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1. Kahnliklari, digim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve Avrupa
Farmakopisi standarlarina uygun olmalidir.

2. Sentetik monoflament absorbe olan cerrahi iplik Polygliconate den imal edilmig
olmalidir.

3. Bir ucunda cerrahi igne diger ucunda loop seklinde emilebilir halka ugdan
olugsmalidir. Halka ug ve loop tasarimi aproksimasyon sirasinda digiime gerek
kalmadan yaklagtirmasina izin vermelidir. Sitiiriin etrafini saran barblan dokuya
esit miktarda tutunmasini saglamal boylece gerilimi egit yaymalidir. Sutir hatt
Uzerindeki barb tasarimi agili halde olmalidir.

4. Toplam doku destek siiresi 42-60 giin, viicuttan toplam emilim (absorbsiyon)
sliresi ise 180-210 giin olmalidir.

5. Sutir boyu 45 cm'nin Uizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidir. Igne boyu
10 mm’nin lzerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidir.

6. Urinler Etilen Oksit ile streril edilmig olmaldir.

7. Numune degerlendirmesi i¢in; numune degerlendirme esaslarr;

a. Doku gecislerinde travma olusmamasi igin igne i¢ ylzeyi diiz,
purlizsiiz olmalidir. '

b. Operasyon boyunca igneler dokudan ¢ok rahat gegmeli, giiclii olmal,
ignenin silikon ile kaph oldugu belgelndirilmelidir. Bu belge ihale / ahm

FIZIKSEL dosyasina eklenmelidir.

OZELLIKLERI c. Igne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar siirdiirmeli,
kirimaya, egilmeye ve biikiilmeye karsi direngli olmasi icin igne gelik
alagimi 455 serisi veya Surgalloy olmalidir.

d. Igne gévdesi, dokulardan gegerken protegiide stabil kalmali ve diger
dokulara zarar vermeyi énleyecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

e. Igne / siitiir cap uyumlu oimali, bu sayede i§ne dokulardan gegerken
travma olusturmamalidir. igne ile siitir birlegim noktasi baglantisi
saglam olmalidir.

f. Igne sitir birlesiminde micro drill veya lazer teknolojisi kullaniimis
olmaldir.

g. Sitir paketinden gikanidiginda minimum paket hafizasina sahip
olmalidir.

h. Ambalaj agilimi kolay ve gabuk kullanima uygun olmal, i¢ karton
veya plastik makara portegii veya herhangi bagka bir alet
gerektirmeden kolayca mayo masasina birakilabilmeli ve igneye
portegii ile kolay ulasilabilmelidir.

i Teklif verilen her kalem igin numuneler orjinal kutusunda ve en az 5
adet olarak teslim edilmelidir.

8. Igneler paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidir. Ve ignenin dayanikliiginin
saglanmasi igin alagiminin igerisinde en az % 7.5 - % 9.5 arasi Nikel, Krom orani
en az % 10 olmalidir ve bu oranlar igne iireticisi tarafindan belgelenmelidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

ls)fRP%ijA Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

g;‘il‘éENlM 1. Viicut i¢i kullammlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir materyaline

OZELLIGI bagh komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

VUgE NE%}‘ARHH Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmahdir.

AMBALAJ SEKLI 1. T.C saghk bakanhf tarafindan onaylanmsg orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik

VE MIKTARI ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullan olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar barkot
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halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras1 bulunmalidur,

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirk¢e olmalidir.

5. En az 12 adet iiriin igeren kutularda ambalajlanmg olmali, kutu icerisinde birim
ambalajdan ka¢ adet oldugu belirtilmelidir. Lot ve katalog referans numaras: olmahdur.
Kutu ambalajin {izerinde, birim ambalajinin iizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamanu
olmalidir,

6. Her kutu igerisinde Tiirkce aciklamal {iriin Prospektiisii bulunmalidir.

TIBBi
OZELLIKLERI
1.86z]lesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi fizerine tek seferde teslim edilecektir. Ancak
TESLIMAT idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparig verildigi tarih itibartyla,siparig
SEKLI verilen iriinleri en geg 15 takvim giinii icinde Istanbul Universitesi,Istanbul Tip Fakiiltesi
Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg: tarafindan onaylanmg, Ulusal Bilgi Bankas
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinrmg koda sahip olmalidir.
2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale esnasinda
komisyona teslim edilecektir. Numuneler, jhaledeki kalem siras1 ve adi belirtilmek lizere iizerine
etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir,
3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit
edilen tiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
ZORUNLU 4.1haleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise tedarikgi
OZELLIKLER firma ve bayisi olarak tammladigim gésterir TITUBB veya UTS kaytlarim (T.C Saghk

Bakanliginm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait
TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan
ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarimn eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir,

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan éncelikle Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse
TITUBB sisteminden yapilacaktir.

Dog. Dr, Tzevat TER[K
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