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I-  Cerrahi sentetik monoflament absorbe olabilen glicomer ipliklerin kalnliklar. digiim atma kabiliyetleri ve igne iplik
wselflebe s o — kombinasyonlari USP ve Avrupa Farmakopisine uygun-olmaldir. . — 2 , ;
5. Monoflament Absorbe olan cerrahi iplikler 2. haftada %65. 3. haftada %50. 4. haftada %30 doku destek kuvvetini korumahdir.

3-  Sentetik monoflament absorbe olan cerrahi iplik 180-210 giinde viicutta absorbe olmahidir.
4-  Bir ucunda cerrahi igne diger ucunda loop seklinde emilebilir halka ugdan olugmahdir. Halka ug ve loop tasarimi aproksimasyon

sirasinda diigiime gerck kalmadan yaklastirmasina izin vermelidir.

5. Sutiiriin etrafini saran barblari dokuya esit miktarda tutunmasini saglamah bovlece gerilimi egit yaymahdir

6-  Satar boyu 45 cmnin tizerindekiler igin +/- %10 tolerans taminmahdir. igne boyu 10 mm’nin iizerindekiler igin +/- %10 tolerans
tanmmalidir.

7-  lgne ig vitzeyi diiz ve kanalsiz olmalidir. Igneler dokudan gok rahat gegmeli. giigli olmali. igne, kalsifiye dokularda rahatlikla
kullaniimalidir. Kirilmaya kars: direngli olmali.(ozel alagimh olanlar tercih scbebi)

8- lane yizeyi piiriizsiiz olmali, keskinligini/sivriligini, operasyon sonuna kadar sirdiirmeli kmimaya karg: direngli olmah

9. Sentetik monoflament absorbe olabilen cerrahi iplik glicomer’den veya benzer 6zellik gosterebilecek materyalden imal cdilmiy
olmahdir.

10- Birim ambalaji izerinde imalatgi firmanin ticari adi veya kisa adi, igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak). son kullanma
tarihi. sterilizasyon sekli, lot numaras. situr kalnhig, siiturun uzunlugu, siiturun rengi, 1/1 oraninda igne buyuklaga ve diger
ozellikleri gorilebilir tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

11- 12 paket ihtiva eden kutularda ambalajlanmis olmali, igerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu belirtilmelidir. Isiktan,nemden
ve sicaktan korunmasina dair yazi olmali. Seri ve kontrol numarast olmali. Kutu ambalajin tizerinde, birim ambalajinin tizerinde
vazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

12- Fnaz 2 yil miadi olmalidir.

13- Teslim sirasmda en az 1 yil raf omrii bulunmahdir.

14-  Satar ambalajinin Kullanim esnasina kadar nemden _isidan,igiktan korunmast igin bir vzt seffaf film diger yiizeyi kagittan
(Omg: 1Y VEK)olmahdir.(tercih sebebi JAyrica i¢ ambalaji plastik/ ambalajda olmahdr.

15- i ambalajdaki igne, porteki ile tutulmasi igin kolay goritlebilmelidir.ignenin ucu travmatize olmamasi icin slikon veya kipuk
tampon ile korunmalidir.

16-  Sitiir, ig paketten hafizali cikmamasy/diigiimlienmemesi igin, makara sistemi ile veya kartonda isc diigimlenmeyi/hafizayy
engelleyecek sekilde bulundurulmahdir.

17- Kutu ambalaj iizerindeki bilgiler poget ambalajin tizerine aoiilebilir sekilde olmahidir.

18- Kutu ambalaj igerisinde @iriine ait prospektils olmalidir. TURKCE agiklamal prospektiis olmalidir.

19- Birim ambalajin iizerinde imalat firmanimn ticari ad veya kisa ad. igne cinsi, iine adedi ve igne boyu (mm olarak). son kullanma
tarihi. sterilizasyon sekli. lot numaras, siitur kahinhg, siturun uzunlugu, stiturun rengi, 1/1 oraninda igne biiyikligi ve diger
ozellikleri goriliip. okunakl ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

20- Kutu ambalajin iizerinde, birim ambalajinin tizerinde yazmasi gercken bilgilerin tamami olmalidir.

21-  Antialerjik, nonantijenik ve steril olmalidir.

22-  Siitiir hafizasimin givenirligi,ameliyat sirasindaki performanst.igne.iplik kalitesi.ignenin portekil ile tutunulmast.ignenin gelik
alagimu.siitirin igne ile uyumu.ignenin dokudan kolay gegis saglamas birinci dereceden dnem arzettiginden tercih sebebidir.Bu
ozelliklerin belirtildigi. tim sttirlerin birebir gosterildigi orjinal katolog ihale doktimanlan ile birlikte verilmelidir. :

23-  Firma ihale sonrast istenen miktarda numune getirecek, numuneler test edilecek ve uygun olmayanlar ihale digt tutulacakur.

24- Teslim edilecek malzeme ile getirilen numunenin teyidi igin istenildigi takdirde firmalardan kapal ambalajlarda numuneler talep

edilebilecektir.
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Disposable olmalidir.

Endoskoprk ameliyatiarda kullanima uygun oimandr.

Iginde otomatik ofarak yiklsnmis en az 15 adet L {Large) Kiip oimalidir,

Apiikatbr iginde kiip bittigi durumu  belirten gdsterge sistemi ofmaft ve bog genenin doku efrafin
sikarak travma yaratmasim dnfeyecek koruyucu sistemi oimahidir,

Endoskopik klip aticisinin ylklenmesi tam otomatik olmali veya yan otomatik Ise «iip geneye
mante! olarak istenildifinde yUkienmelidir.

Her iki yonde de 360 derece dbnebilen, lek el ife kuilanilabllecek yapida olmalidir.

Saft yzunfudu en az 28 cm olmalidir.

Endoskopik kiip atic: 10mm  gapinda olmalidlir,

Tiim nuruneler cerrahi girigim siwasinda degerendimme kapsanindadir, uygun goriimeyen triinfer
degartendinme digit birakilacaklir,

Stenl orifinal ambalajinda olmaliiiy, paket Gzerinde  sterifzasyon seidi, son kullanim tanhi, Grlin bilgiten
ve UBB barkodu yazil ofmalidsr. :

Stenl paketli malzeme teslim tarhinden fiibaren en az 3 yil miyadli olmalidir,
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Tek kullammbk ofmalidir.

Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmalidir.

feinde yUklenmis en az 15 adet ML (Mediumy/Large ) klip olmahidr.

Aplikatdr icinds klip bittigi durumu beliten gdsterge sistemi olmali ve hog genenin doku efrafini
stkarak travima yaratmasin dnleyecek koruyucu sistemi caligmalidir.

Endoskopik klip atictsimin yifklenmesi tam ofamatik olmali veya yar otomatik ise kiip geneye
maniisl ofarak fsteniidiginde yikienmelidir.

Her iki vonde de 360 derece dbnebilen, tek e ife kullanvlabilecek yapida olmalidir.

Saft uzuniugu en az 28 cm olmalidir.

Tiim numuneler cemahi girisim sirasinda dederdendinme kapsamindadis, uygun gortiimeyen drinier
daferendirme digr birakiacaktsr, -

Steni orijingl ambaiafinda clmalidir, pakel Gzerinde sterfizasyon sekil son kullanian tanhi, trin bilgilen
ve UBB barkodu yazili oimaiithr.

Stenl paketli malzeme en az 3 yil miyadi olmalidir.

Dr.Ogr Uyesi S.Utku CELIK Dr.Ogr Uyesi Selim TAMAM




