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| | ONKOLOJI ENSTITUSU 1
i IPEK IPLIiK
MALZEMENIN ADI ATRAVMATIK IiGNELI VE iPEK iPLIK iGNESIZ
CERRAHI SUTUR TEKNiK SARTNAMESI

1. Kahnliklar, diigim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve
Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.

2. Atravmatik igneliler paslanmaz gelik olacaktir. igne i¢ ylizeyi diiz, kanalsiz veya
kanalli olmalidir. Igneler dokudan g¢ok rahat gecmesi, egilip biikiilmemesi,
kirtimamasi igin gii¢lii olmalidir. Yiiksek alisim gelikten imal edilmis olmalidir.
Kirllma ve biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel orami (alasimindaki)
%7+ veya krom oram en az %10 olmalidir. igne, kalsifiye dokularda rahatlikla
kullanilmalidir. Igne yiizeyi piiriizsiiz olmalidir.

3. lIgne ve siitur capt birbirine uyumlu olmalh, bdylece igne siitur birlesme noktast
dokulardan gegerken travma yaratmamahdir. igne ile siitur birlesim noktasinin
baglantisi saglam yapilmals, birlesme noktasindan ayriima yasanmamalidir,

4. lgneler dikis siiresince dokudan rahat gegme Ozelligini yitirmemelidir. Dokulardan
kolaylikla ve minimum travma ile deforme olmadan gegmelidir.

.. 5. Cerrahi siitur ignesinin govdesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalacak,
(F;IZZE[‘,I[(,EIIEII(JLERI bagka dokulara zarar vermeyi dnleyecek yapida dizayn edilmis olmal.ldlr.

6. Cerrahi siitur dokudan gecerken siyrilmamal, tiftiklenmemelidir. Iplik yapisi ile
uyumlu olmalidir,

7. Sutur yiizeyi piriizsiz olmahdir. Kolay diugiim kaydirilmahdir. Siitur diigiim
giivenligi saglamahdir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.

8. Sttur paketten giktiginda minimum paket hafizasina sahip olmaldir.

9. Igneli gesitleri (yuvarlak, keskin, asag1 keskin, v.b) teklif edilen ve teslim edilecek
malzemenin ignesi aynen istenilen ve yanlarmda yazili 6zelliklerde olmalidir.

10. Igne boyu 10 mm’nin iizerindekiler i¢in +/- %10 tolerans tanmmalidir.

11. Igneli ve ignesiz (baglama) segenekleri bulunmahdir.

12. Baglama ipliklerde u¢ kisimda bulunan silikon kaplama kalmhigt ipligin diger
kisimlart ile esit miktarda olmalidir.

13. Baglama ipek ipliklerde, iplik demedinin ortasinda dagilmay1 onleyecek ipliklerin
alinmasini engellemeyecek genislikte bir tutucu olmalidir.

_KiMY ASAL 1. Siturlar dogal ipekten elde edilmis ve multiflament olmalidir.
OZELLIiKLERI 2. Siiturlar silikon veya Ethivax kaplamali olmalidir.

1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

gflggll_ﬁgllA g Siiturlar, 25 C’ynin altinda nem ve dogrudan 11 kaynagindan uzakta saklanabilimelidir.
ngJE ]]:ﬁ\l(’;liw YERI VE 1. Cerrahi miidahale yapilan hastalarda kullanilacaktir.,

N 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmalidir. ]
URETIM TARIiHi VE | 2.Yiiklenici firma malzemenin miadinin  dolmasina 3(ii¢) ay kalan kullanilmayan
MIADI malzemeleri en az 1(bir) yillik miada sahip iiriinle degistirecektir.
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AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. Birim ambalaji iizerinde imalat¢1 firmanin ticari adi veya kisa adi, iiretim yeri, igne
cinsi, iZne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli,
seri veya lot numarasy, siitur kalinligy, siiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne
bityiiklugii ve diger 6zellikleri goriilebilir, okunakli ve bozulmayacak tarzda
belirtilmelidir. I¢ karton/ambalaj tizerinde de ayn bilgiler yer almalidir.

2. Her poset iizerinde metrik sisteme gore 6lgii ve USP karsiligy, iiriin katalog
numarast, Uriin tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir.
Yapistirma etiket olmamaldir.

3. Siitur ambalajmimn kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,
nemden, isidan, 1g1iktan korunmasi igin dis ambalaji; aliminyum folyo veya bir
yuzii seffaf diger yiizii lakli kagit, I¢ ambalajy; alimiinyum folyo/blister/karton
olmalidir.

4. Ig ambalaj isaretli yerinden agildiginda, ignenin portegii ile tutulabilmesi igin kapak

agildiginda/yirtildiginda igne dis ambalajda goriildiigi sekilde olmalidir.

Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

7. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24
vb.) tanimlanan iiriinler igin tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanin etiket
ybnetmeligine uygun izin belgesi “noter onayl Tiirkce ¢evirisini muayene kabul
komisyonuna“ sunacaktir

8. I¢ ve dis ambalaji sterilizasyona uygun ,kolay ve yirtiimadan agilmalidur..

. 1gne ambalajindan gikartilirken iplikte dugiim olmamalidir.
10. Siitur i¢ ambalajt agildiginda igne ambalajda goriildugii sekilde olmalidir

wh

TIBBi OZELLIKLERI

Sterilizasyonu EO veya 15inlama yolu ile yapilmis olmalidir.
2. Viicut i¢i kullammlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitur
materyaline bagl komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili Tasmir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi tizerine tek seferde teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 5 (bes) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglhik Bakanlig tarafindan onaylanmus, Tiirkiye ila¢ ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas1 gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ ithalatc1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigint gosterir TITUBB kayitlarini (T.C.Saglik

— |

VE Bakanhiginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri Uriin/tiriinlere ait
ZORUNLU TITUBB kayitlari ihale dosyasina sunmalidir.

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

5.Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnastnda
ihale komisyonuna sunacaktir.
6. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali,; bozuk oldugu
tespit edilen riinii yenileri ile 10 (on) giin icerisinde degistirecektir.
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FiZIKSEL
OZELLIKLERI

|

. POLYDIOXANONE VEYA POLYGLYCONATE SUTUR
AL IN ADI . ; .
MALZEMENIN A TEKNIK SARTNAMESI

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

2. Atravmatik igneliler paslanmaz celik olacaktir. igne i¢ ylizeyi diiz, kanalsiz veya kanall / /

olmalidir. igneler dokudan ¢ok rahat gecmesi, egilip biikiilmemesi, kirilmamas: igin

giiglii olmali. Yiiksek alisim gelikten imal edilmis olmahdir. Kirilma ve bitkiilmeyi
engellemek amaciyla ignedeki nikel orani (ahgimindaki) %7+ veya krom orani en az

%10 olmaldur. Igne, kalsifiye dokularda rahathikla kullanilmalidir. igne yiizeyi

pliriizsiiz olmalidir. ’

dokulardan gegerken travma yaratmamalidir. [gne ile siitur birlesim noktasmin
baglantist saglam yapilmali, birlesme noktasindan ayrilma yasanmamalidur. /

3. Igne ve siitur ¢ap1 birbirine uyumlu olmali, boylece igne siitur birlesme noktas: / }

4. Igneler dikis stresince dokudan rahat gecme ozelligini yitirmemelidir. Dokulardan

kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan geemelidir,

dokulara zarar vermeyi Onleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir.

5. Cerrahi siitur ignesinin govdesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalacak, bagka ’

6.  Cerrahi siiturun kaplamasi dokudan gecerken styrilmamali. Iplik yapisi ile uyumlu

olmalidir.

7. Siitur yiizeyi piiriizsiiz olmalidir. Kolay digiim kaydirilmalidir. Stitur dugiim giivenligi (

saglamalidir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir. /

8. Siitur paketten ¢iktiginda minimum paket hafizasma sahip olmalidir.
9. Igneli gesitleri (yuvarlak, keskin, agagi keskin, v.b) teklif edilen ve teslim edilecek

malzemenin ignesi aynen istenilen ve yanlarinda yazili 6zelliklerde olmahdir.
10. Igne boyu 8 mm ve iizerindekiler igin +/- %10 tolerans tanmmahdir.

|

( KiMYASAL (
OZELLIKLERi }
( DEPOLAMA

SARTLARI

KULLANIM YERi VE
OZELLIGi

MIiADI J

3.

URETIM TARIHI VE | 2.Yiiklenici firma malzemenin miadinin dolmasina 3(u¢) ay kalan kullanilmayan
malzemeleri en az 1(bir) y1llik miada sahip iirtinle degistirecektir.

1. Malzeme igerigi %100 polydioxanone veya polyglyconate olmahdir. Monoflament
yapida olmalidir. Absorbe olmalidir. Siittiriin tensil kuvveti baslangi¢ olarak %100
olarak alindiginda 2.haftada %75 /4. haftada %60 doku destek kuvvetini
korumalidir. Doku destek siiresi 60( £ %10) giin olmahdir. /

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir. /

2. Siiturlar ,25 C*’nin altinda nem ve dogrudan 1s1 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir.

1. Cerrahi miidahale yapilan hastalarda kullanilacaktir.
1. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmalidir.

-

} AMBALAJ SEKLI VE
{ ( MIKTARI

|

L. Birim ambalaji tizerinde imalatgt firmanin ticari adi veya kisa adi, iiretim yeri, igne

cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli,
seri veya lot numarasi, siitur kalinligy, siiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne /
biiytkligii ve diger szellikleri goriilebilir, okunakli ve bozulmayacak tarzda
belirtilmelidir. ig¢ karton/ambalaj iizerinde de ayni bilgiler yer almahdir. / /

2. Her poset iizerinde metrik sisteme gére 6l¢ii ve USP karsilig1, iiriin katalog
fiumarasi, driin tanitim, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskih olmalidir.
Yapistirma etiket olmamalidir. }
3.

nemden, tsidan, isiktan korunmasi icin dis ambalaji; aliminyum folyo veya bir

L
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Stitur ambalajmin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,
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|

| yuzil seffaf diger yiizit lakl kagrt, I¢ ambalaji; alimiinyum folyo/blister/karton ‘
olmalidir.
4. ¢ ambalaj isaretli yerinden agildiginda, ignenin portegii ile tutulabilmesi icin kapak | |
| agildiginda/yirtiidiginda igne dis ambalajda goriildiigii sekilde olmalidir. |
Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. |
‘ ‘ ‘ 6. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saghk uygulama tebligi, etiket | |
kanununa uygun olmalidir. | |
7. UBB kodu orijinal etiket olarak tiriin tizerinde olmahdir. Kuty UBB’ sj (6,12,24
‘ ‘ | vb.) tanimlanan iiriinler iin tek tek etiket yapilmal1 ve liretici firmanin etiket |
| yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayh Ttrkge cevirisini muayene kabul |
‘ | | komisyonuna*“ sunacaktir, |
8. lg¢veds ambalaji sterilizasyona uygun ,kolay ve yirtilmadan agilmalidir.. |
9. Igne ambalajindan ¢ikartilirken iplikte diigiim olmamalidir. | |
10. Sutur i¢ ambalaji agildiginda igne ambalajda gorildiigii sekilde olmalidir | |

“

|
|
| |
| - 471 Sterilizasyonu EO ile yapilmis olmalidir. |
‘ TIBBi OZELLIKLERI ‘ 2. Viicut igi kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir materyaline | ‘
bagli komplikasyon olmadan ivilesme saglanabilmelidir. - - 4
‘ ’> 1.S6zlesmenin  imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol |
‘ Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig ‘
| ¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10 (on) giin igerisinde teslimat gerceklestirmek zorundadir. ‘
|

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmus, Tiirkiye Ilag ve Tibbi

| ‘ Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmast gerekmektedir.
‘ ‘ 3.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iretici/ ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise | |
‘ | TESLIMAT SEKLI tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigin gosterir TITUBB kayitlarimi (T.C.Saglik | ‘

VE Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri tiriin/iirtinlere ait
‘ ‘ . ZORUNLU TITUBB kayitlart ihale dosyasima sunmalidir. | |
OZELLIKLER ‘ 4.UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim

| bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmig ‘
‘ g)lmaSI gereklidir. |
5.Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda | |
ihale komisyonuna sunacaktir. |
6.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu | |
tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.

| IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE |
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. POLYGLECAPRONE VEYA GLYCOMER SUTUR |
MALZEMENIN ADI TEKNiK SARTNAMESi

1. Kalmhklar, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlart USP ve
Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.

2. Atravmatik igneliler paslanmaz celik olacaktir. Igne i¢ yiizeyi diiz, kanalsiz veya
kanalli olmaldir. Igneler dokudan ¢ok rahat geemesi, egilip biikiilmemesi,
kirtlmamasi igin giiglii olmalidir. Yiiksek alisim gelikten imal edilmis olmalidir,
Kirllma ve biikilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel orani (alagimindaki)
%7+ veya krom oram en az %10 olmalidr. Igne, kalsifive dokularda rahatlikla
kullanilmalidir. igne yiizeyi piiriizsiiz olmalidar.

3. Igne ve siitur ¢ap1 birbirine uyumlu olmali, boylece igne siitur birlesme noktast
dokulardan gegerken travma yaratmamalidir. Igne ile siitur birlegim noktasmin
baglantis1 saglam yapilmali, birlesme noktasindan ayrilma yagsanmamahdir.

FiZiKSEL 4. Igneler dikis siiresince dokudan rahat geeme Ozelligini yitirmemelidir. Dokulardan
OZELLIKLERI kolaylikla ve minimum travma ile deforme olmadan gegmelidir.

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

6. Cerrahi siiturun kaplamas1 dokudan gegerken styrilmamal, tiftiklenmemelidir. Iplik
yapist ile uyumlu olmalidir.

7. Siitur yiizeyi piiriizsiiz olmahdir. Kolay digum kaydinlmahidir. Situr diigiim
gitvenligi saglamalidir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.

8. Sutur 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 yanlarinda yazili dzelliklerde olmalidrr,

10. Igne boyu 20 mm’nin iizerindekiler i¢in +/- %10 tolerans tanmmalrdir.

1. Malzeme igerigi polyglecaprone (%75 Polyglycolide-co-%25 caprolactone) veya
Glycomer olmalidir. Sentetik, emilen, monoflament yapida olmahdir. Siitiir
yumusak dokularda kullamlmak tizere renkli formda, cilt i¢in kullanimda hasta

KIMYASAL konforu ve estetik goriiniim igin renksiz formda olmalidur.

OZELLIKLERi 2. Sutirriin tensil kuvveti baslangig olarak %100 olarak alindiginda 1. hafia %50-60, 2.
hafta %20-30 olmalidir. Doku destek siiresi 20-28 giin olmalidir. Viicuttan
tamamen atilim1 90-120 giin icerisinde olmalidir.

DEPOLAMA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

SARTLARI 2. Siiturlar, 25 C’nin altinda nem ve dogrudan 1s1 kaynagmdan uzakta saklanabilmelidir.

gIZJE'II:éINGIiVI YERI VE 1. Cerrahi miidahale yapilan hastalarda kullanilacaktir.

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmalidir.
URETIM TARiHI VE | 2.Yiklenici firma malzemenin miadinm dolmasmna 3(ig) ay kalan kullanilmayan
LMiADI malzemeleri en az 1(bir) yillik miada sahip tiriinle degistirecektir.

IMZA-KAS
Prof. Dr. fasan WLAN
CEfRAHI TP B
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| 1. Birim ambalaji iizerinde imalat¢i firmanin ticari ad; veya kisa adi, tiretim yeri, igne | ‘
cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, |

seri veya lot numarasu, siitur kalmhigy, siiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne |

bityiikliigii ve diger ozellikleri gortilebilir, okunakh ve bozulmayacak tarzda ‘

belirtilmelidir. I¢ karton/ambalaj tizerinde de aym bilgiler yer almahdir.
2. Her poset lizerinde metrik sisteme gore olcil ve USP karsiligy, iiriin katalog ‘
|

numaras, rdin tanitim, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidur.
Yapistirma etiket olmamalidir.

3. Situr ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,
nemden, 1sidan, 1siktan korunmas igin dis ambalaji; aliiminyum folyo veya bir
yiizii seffaf diger yiizii lakli kagit, I¢ ambalaji; alimiinyum folyo/blister/karton
olmalidir.

|
‘ AMBALAJ SEKLIi VE

MIKTARI 4. [g ambalaj isaretli yerinden agildiginda, ignenin portegii ile tutulabilmesi i¢in kapak ‘ ‘
agildiginda/yrtildiginda igne dis ambalajda goriildigii sekilde olmalidir.
5. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. :
6. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saghk uygulama tebligi, etiket
kanununa uygun olmalidir.
7. UBB kodu orijinal etiket olarak tiriin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24
vb.) tammlanan triinler igin tek tek etiket yapilmal ve iiretici firmanin etiket
ybnetmeligine uygun izin belgesi “noter onayli Turkge gevirisini muayene kabul
‘ komisyonuna“ sunacaktir. J
8. Ig ve dig ambalaji sterilizasyona uygun ,kolay ve yirtilmadan acgilmalidir.
9. Igne ambalajindan ¢ikartilirken iplikte diigiim olmamalidir.
10. Siitur i¢ ambalaji agildiginda igne ambalajda goritldigii sekilde olmalidir J
|
1. Sterilizasyonu EO ile yapilmis olmalidir.

‘ TIBBi OZELLIKLERi 2. Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir

materyaline bagli komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

’» 1.Sézlesmenin  imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yitklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en geg 10 (on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmus, Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmast gerekmektedir.
3.1haleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise

TESLIMAT SEKLI tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBR kayitlarini (T.C.Saghk

VE Bakanhginm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri tirtin/triinlere ait
. ZORUNLU TITUBB kayitlari ihale dosyasina sunmalidir.
OZELLIKLER 4.UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim ‘

bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmig ‘
olmasi gereklidir.
5.1stekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda |
‘ ihale komisyonuna sunacaktr.
‘ ‘ 6. Yiklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen riinii yenileri ile 10 (on) giin icerisinde deistirecektir.
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N = 3 - ONKOLOJI ENSTITUST 1
T . POLYPROPYLENE SUTURLAR
MALZEMENIN ADI . .
TEKNiK SARTNAMESi

Kalinliklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlart USP ve

Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun olmahdir,

2. Atravmatik igneliler paslanmaz ¢elik olacaktir. Igne ic yizeyi diiz ve kanalsiz veya
kanalli olmalidir. igneler dokudan ¢ok rahat gegmesi, egilip biikiilmemesi,

{ kirilmamas: i¢in giiclt olmahdir. Yiiksek alisim gelikten imal edilmis olmalidir.
Kirllma ve biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel oran (alasimindaki)
%7+ veya krom orani en az %10 olmalidir. igne, kalsifiye dokularda rahatlikla
kullamlmalidir. igne ylizeyi piiriizsiiz olmalidir.

3. lgne ve siitur ¢api birbirine uyumlu olmals, bdylece igne siitur birlesme noktas;

dokulardan gecerken travma yaratmamalidir. igne ile siitur birlesim noktasinin

‘ baglantist saglam yapilmal, birlesme noktasindan ayrilma yasanmamalidir.

KARDIYOLOJ| ENSTITUST /!

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

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

6. Cerrahi siiturun kaplamasi dokudan gegerken siyrilmamal, tiftiklenmemelidir. Iplik
yapisi ile uyumlu olmalidir.

7. Situr yiizeyi piiriizsiiz olmalidur. Kolay diigiim kaydirilmahdir. Siitur diigiim
giivenligi saglamalidir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.

8. Siitur paketten ¢iktigmda minimum paket hafizasmna sahip olmalidur.

/ 9. Igneli gesitleri (yuvarlak, keskin, agagi keskin, v.b) teklif edilen ve teslim edilecek

malzemenin ignesi aynen istenilen ve yanlarinda yazil 6zelliklerde olmaldir. ’
10. Igne boyu 13 mm’nin lizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidir. /

FiZiKSEL
OZELLIKLERi

|

|

11. Oftalmik cerrahi igin asagidaki belirtilen 6zellikler bulunmalidir,

® 10/0 siitur Y4 daire 0.23 mm kahnhgmda, 15.30 mm uzunlugunda, olup igneye
/ sahip olmalidir. Siitur uzunlugu 20 cm ve loop seklinde olmalidir.

L ]

10/0stitur i3ne boyu 16 mm mikro point ¢ift diiz, siitur uzunlugu 23 ¢m olmalidir,
/ I"(iMYASAL . Cerrahi sentetik viicutta absorbe olmayan monoflament polypropylene den imal
OZELLIKLERi
oL DBIRLERL

edilmis olmalidir.

|

-Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

1
/ DEPOLAMA 2. Saturlar, 25C°*nin altinda nem ve dogrudan 1s1 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir.
3 |

SARTLARI

KULLANIM YERi VE
OZELLIGi

. Cerrahi miidahale yapilan hastalarda kullanilacaktir. ’ ’

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadh olmalidyr.
2.Yuklenici firma malzemenin miadmin  dolmasina 3(iig) ay kalan kullanilmayan

malzemeleri en az 1(bir) ytlik miada sahip iiriinie degistirecektir.

. Birim ambalaji iizerinde imalatgi firmanm ticari ad veya kisa ad, tiretim yeri, /
igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi,
sterilizasyon sekli, seri veya lot numarasi, siitur kalihig, siiturun uzunlugu, 1/1
oraninda igne biiyiikliigii ve diger 6zellikleri goriilebilir, okunaklr ve
bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. i¢ karton/ambalaj iizerinde de ayni bilgiler
yer almahdir.,

2. Her poset tizerinde metrik sisteme gore 6lgii ve USP kargihg, iriin katalog
nhumarasi, triin tanitumi, rengji, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir.

IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE

?emf‘M‘WQZ 6@“(9_?% Olce W’ /1
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URETIM TARIiHi VE
MIiADI

|

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

|

|
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/ Yapistirma etiket olmamalidir, —||

3. Siitur ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde, | |
nemden, 1sidan, 1stktan korunmas; igin dis ambalajy; aliminyum folyo veyabir ||
yuzi seffaf diger yiizii lakly kagit, i¢ ambalaji; alimiinyum folyo/blister/karton
olmahdir. |

4. g ambalaj isaretli yerinden acildiginda; ignenin portegii ile tutulabilmesi icin |

kapak aglldlgmda/ylrtlldlgmda igne dig ambalajda goriildiigii sekilde olmalidir.

Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. |

| 6. Malzemeler glincel tibbi cihaz yonetmeli &, saglik uygulama tebligi, etiket

kanununa uygun olmalidyr.
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| yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayli Tirkge cevirisini muayene kabul |
| komisyonuna“ sunacaktr.. } |
| 8. g veds ambalaji sterilizasyona uygun -kolay ve yirtilmadan agilmalidir.. | |

9. 1lgne ambalajindan ¢ikartilirken iplikte diigiim olmamalidr, | |
| 10.Siitur i¢ ambalaji agildiginda igne ambalajda goriildiigii sekilde olmalidyr | |

| S - IR
[ o 1. Sterilizasyonu EO ile yapilmig olmalidir.
|| TIBBi OZELLIKLER] | 2. Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonuy vermemeli ve siitiir materyaline | /
| bash komplikasyon olmadan iyilesme saZlanabilmlidir, |
| 1. Sézlesmenin imzalanmasina miteakip malzeme ilgili Tasmir Kayit ve Kontrol | |
| Yetkilisinin talebi tizerine belirli arahiklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig | |
[ | ¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10 (on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.
|| 2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanligi tarafindan onaylanmus, Tiirkiye Ilag ve Tibbi |
| Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmasi gerekmektedir.
3.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ ithalat¢r) ise kendisine ait, bayi ise |

| TESLIMAT SEKLIi tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigimi gosterir TITUBR kayitlarin (T.C.Saghk |
| VE Bakanhigmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri driin/iiriinlere ait | |
1l ZORUNLU TITUBB kayitlan ihale dosyasina sunmahdir. |

| OZELLIKLER | 4.UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tlim |/
| Dbilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tammlanms | |
[ olmasi gereklidir.
| 5.1stekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale csnasinda | |
| ihale komisyoruna sunacaktir.

| 6.Yiiklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu | ||

/ L] tespitedilen e yenilerlle 10 (on) gin ierisinde degistirecektr. | |
|

| |
|

|

|

|
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ONKOLOJI ENSTITUST A

|
MALZEMENIN ADI PO"YESTER SUTUR .
TEKNIK SARTNAMESi

I Kalmliklari, diigim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlart USP ve |
Avrupa Farmakopisi standartlarma uygun olmahdir.,

2. Atravmatik igneliler paslanmaz ¢elik olacaktir. Igne ig yizeyi diiz, kanalsiz veya
kanalli olmalidir. Igneler dokudan ¢ok rahat gegmesi, egilip biikiilmemesi,
kirilmamasi igin gliglii olmahdir. Yiiksek alisim gelikten imal edilmis olmaldir.
Kirilma ve buktlmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel oran (alagimindaki)
%7+ veya krom orani en az %10 olmalidir, Igne, kalsifiye dokularda rahatlikla
kullamlmalidir. igne ylizeyi piiriizsiiz olmaldir.

3. lIgne ve siitur ¢ap1 birbirine uyumlu olmalj, boylece igne siitur birlesme noktas:
dokulardan gecerken travma yaratmamalidrr. igne ile siitur birlesim noktasinin
baglantisi saglam yapilmaly, birlesme noktasindan ayrilma yaganmamalidir,

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

5. Cerrahi siitur ignesinin govdesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalacak,

.. baska dokulara zarar vermeyi 6nleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir.

FIZIKSEL 6. Cerrahi siiturun kaplamasi dokudan gecerken siyrilmamal, tiftiklenmemelidir. Iplik

OZELLIiKLERI : .
yapisi ile uyumlu olmahdar.
7. Sutur yiizeyi piiriizsiiz olmalidir., Kolay dugim kaydirilmahdir. Situr diigiim
givenligi saglamalidir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.
8.  Siltur paketten ¢iktigmda minimum paket hafizasma sahip olmalidrr,
Igneli gesitleri (yuvarlak, keskin, asag1 keskin, v.b) teklif edilen ve teslim edilecek
malzemenin ignesi aynen istenilen ve yanlarinda yazili 6zelliklerde olmahdir.
10. Igne boyu 20 mm’nin tizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidir.
11. igneli ve i8nesiz (baglama) segenekleri bulunmahdir.
12. Baglama ipliklerde u¢ kisimda bulunan silikon kaplama kalinliz ipligin diger
kisimlari ile esit miktarda olmalidur.
13. Baglama ipliklerde, iplik demedinin ortasmda dagilmay: onleyecek ipliklerin
almmasim engellemeyecek genislikte bir tutucu olmalidir,
14. Oftalmik cerrahi igin asagidaki belirtilen 6zellikler bulunmalidir.
¢ 5/0 polyester siitur i¢in igne boyu 8 mm, % spatiil olmalidir.
* Malzeme beyaz renkli olmalidir.
KIMYASAL 1. Siiturler Polyethylene terephthalate (Polyester)’den elde edilmis olmahdr,
OZELLIKLERI 2. Siiturler kaplamah olmah ve kaplamas: Silikon veya polybytulat olmalidir.
1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
gfﬁ?ﬁ:ﬁ%‘ § Siiturlar, 25 C}:nin altinda nem ve dogrudan 1s1 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir.

KULLANIM YERIi VE

OZELLIGI 1. Cerrahi miidahale yapilan hastalarda kullanilacaktir.

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadl olmalidir. /
URETIM TARiHI VE ' 2.Yuklenici firma malzemenin miadmn dolmasma 3(iig) ay kalan kullanilmayan

MIADI , | malzemeleri en az 1(bir) y1lhk miada sahip Griinle degistirecektir.
{
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Her poset iizerinde metrik sisteme gore dl¢ii ve USP karsihigy, iiriin katalog
Numarast, {iriin tanitimy, rengj, Yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmahdir.
Yapistirma etiket olmamalidir.

3. Siitur ambalajinm kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,
nemden, 1sidan, 1s1ktan korunmas; i¢in dis ambalaji; aliiminyum folyo veya bir
ylizi seffaf diger yiizii lakh kagit, I¢ ambalaji; alimiinyum folyo/blister/karton

olmahdr.
AMBALAJ SEKLI VE 4. I¢ ambalaj isaretli yerinden a¢ildiginda, ignenin portegii ile tutulabilmesi i¢in kapak
MIKTARI agildiginda/yirtildiginda igne dis ambalajda goruldiigii sekilde olmalidir,

hd

Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

7. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin lizerinde olmalidir. Kutu UBB’ sj (6,12,24
vb.) tanimlanan triinler icin tek tek etiket yapimal ve iiretici firmann etiket
yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayl Tiirkge cevirisini muayene kabul
komisyonuna® sunacaktir.

8. ¢ veds ambalaji sterilizasyona uygun .kolay ve yirtilmadan acilmalhidir.

9. Igne ambalajindan ¢ikartilirken iplikte diigiim olmamaldur.
10. Siitur i¢ ambalaj1 agildiginda igne ambalajda gorildiigii sekilde olmalidir

1. Sterilizasyonu EO veya IRRADYASYON ile yapilmis olmalidr,
TIBBI OZELLIKLERI | 2. Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir materyaline
bagh komplikasyon olmadan lyilesme saglanabilmelidir.
1.S6zlesmenin  imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili  Tasmir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine tek seferde teslim edilecek olup, yilklenici firma siparig
¢ekildigi andan itibaren en geg 5(bes) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir,
2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmus, Tirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitl olmasi gerekmektedir.
3.Thaleye teklif veren istekli tedarike¢i firma (iiretici/ ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
TESLIMAT SEKLi tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB kayitlarmi (T.C.Saghk

VE Bakanlhiginm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri Uriin/lriinlere ait
. ZORUNLU TITUBB kayitlar1 ihale dosyasina sunmalidir,
OZELLIKLER 4.UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusa] Bilgi Bankasimin veri tabanmdaki tiim

bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmig
olmast gereklidir.

5. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az | adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktr.

6. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yeniler; ile 10 on) giin icerisinde degistirecektir.
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||| DIS HEKIMLIGT FAKULTEST [ |
/| - SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME | oLty [T |
| | FORMU |
| | | ONKOLOJI ENSTITUST — ||
|
i ' | (POLIGLACTIN) ) |
} | MALZEMENIN ADI | POLYGLYCOLIC ACID (%90) LACTIC ASID (% 10)
| MULTIFILAMENT SUTURLER |
| .. - ey — __—___——, . _____——_—_____|
| 1. Kahnlklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve
| o
| | Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir., |
| | | 2. Atravmatik igneliler paslanmaz ¢elik olacaktr. igne i¢ yiizeyi diiz ve kanalsiz veya
| ; e |
| | kanalli olmalidir. Igneler dokudan ¢ok rahat gegmesi, egilip bitkiilmemesi, | |
| | | kirtlmamas; igin glicli olmalidir. Yiiksek alisim gelikten imal edilmis olmalidir.
|| | Kirillma ve bikiilmeyi engellemek amactyla ignedeki nikel oram (alasimindaki)
g . |
N | %7+ veya krom orani en az %10 olmalidrr. Igne, kalsifiye dokularda rahatlikla |
| kullanilmalidir, Igne ylzeyi piiriizsiiz olmalidir, |
[ 3. Igne ve siitur ¢apt birbirine uyumly olmali, boylece igne siitur birlesme noktas; |
[ dokulardan gecerken travma yaratmamahdir. Igne ile siitur birlesim noktasinin [
| baglantisi saglam yaptlmali, birlesme noktasindan ayrilma yasanmamalidir
& i YT |
| 4. Igneler dikis siiresince dokudan rahat geeme Ozelligini yitirmemelidir Dokulardan
[ kolaylikla ve minimum travma ile deforme olmadan gegmelidir ||
| 5. Cerrahi siitur 1gnesinin gévdesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalacak |
| baska dokulara zarar vermeyi 6nleyecek yapida dizayn edilmis olmalidur
| 6. Cerrahi siiturun kaplamasi dokudan gegerken siyrilmamals, tiftiklenmemelidir Iplik /
| ( yapist ile uyumlu olmalidir. ||
| | 7. Siitur yiizeyi puriizsiiz olmahdir, Kolay diigiim kaydiriimalidir., Siitur diigiim | |
FiZIKSEL givenligi saglamalidir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir, | |
| OZELLiKLERi 8. Siitur paketten ¢iktiginda minimum paket hafizasina sahip olmahdir. | |
|| 9. Igneli gesitleri (yuvarlak, keskin, asag; keskin, v.b) teklif edilen ve teslim edilecek |
[ malzemenin ignesi aynen istenilen ve yanlarinda yazili ézelliklerde olmalidir., |
[ | 10. Igne boyu 13 mm’nin lizerindekiler igin +/- %10 tolerans tanmmalidir.
11. igneli ve ignesiz baglama) se¢enekleri bulunmalidir. |
|| | 5 snesiz ;
i | 12. Igneli ve ignesiz ipliklerde ug¢ kisminda bulunana silikon kaplama kalinhgy ipligin |
| | diger kisimlar ile esit miktarda olmalidur. /
’ | | 13. Baglama polyglactin ipliklerde, iplik demedinin ortasinda dagilmay: Onleyecek |
ipliklerin alinmasini engellemeyecek genislikte bir tutucu olmalidir,
| g Y g
| 14. Cerrahi siiturun kaplamas siitijr boyunca devam etmelidir.
| .
! 15. Igne ambalajmdan ¢ikartilirken iplikte diigim olmamalidir,
g \ g
| 16. Siitur ambalajindan ¢ikartilirken takilmadan , dolagmadan koaylikla ¢ikabilmelidir.
[ 17. Oftalmik cerrahi igin asagidaki belirtilen dzellikler bulunmalidr, | |
|| || | *  6/0 iirtin igin, igne boyu 8 mm ¢ift spatiil, igne ¢ap1 Y stitur uzunlugu 45 ¢cm, mor | /
renkli olmahdir,
1 | ¢ 7/0 triin igin, igne boyu 6 - 6,5 mm ¢ift spatill, igne ¢ap1 3/8, siitur uzunlugu 30 cm | |
/| | mor renkli olmalidir | |
| ®  8/0 tirlin icin, igne boyu 6 — 6,5 mm ¢ift spatiil, igne ¢ap1 3/8, siitur uzunlugu 30 cm
| ki olina P |
mor renkli olmalidyr.
" T 1. Sentetik multiflament absorbe olan cerrahi iplik polyglaktin sinifing gore imal
| | edilmis olmahdir (%90 glycolic acid, %10 lactic acid ) Siitiirler kaplamali olmaly
KiMYASAL | ve kaplamasinin igerigi polyglactin 370 ( Poly(g]ycolide-co-L-lactide) ve Calcium
[ OiELLiKLERi stearte olmalidir. | |

2. Siitiirtin tensil kuyvetj baslangig olarak %100 olarak alindiginda ikinci haftada | |
%70-75,ligtincii haftada % 40-60 olmahdir. Viicuttan tamamen atilimi 50-70 gin | |
| igerisinde olmahdir.

b 1 e ]
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DEPOLAMA ;.SSeiirtllrleraerkESrEEiZieaIEﬁ?:?::ig?ggf&gan 1st kaynagindan uzakta saklanabilmelidir
SARTLARI } 3 ’ ' /
1.

KULLANIM YERI VE | Cerrahi miidahale yapilan hastalarda kullanilacaktir.
OZELLIGI L '

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadh olmalidir.
URETIM TARiHI VE | 2.Yiiklenici firma malzemenin miadinin  dolmasina 3(tg) ay kalan kullanilmayan
} MIiADI

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME

KARDIYO: OJi ENSTITUST

|

malzemeleri en az 1(bir) yrllik miada sahip iirtinle degistirecektir.

[ 1. Birim ambalaji iizerinde imalate1 firmanin ticari ad; veya kisa ad\, iiretim yeri, igne /
cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli,
seri veya lot numaras, siitur kalinhg, siiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne
biyiikliigi ve diger 6zellikleri goriilebilir, okunakl ve bozulmayacak tarzda
belirtilmelidir. i¢ karton/ambalaj iizerinde de aym bilgiler yer almalidir.

2. Her poset iizerinde metrik sisteme gore Sl¢ii ve USP karsiligy, tiriin katalog
nNumaras, tirlin tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon gekli baskil olmalidir.
Yapistirma etiket olmamalidir.

3. lgveds ambalaji sterilizasyona uygun kolay ve yirtilmadan acilmalidir..

4. Siitur ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,
nemden, 1sidan, 1s1ktan korunmas: icin dis ambalaji; aliiminyum folyo veya bir
yuzi geffaf diger yiizii lakls kagit, I¢ ambalaji; alimiinyum folyo/blister/karton ’ ’
olmahdir.

5. Sttur i¢ ambalaji agildiginda igne ambalajda gorildiigi sekilde olmahdir. }

6. I¢ambalaj isaretli yerinden agildiginda, ignenin portegii ile tutulabilmesi igin kapak
acildiginda/yirtildiginda igne dis ambalajda goriildugii sekilde olmahdr. /

|

|

|

|

AMBALAJ SEKLI VE (
MIKTARI

7. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

8. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket
kanununa uygun olmalidir. /
UBB kodu orijinal etiket olarak iir{in Uzerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24

vb.) tanimlanan triinler icin tek tek etiket yapilmali ve retici firmanin etiket

L yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayli Tirkge gevirisini muayene kabul

he

komisyonuna“ sunacaktr.

Sterilizasyonu Etilen Oksit ile yapimig olmalidir.

Viicut ici kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitur

materyaline bagli komplikasyon olmadan ivilesme saglanabilmelidir.

1.S6zlesmenin imzalanmasina miteakip malzeme ilgilj Taginir Kayit ve  Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine tek seferde teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
¢cekildigi andan itibaren en gec 5 (bes) giin icerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir,

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanms, Tiirkiye [lag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kaytli olmas: gerekmektedir.

TESLIMAT SEKLI 3.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise

[ S RS-

|

( TIBBI OZELLIiKLER]

|

|

|

//

H VE tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigin1 gosterir TITUBRB kayitlarini (T.C.Saghk
ZORUNLU Bakanliginm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri liriin/liriinlere ait

|
4.UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasmmn veri tabanindaki tiim
| bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmig /

/ olmasi gereklidir.

( / OZELLIiKLER TITUBB kayitlari ihale dosyasina sunmalidir.

5. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek lizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir., ]
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Sc’mi‘a VLI74 6‘6(2_94/» Olce (71(‘*1 )"U/ﬁ”’4 |

|/ LT

|

|

|




/ ISTANBUL TIP FAKULTES] l___ﬂ

T.C.
J| iSTANBUL UNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTEST [

/ Di§ HEKIMLIGI FAKOLTES] [ ] /

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJ ENSTITUST 3

ONKOLOJ! ENSTITUST |

6. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali,
tespit edilen trtinii yenileri ile 10 (on) gun igerisinde degistirecektir,

bozuk oldugu
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FORMU
| ONKOLOJI ENSTITUST] —
||
[ POLYGLYCOLIC ACID (%90) LACTIC ASID (%10) ( POLIGLACTIN ) 1

~
.

i |
ALZEMENIN ADI MULTIFILAMENT (HizLI ERIYEN) SUTURLER { |
[ . Kalinhklan, diigim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve |
Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.
Atravmatik igneliler paslanmaz gelik olacaktir. Igne ic yiizeyi diiz ve kanalsiz veya | (
kanalli olmalidir. Igneler dokudan ¢ok rahat gegmesi, egilip biikillmemesi, | |
kirilmamas: igin giiclit olmalidir, Yiiksek alisim celikten imal edilmis olmalidir, |
Kirilma ve bikiilmeyi engellemek amaciyla -ignedeki nikel orani (alasimindaki)
%7+ veya krom orani en az %10 olmalidir. Igne, kalsifiye dokularda rahatlikla }
kullanilmalidrr. Igne yiizeyi piriizsiiz olmaldir. |
3. Igne ve siitur ¢ap1 birbirine uyumluy olmah, bdylece igne siitur birlesme noktas: | |
dokulardan gegerken travma yaratmamalidir. igne ile siitur birlesim noktasmin |
baglantist saglam yapilmals, birlesme noktasindan ayrilma yasanmamalidir. |
| 4. Igneler dikis siiresince dokudan rahat geeme Ozelligini yitirmemelidir. Dokulardan |
| kolayhkla ve minimum travma ile deforme olmadan geemelidir, |
| 5. Cerrahi siitur ignesinin govdesi dokulardan gecerken portegiide stabil kalacak, ||
| FiZiKSEL | baska dokulara zarar vermeyi Snleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir.
OZELLIKLER] 6. Cerrahi siiturun kaplamasi dokudan gegerken siyrilmamals, tiftiklenmemelidir. Iplik | |
yapist ile uyumIu olmahdir, |
7. Situr yiizeyi piiriizsiiz olmalidir. Kolay dugitim kaydirilmaldir. Siitur dugiim H
giivenligi saglamalidir, Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.
| 8. Situr paketten ¢iktiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir. | |
| 9. ligneli gesitleri (yuvarlak, keskin, asag: keskin, v.b) teklif edilen ve teslim edilecek |
| malzemenin ignesi aynen istenilen ve yanlarinda yazih dzelliklerde olmalidir. /
| 10. Igne boyu 13 mm’nin iizerindekiler i¢in +/- %10 tolerans taninmalidir. |
1. Igneli ve ignesiz (baglama) segenekleri bulunmahdir,
| 12. Baglama ipliklerde u¢ kisminda bulunana silikon kaplama kalinlig ipligin diger
| kisimlan ile esit miktarda olmalhdir.
’ 13. igneli ve ignesiz ipliklerde, iplik demedinin ortasinda dagilmay1 énleyecek |
ipliklerin almmasini engellemeyecek geniglikte bir tutucu olmalidir.
| 14. Igne ambalajindan ¢ikartilirken takilmadan ve dolasmadan ¢ikartilmalidir.
| | 15 Cerrahi siiturun kaplamas siitur boyunca devam etmelidir. |
. Sentetik multiflament absorbe olan cerrahi iplik polyglaktin simfina gore imal |
} edilmis olmalidir (%90 glycolic acid, %10 lactic acid ) Siitiirler kaplamali olmal;

|
|

|

| KIMYASAL ve kaplamasmin ierigi polyglactin 370 ( Poly(glycolide—co-L—lactide) ve Calcium /
OZELLIKLERi | searte olmahidir. i )

’ 2. Sutiirtin tensil kuvveti baglangig¢ olarak %100 olarak alindiginda 5. giin %50, 10-14
glin igerisinde %0 olmalidir. Viicuttan tamamen atilim; 40-45 giin igerisinde | |
olmalidir. |

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
ls)‘fll;?{‘:giA J 2. Siiturlar, 25C°’nin altinda nem ve dogrudan 1s1 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir. j ’

3.
— S — =
KULLANIM YERI VE ’ . Cerrahi miidahale yaptlan hastalarda kullanilacaktir. {

OZELLIGi (
|

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y11 miadli olmaldr, |
2.Yiklenici firma malzemenin miadinin - dolmastna 3(i¢) ay kalan kullanilmayan |
malzemeleri en az 1(bir) y1llik miada sahip triinle degistirecektir, |

|

URETIM TARiHi VE
MIADI

|

iy »
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Numarasi, Uriin tanitimy, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskily olmaldir.

Yapistirma etiket olmamalidir. :

3. Siitur ambalajmin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,
nemden, 1sidan, 1s1ktan korunmas igin dis ambalaji; aliiminyum folyo veya bir
yuzt seffaf diger yiizii lakly kagt, f¢ ambalaji; alimiinyum folyo/blister/karton
olmalidir.

4. Ig ambalaj isaretli yerinden agildiginda, ignenin portegit ile tutulabilmesi i¢in kapak
agzlldlgmda/ylrtlldlgmda igne dig ambalajda goriildugii sekilde olmahdir.,

5. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

6. Malzemeler glincel tibbi cihaz yonetmeligi, saghk uygulama tebligi, etiket
kanununa uygun olmalidyr,

7. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin tizerinde olmalidir. Kuty UBB’ si (6,12,24
vb.) tanimlanan tiriinler igin tek tek etiket yapilmali ve Gretici firmanin etiket
yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayl Tiirkge gevirisinj muayene kabul
komisyonuna“ sunacaktrr.,

8. I¢ve dis ambalaji sterilizasyona uygun -kolay ve yirtilmadan agilmalidar..

. lIgne ambalajindan ¢ikartilirken iplikte diigiim olmamalidir,
10. Siitur i¢ ambalaji agildiginda igne ambalajda goraldigi sekilde olmalidir

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Sterilizasyonu EO veya GAMA Ismlamas: ile yapimig olmalidir,
2. Vicut igi kullanimlarda enflamasyon, doku reaksj

TIBBI OZELLIKLER]

gi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir.
3.Ihaleye teklif veren isteklj tedarikgi firma (iiretici/ ithalat¢r) ise kendisine ait, bayi ise

TESLIMAT SEKLi tedarikei firma ve bayisi olarak tammmladigint gésterir TITUBR kayitlarint (T.C.Saglik

VE Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri triin/iiriinlere ait
ZORUNLU TITUBB kayitlar: ihale dosyasina sunmalidur.

OZELLIKLER 4.UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasmin veri tabanindaki tiim

bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmig
olmasi gereklidir,

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

6. Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde dedistirecektir.

1MZA-KASE
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FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUS(

POLYAMID SUTUR

TEKNIK SARTNAMES;

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

MALZEMENIN ADI

biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel oram (ahigtmindaki) %7+ veya krom
orant en az %10 olmalidur. igne, kalsifiye dokularda rahatlikla kullaniimalidir, Igne
ylizeyi pliriizsiiz olmalidir. ’

kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan gegmelidir.
5. Cerrahi siiturun ignesinin govdesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalacak, bagka
dokulara zarar vermeyi 6nleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir.
FiZiKSEL | 6. Cerrahi siiturun kaplamas dokudan gegerken siyrilmamals, tiftiklenmemelidir. Iplik
OZELLIKLER] yapist ile uyumlu olmalidyr,
7. Siitir yiizeyi pliriizsiiz olmalidir. Kolay diigiim kaydiriimalidir. Stitiir diigtim giivenligi
saglamalidir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.
Siitur paketten ¢iktiginda minimum paket hafizasina sahip olmamalidir.
9. lgneli ¢esitleri (yuvarlak, keskin, asag: keskin, v.b) teklif edilen ve teslim edilecek
malzemenin ignesi aynen istenilen ve yanlarinda yazili 6zelliklerde olmahdir.
10. igne boyu 20 mm’nin Uzerindekiler igin +/- %10 tolerans tanmmalidir,
11. Igneli ve ignesiz (baglama) secenekleri bulunmalidir.
12. Baglama ipliklerde ug kisrmnda bulunan silikon kaplama kalinlig ipligin diger kisimlar;
ile esit miktarda olmalidir
13. Baglama ipliklerde, iplik demedinin ortasinda dagilmay1 onleyecek ipliklerin alinmasing
engellemeyecek genislikte bir tutucu olmalidir,
14. Oftalmik cerrahi i¢in asagidaki belirtilen ozellikler bulunmalidir.
*  10/0 siitur i¢in igne boyu 6 mm — 6,5mm, 3/8 ¢ spatiil en az 140 micron ¢ift igne ve
siyah olmalidir.
¢ 30 em uzunlugunda olmalidir.

S

KIMYASAL '
OZELLIKLERi

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLAN}M YERIi VE
OZELLIGI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
2. Siturlar, 25 Cnin altinda nem ve dogrudan 1s1 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir.
3.

1. Cerrahi miidahale yapilan hastalarda kullanilacaktir.

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az L(bir) y1l miadli olmaldr.
2.Yiiklenici firma malzemenin miadimin dolmasina  3(iig) ay kalan kullanlmayan
malzemeleri en az 1(bir) yillik miada sahip iiriinle degistirecektir.

URETIM TARIiHI VE
MIADI

1. Birim ambalaj: tizerinde imalate1 firmanin ticari ady veya kisa ady, tiretim yeri, igne
AMBALAJ SEKLIi VE cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli,
MIKTARI } i '

almligy, siiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne
goriilebilir, okunakly ve bozulmayacak\tarzda

CIKCASE iMZA-KASE
IspA ¥ SLU
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belirtilmelidir. I¢ karton/ambalaj iizerinde de aymi bilgiler yer almaldir.

2. Her poset iizerinde metrik sisteme gore 6l¢ii ve USP karsihig,, tiriin katalog
humarasi, Urlin tanitim, rengi, yapisi ve sterilizasyon gekli baskih olmalidyr.
Yapigtirma etiket olmamalidir.,

3. Stitur ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,
nemden, 1s1dan, 1g1ktan korunmas; igin dis ambalaji; aliminyum folyo veya bir
ylzii seffaf diger yiizii lakh kagit, ¢ ambalaji; alimiinyum folyo/blister/karton
olmalhdir.

4. I¢ ambalaj isaretli yerinden acildiginda, ignenin portegil ile tutulabilmesi igin kapak

agildigmda/yirtildiginda igne dis ambalajda goraldiigii sekilde olmalidir.

Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket

kanununa uygun olmalidir.

7. UBB kodu orijinal etiket olarak uriin tzerinde olmalidir. Kuty UBB’ s; (6,12,24
vb.) tanimlanan trtinler igin tek tek etiket yapilmal1 ve iiretici firmanm etiket
yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayl: Tiirk¢e ¢evirisini muayene kabul
komisyonuna“ sunacaktir.

8. Cerrahi siiturun kaplamast dokudan gegerken siyrilmamals, tiftiklenmemelidir. Iplik
yapisi ile uyumlu olmalidir.,

9. Ambalaji kolay agilmalidir.

10. i¢ ambalaj sterilizasyona uygun acilmalidir,

11. igne ambalajindan ¢ikartilirken iplikte dugiim olmamalidir.

12. Siitur i¢ ambalaji acildiginda igne ambalajda goriildiigii sekilde olmahdir

|

A

|

*

TIBBI OZELLIKLER]

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

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1. S6zlesmenin  imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine tek seferde teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig
¢ekildigi andan itibaren en geg 5 (bes) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir,

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanh tarafindan onaylanmis, Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitl olmasi gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tretici/ ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB kayitlarm (T.C.Saghk
Bakanligimin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri), teklif ettikleri irlin/iirtinlere ait
TITUBB kayitlar: ihale dosyasma sunmalidir,

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

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

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




