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1. Kaliliklar, diigiim atina kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar:t USP ve Avrupa
Farmakopisi standartlarna uygun olmahdir.

2. Atravmatik igncliler paslanmaz ¢elik olacaktir. Igne ig yiizeyi diiz ve kanalsiz veya
kanall: olmalidir. Igneler dokudan gok rahat gegmesi, egilip biikiilmemesi, kirilmamasi
icin griclii olmalidir. Yiiksek aligim celikten imal edilmis olmalidir. Kirilma ve
biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel orant (alistmindaki) %7+ veya krom
orani en az %10 olmahdir. [gne, kalsifiye dokularda rahatlikla kullanilmalidir, Igne
yuzeyl piiriizsiiz olmalhdir,

3. Igne ve siitur gapi birbirine uyumlu olmals, bdylece igne siitur birlesme noktast
dokulardan gegerken travima yaratmamalidur, Igne ile siitur birlesim noktasimm
baglantist saglam yapilmali, birlesme noktasinan ayrilma yaganmamalidir.

4, Ipneler dikis siiresince dokudan rahat ge¢me 6zelligini yitirmemelidir. Dokulardan
kolaylikla ve minimum travinayla deforme olmadan gegmelidir.

5. Cerrahi siiturun ignesinin govdesi dokulardan gecerken portegiide stabil kalacak, bagka
dokulara zarar vermeyi ¢énleyecek yapida dizayn edilmis olmahdir.

.. 6. Cerrali siiturun kaplamast dokudan gegerken styrilmamals, tiftiklenmemelidir. Iplik
FIZIKSEL . i Iu olmahdir
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7. Siitiir yiizeyi piiriizsiiz olmalidir. Kolay diigiim kaydirilmahdir. Satiir digtim giivenligi
saglamalidir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.

8. Siitur paketten giktiginda minimum paket hafizasina sahip olmamahdir.

9. Ipneli gesitleri (yuvarlak, keskin, asagi keskin, v.b) teklif edilen ve teslim edilecek
malzemenin ignesi aynen istenilen ve yanlarinda yazih 6zelliklerde olmalidur.

10. Siitiir boyu 45 cm’nin iizerindekiler igin +/- %10 tolerans tamnmalidir.

11. Ipne boyu 20 mm’nin iizerindekiler igin +/- %10 tolerans tamnmalidur.

12. Igneli ve ignesiz (baglama) secenekleri bulunmalidir.

13. Baglama ipliklerde ug kismunda bulunan silikon kaplama kalnligr ipligin diger kisumlan
ile esit miktarda olmalidir

14. Baglama ipliklerde, iplik demedinin ortasinda dagilmay: dnleyecek ipliklerin alinmasin
engellemeyecek geniglikte bir tutucu olmalidir.

15. Oftalmik cerrahi i¢in agagidaki belirtilen dzellikler bulunmalidir.

e 10/0 siitur i¢in igne boyu 6 mm — 6,5mm, 3/8 c spatiil en az 140 micron ¢ift igne
ve siyah olmahdir.
e 30 cm uzunlugunda olmahdir.
KIMYASAL 1. Cerrahi sentetik viicutta absorbe olimayan monoflament polyamid 66’dan imal edilmis
OZELLIKLERI olmalidir.
DEPOLAMA ; S?rin ve kuru ye_rde muhafaza edﬂmcilidir. ) . N
SARTLARI . Stiturlar, 25 C’nin altinda nem ve dogrudan 1s1 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1. G6z ameliyatlar

URETIM TARIHI VE
MIADI

1. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmalidir.
2.Yiiklenici firma malzemenin miadimn dolmasma 3(i¢) ay kalan kullamlmayan
malzemeleri en az 1(bir) yillik miada sahip iiriinle degistirecektir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Birim ambalaji iizerinde imalatg firmanmn ticari ad: veya kisa ady, tiretim yeri, igne
cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, seri
veya lot numarasi, siitur kalinligs, siturun uvzunlugu, 1/1 oramnda igne bityiikliigii ve
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diger ozellikleri goriilebilir, okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. Ig
karton/ambalaj tizerinde de ayni bilgiler yer almahdir.

2. Her poset fizerinde metrik sisteme gore &l¢ii ve USP karsiligy, iirlin katalog numarasi,
tirin tanitim, rengl, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir. Yapistirma etiket
olmamahdir,

3. Siitur ambalajinin kullamim esnasima kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,
nemden, 1s1dan, 1siktan korunmast i¢in dis ambalaji; aliiminyum folyo veya bir yiizii
seffaf diger yiizii lakli kagit, I¢ ambalaji; alimiinyum folyo/blister/karton olmalidr.

4. I ambalaj isaretli yerinden agildifinda, 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 olmalidir.

7. UBB kodu orijinal etikel olarak iiriin tizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanumlanan triinler igin tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanin etiket yénetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayl Tiirkge gevirisini muayene kabul komisyonuna®
sunacaktir,

TIBBI OZELLIKLERI

1. Sterilizasyonu EQ veya ISINLAMA ile yapilmis olmalidir.
2. Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir
materyaline bagli komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Sézlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasmur Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi {izerine tek seferde teslim edilecek olup, wviiklenici firma siparig
cekildigi andan itibaren en geg 10 (on) giin igerisinde teslimat gerceklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylannus, Tiirkive ilac ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ ithalatci) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikci firma ve bayisi olarak tanumladigini gésterir TITUBB kayitlarmu (T.C.Saglik
Bakanligimn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri iriin/iiriinlere ait
TITUBB kayitlan ile birlikte ihale komisyon baskanligina sunacaktir.

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

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

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