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

Atravmatik igneliler paslanmaz celik olacaktir. Igne i¢ yiizeyi diiz ve kanalsiz veya
kanallt olmalidir. igneler dokudan ¢ok rahat gegmesi, egilip bikiilmemesi,
kinlmamasi igin giiglii olmahdir. Yiiksek alisim gelikten imal edilmis olmalidir.
Kirilma ve biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel oram (alagimmdaki)
%7+ veya krom orani en az %10 olmalidir. Igne, kalsifiye dokularda rahatlikla
kullanilmalidir. igne ylizeyi piiriizsiiz olmahdir.

Igne ve stitur cap1 birbirine uyumlu olmali, béylece igne siitur birlegme noktasi
dokulardan gegerken travma yaratmamalidir. igne ile siitur birlesim noktasinmn
baglantis1 saglam yapilmali, birlesme noktasindan ayrilma yaganmamalidir.
Igneler dikis siresince dokudan rahat geeme Ozelligini yitirmemelidir. Dokulardan
kolayhkla ve minimum travma ile deforme olmadan gecmelidir.

Cerrahi suitur ignesinin govdesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalacak,
bagka dokulara zarar vermeyi 6nleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir.
Cerrahi stiturun kaplamasi dokudan gegerken styrilmamaly, tiftiklenmemelidir. iplik
yapisi ile uyumlu olmalidir.

Stitur yiizeyi piiriizsiiz olmahdir. Kolay ditgtim kaydiriimahdir. Siitur diigiim
glivenligi saglamalidir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.

Situr paketten ¢iktigmda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.

Igneli gesitleri (yuvarlak, keskin, asag1 keskin, v.b) teklif edilen ve teslim edilecek
malzemenin ignesi aynen istenilen ve yanlarinda yazili dzelliklerde olmalidir.
Izne boyu 13 mm’nin iizerindekiler i¢in +/- %10 tolerans taninmalidir.

igneli ve ignesiz (baglama) segenekleri bulunmahidir.
Igneli ve ignesiz ipliklerde ug kisminda bulunana silikon kaplama kalinlig1 ipligin
diger kisimlari ile esit miktarda olmahdir.
Baglama polyglactin ipliklerde, iplik demedinin ortasmda dagilmay1 énleyecek
ipliklerin alinmasim engellemeyecek genislikte bir tutucu olmahdir.
Cerrahi stiturun kaplamas: siitiir boyunca devam etmelidir.
Izne ambalajindan ¢ikartihirken iplikte diigtim olmamahdur.

Siitur ambalajindan gikartilirken takilmadan , dolasmadan koaylikla ¢ikabilmelidir.
Oftalmik cerrahi igin asagidaki belirtilen dzellikler bulunmalidir,
6/0 triin igin, igne boyu 8 mm gift spatiil, izne capt v siitur uzunlugu 45 cm, mor
renkli olmahdir.

7/0 riin igin, igne boyu 6 - 6,5 mm ¢ift spatiil, igne ¢ap1 3/8, siitur uzunlugu 30 cm
mor renkli olmahdir.

8/0 tirlin i¢in, igne boyu 6 — 6,5 mm gift spatill, igne capi 3/8, siitur uzunlugu 30 cm
mor renkli olmahdar,

KiMYAsAL _
OZELLIiKLERI

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

Sentetik multiflament absorbe olan cerrahi iplik polyglaktin simfina gore imal

ve kaplamasinin igerigi polyglactin 370 ( Poly(glycolide-co-L-lactide) ve Calcium
stearte olmahdir,

Siitiiriin tensil kuvveti baglangi¢ olarak %100 olarak almdiginda ikinci haftada
%70-75,liglincii haftada % 40-60 olmahdir. Viicuttan tamamen atiliumi 50-70 giin
igerisinde olmalidir.
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1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
2. Siiturlar, 25C°’nin altinda nem ve dogrudan 1s1 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIiGi

1. Cerrahi miidahale yapilan hastalarda kullanilacaktrr.

URETIM TARIiHI VE
MIiADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmalidur.
2.Yuklenici firma malzemenin miadmnin dolmasina 3(ig) ay kalan kullanilmayan
malzemeleri en az 1(bir) yillik miada sahip Uiriinle degistirecektir.

Birim ambalaj; tizerinde imalat¢i firmanin ticari adi veya kisa ady, iiretim yeri, igne cinsi,
igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, seri veya lot
numarasi, siitur kalinlig, siiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne biiytikliigu ve diger dzellikleri
gorillebilir, okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. I¢ karton/ambalaj iizerinde de
aynu bilgiler yer almalidir.

2. Her poset lizerinde metrik sisteme gore lgil ve USP kargihgy, iiriin katalog numarast, {iriin
tanitimy, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskih olmalidir. Yapistirma etiket olmamahdr,

3. l¢veds ambalaji sterilizasyona uygun ,kolay ve yirtilmadan agtlmalidir..

4. Sutur ambalajimn kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde, nemden,

AMBALAJ SEKLi VE 1s1dan, 1giktan korunmast igin dig ambalaji; aliiminyum folyo veya bir yiizii seffaf diger yiizii
MIKTARI lakli kagit, i ambalajr; alimtinyum folyo/blister/karton olmalidir.

5. Siitur i¢ ambalaji agildiginda igne ambalajda goriildiigi sekilde olmalidir.

6. Igambalaj isaretli yerinden agildiginda, ignenin portegii ile tutulabilmesi igin kapak
agildiginda/yirtildiginda igne dig ambalajda gorildiigi sekilde olmalidir.

7. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

9. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin iizerinde olmalidir, Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tamimlanan Orlnler igin tek tek etiket yapilmali ve Giretici firmanin etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayl: Tiirkge ¢evirisini muayene kabul komisyonuna“ sunacaktir.

1. Sterilizasyonu Etilen Oksit ile yapilmg olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI 2. Vicut igi kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitur materyaline bagh
komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.
1. Sézlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi
lizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, ytiklenici firma siparis ¢ekildigi andan itibaren en geg
10 (on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.
2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg: tarafindan onaylanmis, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kay1th olmasi gerekmektedir,
3. Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise tedarikgi firma
TESLIMAT SEKLI VE ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB kayitlarmi (T.C.Saghk Bakanliginn ilgili WEB
ZORUNLU sitesinden alman kayit belgeleri), teklif ettikleri Griin/iiriinlere ait TITUBB kayitlari ihale dosyasina
OZELLIKLER sunmahdir.

-UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi- Bankasmm veri tabanindaki tiim bilgilerin
malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tamimlanmig olmasi gereklidir.

. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda ihale
komisyonuna sunacaktir.

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