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DIS HEKIMLIGI FAKULTEST [~

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITGS() [

ONKOLOIT ENSTITUS[) [

(POLIGLACTIN) POLYGLYCOLIC ACID (%90) LACTIC A

SID (%10)
MULTIFILAMENT SUTURLER

MALZEMENIN Apj

%7+ veya krom orani en az sifiye dokularda rahatlikla
kullaniimaldyr. Igne yuzeyi piiriizsiiz olmahdir,

Igne ve siitur ¢ap1 birbirine uyumlu olmaly, béylece igne siitur birlesme noktas;
dokulardan gecerken travma yaratmamalidir. Igne ile sijtuy birlesim noktasinn
baglantis; saglam yapilmaly, bir|

4. Igneler dikis siiresince dokuda

yapist ile uyumly olmalidir,
7. Siitur Ylzeyi pliriizsiiz o}_mahdm Kolay diigiim kaydirilmalhdr, Situr diigiim

givenligi saglamalidyr. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidyr,

FI'ZiKS!EJL
OZELLIKLER]

9. Igneli cesitleri (yuvarlak, keskin, asagi keskin, v.b) teklif edilen ve teslim edilecek
malzemenin ignesi aynen istenilen ve yanlarinda yazj| ozelliklerde olmalidr,

10. Igne boyu 13 mm’nin tizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidr,

11, Igneli ve ignesiz (baglama) secenekleri bulunmalydyr,

12, Igneli ve ignesiz ipliklerde u¢ kisminda bulunang silikon kaplama kalinlig ipligin
diger kisimlar; jle esit miktarda olmalidir.

13. Baglama polyglactin ipliklerde, ipli

mor renkli olmalydr.

®  7/0 iiriin igin, igne boyu 6 - 6,5 mm cift Spatiil, igne ¢ap, 3/8, siitur uzunlugu 3¢
¢m mor renkli olmaldyr.

®  8/0 iiriin icin, igne boyu 6 — 6,5 mm ¢ift spatiil, igne capy 3/8, siitur uzunlugu 30

tm mor renkli olmalidir,

Sentetik multiflament absorbe olan cerrahi iplik polyglaktin sinifina gére imal

edilmis olmalidir (%90 glycolic acid, %10 lactic acid ) Siitiirler kaplamali olmal

ve Kaplamasinin icerigi polyglactin 370 ( Poly(gcholide-co—L-Iactide) ve Calcium

stearte olmalidyr,

Sttiiriin tensil kyyveti baslangic olarak %100 olarak alindiginda ikincj haftada

%70-75,iiclincii haftada % 40-60 olmalidir. Viicuttan tamamen atilim; 50-7( glin

icerisinde olmalidir.

KIMYASAL .
OZELLIKLER]

!\.)

DEPOLAMA :

1.Serin ve kury yerde muhafaza edilmelidir,
SARTLARI /-” 2. Si

S

Suturlar, 25C°nin altinda nem ve dogrudan 1s1 kaynagindan uzakta aklafiabilmelidir.
; Yol d ;
IMZA}‘KASE IMZA-KASE
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KbiVoroens sl =]
FORMU

ONKOLOIT ENSTITUS() L1

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1. Cerrahi midahale yapilan hastalarda kullanilacaktir.

URETIM TARIiHi VE
MiADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmalidir.
2.Yiklenici firma malzemenin miadinin dolmasma 3(ig) ay kalan kullaniimayan
malzemeleri en az 1(bir) yillik miada sahip iiriinle degistirecektir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Birim ambalaji tizerinde imalat¢: firmanin ticari adi veya kisa adi, tiretim yeri, igne
cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli,
seri veya lot numarasz, siitur kalinligy, stiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne
bilytikliigii ve diger dzellikleri gdrillebilir, okunakl ve bozulmayacak tarzda
belirtilmelidir. I¢ karton/ambalaj iizerinde de ayni bilgiler yer almalidir.

Her poset lizerinde metrik sisteme gore lgii ve USP karsilig, iiriin katalog

numarasi, {rilin tanitimi, rengi, yapist ve sterilizasyon sekli baskili olmalidur,

Yapigtirma etiket olmamalidir.

I¢ ve dis ambalaji sterilizasyona uygun ,kolay ve yirtilmadan acilmalidir..

4. Sutur ambalajinin kullamm esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,
nemden, 1sidan, 1giktan korunmas igin dig ambalaji; aliiminyum folyo veya bir
yuzii seffaf diger yiizii lakl kagut, ¢ ambalaji; alimiinyum folyo/blister/karton
olmalidir.

5. Siitur i¢ ambalaj1 agildiginda igne ambalajda gorildigi sekilde olmahdir.

6. I¢ ambalaj isaretli yerinden agildiginda, ignenin portegii ile tutulabilmesi icin kapak
agildiginda/yirtildiginda igne dis ambalajda goriildiigi sekilde olmahdir.

7. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

8. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saghk uygulama tebligi, etiket
kanununa uygun olmaldir.

9. UBB kodu orijinal etiket olarak {iriin tizerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12.24
vb.) tanimlanan iiriinler i¢in tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanin etiket
ybnetmeligine uygun izin belgesi “noter onayli Tiirkge cevirisini muayene kabul
komisyonuna® sunacaktir.

]

L

TIBBi OZELLIKLERI]

1. Sterilizasyonu Etilen Oksit ile yapilmis olmalidir.
2. Vicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitur
materyaline bagh komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir,

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin  imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili Tasinir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine tek seferde teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en geg 10 (on) giin icerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir,

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig) tarafindan onaylanmus, Turkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmas: gerekmektedir,

3.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (liretici/ ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigin gosterir TITUBB kayitlarini (T.C.Saglik

VE Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri tiriin/iiriinlere ait
ZORUNLU TITUBB Kayitlari ihale dosyasina sunmalidir.

OZELLIKLER 4.UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasmin veri tabanindaki tiim
bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde dizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmig
olmasi gereklidir.

5.Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az | adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.
6. Yiiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen (irlinii yenileri ile 10 (on) giin icerisinde degistirecektir.
IMZA-KASE IMZA-KASE
Prof D Nt GOUN
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITUSU (-
FORMU
ONKOLOJ ENSTITUSU 3

MALZEMENIN ADI

POLYESTER SUTUR
TEKNIK SARTNAMESi

I Kalinhiklar, diigim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve
Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.

2. Atravmatik igneliler paslanmaz celik olacaktir, Igne ic ylizeyi diiz, kanalsiz veya
kanalli olmaldir. Igneler dokudan ¢ok rahat gecmesi, egilip biikiilmemesi.
kirilmamasi i¢in giiclii olmalidir. Yiiksek alisim celikten imal edilmis olmalidir.
Kirllma ve bikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel oran (alagimindaki)
Y7+ veya krom orani en az %10 olmalidir, Igne, kalsifiye dokularda rahatlikla
kullaniimalidir, Igne ylizeyi piiriizsiiz olmahdir.

3. lgne ve siitur ¢ap1 birbirine uyumlu olmaly, béylece igne siitur birlesme noktasi
dokulardan gegerken travma yaratmamalidir. Igne ile stitur birlesim noktasimin
baglantisi saglam yapilmali, birlesme noktasindan ayrilma yasanmamalidir,

4. Igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme Szelligini yitirmemelidir. Dokulardan
kolaylikla ve minimum travma ile deforme olmadan geemelidir.

5. Cerrahi siitur ignesinin govdesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalacak,
baska dokulara zarar vermeyi dnleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir.

FIZIKSEL 6. Cerrahi siiturun kaplamasi dokudan gegerken siyrilmamaly, tiftiklenmemelidir. Iplik
OZELLIKLERi yapist ile uyumlu olmalidr.

7. Siitur yiizeyi piiriizsiiz olmahdir. Kolay duigiim kaydirilmahdir. Siitur diigiim
givenligi saglamalidir. Uzerine bakteri yerlesecek bogluklar olmamalidir,

8.  Siitur paketten ¢iktiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.

9. ligneli cesitleri (yuvarlak, keskin, asag1 keskin, v.b) teklif edilen ve teslim edilecek
malzemenin ignesi aynen istenilen ve yanlarinda yazil 6zelliklerde olmalidir.

10. Siitur boyu 45 cm’nin iizerindekiler igin +/- %10 tolerans tanmnmalidir.,

I1. Igne boyu 20 mm’nin tizerindekiler i¢in +/- %10 tolerans taninmalidir,

12. Igneli ve ignesiz (baglama) segenekleri bulunmalidir,

I3. Baglama ipliklerde ug kisimda bulunan silikon kaplama kalinligr ipligin diger
kisimlari ile esit miktarda olmalidir.,

14. Baglama ipliklerde, iplik demedinin ortasinda dagilmay1 6nleyecek ipliklerin
alinmasini engellemeyecek geniglikte bir tutucu olmalidir,

15. Oftalmik cerrahi icin asagidaki belirtilen dzellikler bulunmalidar.

®  5/0 polyester siitur igin igne boyu 8 mm, % spatiil olmalidir.

®  Malzeme beyaz renkli olmahdir.

KIMYASAL 1. Siturler Polyethylene terephthalate (Polyester)’den elde edilmis olmalidir,

OZELLIKLERI 2. Stturler kaplamali olmali ve kaplamas: Silikon veya polybytulat olmalidir,
I.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

ls)fll;’?"EAAlz/:A 2. Siiturlar, 25 Cjinin altinda nem ve dogrudan 1s1 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1. Cerrahi miidahale vapilan hastalarda kullanilacaktir,

URETIM TARIHI VE
MIADI i

1. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmalidr.
2.Ytiklenici firma malzemenin miadinin  dolmasina 3(i¢) ay kalan kullanilmayan
malzemeleri en az 1(bir) yulik miada sahip iirinle degistirecektir,

|
: ﬂ'\ /
IMZA\KASE

l
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DIS HEKIMLIGI FAKULTEST [

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUS( 7

ONKOLOJI ENSTITUS () o

Birim ambalaji tizerinde imalatg1 firmanin ticari ad; veya Kisa adi, tiretim yeri, igne
cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son knllanma.torihiste; i1iZasyon seklr,
seri veya lot numarasi, sutur kalinligy, siiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne
bliytkliigii ve diger 6zellikleri gorilebilir, okunakly ve bozulmayacak tarzda
belirtilmelidir. f¢ karton/ambalaj iizerinde de a

Her poset tizerinde metrik s dre Sleii 81, lirlin katalog

numarasi, riin tanitim, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskily olmalidir,

Yapigtirma etiket olmamalidyr.

Sttur ambalajinin kullanim esnasia kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,

nemden, 1s1dan, 1giktan korunmasi igin dis ambalaji; aliminyum folyo veya bir

yizii seffaf diger yiizii lakl; kagit, I¢ ambalaji; alimtinyum folyo/blister/karton
olmalidir,

4. Ic¢ ambalaj isaretli yerinden acildiginda, ignenin portegii ile tutulabilmes; icin kapak
acidiginda/yirtuldiginda igne dis ambalajda gortildgii sekilde olmalidyr,

5. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

6. Malzemeler giincel tbbi cihaz ysnetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket
kanununa uygun olmalidr.

7. UBB kodu orijinal etiket olarak iirin uzerinde olmalidir, Kutu UBR® si(6,12,24
vb.) tanimlanan iiriinler igin tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanin etiket
ybnetmeligine uygun izin belgesi “noter onayli Tiirkge gevirisinj muayene kabul
komisyonuna® sunacaktr.

1. Sterilizasyonu EO veya IRRADYASYON ile yapilmis olmalidur.

TIBBI OZELLiKLERi 2. Vicut igi kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemelj ve siitlir materyaline

bagii komplikasyon olmadan lyilesme saglanabilmelidir.

1. Sézlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili  Taginir Kayit ve Kontro]
Yetkilisinin talebi iizerine tek seferde teslim edilecek olup, yitklenici firma siparig
¢ekildigi andan itibaren en gee 10 (on) giin igerisinde teslimat gerceklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmus, Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas; gerekmektedir.,

(9%}

AMBALAJ SEKL] VE
MIKTARI

TESLIMAT SEKL
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

Bakanliginimn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri Giriin/uriinlere aj

TITUBB kayitlari ile birlikte ihale komisyon baskanligina sunacaktrr.

4.UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinm veri tabanindaki tiim
bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde dizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmig
olmasi gereklidir.

5.1Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az
esnasinda ihale komisyonuna sunacaktir,

6. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen {iriinii yenileri ile 10 (on) giin icerisinde degistirecektir,

...... adet numuneyi ihale

IMZAZKASE IMZA-KASE IMZA-

/ corovmer G2 1r.0. Softe BAYKAKTAR
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DI$ HEKIMLIGI FAKULTEST [ ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJ ENSTITUS( (|

ONKOLOJ ENSTITUST [~

MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (GZ1216) - SKLERAL FIKSASYON SUTURU CIiFT
EGRI IGNELi

I. Kahnlklar, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve Avrupa
Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.

2. Atravmatik igneliler paslanmaz gelik olacaktir. Igne ic yilzeyi diiz ve kanalsiz veva

kanalli olmalidir. igneler dokudan ¢ok rahat gegmesi, egilip biikiilmemesi, kiriimamasi

igin giiglii olmalidir. Yiiksek alisim celikten imal edilmis olmahdir. Kirilma ve

bitkiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel oran (alagimindaki) 247+ veva krom

orant en az %10 olmalidir. Igne, kalsifiye dokularda rahatlikla kullantiimalidir, igne

ylizeyi plirtizsiiz olmalidir,

Igne ve situr ¢api birbirine uyumlu olmali, béylece igne siitur birlesme noktas

dokulardan gegerken travma yaratmamalidir, Igne ile siitur birlesim noktasinin

baglantisi saglam yapilmals, birlesme noktasindan ayrilma yasanmamalidir.

4. Igneler dikis siiresince dokudan rahat geeme ozelligini yitirmemelidir. Dokulardan
kolaylikla ve minimum travma ile deforme olmadan gecmelidir.

5. Cerrahi siitur ignesinin govdesi dokulardan gecerken portegilde stabil kalacak, bagka
dokulara zarar vermeyi onleyecek yapida dizayn edilmis olmalidr.

(%)

FIZIKSEL 6. Cerrahi siiturun kaplamasi dokudan gegerken siyrilmamaly, tiftiklenmemelidir. Iplik
OZELLIKLERI yapist ile uyumlu olmalidir.
7. Sltur yiizeyi piirtizsiiz olmalidir, Kolay diigiim kaydirilmahdir. Siitur diigiim giivenligi
saglamalidir. Uzerine bakteri yerlesecek bogluklar olmamalidir.
8. Stitur paketten ¢iktiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.
9. Igneli gesitleri (yuvarlak, keskin, asag1 keskin, v.b) teklif edilen ve teslim edilecek
malzemenin ignesi aynen istenilen ve vanlarinda yazili 8zelliklerde olmahdir,
10. Sttur boyu 45 cm’nin tizerindekiler igin +/- %10 tolerans taminmalidar.
I'l. Igne boyu 13 mm’nin iizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidir,
12. Igneli ve ignesiz (baglama) secenekleri bulunmalidur.
13. Baglama ipliklerde ug kisminda bulunana silikon kaplama kalinlig ipligin diger
kisimlari ile esit miktarda olmalidur.
I4. Oftalmik cerrahi igin asagidaki belirtilen 6zellikler bulunmalidir.
e 10/0 siitur % daire 0.23 mm kalinlifinda, 15.30 mm uzunlugunda, olup ¢ift
igneye sahip olmaldir. Siitur uzunlugu 20 ¢cm ve loop seklinde olmahdir.
KiMYASAL 1. Cerrahi sentetik viicutta absorbe olmayan monoflament polypropylene den imal
OZELLIKLERI edilmis olmalidir
DEPOLAMA 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI 2. Suturlar, 25C®*nin altinda nem ve dogrudan 1s1 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir

KULLANIM YERI VE

gZELLiGi

1. Goz ameliyatlar

IMZA-KASE
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iSTANBUL ﬂNiVERStTESi CERRAHPASA TIP FAKULTES] [
DIS HEKIMLIGI FAKULTES] [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOSU) ot
FORMU
ONKOLOJI ENSTITIST) 1]

URETIM TARIiHi VE
MiADI

1. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmalidir.
2.Yuklenici firma malzemenin miadinin dolmasma 3(iig) ay kalan kullanilmayan
malzemeleri en az 1(bir) y1llik miada sahip tirtinle degistirecektir.

AMBALA] SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu
ve teknik 6zellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait [U
kodlari barkot halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

-Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar {izerinde
sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihilot ve referans numarasi
bulunmahdir.

- Malzeme tizerinde Tiirkce kullanim kitap¢igi bulunmalidir,

. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygul
olmalidir.

w

TIBBI CIHAZ
ama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkce

TIBBI OZELLIKLERI

I.  Sterilizasyonu EQ ile yapimig olmalidir.
2. Vicut igi kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir materyaline
bagli komplikasyon olmadan ivilesme saglanabilmelidir

TESLIMAT $EKLIi

1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi iizerine tek seferde
teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler ylklenici firma
tarafindan siparig verildigi tarih itibariyla,siparis verilen iiriinleri en gec 15
takvim giinii iginde Istanbul Universitesi istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi'ne
teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Teklif edilen malzeme T.C, Saghk Bakanligi tarafindan onaylannus, Ulusal
Bilgi Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip
olmalidir,

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ..l. adet
numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler,
ihaledeki kalem sirasi ve adi belirtilmek iizere zerine etiket yapistirilarak
dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir.

3.YuKlenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir,

4.Firma miadinin  dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamisg
degistirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarikei firma (liretici/ithalatci) ise kendisine ait,
bayi ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigin gosterir TITUBB veya
UTS kayitlarini (T.C Saglik Bakanhgnin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri uriin/tritnlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve
ihale dosyasinda alimi yapimak istenen triinlerin SUT kodlar ile teklif
ettikleri driinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale
dosyasina sunmaldir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari éncel

liriini

ikle Tirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz

A
1M2@§E

2ot Hr ST GOZUR
Lyp Gy eaistiian A0,
s 12184

Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTs)
httos://utsuvgulama.saglik.gov.tr[ adresinden, UTS'de iiriin kayitli degilse
TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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SUT KODU: (GZ1217) - SKLERAL FIKSASYON SUTURU CIFT DUZ |
IGNELI

1. Kalinliklari, digiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve Avrupa
Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.

2. Atravmatik igneliler paslanmaz celik olacaktir. igne i¢ yuzeyi diiz ve kanalsiz veya

kanalli olmalidir. igneler dokudan ¢ok rahat ge¢mesi, egilip biikiilmemesi. kirilmamasi

i¢in gliclii olmalidir. Yiiksek alisim celikten imal edilmig olmahdir. Kirilma ve

biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel oram (alagtmindaki) %7+ veya krom

orani en az %10 olmahdur. Igne, kalsifiye dokularda rahatlikla kullaniimalidir. igne

ylizeyi piiriizsiiz olmalidir,

Igne ve siitur ¢ap1 birbirine uyumlu olmal, béylece igne siitur birlesme noktasi

dokulardan gegerken travma yaratmamalidur. Igne ile siitur birlesim noktasinin

baglantisi saglam yapilmall, birlesme noktasindan ayrilma yasanmamalidir.

4. Igneler dikis siiresince dokudan rahat gecme Ozelligini yitirmemelidir. Dokulardan
kolaylikla ve minimum travma ile deforme olmadan geemelidir.

5. Cerrahi siitur ignesinin govdesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalacak, bagka
dokulara zarar vermeyi Gnleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir.

FiZIKSEL 6. Cerrahi siiturun kaplamast dokudan gecerken siyrilmamaly, tiftiklenmemelidir, Iplik

OZELLIKLERi yapist ile uyumlu olmalidir.

7. Situr yiizeyi piirtizsiiz olmalidir. Kolay dugiim kaydirilmalidir, Stitur diigiim giivenligi
saglamalidir. Uzerine bakteri verlesecek bosluklar olmamalidir.

8. Situr paketten giktiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.

9. Igneli gesitleri (yuvarlak, keskin, asag keskin, v.b) teklif edilen ve teslim edilecek
malzemenin ignesi aynen istenilen ve yanlarinda yazili 6zelliklerde olmalidr.

10. Siitur boyu 45 cm’nin iizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidur.

['1. Igne boyu 13 mm’nin iizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidir.

12. Igneli ve ignesiz (baglama) segenekleri bulunmalidir,

13. Baglama ipliklerde ug kisminda bulunana silikon kaplama kalinhg ipligin diger
kistmlari ile egit miktarda olmalidir.

14. Oftalmik cerrahi igin asagidaki belirtilen zellikler bulunmahdir.
a) 10/0siitur igne boyu 16 mm mikro point ¢ift diiz, siitur uzunlugu 23 em

olmahdir.

b) Diiz siitiir ignesi 27 G peribulber iZne icerisine zorlanmadan girebilmelidir

MALZEMENIN ADI

[95]

KIMYASAL I. Cerrahi sentetik viicutta absorbe olmayan monoflament polypropylene den imal
OZELLIKLERI edilmis olmahdir

DEPOLAMA 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

SARTLARI 2. Stiturlar, 25C®’nin altinda nem ve dogrudan 1s1 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir
KULLANIM YERI VE \ 55 el

.. - . Goz ameliyatlar

OZELLIGI Y
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URETIM TARiHi VE
MIADI

1. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmalidar.
2. Yiklenici firma malzemenin miadinin  dolmasina 3(ii¢) ay kalan kullanilmayan
malzemeleri en az 1(bir) y1llik miada sahip tirtinle degistirecektir.

AMBALA] SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlarn barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tzerinde sterilizasyon
tarihi, son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme lizerinde Tiirk¢e kullanim kitap¢igi bulunmaldir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligikosullarina uymali ve Tiirkce olmahdir.

TIBBI OZELLIKLERI

1. Sterilizasyonu EO ile yapilmis olmalidir.
2. Vicut igi kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitlir materyaline
bagli komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir

TESLIMAT SEKLI

1.50zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi tzerine tek seferde teslim
edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiklenici firma tarafindan siparis
verildigi tarih itibariyla,siparis verilen triinleri en ge¢ 15 takvim giini icinde istanbul
Universitesi,istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi'ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Teklif edilen malzeme T.C. Saglk Bakanlig tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ..1. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve
ad1 belirtilmek tizere iizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamis iiriini degistirmelidir.

5.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (uretici/ithalatel) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigmi goésterir TITUBB veya UTS kayitlarim
(T.C Saghk Bakanhiginin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
rtn/iriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale dosyasinda alimi yapilmak
istenen trinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri iirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis
olduguna dair belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

6. Uriin tedarikci/bayi sorgulamalari  éncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.cov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir. J

IMZA-KASE

prof. Dr. Sa raPlNCﬁ
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FORMU
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MALZEMENIN ADI

POLYAMID SUTUR
TEKNIK SARTNAMESI

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

2. Atravmatik 1gnelller paslanmaz ¢elik olacaktir. Igne ig yiizeyi diiz ve kanalsiz veya

kanall1 olmalidir. Igneler dokudan gok rahat gegmesi, egilip biikiilmemesi, kirilmamasi

icin glicli olmalidir. Yiiksek aligim gelikten imal edilmis olmalidir. Kirilma ve

biikilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel oram (ahsimindaki) %7+ veya krom

orani en az %10 olmalidir. Igne, kalsifiye dokularda rahatlikla kullanilmalidir. igne

ylizeyi plirlizsiiz olmalidr.

Igne ve siitur gap1 birbirine uyumlu olmali, boylece igne siitur birlesme noktasi

dokulardan gecerken travma yaratmamahdir. Igne ile siitur birlesim noktasinin

baglantist saglam yapilmaly, birlesme noktasinan ayrilma yasanmamalidir.

4. Igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme 6zelligini yitirmemelidir. Dokulardan
kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan ge¢cmelidir.

5. Cerrahi stiturun ignesinin govdesi dokulardan gecerken portegiide stabil kalacak, bagka
dokulara zarar vermeyi 6nleyecek vapida dizayn edilmis olmalidir.

6. Cerrahi siiturun kaplamasi dokudan gecerken siyrilmamaly, tiftiklenmemelidir. Iplik

LI

FIZIKSEL 2 vapist ile uyumlu olmahdir,
OZELLIKLERI 7. Sutlr ylizeyi piriizsiiz olmaldur. Kolay digiim kaydmriimahdir. Siitir diigiim giivenligi
saglamalidir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamaldir.
8. Siitur paketten ¢iktiginda minimum paket hafizasina sahip olmamalidir.
9. Igneli gesitleri (yuvarlak, keskin, agagi keskin, v.b) teklif edilen ve teslim edilecek
malzemenin ignesi aynen istenilen ve yanlarinda yazil 6zelliklerde olmalidir.
10. Siitiir boyu 45 cm’nin tizerindekiler i¢in +/- %10 tolerans taninmalidir.
11. Igne boyu 20 mm’nin tizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidur.
12. Igneli ve ignesiz (baglama) secenekleri bulunmahdir.
13. Baglama ipliklerde u¢ kisminda bulunan silikon kaplama kalinlig ipligin diger kisimlar
ile egit miktarda olmalidir
14. Baglama ipliklerde, iplik demedinin ortasinda dagilmay onleyecek ipliklerin alinmasini
engellemeyecek genislikte bir tutucu olmahdir.
15. Oftalmik cerrahi i¢in agagidaki belirtilen dzellikler bulunmahdir.
® 10/0 siitur i¢in igne boyu 6 mm — 6,5mm, 3/8 c spatiil en az 140 micron cift igne
ve siyah olmahdir.
e 30 cm uzunlugunda olmahdir.
KIMYASAL I Cerrahi sentetik viicutta absorbe olmayan monoflament polyamid 66°dan imal edilmig
OZELLIKLERI olmalidur.
DEPOLAMA ; gﬁﬂlnrlzf I(ZL;rl(lf?/:fr? ler?ngs;ievc:lézeglrlsgén 151 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir
SARTLARI ) ’ :

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1. Goz ameliyatlar

URETIM TARIiHi VE
MiADI

1. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmalidir.
2.Yiiklenici firma malzemenin miadinin dolmasina 3(ii¢) ay kalan kullaniimayan
malzemeleri en az 1(bir) yillik miada sahip triinle degistirecektir.

AMBALAJ SEKLI VE

MIKTARI l /' )

I Birim ambalaji tizerinde imalatg1 firmanin ticari ad1 veya kisa ads, iiretim yeri, igne
cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, seri

ii"‘

':

#: rf*:tzﬁm
{7hic!ikian 4.9

veya lot numaras, siitur kalinhg, siiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne buytkligi ve
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diger ozellikleri goriilebilir, okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir, I¢
karton/ambalaj tizerinde de ayn1 bilgiler ver almalidur.

2. Her poset iizerinde metrik sisteme gore dl¢ti ve USP karsilig, Uiriin katalog numarast,

tirlin tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmahdir. Yapistirma etiket

olmamalidir.

Stitur ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,

nemden, 1sidan, 151ktan korunmasi i¢in dig ambalaji; alliminyum folyo veya bir yiizii

seffaf diger ylizii lakli kagit, Ig ambalaji; alimiinyum folyo/blister/karton olmalidur.

4. I¢ ambalaj isaretli yerinden agi1ldiginda, ignenin portegii ile tutulabilmesi igin kapak
acildiginda/yirtildiginda igne dis ambalajda goriildiigii sekilde olmalidir.

5. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

6. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa
uygun olmahdir.

7.  UBB kodu orijinal etiket olarak {irtin izerinde olmalidir. Kutu UBB” si (6,12.24 vb.)
tanimlanan iirtinler i¢in tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanin etiket yénetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayl Tirkge gevirisini muayene kabul komisyonuna®
sunacaktir.

(V5]

TIBBI OZELLIKLERI

1. Sterilizasyonu EO veya ISINLAMA ile yapiimig olmalidr.
2. Vicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir
materyaline bagh komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Sbzlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasinir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine tek seferde teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig
cekildigi andan itibaren en geg¢ 10 (on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmis, Tirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmas1 gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigim gosterir TITUBB kayitlarim (T.C.Saglik
Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri tirtin/tiriinlere ait
TITUBB kayitlari ile birlikte ihale komisyon baskanligina sunacaktir.

4.UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim
bilgilerin malzemeyi tarif edecek sckilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis
olmasi gereklidir.

5.Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.

6.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda. kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iirlinG yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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