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1. Disposable olmalidir.

2. Monoflament emilebilen malzeme 2.haftada %75, 3.haftada %635, 4.haftada %50
doku destek kuvvetini korumalidir.

3. 180-210 glinde viicutta absorbe olmalidir

4. Bir ucunda cerrahi igne diger ucunda loop seklinde emilebilir halka ugtan
olugmalidir.Halka ug ve loop tasarimi aproksimasyon sirasinda diigiime gerek
kalmadan yaklastirmasina izin vermelidir.

5. Uriiniin etrafint saran barblari dokuya esit miktarda tutunmasini saglamali boylece
gerilimi esit yayilmalidir,

6. Boyu 45 cm ‘nin iizerindekiler igin +/ - %10 tolerans taninmalidir.igne boyu 10
mm ‘nin fizerindekiler i¢in +/- %10 tolerans taninmalidir,

7. lgne i yiizeyi diiz ve kanalsiz olmahdir.Igneler dokudan ¢ok rahat geemeli,glicli
olmal.igne kalsifiye dokularda rahatlikla kullanilmaldir.Kirilmaya karg: direngli
olmalidir.(6zel alagimli olanlar tercih sebebi )

8. Igne yizeyi piriizsiiz olmali,keskinligini/sivriligini operasyon sonuna kadar
stirdiirmeli kirilmaya karsi direngli olmahdir.

9. Sentetik emilebilen monofilament loplu stapler hatti kuvvetlendirici
polyglyconate2den veya benzer ézellik gosterebilecek materyalden imal edilmis
olmalidir.

FiZiKSEL 10. Birim ambalaji tizerinde imalatg1 firmanin ticari adi veya kisa adi,igne cinsi,igne

OZELLIKLERI adedi ve igne boyu (mm olarak ),son kullanma tarihi ,sterilizasyon sekli,lot
numarasy, iriin kalinligy,tirtintin uzunlugu triintin rengi 1/1 oraninda igne biiyiikligi
ve diger ozellikleri goriilebilir tarzda okunakl ve bozulmayacak tarzda
belirtilmelidir.

11. 12 paket ihtiva eden kutularda ambalajlanms olmaly,icerisinde birim ambalajdan
kag adet oldugu belirtilmelidir.Isiktan,nemden ve sicaktan korunmasina dair yazi
olmali,seri ve kontrol numaras: olmali ,kutu ambalajm iizerinde,birim ambalajimm
tizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

12. Ambalajinin kullanim esnasina kadar nemden,isidan,isiktan korunmas: igin bir
yuzi seffaf film diger ylizeyi kagittan (Srnegin :TYVEK )olmalidir.(tercih
sebebi)Ayrica i¢ ambalaji plastik /ambalajda olmalidir.

13. Ig ambalajdaki igne portegi ile tutulmast igin kolay goriilebilmelidir. ignenin ucu
travmatize olmamasi igin slikon veya kdpiik tampon ile korunmalidur.

14. Ig paketten hafizali glkmamasi/diigiimlenmemesi igin makara sistemi ile veya
kartonda ise diigiimlenmeyi/hafizayi engelleyecek sekilde bulundurulmalidir.

15. Kutu ambalaj lizerindeki bilgiler poset ambalajin iizerine goriilebilir sekilde
olmalidir. Tibbi cihaz yénetmeligi esas alinarak malzeme suta taniml olacaktir ve
hastane 8demesini alabilecek sekilde dilzenlemesi yapilmis olmalidir.

16. Kutu ambalajinin igerisinde iiriine ait TURKCE agiklamal prospektiis olmahdir,

17. Antialerjik,nonantijenik ve steril olmahdir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA é.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
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KULLANIM YERI VE
OZELLIiGI

URETIM TARIiHI VE
MiADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmalidir.
2.

AMBALAJ SEKLIi VE
MIiKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin tizerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanimlanan rinler igin tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanin etiket ybnetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayl Tirkge cevirisini muayene kabul komisyonuna“
sunacaktir,

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.S6zlesmenin  imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili Tasimr Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, ytiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) glin igerisinde teslimat gerceklestirmek zorundadir,

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanligs tarafindan onaylanmis, Tiirkiye [lag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmast gerekmektedir,

3.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarin
(T.C Saglik Bakanlhigmmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
rtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasinda alim1 yapiimak istenen
triinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart oncelikle Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de {iriin
kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirtUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasmin veri tabamindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmasi gereklidir.

5.1stekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ler adet numuneyi ihale
esnasinda ihale komisyonuna sunacaktir.

6.Firma miadinm dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmams iiriinii degistirmelidir.

7.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iirtinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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