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Saglik Arastirma ve Uygulama Merkezimiz icin asagida cins ,miktar ve ézellikleri belirtilen malzemelerin satin alinmasina
ihtiya¢ duyulmustur. Proforma faturanin asagidaki sartlara gére dizenlenerek, belirtilen tarih ve saate kadar Satin Aima
Birosuna génderilmesini rica ederim.
1- Tekliflerin yazili olmasi,
2- ihale dokilmaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtimesi,
3-Teklif verilen malzemelerin teslim sireleri, barkod numarasi,markalari ve ambalaj sekillerinin yazilmasi,
4-TL(Turk Lirasi) olarak fiyat verilip ,birim fiyatlarinin rakamla ve yaziyla yaziimasi
5-Uzerinde kazinti,silinti, duzeltme bulunmamasi,
6-Ad ,soyad veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmis olmasi, Opsiyon
7-Teklif veriimeyecekse FAKS mesajinin bir agiklama ile génderilmesi , .
8-Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparisine muteakip teslim strelerinin teklif mektubunda bildirilmesi Teslimat
zorunludur.Teslim Suresi ve Opsiyon Suresi bildiriimeyen teklifler kabul edilmeyecektir.
Ek
Onemli 9-Teklif edilen her kalemin UBB kodu teklifte yer alacakir. . i %m%w S riaic
UBB kodu.T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) ve/veya Uriin Takip Sistemi (UTS)'ye kayith ve bu g 4

kayit teklif tarihi itibariyle gecerli olmalidir. Alma cikilan her kalem /kalemler icin ayri ayri TITUBB' da/ UTS'de Saglik
Bakanligi tarafindan onayli oldugunun gosterimesi ve tedarik¢i firma ve bayi konumunda olma sarti aranacaktir.
TITUBB/UTS ye kayitli, firma, bayi konumunda olmayan ve Saglik Bakanligi tarafindna onayli olmayan kalem/kalemlere
ait teklif degerlendirmeye alinmayacaktir.

Onemli 10-Teklif edilen her kalem igin ayri ayr teklif tarihi itibariyle teklif vermeye vyetkili ithalatcl, tedarikci veya bayi
olduklarini gésterir , Ulusal Bilgi Bankasi internet sitesinde alinmis, Ana Bayi Bilgi Formunu teklif zarfi ici
sunacaklardir.

**URUNLERIN UZERINDE (HER BIR ADET ) BARKOD NUMARASI OLACAKTIR.
**[HALE YASAKLISI FIRMALARIN TEKLIF DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.
Fiyat opsiyonu en az 45 gin olacaktir.

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

TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE GETIRILECEKTIR.

ODEMELER MAL MUAYENE KABULUNDEN 180 GUN ICINDE YAPILACAKTIR.
E-POSTA :hastanesatinaima@gazi.edu.tr
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J01-013334 POLYESTER KOMPOZIT MESH (9 CM YUVARLAK)

Acik ve laparoskopik ventral herni onariminda kullaniimalidur.

Intra abdominal yerlestirme icin mesh’in iki yiizli bulunmahdir.

Mesh; iki yiize sahip olmali, adhezyon bariyeri ve monofilament polypropilen veya
multifilament polyester tabakadan olugsmalhidir.

Mesh’in bir yiizii (batin duvarina 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 biiyiimesi saglanana
kadar organlarin yapigmasini engellemek i¢in mesh kenarlarindan yaklagik 5 mm tasan oxide
olmus Atelolajen tip 1 ve gliserolden olusan transparan film tabakadan veya sodyum
hiyaluranat, carbokcimethilceluluoz ve poliyethilenglikol bilesilerinden {retilen hidrojelden
veya ORC (okside rejenere seliiloz) PDO (polidioksonan)’ dan olmalidir.

Adezyon bariyeri kritik adhezyon olusma evresinde tam destek saglayarak en ge¢ 30 giin
icerisinde viicuttan tamamen emilerek atilabilmelidir.

Mesh anatomiye gore onceden sekillendirilmis olmalidir.

Paket iizerinde sterilizasyon ve son kullanma tarihi belirtilmelidir.

Orijinal ambalajinda ve steril olmalidir.

Mesh ebatlar1 110 cm? ve alt1 olmali ve OR4070 SUT koduna baglanmis olmahidir.
Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; triiniin

kullamim kolayligi, teknik szelliklerinin Gstiinligi ve vaka esnasinda sagladigi avantajlar
dikkate almacaktir.
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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 isarctlenecektir.)

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

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

Sentetik Monofilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamcen emilim (absorbsiyon) stireleri 90-120 giin arasinda olmali ve siitiirtin
tensil kuvveti baglangi¢ olarak 04100 olarak alindiginda doku destegi birinci haftada yaklagik olarak 0460 2. haftada yaklagik olarak en az %30
yaklasik doku destegi 21 giindiir. Bu siireler tiriin kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir.(orijinal katalog {izerinde isaretlenccektir.)

Ameliyat esnasinda digimin kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal cdilmelidir. Iplik dokudan gegerken
styriimamali, tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi sutur atildiktan sonra gerilmeye ve ¢cekilmeye maksimum direng gostermelidir.
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinligr), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri
ve (:uglin; 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 travmayl saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir ve igne — siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir.
igne — siitiir birlesim (baglant1) yeri doku siiriiklenmesi ve doku travmasi yagatmamast 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
gegerken 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 ozellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde
numuneleri uygun gordigi tarafsiz laboratuarlara (drn: ODTU Metaliirji Midiirligii’ne) gondererek inceletebilecek, masraflart da teklif veren
firma tarafindan kargilanacaktir.

Siitir ile ilgili sartlar: Sutir boyu, 75 ¢cm olacak ihale listesinde belirtilen dlgiiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolerans
taninacakur. Igne ile ilgili sartlar: 1gne boyu, 19 mm olacak, 10mm.nin iizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninacaktir.

Teslim edilecek malzemenin miadi en az 2 yil olmahdir.

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

Uriiniin Saglik Bakanligt Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis {irlin numarast bulunacaktir.

Kutu ambalaj igerisinde tirine ait Tiirkge Kullamm Kilavuzu olmak zorundadr. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5

Teklif edilen triinlerle birlikte; katalog veya brosir veya sartnameyc cevap metni ve her kalem igin 17er adet orijinal kapali kutu numune
sunulmalidir.

idare ihale degerlendirmesi agamasinda gerekli gordugt takdirde istedigi suttirlari, gerekli gordigl 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 gordugt testleri yapurabilccektir.) gegirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi
laboratuara gonderebilecek ve test sonuglarini degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tum 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 numuneler detaylt bir sekilde incelendikten (tensil kuvvcti-gerilme-gekme—kopma-ignc iplik ¢ap
deperleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum; numunc degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina
sahiptir. Sitiir hafizasinin giivenirligi. ameliyat sirasindaki performanst, igne. iplik kalitesi, ignenin portegl ile tutulmasi, siitiriin igne ile uyumu,
ignenin dokudan kolay gegis saglamasi birinci dereceden onem arz ettiginden numune iizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir.
Uygunluk alamayan {irtinler ihale dist birakilacaktir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME
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Siitiirler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerck kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sanlnps olmali, paket
igerisine gelisi giizel yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.

Uriinlerini tek ambalaj ierisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte aliiminyum folyo ambalajdan olugmali, aliiminyum folyo
ambalaj agildiktan sonra i¢inden ¢ikan makara tizerinde triin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir.(ameliyathane ortaminda iiriinlerin karigmamast
igin). Cift ambalaj olan tiriinlerin dig ambalajinin bir yiizii kolay yirtiimayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yuzt saydam naylon, i¢
ambalaj aliminyum folyo olmalidir aliminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak
a¢11mamalndlr(komaminasyon riskinden dolayt1). .
Karton makara ve aliminyum ambalaj tizerinde yazili bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikiil diigmemest Ve
bilgilerin kaybolmamasi V€ {irtin karigikhigina sebep olmamak i¢in yapistiriimig ctiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.

iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir. '
Siitiir ambalajinin diginda sutar cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amactyla renk kodu olmali,ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almalidir.

Karton makara ve aliiminyum folyo uizerinde baskili sekilde olmast zorunlu bilgiler:
a)  Urin ismi
b)  Sutir hammadde bilgisi

¢) Suturtin filament yapist N
d) lgnesiz ise sutar adedi ¥ *ot’ Y
e) USPve EP’ye gore siitiiriin kalinhgt \\»\\3?\,66\?‘:\\
f)  Sitarin uzunlugu Q\v‘" 2 \\,‘OQ

g) Suturin rengi ‘;\e“é < (\,‘;o\

h) Urin katalog ( referans) numarast (O \Q(\“"‘?

i) igne cinsi (keskin, spaml,yuvarlak,diamond, PL.KD.siyah.kiit) qt°°g,®1 z\(’e (3

j)  lgne uzunlugu, mm cinsinden Ve y

kK Ul oraninda ignenin buyukligi b l

1) Igne adedi 5C 3N

m) igne sekli (1/2,3/8, Vs, diiz)
n) Lot numarasi )
o) Uretim tarihi ve ya Son kullanma tarihi y oA
p)  Uretici firma adi, logosu veya adresi S
q) Steril yontemi ve steril ibaresi o
r) TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli)
s) 2d Barkod
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S-iP0030 POLYDIOXANONE AMELIYAT iPLiGi TEKNIK SARTNAMESI

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %100 polydioxanone'dan imal edilmis olmalidir.(orjinal katalog {izerinde isaretlenecektir.

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi monofilament (orgiisiiz) yapida 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 sutir materyaline bagl komplikasyon riski minimum olmalidr.

Sentetik Monofilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) streleri 180-210 giin arasinda olmali ve situriin
tensil kuvveti baslangig olarak %100 olarak alindizinda doku destegi ikinci haftada yaklasik olarak %75 4 .haftada yaklagik olarak %60 yaklagik doku
destegi 60 giindiir. Bu stireler diriin kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir.(orijinal katalog {izerinde isaretlenecektir.

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

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

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinlig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant degerleri ve
dugiim atma performansi EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP ye (Amerika I armakopisi) 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 kalimhik fark1 olmalidir ve igne — sutr birlesme veri kolaylikla kopmamalidir. [gne — sutir birlesim
(baglantr) yeri doku siriklenmesi ve doku travmasi yasatmamasi igin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi, igne baglanti yerinden ¢tkmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken
kolay egilip bitkillmemesi, kirilmamasi igin 302 veya 455 veya cthaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orant % 7 — 11, Krom Oram
en az % 13 olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordugi
tarafsiz laboratuarlara (drn: ODTUJ Metaliirji Midiirlagi'ne) gondererek inceletebilecek, masraflar da teklif veren firma tarafindan karsilanacaktir.
Sutiir ile ilgili sartlar: Sutiir boyu. 45 em olacakuir, ihale listesinde belirtilen olgiiden, +/- %10 tolerans tanmacakuir. igne ile ilgili sartlar: Igne boyu
istenilen 6lgit 13 mm olacakur +/- 2,10 mm tolerans tanmnacaktir.

Teslim edilecek malzemenin miadi 4 yil olmalidir.

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

Uriintin Saghk Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmig riin numarasi bulunacaktir.

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

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

idare ihale degerlendirmesi agamasinda gerekli gordugi takdirde istedigi sutirlari, gerekli gordugu testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini,
ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, digam kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini
{estleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordugi testleri  yaptirabilecektir.) gegirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
g(’indcrebilecek 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 kararlari; kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-qekme-kopma-igne iplik ¢ap
degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum : numunc degerlendirme siirecinde clde edilen tecritbelere gore karar verme hakkina sahiptir.
Satir hafizasmin giivenirligi, ameliyat sirasindaki performanst, igne, iplik Kalitesi, ignenin portegl ile tutulmasi, sutiriin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gegis saglamast birinci dereceden Onem arz ettiginden numune {izerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk
alamayan diriinler ihale dis1 birakilacaktir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

)]

2)

3)

4
5)

6)

Sitirler igneye takilt vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmis olmali,paket igerisine gelisi
giizel yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen agiimadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.

Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte aliminyum folyo ambalajdan olugmali, aliminyum folyo ambalaj
agildiktan sonra iginden gikan makara tzerinde riin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir. (ameliyathane ortamida @rinlerin karigmamast igin)

Cift ambalaj olan triinlerin dig ambalajinin bir yuzi kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yuzii saydam naylon, i¢ ambalaj
aliminyum folyo olmahidir aliminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir hitelikte olmali yirtilarak agiimamalidir
(kontaminasyon riskinden dolayt1). ‘ e, |
Karton makara ve aliminyum ambalaj tizerinde yazih bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikiil digmemesi Ve bilgilerin
kaybolmamasi ve trin karigikhigina sebep olmamak i¢in yapistiriimis ctiket kesinlikle kabul cdilmeyecektir.

iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

Siitir ambalajinin diginda sutir cinsinin kolay anlasilir olmasini saglamak amactyla renk kodu olmali, ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer
almahdir.

Karton makara ve aliminyum folyo veya kutu tizerinde baskil sekilde olmast zorunlu bilgiler:

a)  Urinismi

b) Satir hammadde bilgisi

¢) Satirun filament yapisi

d) lgnesiz ise sutdr adedi

e) USPve EP’ye gore siitirtin kalinhig1

f)  Sitiriin uzunlugu

g) Suturun rengi

h) Uriin katalog ( referans) numarasi

i) lgne cinsi (keskin, spalul.yuvarlak,dianmnd. PL.KD,siyah.kiit)

j)  igne uzunlugu, mm cinsinden

k) 1/1 oraminda ignenin birytkluagl

1) igne adedi

m) igne sekli (172, 3/8, 1/4, duz)

n) Lot numarasi

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 onaylanmig UBB barkodu (13 haneli)
s) 2 Barkod
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== OIS

POLYAMIDE AMELIiYAT iPLiGi TEKNIK SARTNAMESI

1. SUTURUN OZELLIKLERI
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 olmahdr.
1.3.Absorbe olmamali, kolay dagim tutmalidir ve kontrollii esneme ozelligi olmaldir.
1.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve sutur materyaline bagl komplikasyon riski minimum olmalidir.
1.5.Siitiiriin alinmasi 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 kivrimh olacak sekilde, ambalajlanmig olmalhdir.
1.8.ipliklerin kalinliklari, dugiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi'ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik
Monofilament ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinhigy), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve dugim atma performans: EP ve
USP’ye uygun olmahdir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
1.9.Ameliyat esnasinda digimin kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu
yirtmamahidir. Sitdr yiizeyi piriizsiz olmali tiiylenmeye karsi dayanakl olmali ve dikis stresince deforme olmamalidir. igne dokudan gectikten sonra
siitiir kismi dokuya takilip geriye dogru biiziigmemeli ve tiftiklenme yapmamalidir.
1.10.Teslim edilecek malzemenin miadi en az 2 y1l olmahdur.
1.11.igne dokudan gectikten sonra bosluk yaratmamahdlr.igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmay! saglayacak minimum kalinhk farki
olmalidir ve igne - sutir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. igne - sutir birlesim (baglant) yeri doku siiriiklenmesi ve doku travmasl yagatmamasi
icin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmahdir.
1.12. Siitur igneleri, kolay kirilmayan ve kolay egilmeyen, ozel celik alasimh ve portegiiye takildiginda kaymasini engelleyecek yapida (flat
gt’)vdeli)olmahdlr. igneler portegii ile rahat tutulacak yapida olmalidir.
1.13.iplikler igneye takih, steril ve ipligin digim olmasim engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay agilabilir posetlerde olmaldir. igne
portegii ile rahatca alinabilmelidir. Ipligin dolasmasini engelleyecek bir faktor olmali, paket tamamen acilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye
ulasilabilmelidir.
1.14.Cerrahi sentetik monoflament absorbe olmayan ameliyat ipligi, igne baglanti yerinden cikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan
gecerken kolay egilip biikiilmemesi, kirilmamast icin 302 -455 veya ethaloy veya Surgalloy seri ¢elikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orani %7 -
11, Krom Orani % 10 olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir ve konu ile ilgili teklifle birlikte vermelidir. Kurum
gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordugi tarafsiz laboratuarlara (orn: ODTU Metaliirji Miidiirliigi'ne) gondererek inceletebilecek, masraflari
da teklif veren firma tarafindan karsilanacakuir..
1.15.Cerrahi sentetik monofilament absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kaph olmali, dzel celik alagimly, kirilmaya ve biikiilmeye kars1
maksimum direngli olmahdur.
1.16.ignelerin yiizeyi piiriizsiiz olmal ve dokudan gegerken travmaya sebep olmamahdir.
1.17.Siitir ile ilgili sartlar: Sitiir boyu 13cm olacak, belirtilen dlgiiden +/- %10 tolerans taninacaktir.
1.18.igne ile ilgili sartlar: igne boyu, 5 mm istenilen olmahdir. + /- %10 mm tolerans taninacaktir.
1.19.Uriin Etilen Oksit (EO) gazt ile steril edilmis olmahdir
1.20. idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordugi takdirde istedigi sutiirlar, gerekli gordugi 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 gordugi testleri yapnrabilecektir.) gecirmek zere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
gbnderebilecek 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.
1.21.Uriiniin Saghk Bakanhg Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis Giriin numarasl bulunacaktir. Her riniin {izerinde CE isareti ve kontrol
numaras tibbi cihazlar yonetmeligi hiikiimlerine uygun sekliyle ilistirilmis olmahdir.
1.22 Kutu ambalaj icerisinde iirine ait Tiirkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5)
1.23. Teklif edilen irtnlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve her kalem icin 1'er adet orijinal kapali kutu numune sunulmalidir.
1.24. Teklif verilen kalemlerin kararlar ; 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 tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir.
Siitiir hafizasinin givenirligi, ameliyat sirasindaki performans, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmast, siitiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan
kolay gegis saglamasi birinci dereceden 6nem arz ettiginden numune {izerinden tim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk alamayan
Griinler ihale disi kalacaktir.
2: AMBALAJLAMA VE ETIiKETLEME
2.1.Birim Ambalaj : Uriinlerini tek ambalaj icerisinde teklif eden firmalarin ambalajlar soyulabilir nitelikte su ve nemden etkilenmeyen yirtilmayan tyvek
ambalajdan olugmalary, tyvek ambalaj agildiktan sonra icinden gikan makara iizerinde iirtin ile ilgili tiim bilgiler bulunmahdir. Cift ambalaj olan triinlerin
dis ambalajinin bir yiizii yirilmayan su ve nemden etkilenmeyen, diger ytzi saydam naylon, i¢ ambalaj tyvek kagit olmalidir. i¢ ambalaj agilma
esnasinda makaraya zarar vermemesi i¢in soyulabilir nitelikte olmal yirtilarak a(,‘llmamahdlr.(Kontaminasyon riskinden dolay1), ambalaj agildiktan
sonra i¢inden gikan makara iizerinde uriin ile ilgili tiim bilgiler bulunmahdir b
2.2 Sitirler igneye takih vaziyette makas veya baska bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarimis olmaly,paket icerisinevgehsx
gizel yerlestirilmis olmamahdir. Ipligin dolasmasini engelleyecek bir faktor olmali, paket tamamen acilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye
ulagilabilmelidir.
2.3.Birim ambalajin iizerinde okunakh ve bozulmayacak bigimde asagidaki pilgiler yazilmis olacakuir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikiil
diismemesi ve bilgilerin kaybolmamasi ve {iriin kangikhgna sebep olmamak i¢in yapistiriimis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
2.4 Siitiir ambalajinin disinda sutir cinsinin kolay anlagihr olmasini saglamak amaciyla renk kodu olmalh,ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer
almahdir.
2.5.Aliiminyum folyo olarak teklif edilen Granlerin folyo iizerinde yer alan agagidaki tim bilgilerin i¢ makara {izerinde de bulunmasl zorunludur,
{irtinlerin tek ambalaj olarak teklif edilmesi durumunda(tyvek v.b)
Birim poset veya kutu {izerinde zorunlu olmasi gereken bilgiler.

a) Urinismi

b) Sitir hammadde bilgisi

¢) Sitirin filamentyapisi

d) Ipnesizise sutir adedi

e) USPveEPye gore sutiirin kalinhgt

f) Sitaran uzunlugu

g) Sitarin rengi

h) Uriin katalog ( referans) numarast

i) ignecinsi (keskin, spatiil, yuvarlak,_diamond, PL, KD, siyah, kiit)

j) igne uzunlugu, mm cinsinden

k) 1/1oraminda ignenin biiyukligu

1) ignesekli (1/2,3/8,1/4, diiz), igne adedi

m) Lotnumarasl R o\

n) Uretim tarihi veya son kullanma tarihi i

0) Ureticifirma 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-)Paols 21—
POLYESTER AMELIYAT iPLiGi TEKNIiK 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 olmalidir.

1.3.Absorbe olmamali, kolay digiim tutmalidir ve kontrollii 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.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olugturmamalidir ve sutir materyaline bagh komplikasyon riski minimum olmalidir.

1.5.Siitiriin alinmasi gereken durumlarda (cilt) sttir igeride sertlesmemeli, dikis alinirken kopmamalidir.

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

l.7.Ccrrahi sentetik multiflament absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve minimum kiviimh olacak sekilde, ambalajlanmis olmalidur.

1.8.Ipliklerin kalinliklari, dugum atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi'ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik
Multiflaman ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalmhigr), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant degerleri ve digim atma performansi EP ve USP’ye
uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.

1‘.9.AmeliyaF esnasinda diigiimin kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamahdir.
Sutiir yiizeyi pirizsiiz olmali taylenmeye kars1 dayanakli olmali ve dikis siiresince deforme olmamalidir. Igne dokudan gegtikten sonra sutar kismi dokuya takilip
geriye dogru buziismemeli ve tiftiklenme yapmamalidir.

1.10.Teslim edilecek malzemenin miadi en az 4 yil olmalidir.

1.11.igne dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamalidir. igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmay1 saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir
ve igne — sitir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. Igne — sutiir birlesim (baglanti) yeri doku suritklenmesi ve doku travmast yagatmamasi igin igne dibi Lazer
teknolojisi ile delinmis olmalidur.

1.12. Sutur igneleri, kolay kirlmayan ve kolay egilmeyen, ozel gelik alagimli ve portegye takildiginda kaymasini engelleyecek yapida (flat govdeli)olmalidir.
Igneler portegi ile rahat tutulacak yapida olmalidir.

1.13.Iplikler igneye takili, steril ve ipligin diigum olmasini engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay agilabilir posetlerde olmalidir. igne portegii
ile rahatga alinabilmelidir. Ipligin dolagsmasini engelleyecek bir faktor olmali, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulasilabilmelidir.
1.14.Cerrahi sentetik multiflament absorbe olmayan ameliyat ipligi. igne baglanti yerinden gtkmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken
kolay egilip biikiilmemesi, kirnlmamasi igin 302 -455 veya ethaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orani % 7 — 11 , Krom Orani % 16-18
olmahdir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir ve konu ile ilgili teklifle birlikte vermelidir. Kurum gerek duydugu takdirde
numuneleri uygun gordiigi tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji Midarlagi’ne) gondererek inceletebilecek, masraflari da teklif veren firma tarafindan
karsilanacaktir..

1.15.Cerrahi sentetik multiflaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kapli olmali, ozel gelik alagimli, kirlmaya ve bukulmeye kars1 maksimum
direngli olmalidur.

1.16.ignelerin yiizeyi pirizsiz olmali ve dokudan gegerken travmaya sebep olmamalidir.

1.17.Sutar ile ilgili sartlar: Sutir boyu 75 cm olacak ihale listesinde belirtilen dlgiiden, +/- %10 tolerans taninacaktir.

1.18.igne ile ilgili sartlar :Igne boyu 40-45 mm olacak. istenilen mm ve kulvar olacaktir +/- %10 mm tolerans taninacaktir.

1.19.Uriin Etilen Oksit (EO) gaz ile steril edilmis olmahidir

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

1.21.Uriiniin Saghk Bakanhg Ulusal Bilgi Bankasma kaydedilmis ve onaylanmig Urtin numarast bulunacaktir. Her tiriniin tzerinde CE isareti ve kontrol
numarast tibbi cihazlar yonetmeligi hiikiimlerine uygun sekliyle ilistirilmis olmalidur.

1.22 Kutu ambalaj igerisinde tiriine ait Tirkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:35)

1.23. Teklif edilen rinlerle birlikte: katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet orijinal kapali kutu numunc sunulmalidir.

1.24. Teklif verilen kalemlerin kararlart ; 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. Siitar hafizasinin
giivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik Kalitesi, ignenin portegii ile tutulmast, sitiiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gegis saglamasi
birinci dereceden onem arz ettiginden numune iizerinden tim bu kriterler test edilerck karar verilecektir. Uygunluk alamayan wriinler ihale dig1 kalacaktir

2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME )
2.2. Birim Ambalaj : Urinlerini tek ambalaj icerisinde teklif eden firmalarin ambalajlar1 soyulabilir nitelikte su ve nemden ctkllenmeycn
yirtiimayan tyvek ambalajdan olusmalari, tyvek ambalaj agildiktan sonra iginden gikan makara iizerinde uran ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir. Cift ambzfllaj olan
trinlerin dig ambalajinin bir yuzi yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen, diger yuzi saydam naylon, i¢ ambalaj tyvek kagit olmalidir. i¢ ambalaj agilma
esnasinda makaraya zarar vermemesi i¢in soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak agilmamalidir. (Kontaminasyon riskinden dolayr), ambalaj agildiktan sonra
iginden gikan makara tizerinde tiran ile ilgili tam bilgiler bulunmalidir " ks
2.3. Sitirler igneye takili vaziyette makas veya baska bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmis olmali, paket igerisine g;hsl gil'zel
yerlestirilmig olmamalidir. Ipligin dolasmasini engelleyecek bir faktor olmali, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulasllabllmelic%1r.
2.4. Birim ambalajin tizerinde okunakli ve bozulmayacak bigimde asagidaki bilgiler yazilmis olacaktir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikiil diigmemesi ve
bilgilerin kaybolmamasi ve Grin kanisikligina sebep olmamak i¢in yapistriimug etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
2.5. Sutiir ambalajinin diginda sutur cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amactyla renk kodu olmali, ayrica bu renk Karton i¢ makarada da yer almalidir.
2.6. Aliaminyum folyo olarak teklif edilen urinlerin folyo iizerinde yer alan agagidaki tim bilgilerin i¢ makara tizerinde de bulunmasi zorunludur, riinlerin tek
ambalaj olarak teklif edilmesi durumunda (tyvek v.b)
Birim poset veya kutu tizerinde zorunlu olmasi gereken bilgiler.
a)  Urin ismi
b)  Sutir hammadde bilgisi
¢) Sutirin filament yapist
d) Ignesiz ise siitir adedi
e) USP ve EP’ye gore sutirin kalmhg:
f)  Sutirtn uzunlugu
g)  Sitirin rengi
h)  Uriin katalog ( referans) numarast
i) Igne cinsi (keskin, spatil, yuvarlak, diamond, PL.KD,siyah_kiit)
j)  Igne uzunlugu, mm cinsinden
k) 1/1 oraninda ignenin buyukligu )
1) Igne adedi G
m) Igne sekli (1/2, 3/8, Y, diiz) Ebrd
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 onaylanmig UBB barkodu (13 haneli) ve 2d Barkod




