygun sckliyle iligtirilmis olmalidur.

1.20 Kutu ambalaj icerisinde tirtine ait Tarkge Kuflanim Kilavuzu olmak zorundadir. (I1bbi Cihaz Y énetmeligi Madde:5)

1.21. Teklif edilen trinlerle birlikte; katalog, brogir, sartnameye cevap metni ve her kalem i¢in ’er adet orijinal kapal: kutu numunc sunulmahdir

1.22. Teklif verilen kalemlerin kararlari ; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-¢cekme-kopma-igne iplik ¢ap degerleri )
ve kullanildiktan sonra verilecektir Kurum ; numune degerlendirme sirecinde elde edilen teeriibelere gore karar verme hakkma sahiptir. Sutiir hafizasinin
gitvenirligi, amcliyat sirasindaki performanst, igne, iplik kalitesi, ignenin portcgil ile tutuimast, sitirin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gegis saglamas
birinci dereceden Onem arz cttiginden tercih scbebidir. Sartnamenin tiim kriterleri tek tek numune dzerinde deneme yapilarak uygunluk verilecektir. Uygun
olmayan tirtinler ihale dist birakilacaktir

1.23.ihale listesinde yer alan serbest ipek sttirler 17x45 ¢m uzunlugun da olmalidir,

2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

2,1Birim Ambalaj : Cift ambalaj olan tiriinlerin dig ambalajinmn bir yiizo yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen kagit, diger yuzii saydam naylon, i¢ ambalaj 6zel
lakly kagit ve pve’den  blister olmahdir.i¢ ambalaj agilma csnasinda makaraya zarar vermemesi  igin  soyulabilir  nitelikte olmali  yirtitarak
agilmamahdir.(Kontaminasyon riskinden dolayn)Uriinlerini tck ambalaj icersinde teklif eden firmalarn isc ambalaji soyulabilir nitelikte su ve nemden
ctkilenmeyen yirulmayan tyvek ambalajdan ofugmaly, tyvek ambalaj agildiktan sonra iginden ¢ikan makara tizerinde triin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir
2,2Sitirler igneye takily vaziyette makas veya baska bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmig olmali,paket igerisine gelisi giizel
yerlestirilmis olmamalidir. Ambalaj agildiginda igne direkt olarak portegiiye takilabilecek konumda olmalidir.
2.3 Birim ambalajin tizerinde okunakli ve bozulmayacak bigimde agagidaki bilgiler yazilmis olacaktir. Steril alanda ambalaj agildigmda partikiil dilsmemesi ve
bilgilerin kaybolmamas ve triin kanigikligma sebep olmamak igin yapistirilmis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
2.4 Sttitr ambalajinm diginda sitiir cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amactyla renk kodu olmali,ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almalidir
Birim poset {izerinde zorunlu olmasi gereken bilgiler

a)  Uriin ismi

b)  Sitiir hammadde bilgisi

¢)  Sitiriin filament yapis

d) Ignesiz ise stitiir adedi

e) USP ve :P’ye gore sttiirin kalinhigt

f)  Satiriin uzunfugu

g)  Sdtiriin rengi

h)  Uran katalog numarasi

i)  lgne cinsi (keskin, spati],yuvarlak diamond, PL. KD, siyah kiit)

i) Igne uzunlugu, mm cinsinden

k)  1/1 oraninda ignenin bayikligi

) Igne adedi

m) Igne sekli (1/2, 3/8, V4, diiz)

n) Lot numaras

o)  Uretim ve ya Son kullanim tarihi

p)  Uretici firma adi

q)  Steril yontemi ve steril ibarcsi

r)  TITUBB sisteminde onaylanmig UBB barkodu (13 haneli)
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S~ ooRY 5
EMiLEBiLiR (POLYGLECAPRONE) AMELIYAT iPLIGI TEKNIK SARTNAMESI

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %75 poly(glycolide) %25 cocaprolactone’dan veya Glycomer” den(%060 Glycolide, &14 dioxanone
ve%26 trimethylene carbonaic) imal edilmis olmalidir. (orjinal katalog tizerinde isarctlenceektir.)

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

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi kisa-orta dénem doku destei saglamahdir. Viieut ici kullanimlarda enflamasyon,
negatif doku reaksiyonu ve stitir materyaline baglt komplikasyon riski minimum olmalidir.

Sentetik Monofilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) stireleri 90-120 giin arasinda olmah ve siitiiriin
{ensil kuvveti baglangig olarak %100 olarak alindiginda doku destegi hirinci haftada yaklagtk olarak %60 2. haflada yaklagtk olarak en az %30
yaklagik doku destegi 21 glindiir. Bu stireler irtin kullanum kilavuzunda belirtilmis olmalidir.(orijinal katalog tizerinde isql'ctlcncccktir.)

Ameliyat esnasinda diigiimin kaydiriimasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi snleyecck sekilde imal cdilmelidir. Iplik dokudan gegerken
styriimamali, tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidur.

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi stitiir auldiktan sonra gerilmeye ve gekilmeye maksimum direng gostermelidir.
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinligy), mukavemeti (tensit kuvveti), igne iplik baglanti degerleri
ve diigim 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 bogluk yaratmamalidir. igne ile ipligin
birlestirildigi yerde dokuda en az travmay1 saglayacak minimum kahnhk farki olmahdir ve igne — siitiir birlesme yeri kolayhikla kopmamalidir.
fgne — sittiir birlegim (baglant1) yeri doku siiriklenmesi ve doku travmasi yasatmamasl icin igne dibi Lazer tcknolojisi ile delinmis olmalidtr.
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi, igne baglantt yerinden ¢ikmamali ve kolayca kopmamahdir, ignelerin dokudan
gecerken kolay egilip biiklilmemesi, kirimamast igin 302 veya 455 veya ethaloy seri gelikien meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orani %711,
Krom Orant en az % 10 olmahdir. Bu &zcllikler firma taralindan asil dokiimanlaria belgelendirmelidir. Kurum gerck duydugu takdirde
numuneleri uygun gordigi tarafsiz laboratuarlara (rn: ODTU Metaltrji Midirliigi'ne) gondererek inceletebilecek, masraflarl da teklif veren
firma tarafindan kargilanacaktir.

Siitiir ile ilgili sartlar: Stttr boyu, 75 em olmali. ihale listesinde belirtilen dlgiiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolerans
tanmacaktr. igne ile ilgili sartiar: igne boyu, 19 mm olmal, 10mm.nin tizerindekiler igin +- %10 tolerans taninacakur.

Teslim cdilecek malzemenin miadt en az 2 yil olmalidir.

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

Uriintin Saglik Bakanhigi Ulusal Bilgi Bankasimna kaydedilmig ve onaylanmug Grin numarasi bulunacaktir.

Kutu ambalaj igerisinde tirtine ait Tirkee Kullanim Kilavuzu olmak zorundadur. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:3

Teklif cdilen Griinlerle birlikic: katalog veya brosiir veya sarlnameyc ccvap metni ve her kalem igin 1'er adet orijinal kapal kutu numunc
sunulmalidir,

idare ihale deperlendirmesi asamasinda gerekli gordigi takdirde istedigi sutiirlan, gerekli gordipi testlerden (Bu testler; 1if cinsi tayini, ¢ap
tayini, ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, diigiim kopma mukavemeti tayini, ccrrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya
sabitliginin tayini testleridir. Bunlarm hepsi veya sadece gerekli gordiigl testleri yaptrabileccklir.) gegirmek fizere bu testleri yapabilen istedigi
laboratuara gonderebilecek ve test sonuglarint degerlendirmede kullanabilccektir, Yaptirlacak tim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan
kargtlanacakur. Ayrica bu agamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istek!i firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

Teklif verilen kalemicrin kararlary; kalemlere ait numuncler detayl bir sckilde incelendikten (tensil kuvvcti-gcrilmc—c;ckmc-kopma—ignc iplik ¢ap
degerleri ) ve kullamildiktan sonra verilecektir. Kurum; numunc degerlendirme siirecinde clde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina
sahiptir. Sutiir hafizasinm giivenirligi, ameliyat sirasindaki performanst, igne, iplik kalitesi, ignenin portegi il tutulmast, stttirin igne ilc uyumu,
ignenin dokudan kolay gegls saflamasi birinci dereceden fnem arz ettifinden numune {izerinden tim bu kriterler test edilerek karar verilecektir.
Uygunluk alamayan trtinler ihale digt birakilacakur.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

1)
2)

3)
4)

6)

Sitiirler igneye takil vaziyette makas veya bagka bir alete gerck kalmadan kolayca agilabilmeli. karton makaraya sarilmig olmalt, paket
jcerisine gelisi glizel yerlegtirilmis olmamalidir. Paket tamamen agtimadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulasilabilmelidir.
Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalajt soyulabilir nitelikte aliminyum folyo ambalajdan olusmali, aliiminyum folyo
ambalaj agildiktan sonra i¢inden gikan makara {izerinde trin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir.(ameliyathane ortaminda driinlerin karigmamasi
i¢in). Cift ambalaj olan trinlerin dig ambalajinin bir ytiz kolay yirtrimayan sudan ctkilenmeyen tyvek  kagt, diger yiizii saydam naylon, i¢
ambalaj aliiminyum folyo olmalidir aliiminyum folyo agiima esnasinda makaraya zarar vermemesi i¢in soyulabilir nitelikie olmah yirtilarak
acilmamalidir(kontaminasyon riskinden dolayi).
Karton makara ve aliiminyum ambalaj fizerinde yazil bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikiil diigmemesi ve
bilgilerin kaybolmamasi ve trin kartgikhigina scbep olmamak icin yaprstrilmug ctiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.
Siitiir ambalajinin digimda sitir cinsinin kolay anlagilir olmasint saglamak amactyla renk kody olmalrayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almalidir.
Karton makara ve aliminyum folyo tizerinde baskili sckilde olmast zoruniu bilgiler:

a)  Urinismi

p)  Sutir hammadde bilgisi

¢)  Siitiirin filament yapist

d) Ignesiz ise sutir adedi

¢)  USPve EPye gore suttriin kalmhg

f)  Sitirin vzunlugu

g)  Sitiriin rengi

h)  Uriin katalog ( referans) numarast

i)  Ignccinsi (keskin, spam],yuvarlak,diamond, PL,KD,siyah,kiit)

i) lgncuzunlugu, mm cinsinden

k)  1/1 oraninda ignenin biyiiklagi

1)  igneadedi

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

n) Lot numaras

o)  Uretim tarihi ve ya Son kultanma tarihi

p)  Uretici firma ad1, logosu veya adresi

q)  Steril yontemi ve steril ibaresi

r) TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 hanch)

s)  2d Barkod




1
2)
3)

4)

5)

6)

8)

9)

10)

11)
12)
13)
14)
15)

16)

17)
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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 isarctlenccektir.)

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi monofilament (rgiisiiz) yapida olmalidir. Renksiz olmalidir. (orijinal katalog iizerinde
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) siircleri 90-120 giin arasinda olmaly ve siitiiriin
tensil kuvveti baslangig olarak %100 olarak alimdiginda doku destegi birinci haftada yaklagik olarak %60 2. hafiada yaklasik olarak en az %30
yaklagik doku destegi 21 giindir. Bu siireler iiriin kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir.(orijinal katalog tizerinde isaretleneccktir.)

Ameliyat esnasinda diigiimiin kaydmilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi 6nleyecck sckilde imal cdilmelidir. Iplik dokudan gegerken
styriimamaly, tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir,

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi siitiir atildiktan sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum direng gostermelidir.
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi amcliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinlig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant degerleri
ve digim 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 gegtiklen sonra bosluk yaratmamahdir. igne ile ipligin
birlestirildigi yerde dokuda en az travmay: saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir ve igne ~ siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir.
Igne — siitiir birlesim (baglant1) yeri doku stiriklenmesi ve doku travmast yagsalmamas! i¢in ignc dibi Lazer tcknolojisi ile delinmis olmalidir.
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi, igne baglanti yerinden g¢ikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan
gegerken kolay egilip biikiilmemesi, kirlmamast i¢in 302 veya 455 veya ethaloy seri gelikien meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orani % 7 — 11,
Krom Orant ¢n az % 10 olmalidir. Bu 6zellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerck duydugu takdirde
numuneleri uygun gordiigi taralsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji Midiirligi’ne) gondererck inccletebilecck, masraflar da teklil veren
firma tarafindan karsilanacaktir.

Satr ile ilgili sartlar: Stitiir boyu, 75 cm olmali, ihale listesinde belirtilen dlgiiden %10 oraninda degisiklik gdsterebilir , +/- %10 tolerans
tanmacakur. Igne ile ilgili sartlar: Igne boyu, 17 mm olmali, 10mm.nin iizerindekiler icin +/- %10 olerans taninacakur.

Teslim cdilecck malzemenin miadi en az 2 yil olmalidir.

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

Uriiniin Saghk Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis tiriin numarasi bulunacaktir.

Kutu ambalaj igerisinde tirtine ait Tirkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yénetmeligi Madde:5

Teklif edilen trinlerle birlikie; 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 sutiirlary, gerekli gordtigt testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap
tayini, ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, diigiim kopma mukavemeli tayini, cerrahi iplikten ayriima kuvveti tayini, boya
sabitlifinin tayini testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordiigii testleri yapurabilecektir.) gegirmek fizere bu testleri yapabilen istedigi
laboratuara génderebilecck ve test sonuglarmt 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 detayl bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik ¢ap
degerleri ) ve kullamildiktan sonra verilecektir.Kurum; numune degerlendirme siirecinde clde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina
sahiptir. Sttiir hafizasimin giivenirligi. amecliyat sirasindaki performanst, igne, iplik kalitesi, ignenin portegis ile tutulmasi, siitiiriin igne ile uyumu,
ignenin dokudan kolay ge¢is saglamasi birinci dereceden énem arz ettiginden numune iizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir.
Uygunluk alamayan trinler ihale dist birakilacaktr.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

)
2)

3)

4)
5)
6)

Sutirler igneye takili vaziyettc makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmig olmali, paket
igerisine gelisi giizel yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.
Uriinlerini ek ambalaj igerisinde teklil eden firmalarin ambalajt soyulabilir nitelikic aliiminyum folyo ambalajdan olugmali, aliminyum folyo
ambalaj agildiktan sonra i¢inden ¢rkan makara tizerinde Griin ile ilgili tiim bilgiler bulunmalidir.(ameliyathanc ortaminda iiriinlerin karismamast
igin). Cift ambalaj olan Airtinlerin dis ambalajinin bir yiizii kolay yirtilmayan sudan ctkilenmeyen tyvek kagit, diger yitzii saydam naylon, i¢
ambalaj aliminyum folyo olmalidir aliminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi iin soyulabilir nitelikte oimali yirtilarak
agilmamalidir(kontaminasyon riskinden dolayi).
Karton makara ve aliminyum ambalaj tizerinde yazili bilgiler baskili olmalidir, Steril alanda ambalaj agildiginda partikiil diismemesi ve
bilgilerin kaybolmamast ve tirlin karigikligina sebep olmamak igin yapistirilmug etiket kesinliklc kabul edilmeyecektir,
iplikier karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.
Sutar ambalajmm diginda sutdr cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amaciyla renk kodu olmali,ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almalidar.
Karton makara ve aliminyum folyo tizerinde baskili sekilde olmasi zorunlu bilgiler:
a)  Uriin ismi
by  Sitiir hammadde bilgisi
¢)  Suturiin filament yapisi
d) Igncsiz isc sitiir adedi
¢)  USP ve I:P’ye gore siitiiriin kalinhg:
f)  Sutwrin uzunlugu
g)  Siitiiriin rengi
h)  Uriin katalog ( referans) numarasi
i) Igne cinsi (keskin, spatiil,yuvarlak,diamond, PL,KD,siyah kiit)
j)  Ignc uzunlugu, mm cinsinden
k) 1/ oraninda igncnin bitytklugii
) igne adedi
m) Igne sekli (1/2, 3/8, Y4, diiz)
n) Lot numarasi
0)  Urctim tarihi ve ya Son kullanma tarihi
p)  Uretici firma ads, logosu veya adresi
q)  Steril yontemi ve steril ibaresi
r)  TITUBB sistemindc onaylanmis UBB barkodu (13 hancli)
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 trimethylenc carbonate) imal edilmis olmalidir. (orjinal katalog iizerinde isarctlenceektir.) ’
Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi monofilament (rgiisiz) yapida olmalidir. Renksiz olmalidir. (orijinal katalog iizerinde
isaretlenecektir.)

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi amcliyat ipligi kisa-orta donem doku destegi saglamalidir. Vicut igi kullanimlarda enflamasyon,
negatif doku reaksiyonu ve siitiir materyaline bagli komplikasyon riski minimum olmalidir.

Sentetik Monofilament Absorbe olabilen cerrahi iplikierin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) stircleri 90-120 glin arasinda olmali ve sitiiriin
tensil kuvveti baglangic olarak %100 olarak alindiginda doku destegi birinci haftada yaklagik olarak %60 2. haftada yaklagik olarak en az %30
yaklagtk doku destegi 21 giindiir. Bu siircler iiriin kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir.(orijinal katalog tizerinde isarctlenecektir.)

Ameliyat csnasinda dugimiin kaydirlmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi 6nleyecck sekilde imal edilmelidir. Iplik dokudan gecerken
styrilmamaly, tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi siitiir auldiktan sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum direng géstermelidir.
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin cap degerleri (kalinlig), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri
ve diigiim 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 yaratmamahdir. {gne ile ipligin
birlestirildigi yerde dokuda en az travmayi saglayacak minimum kalinlik fark: olmalidir ve igne — sitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir.
Igne — siitiir birlesim (baglanu) yeri doku siiriiklenmesi ve doku travmast yasatmamast igin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi amcliyat ipligi, igne baglanti yerinden grkmamali ve kolayca kopmamalidir, ignclerin dokudan
gegerken kolay egilip buikilmemesi, kinlmamast igin 302 veya 455 veya ethaloy seri celikien meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oram % 7 - 11,
Krom Orant en az % 10 olmalidir. Bu 6zcllikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde
numuneleri uygun gdrdiigii tarafsiz laboratuarlara (5rn: ODTU Metaliirji Miidiirliigi'ne) gondererek inceletebilecek, masraflart da teklif veren
firma tarafindan karsilanacaktir.

Sutiir ile ilgili sartlar: Sitir boyu, 45¢m olmali, ihale listesinde belirtilen olgliden %10 oraninda degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolerans
tamnacakur. [gne ile ilgili sartlar: igne boyu, 13 mm olmali, 10mm.nin iizerindekiler i¢in +/- %10 tolerans taninacaktr.

Teslim edilecck malzemenin miadt en az 2 yil olmahdir.

Uritn Etilen Oksit (130) gazi ile steril cdilmis olmalidir.

Uriiniin Saglik Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmusg tiriin numarast bulunacaktir.

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

Teklif edilen triinlerle birlikte; katalog veya brosiir veya sartnameye cevap metni ve her kalem i¢in I'er adet orijinal kapali kutu numune
sunulmalidir,

Idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordugi takdirde istedigi sutiirlari, gerekli gérdigi testlerden (Bu testler; lif cinsi layini, ¢ap
tayini, ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, digim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayriima kuvveti tayini, boya
sabitliginin tayini testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordiigii testleri yapurabileceklir.) gegirmek tizere bu testleri yapabilen istedigi
laboratuara gonderebilecck ve test sonuglaring degerlendirmede kullanabileccktir, Yaptirilacak tiim testlerin bedcli teklif veren istekli tarafindan
kargilanacaktir. Ayrica bu agamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

Teklif verilen kalemlerin kararlars; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gckme-kopma-igne iplik cap
degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir.Kurum: numunc degerlendirme siirccinde clde edilen tecrilbelere gore karar verme hakkina
sahiptir. Stitiir hafizasinin giivenirligi, ameliyat sirasindaki performans, igne, iplik kalitesi, ignenin portegl ile tutulmasi, siitliriin igne ile uyumu,
ignenin dokudan kolay gegis saglamasi birinci dereceden énem arz ettiginden numune {izerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecekdir.
Uygunluk alamayan iiriinier ihale dis1 birakilacaktir.,

AMBALAJLAMA VE ETIiKETLEME

1)
2)

Sutiirler igncye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agitabilmeli, karton makaraya sarilmts olmali, paket
igerisine gelisi giizel yerlestiriimis olmamalidir, Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu actldigmda igneye ulagilabilmelidir.
Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir niteliktc aliminyum folyo ambalajdan olugmali, aliiminyum folyo
ambalyj agildiktan sonra i¢inden ¢ikan makara tzerinde tirtin ile ilgili tim bilgiler bulunmahidir.(ameliyathance ortaminda tirtinlerin karigmamasi
i¢in). Cift ambalaj olan triinlerin dig ambalajinin bir yiizii kolay yirtiimayan sudan ctkilenmeyen tyvek kagit, diger ylizii saydam naylon, i¢
ambalaj aliiminyum folyo olmalidir aliminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak
agilmamalidir(kontaminasyon riskinden dolay1).
Karton makara ve aliiminyum ambalaj tizerinde yazih bilgiler baskili olmalidir, Steril alanda ambalaj agildiginda partikiil diismemesi ve
bilgilerin kaybolmamasi ve iiriin karigikligina scbep olmamak igin yapistirilnns ctiket kesinlikle kabul cdilmeyeccektir.
iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.
Stitiir ambalajinin diginda sitivr cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amaciyla renk kodu olmal,ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almalidir.
Karton makara ve aliiminyum folyo iizerinde baskil gekilde olmast zorunlu bilgiler:

a)  Urin ismi

b)  Sutar hammadde bilgisi

c)  Suturan filament yapis:

d)  igncsiz isc sitir adedi

e)  USP ve EP’ye gore sitiiriin kalinlig

f)  Sittirin uzunlugu

g)  Satiirin rengi

h)  Urin katalog ( referans) numarasi

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

j)  Ignc uzunlugu, mm cinsinden

k)  1/1 oraninda ignenin bayukliga

)  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 hancli)

s)  2d Barkod i
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J01-01E373 EMILEBILIR STAPLER HATTI KUVVETLENDIRICiSi TEK IGNENO:0 37 mm 30 cm

I. Kalinliklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlart USP ve Avrupa Farmakopisi standartlarina
uygun olmalidir.

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

3. Bir ucunda cerrahi igne diger ucunda loop seklinde emilebilir halka u¢dan olusmalidir. Halka ug¢ ve loop tasarimi
aproksimasyon sirasinda diigiime gerek kalmadan yaklastirmasina izin vermelidir. Siitiiriin etrafin1 saran barblar
dokuya esit miktarda tutunmasini saglamah boylece gerilimi esit yaymalidir. Siitiir hatt: tizerindeki barb tasarimi acih
halde olmalidir.

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

5. Siitiir boyu 15 cm olmali, 45 cm’nin iizerindekiler i¢in +/- %10 tolerans taninmalidir. igne boyu 26 mm olmali, 10
mm’nin lizerindekiler i¢in +/- %10 tolerans tanmmalidir.

6. Uriinler Etilen Oksit ile streril edilmis olmalidir.

7. Numune degerlendirmesi icin; numune degerlendirme esaslari;

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

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

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

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

v. Igne / siitiir ¢ap1 uyumlu olmali, bu sayede igne dokulardan gegerken travma olusturmamaldir. igne ile
stitiir birlesim noktasi baglantist saglam olmalidir.

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

vil. Siitiir paketinden ¢ikarildiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.

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

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

8. Igneler paslanmaz celikten imal edilmis olmalidir. Ve ignenin dayanikliliginin saglanmasi igin alagiminin igerisinde
en az % 7.5 - % 9.5 arasi Nikel, Krom orani en az % 10 olmalidir ve bu oranlar igne ireticisi tarafindan
belgelenmelidir.

9. Birim ambalaji iizerinde bulunmasi gereken bilgiler;

I. imalatgt firmanin ticari adi veya kisa ad,

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

1ii. Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur kalhg, siiturun vzunlugu, siituriin uluslararas:
renk kodu, 1/1 oraninda igne buiyiikliigii ve diger ozellikleri goriilebilir tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda
belirtilmelidir.

iv. Siitiiriin yapisi hakkinda bilgi ve kare barkodu bulunmalidir.

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

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

I'1. Her kutu icerisinde Tiirk¢e agiklamali iiriin Prospektiisii bulunmalidir.

12. Uriinler en az 2 yil miadi olmalidir.

13. Teslim sirasinda en az 1 yil raf 8mrii bulunmalidir.

14. Viicut ici kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir materyaline bagli komplikasyon
olmadan iyilegme saglanabilmelidir.

15. Firma, kullanilmamis iiriinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala tirin degisimini taahiit edecektir.
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J01-015044 OR3240 EMILEBILIR STAPLER HATTI KUVVETLENDIRICiSi, SENTETIK NO;3/0 (26 MM-15 CM) ~

1. Kalinliklar, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlart USP ve Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun
olmalidur. - v
2. Sentetik monoflament absorbe olan cerrahi iplik Polygliconate den imal edilmis olmalidir.
3. Bir ucunda cerrahi igne diger ucunda loop seklinde emilebilir halka ucdan olusmalidir. Halka u¢ ve loop tasanm
aproksimasyon sirasinda diigiime gerek kalmadan yaklastirmasina izin vermelidir. Siitiiriin etrafin1 saran barblar1 dokuya esit
miktarda tutunmasmi saglamali béylece gerilimi esit yaymalidir. Siitlir hatt: tizerindeki barb tasarimu agili halde olmalidir.
4. Doku destek siiresi 7. giin %80, 14. giin %75, 21. giin %635; toplam emilim (absorbsiyon) siiresi ise 180giin olmalidir.
5. Siitiir boyu 30 cm olmali, 45 cm’nin tizerindekiler igin +/- %10 tolerans taminmahdir. 1gne boyu 26 mm olmali, 10 mm’nin
tizerindekiler i¢in +/- %10 tolerans taninmalidir.
6. Urtinler Etilen Oksit ile streril edilmis olmalidir.
7. Numune degerlendirmesi i¢in; numune degerlendirme esaslari;

i. Doku gegislerinde travima olusmamasi i¢in igne i¢ ylizeyi diiz, ptirtizsiiz olmalidir.

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

iii. Igne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar siirdiirmeli, kirilmaya, egilmeye ve biikiilmeye karst direngli
olmasi igin igne gelik alasimi 455 serisi veya Surgalloy olmalidir.

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

v. Igne / siitiir ¢apt uyumlu olmali, bu sayede igne dokulardan gegerken travma olusturmamalidir. Igne ile siitiir birlesim
noktasi baglantist saglam olmahdir.

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

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

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

ix. Teklif verilen her kalem i¢in numuneler orjinal kutusunda ve en az 5 adet olarak teslim edilmelidir.
8. Igneler paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidir. Ve ignenin dayanikliliginin saglanmasi igin alasgiminin igerisinde en az % 7.5
- % 9.5 arast Nikel, Krom orani en az % 10 olmalidir ve bu oranlar igne iireticisi tarafindan belgelenmelidir.
9. Birim ambalaj: tizerinde bulunmasi gereken bilgiler;

i. imalatgi firmanin ticari ad1 veya kisa adli,

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

ili. Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur kalinhigi, stiturun uzunlugu, siituriin uluslararasi renk
kodu, 1/1 oraninda igne biiytiklugii ve diger 6zellikleri goriilebilir tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

iv. Sitiiriin yapist hakkinda bilgi ve kare barkodu bulunmaldir.

v. Dig ambalaji, bir ylzii Tyvek, diger yizii seffaf naylon olup, paketleme sistemi, dairesel plastik makara sistemi
seklinde olmalidir.
10. En az 12 adet iiriin igeren kutularda ambalajlanmis olmali, kutu icerisinde birim ambalajdan ka¢ adet oldugu belirtilmelidir.
Lot ve katalog referans numarasi olmalidir. Kutu ambalajin tzerinde, birim ambalajinin lizerinde yazmasi gereken bilgilerin
tamam: olmalhdir.
11. Her kutu igerisinde Tiirkge agiklamalr iiriin Prospektiisii bulunmalidir.
12. Uriinler en az 2 y1l miad1 olmalidir.
13. Teslim sirasinda en az 1 yil raf dmrii bulunmahdur.
14. Vicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir materyaline bagl: komplikasyon olmadan iyilesme
saglanabilmelidir.
15. Firma, kullanilmamuis tirtinlerin miadmin dolmasina 3 ay kala tiriin degisimini taahiit edecektir.




