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EMILEBILIR (POLIGLACTINE,POLIGLIKOLIK ASID,LACTOMER) AMELIYAT iPLi&I 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 cdilmis olmalidir (orjinal katalog tzerinde isarctiencecktir.)

2)  Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi multifilament (6rgali) yapida olmalidir. Renkli (mor) ve renksiz sccenckleri olmalidir. (orijinal katalog
uzerinde isaretlenecektir,)

3)  Sentetik absorbc olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi %350 [Poly(glycolide(%30)-co-L-Lactidc (%70))] ve .%50 calcium sircalc veya
Caprolacton/Glycolide ve Calcium Stearoyl lactylate malzemelerinin kangimiyla kaplanmig olmalidir, Kaplama malzemesi iplikten siyrilmamalidir. Kaplama
malzemesi dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir.

4)  Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi orta dénem doku destegi saglamalidir. Viicut igi kullammlarda enflamasyon, negatif doku
reaksiyonu ve siittir materyaline baglt komplikasyon riski minimum olmahdur.

5)  Sentetik Multifilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin vicutta tamamen emilim (absorbsiyon) streleri 56 ~90 giin arasinda olmalt ve siitiiriin tensil
kuvveti baglangig olarak %100 olarak alndiginda doku dostegi ikinci haltada yaklagik %75 3. haftada yaklagtk %50 veya tensil kuvveti baslangig olarak
%140 alindiginda 2. Hafta %80, 3. llafta %30 olmalidir. Yaklagik doku destegi cn az 21 gindir. Bu surcler trin kullamim kilavuzunda belirtilmig
olmalidir.(orijinal katalog tizcrinde isarctlenceeklir.)

6)  Amcliyal esnasinda digiimiin kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir. Kaplamasi dokudan gegerken siyrilmamaly,
tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.

7)  Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi sitiir atildiktan sonra gerilmeye ve cekilmeye maksimum direng gostermelidir,

8)  Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinhg1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve dugim
atma performanst EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP*ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmalidir. Urctici taralindan teknik beyan verilmelidir.

9)  Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gectikten sonra bosluk yaratmamahdir. igne ile ipligin birlestirildigi yerde
dokuda cn az travmayi saglayacak minimum kahnlik farki olmalidir ve igne — sitir birlesme yeri kolayhkla kopmamalidir. [gne - satiir birlegim (baglanti)
yeri doku siiritkienmesi ve doku travmast yasatmamast icin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.

10)  Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi amcliyat ipligi, ignc baglanu yerinden ¢ikmamalr ve kolayca kopmamaldir, ignelerin dokudan gegerken kolay
cgilip bukilmemesi, kinlmamast igin 302,301 veya 455 veya cthaloy seri ¢elikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oramt % 7 — 11, Krom Orani en az %
10 olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordigi tarafsiz
laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji Miduirlagi'ne) gondererck inceletebilecek, masraflart da (eklif veren firma tarafindan karsilanacaktir.

1) Sutor ile ilgili sartlar: Siittr boyu, 75 ¢m olacaktir +/- %10 tolerans tammnacaktir, igne ile ilgili sartlar; igne boyu, 40 mm.nin tzerindekiler igin +/- %10
tolerans taninacakir.

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

13) Urim Etilen Oksit (EO) gan ile steril edilmis olmalidir.

14)  Uranin Saghk Bakanlig1 Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis triin numarasi bulunacakur.

15)  Kutu ambalaj igerisinde riine ait Tirkge Kullamm Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:$

16) Teklif edilen tirtinlerle birlikic; katalog veya brosiir veya sartnameye ccvap metni ve her kalem igin [er adet orijinal kapalt kutu numune sunutmalidir.

17) Idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordgi takdirde istedigi sutiirlary, gerekli gordugi testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, cap tayini, ipligin
uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, diigiim kopma mukavemeli tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir.
Bunlarm hepsi veya sadece gerekli gordigi testleri yaptirabilecektir.) geirmek tzere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test
sonuglarint degerlendirmede kullanabilecekdtir. Yaptrilacak tim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan kargilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen
numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

Teklif verilen kalemlerin kararlart | kalemlere ait numuncler detayh bir gekilde incclendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik cap
degerleri ) ve kullamldiktan sonra verileeektir. Kurum : numunc degerlendirme stirecinde clde cdilen teertibelere gore karar verme hakkina sahiptir.
Sutiir hafizasmun givenirligi, ameliyat sirasindaki performanst, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile witulmass, siitiirin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gegis saglamast birinci dereceden dnem arz cttiginden numune tzerinden tiim bu kriterler test cdilerek karar verileeektir,  Uygunluk
alamayan triinler ihale digi birakilacaktir,

18) {hale listesindc yer alan scrbest poligactin sittiirlerin boyu 10x45 veya 12x45 cm olmalsdir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

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

2)  Uranlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden {irmalarin ambalaji soyulabilir nitclikte aliminyum folyo ambalajdan olugmali, aliminyum folyo ambalaj
agildiktan sonra i¢inden ¢ikan makara tzerinde riin ile ilgili tiim bilgiler bulunmalidir.(ameliyathane ortaminda tranlerin karismamasi igin)

Cift ambalaj olan tranlerin diy ambalajmmn bir ytizit kolay yirtilmayan sudan ctkilenmeyen tyvek  kagi, diger yiiza saydam naylon, i¢ ambalaj
aliiminyum folyo olmalidir altiminyum folyo agilma esnasmda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte veya isaretli yerden agtlabilir
olmalidir.(kontaminasyon riskinden dolayt).

3)  Tek ambalajh tranlerde Karton makara, ¢ift ambalajli triinlerde ig aluminyum ambalaj Gzerinde yazili bilgiler baskili olmalidir, Steril alanda ambalaj
aglldiginda partikitl diigmemesi ve bilgilerin  kaybolmamasi ve tiriin kangikligma scbep olmamak  igin yapistirnthig  ctiket kesinlikle kabul
edilmeyecektir.

4)  Iplikier karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

5)  Sutiir ambalajmin disinda sitiir cinsinin kolay anlasilir olmasini saglamak amactyla renk kodu masaya agilan steril i¢ pakette olmaly, ayrica bu renk
tek ambalajli tiriinlerde karton i¢ makarada da yer almalidir,

6)  Karlon makara veya ¢ift ambalajh tirinlerde i¢ atiiminyum folyo iizerinde baskil sckilde olmasi zorunlu bilgiler:

a) Uriin ismi

b) Sutiir hammadde bilgisi

¢) Sttitriin filament yapist

d) [gncsiz isc sttiir adedi

e) USP ve EP’ye gére sitiirin kalinlig

f) Siitiiriin uzunlugu

g) Sutirtn rengi

h) Urin katalog (referans) numaras

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

1 Igne uzunlugu, mm cinsinden

k) 1/1 oraminda ignenin buyikligi

I) Igne adedi

m) {gne sekli (172, 3/8, V4, diz)

n) Lot numarasi

0) Urctim tarihive ya Son kullantm tarihi
r) Uretici firma adi, logosu ve ya adresi
$) Steril yontemi ve steril ibaresi

1) TITUBB sisteminde onaylanmus UBB barkodu (13 hancli)
u) 2d barkod
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L.

10.
11.
12.
13.

Iletim tipi isitme kaybinin tedavisi (Ossikiiloplastide kemikgik zincirdeki defekt kulak
zar1 ve/veya malleus ile stapes taban) koprii gorevi gorebilecek sekilde dizayn edilmis
protezler olmalidir.

Greft/Malleus ile stapes tabami arasmna yerlestirilmek tlizere tasarlanmis modelleri

olmalidir.

Hammaddesi saf titanyumdan olup; tirtiniin kafa, ayak ve gévde kisimlari tamamen bu
malzemelerden {retilmis olmalidir.

Uriiniin boyu ayarlanabilir veya ayarlanamayan 6zellikte olmalidir.

Bio uyumlu olmalidir.

Boy ayarlamak i¢in gerekli cerrahi ekipman Saglik Tesisinde mevcut degil ise cerrahi
ekipman yiiklenici tarafindan kullanimim amagli Saglik Tesisine saglanmalidir.

Kafa kismi1 da ayarlanabilir 6zellikte olmalidir.

Kolay 6l¢ti yapilabilmesi i¢in iirlinlere ait 6zel 6l¢ti kutusu verilmelidir.

Protez en az 7 tesla manyetik rezonans gortintiileme tetkikinde stabilite yontinde risk
tasimamalidir. Bu 6zellik belgelendirilmelidir.

Uriin talepte belirtilen malzeme adinda, ebat ve modelde olmalidir.

Uriin uts kayith olmalidir.

Ambalaj iizerinde son kullanim tarihi ve liretim tarihi belirtilmelidir.

Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de;
tirlinlin kullanim kolayligi, teknik 6zelliklerinin Gstiinliigii ve vaka esnasinda sagladigi

avantajlar dikkate alinacaktir.




