SENTETIK MULTIFLAMENT NON- ABSORBABLE SUTUR TEKNIK SARTNAMESI

YAPISAL OZELLIiKLER

L

Sentetik multiflament non-absorbbable cerrahi iplik Polyethylene Terephthalate (Polyester)’den imal
edilmis olmalidir.

2. Siitiiriin kaplama maddesi Ppolyblutate veya Silikon olmalidir.

3. Siitiir yesil/beyaz/mavi renkte olmalidir.

4. Sterilizsyonu ETILEN OKSIT veya GAMA ile yapilmalidir,

5. Siitiirler tek tek steril paketlerde olmalidir.

6. Siitiiriin diigtim glivenligi olmali, diigtimler kolay agilmamali ve siitiir tiftiklenmemelidir.

7. Kalinliklari,mukavemetleri,diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve Avrupa
Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.

8. Sentetik multiflament non-absorbe cerrahi ipliklerin igneleri goklu gegislerde operasyon boyunca dokudan
gegis performansini kaybetmemelidir. ignelerde Qbk]u gecislerde biikiilme, kirtlma olmamalidir.

9. Siitiirlar paketten ¢iktiginda siitiiriin paket hafizasi minimum olmahdir.

IGNE OZELLIKLERI

1. Igneler paslanmaz gelikten iiretilmelidir.

2. Ignelerin, dokuyu travmatize etmemesi igin yiizeyi piiriizsiiz olmali ve dokudan gegerken direng
gostermemeli/egilip biikiilmemelidir. igne keskinligini, sivriligini operasyon siiresince devam ettirmelidir.
Kirilmaya karsi direncini kaybetmemelidir.

3. Cerrahi siitiir; istenmeyen yon degisikligine neden olmadan portegiide stabil kalmali, igne her agidan sorunsuz

kavranmali ve ignenin giiglii kavranmasi igin portegii ile temas eden yiizeyleri yiv ve/veya kare gévdeye
sahip olmalidir.

Igne ile siitiir cap1 birbirini orantilamali; ignenin dokuda yaptig1 delik capr siitiir kalinligindan daha genis
olmamalidir. Dokulardan gegerken bosluk yaratmamak igin iplik uzunlugu boyunca ¢ap degisikligi minimum
olmamalidir.

Siitiir ile igne birlesme noktast dokulardan gegerken dokular1 travma etmemelidir. Igne siitiir capi 1:1
olmalidir

Igne siitiir birlesim noktalari bire bir uyumlu olmali kullanim aninda bu noktadan kopma yapmamalidir. Siitiir
iki ucundan ¢ekildiginde kopmamalidir

[gne boyu igin +/- 1 mm tolerans taninmalidir. Siitiir uzunlugunda +/ - % 10 tolerans taninmalidur.

AMBALAJ OZELLIKLERI

1. Siitiir ambalaj1 siitiir cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amaci ile uluslar arasi renk tonlarinda
olmalidir.

2. Iplik paketten ¢ikartilirken rahat ¢ikmasi i¢in 6zel sistem ile pakete yerlestirilmis olmali, siitiir paketinden
ciktiginda diiz bir yapida olmali ve ¢ikartma esnasinda diigiim olmamalidir.

3. Sutur sterilitesini bozmamak i¢in i¢ ve dig kulakciklar kanatlarindan tutularak agilabilecek sekilde

olmalidir.Uriin ambalaji1 agildiginda sutur steril sahaya kolayca diisecek,ambalajda yapisiklik ve zor
acilma durumu olmayacaktir.

4. Sutur ambalajmnin kullanim esnasina kadar su, nem, 1s1 ve 1siktan sterilitesini koruyabilmesi i¢in dig
ambalaj1; soyulabilir 6zellikli aluminium folyo veya bir yiizii seffaf diger yiizii su ve nem gegirmeyen,
yirtilmayan kagit; i¢c ambalaj1 soyulabilir aluminium folyo veya blister/plastic/karton olmalidir.

5. Ambalaj, siitiiriin kivrilmasini engelleyecek, su ve nem gegirmeyecek maddeden imal edilmis olmalidir.

Kutu ambalaj igerisinde iiriine ait Tiirkge prospektiis olmalidir.

Birim ambalaji (kutu,poset) iizerinde okunakli, imalat¢1 firmanin ticari adi veya kisa adi,filament cinsi

igne cinsi,igne adedi ve igne boyu (mm olarak),son kullanma tarihi,sterilizasyon sekli,lot numaras,siitiir

kalinligi,siitiirtin uzunlugu,1/1 oraninda igne boyu ve igne tel kalinlig1 gorsel olarak goriilebilir,okunakli
ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

Her poset iizerinde metrik sisteme goére olgii ve USP Kkarsiligi, iiriin katalog numarasi,iiriin

tanitimi,rengi,yapist ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir. Bu bilgiler yapistirma etiket olmamalidir.

Steril sahaya agilan her poset tizerinde diger malzemelerle karigmamasi i¢in kutu iizerinde yazan bilgiler,

yer almalidir.(Steril alana partikiil diigmemesi ve bilgi kaybmna yol agmamasi igin yapistirma etiket

olmamalidir.)
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IVIAIZEME €SI arnInAen 1Uoaren en a2 £- 5 yli miadail Oumaiiqir,
Firma miadin dolmasina 3 ay kala kullanilmamus iiriinii degistirmeyi taahhiit etmelidir.

Ihaleye giren firmalar, teklif verdikleri her kalem igin orijinal bir (1) kutu (minimum 12 adet)
numuneyi istem yapan klinige teslim etmeli ve sutur denendikten sonara onay almalidar.

Uriin teslimi sonrasinda {iriinler arasinda kalite ve standart farkliliklari ortaya gikarsa, ilgili
partinin/kutunun test ve inceleme masraflar1 firma tarafindan kargilanacaktir, Firma sonuglara
gore sorunlu tirtinleri degistirmekle yiikiimltidiir.

Uriinle ilgili yasanabilecek herhangi bir sorunda iiriiniin takip edilebilmesi ve gerekli Snlemlerin
aliabilmesi igin iiriin lot numarast ambalajda olmalidur.

Teklif edilecek iirtinlerin saglik bakanligi onayli UBB kaydi olmalidir.

Teklif veren firma teklif ettigi malzemelerin UBB, Lot numarasi ve barkod numaralarini faturayla
birlikte teslim etmelidir.




