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PROLEN TEKNIK SARTRNAME TEKNIK VE OZELLIKLER
1. Sentetik Monoflament Absorbe Olmayan Cerrahi Ipliklerin, viicutta emilimi (absorbsiyon)
olmamaludir.

2. Sentetik Monoflament Absorbe Olmayan Cerrahi Iplikler, polipropilenden imal edilmis olacaktir
3. Ipliklerin kalinliklari, digiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve Avrupa

Farmakopisi'ne uygun olacaktir.

4. Sentetik Monoflament Absorbe Olmayan Cerrahi iplik, cerrahi igneye takih durumda ve kivriimayi
engelliyecek sekilde, ambalajlanmis olacaktir

5. 1gne iplik orani bire bir esit veya en yakin olacaktir. igne dzellikleri ihale listesinde istenilen
sekilde ve cerrahi iplik teknik sartnamesine uygun olacaktr.

6. Sentetik Monoflament Absorbe Olmayan Cerrahi iplik steril olacaktir.

7. 1gne boyu 10 mm altinda olanlar bire bir boyutta, 10 mm-20mm arasi £1 mm, 20mm Uzerinde
ise £2 mm olmalidir.

8. Teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yil miath olacaktir.

9. SGtur keskin igne, uzunlugu en az 70 cm olacaktir.

10. Ignelerin govdesinde portegiiden her yone dodru kaymasini engelleyecek (yiv veya flat) yapilar
olmaldir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME :

Birim Ambalaj: Cerrahi Iplik, kullanim anina kadar sterilitesinin korunmasini saglayacak sekilde
dis ambalajli olacaktir. Dis ambalaj su ve nemi gegirmeyecek yapida alliminyum folyo, plastik,
naylon veya tywek yapida olacaktir. I¢ ambalaj, stiturun kivrilmasini engelleyecek sekilde
aliminyum folyo veya karton-plastik posetten olusacaktir. Birim ambalajin lzerinde okunakl ve
bozulmayacak bicimde asagidaki bilgiler yazilmis olacaktir.

- Imalatgi firmanin ticari ad ve/veya kisa adi

- I§ne ug geometrisi (yuvarlak, keskin, spatul, tapercut, kiit vb.)

- igne adedi (tek veya ift oldugu goriilecek sekilde), igne boyu (mm olarak)
- Igne biiyiikligi 1/1 oraninda gériilebilmeli
- Stiturun kalinhigr (metrik ve U.S.P. olarak), uzunlugu

- Steril ibaresi, sterilizasyon metodu
- Son kullanma tarihi -Lot numarasi

Kutu Ambalaj: icerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu belirtiimelidir. Sicaktan ve igiktan
korunmasina dair uluslar arasi kabul gérmis sembol ya da isaretler olamalidir. Seri veya kontrol
numarasi olacaktir. Son kullanma tarihi ve materyalin 6zellikleri belirtiimis olmahdir.

POLIGLAKTIN TEKNIK SARTNAMESi

1) Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %90 polyglycolic acid (polyglycolide) ve %10 lactic
acid (lactide) co-polimerinden iiretilmis olmalidir.

2)Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi multifilament (Orgiilii) yapida olmalidir. Renkli
{(mor) ve renksiz segenekleri olmalidir.

3)Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi %350 [Poly(glycolide(%30)-co-L-
Lactide (%70))] ve %50 calcium streate malzemelerinin karigimiyla kaplanmig olmahdir. Kaplama
malzemesi iplikten siyrilmamalidir. Kaplama malzemesi dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski
olusturmamahdir.

4)Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi orta dénem doku destegi saglamalidir.
Viicut i¢i kullamimlarda enflamasyon, negatif doku reaksivonu ve siitiir materyaline bagh
komplikasyon riski minimum olmalidir.
5)Sentetik Multifilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyony
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stireleri 56 — 70 giin arasinda olmali ve siitlirin tensil kuvveti baslangi¢ olarak %100 olarak
alindiginda doku destegi ikinci haftada en az %75, 3. haftada en az %50 yaklasik doku destegi 28-
30 giindir. Bu stireler tirtin kullanim kilavuzunda belirtilmis olmahidir.

6)Ameliyat esnasinda digiimiin kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi 6nleyecek sekilde
imal edilmelidir. Kaplamas: dokudan gegerken siyrilmamal, tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.

7)Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi siitlir atildiktan sonra gerilmeye ve
¢ekilmeye maksimum direng gdstermelidir.

8) Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinhg1).
mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve diigiim atma performans: 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 varatmamalidir. igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmay1 saglayacak
minimum kalinhk farki olmalidir ve ine ~ siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. Igne -
siitiir birlesim (baglanti) yeri doku siiriiklenmesi ve doku travmasi yasatmamasi igin ifne dibi Lazer
teknolojisi ile delinmis olmalidir.

10)Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi.igne baglanti yerinden ¢ikmamal ve
kolayca kopmamahdir. igneler dokudan gegerken kolay egilip biikiilmeye kars1 dayanikli ¢elik
alasimindan olusmalidir.

11)Sitir ile ilgili sartlar: Sttlir boyu ihale listesinde belirtilen 6lgtiden %10 oraninda degisiklik
gosterebilir . +/- %10 tolerans taninacaktir. Igne ile ilgili sartlar :Igne boyu 10mm.nin
tizerindekiler igin +/- 2 mm tolerans taminacaktir.

12)Teslim edilecek malzemenin raf dmrii 5 yil olmalidir.
13)Uriin Etilen Oksit (EO) gaz ile steril edilmis olmalidur.

14) Uriiniin Saghik Bakanhij Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylannus {iriin numarasi
bulunacakur.

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

16)Teklif edilen triinlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve 2’ser adet numune
verilmelidir.

17) Teklif verilen kalemlerin kararlar ; kalemlere ait numuneler detayl: bir sekilde incelendikten
(tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik ¢ap degerleri ) ve kullanildiktan sonra
verilecektir. Kurum : numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gére karar verme
hakkina sahiptir. Stitiir hafizasinin giivenirligi, ameliyat sirasindaki performans, igne, iplik kalitesi,
ifnenin portegii ile tutulmasi. siitiirin igne ile uyumu. ignenin dokudan kolay gegis saglamasi
birinci dereceden 6nem arz ettiginden tercih sebebidir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

1)Sttiirler i@neye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli.
Ambalaj agildiginda igne goriilebilmeli ve direkt olarak portegiiye takilabilecek konumda olmalidir.

2)Cift ambalaj olan triinlerin dig ambalajinin bir yiizii yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen
kagit. diger yiizli saydam naylon, i¢ ambalaj aliminyum folyo olmahdir aliiminyum folyo agilma
esnasinda makaraya zarar vermemesi i¢in soyulabilir nitelikte olmah yirtilarak
agilmamahdir(kontaminasyon riskinden dolay1).Uriinlerini tek ambalaj )ﬂ\;ens;nde teklif eden
firmalarin ise ambalaji soyulabilir nitelikte aliiminyum folyo ambalajda olu\imah alliminyum.
folyo ambalaj agildiktan sonra iginden ¢ikan makara tizerinde {iriin ile 1lfﬂuum bilgiler
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3)l¢ makara ve altiminyum ambalaj iizerinde yazili bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj
agildiginda partikiil diismemesi ve bilgilerin kaybolmamasi ve iiriin kansikligina sebep olmamak
i¢in yapistinlmus etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir. Steril alana birakilan iiriin ambalaj:
tizerinde ayirt edici renk kodu bulunmalidir.

4)i¢ makara ve aliiminyum folyo tizerinde baskih sekilde olmasi zorunlu bilgiler:

a)Uriin ismi b) Siitiir hammadde bilgisi ¢) Stitiirtin filament yapisi d)ignesiz ise siitiir adedi ¢) USP
ve EP"ye gore siitiirlin kalmh f) Siitiiriin uzunlugu g) Stitiiriin rengi h) Uriin katalog numaras: i)
Igne cinsi (keskin, spatiil,yuvarlak.diamond. PL.KD.siyah.kiit) j) Igne uzunlugu, mm cinsinden k)
1/1 oraminda ignenin biiytiklugii 1)igne adedi m)igne sekli (1/2, 3/8. Y, diiz) n)Lot numaras 0)Son
kullanim tarihi P)Uretici firma ad ve adresi r)Steril yontemi ve steril ibaresi s) TITUBB sisteminde
onaylanmig UBB barkodu (13 haneli)

1.IPEK SUTURUN TEKNIK SARTNAMES]

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 olmamali, kolay diigim tutmalidir.

1.4.Sutlir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve sitiir materyaline bagli
komplikasyon riski minimum olmalidir.

1.5.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi sitiir atildiktan sonra gerilmeye
ve gekilmeye maksimum direng géstermelidir

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

1.7.1pliklerin kalinlikiari, digim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya
Avrupa Farmakopisi‘ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik Multifilaman ameliyat ipliginin cap
degerleri (kalinhgr), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve digiim atma
performansi EP ve USP’ye uygun olmalidir.Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
1.8.Ameliyat esnasinda diigimiin kaydinimasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi 6nleyecek sekilde
imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidir. Stitiir ylzeyi purlizsiiz olmali tiiylenmeye
kargl dayanakl olmali ve dikis siiresince deforme olmamalidir.

1.9.Teslim edilecek malzemenin raf mrii 5 yil olmalidir.

1.10.1gne dokudan gectikten sonra bogluk yaratmamalidir.igne ile ipligin birlestirildigi yerde
dokuda en az travmay saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir ve igne — sitiir birlesme yeri
kolaylikla kopmamalidir. I§ne - siitiir birlesim (baglantr) yeri doku siiriiklenmesi ve doku travmasi
yasatmamasi icin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.

1.12.Iplikler igneye takili, steril ve ipligin diigiim olmasini engelleyecek sekilde, sterilizasyon
teknigine uygun kolay agilabilir posetierde olmalidir. Sitiir ambalaji agildi§i an sitir kullaniciy:
kargilamall ve igne portegli ile rahatca alinabilmelidir.ipligin dolagmasini engelleyecek bir faktor
olmali, paket tamamen acilmadan, sadece distal ucu acildiginda igneye ulasilabilmelidir.
1.13.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kapli olmal,
ozel gelik alagimh, kirilmaya ve biikiilmeye kargi maksimum direncli olmalidir.

1.14.1gnelerin yiizeyi piiriizsiiz olmali ve dokudan gegerken travmaya sebep olmamalidir.
1.15.S(tdr ile ilgili sartlar: Sitir boyu ihale listesinde belirtilen Glgliden %10 oraninda degisiklik
gosterebilir , +/- %10 tolerans taninacaktir.

1.16.1gne ile ilgili sartlar :I§ne boyu 10mm.nin Uzerindekiler igin +/- 2 mm tolerans taninacaktir.
1.17.Uriin Etilen Oksit (EO) gazi ile steril edilmis olmalidir.

1.19.Uriiniin Saglik Bakanhgi Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmig {riin numarasi
bulunacaktir. Her Griiniin tizerinde CE isareti ve kontrol numarasi tibbi cihazlar yonetmeligi
hikimlerine uygun gekliyle iligtirilmis olmalidir.

1.20 Kutu ambalaj icerisinde {iriine ait Turkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz
Yonetmeligi Madde:5)

1.21.Teklif edilen Uriinlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve 2'ser adet
numunede sunulmalidir.

1.22. Teklif verilen kalemlerin kararlar ; kalemlere ait numuneler detayl Bir sekilde incelendikten
_(teﬂsii vveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik cap degerleri )I ve kyll_qni{pﬂ@“:j*{sonra . e AR
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PDS 5/0 YUVARLAKTEKNiK OZELLIKLER

1 Situr emilebilen Orgiisiiz cerrahj iplik, 5/0 pof:’diaxsone, Yuvarlak, 45 €M uzunlugunds 12 mm
3/8 olmalidir.

2. Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat iPligi %100 polydioxanora polimerinden dretilmis
olmalidir.

3. Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi monofilament Yapica olmalidyr. Renkli (mor) ve
renksiz secenekleri olmalidir.

5. Sentetik absorbe olan monofilaman cerrah; ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon)
sureleri 180-210 gln arasinda olmal, ve sitlrin tensj) kuvvetj bastangic olarak %100 olarak
alindiginda doky destegi 2.haftada en az % 75, 4, haftada en az %60 olmalidir. Yaklasik doky
destedi 60 gun olmalidir, gy streler (riin Kutianim kilavuzunda be!ff;‘tilmig olmaldir,

6. Ameliyat €snasinda digimin kaydirimasinda tiftiklenmeyi ve Kiitlenmeyi Onleyecek sekilde imal
edilmelidir. Sutir dokudan gecerken siyrilmamal;, ti&ikfenmemehdif", dokuyu yirtmamalidir, Sitir

9. Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin iGnesi dokudan gectikten sonra

teknolojisi ile delinmis oimalidir. N 7_
ig. Sentet;‘k absorbe olan monofilament cerrah; ameliyat ipﬁtji,i@r:}. baéi_ént: yerinden gikmamali ve
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kolayca kopmamalidir, igneler dokudan gecerken kolay egilip bikiilmeye karsi dayanikh gelik

alasimindan olugmahdir.

11. Siitiir ile ilgili sartlar: Stitur boyu ihale listesinde belirtilen dlgiden %10 oraninda dedgisiklik
gosterebilir,+/- %10 tolerans taninacaktir. igne ile ilgili sartlar :Igne boyu IOmm.nin lizerindekiler
icin + 2 mm tolerans taninacakuir.

12. Teslim edilecek malzemenin raf 6mrii 5 yil olmahdir.

13. Uriin Etilen Oksit (EQ) gaz ile steril edilmig olmalidir.

14. Uriiniin Saglik Bakanhg Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmig Urdin numarasl
bulunacaktir.

15. Kutu ambalaj iceri Cihaz Yonetmeligi Ma

e ait Tirkce Kullanim Kilavuzu pimak zorundadir. (TiOB'

16. Teklif edilen iriinlerle birlikte; katalog, brogiir, sartnameye cevap metni ve 2'ser adet numune
verilmelidir.

17. 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 siirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme
hakkina sahiptir. Sutiir hafizasinin glivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi,
ignenin portegl ile tutulmasi, sttiirlin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gegis saglamast
birinci dereceden dnem arz ettiginden tercih sebebidir.

18 Birim ambalajin (izerinde okunakli ve bozulmayacak bigimde asadidaki bilgiler yaziimig oimalidir.
- imalatgi firmanin ticari adi ve/veya kisa adi- igne cinsi (yuvarlak), igne boyu (mm olarak), idne
sekli (3/8)

- igne biiyiikligi 1/1 oraninda- Siitiiriin kalinhg (E.P. ve U.S.P. olarak),

- Siitirin uzunludu,- Steril ibaresi, sterilizasyon metodu, - Son kullanma tarihi

KABUL VE MUAYENE

1. Satinalma karari verilmeden once ihtiyag duyulmasi halinde numune dederlendirmesi
yapilacaktir. Istenilen numuneyi siiresinde teslim etmeyen veya teslim ettikleri numuneler uygun
bulunmayan isteklilerin o kalem igin verdikleri teklifler degerlendirme digi birakilacaktir.

2. Madde 2 de belirtilen dzellikleri tagimayan Urtnler kabul edilmeyecektir.

3. Bu sartnamede belirtiimeyen hiikiimler konusunda varsa idari sartname hikimleri gegerlidir.
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