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MALZEMENIN POLYAMID 11/0 4 MM (= 0.2 MM) 3/8 YUVARLAK TEK iGNE
ADI 50-75 MIKRON 13 CM

1. Kalmliklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve Avrupa
Farmakopisi standartlarina uygun olmahdir. _

2. Atravmatik igneliler paslanmaz gelik olacaktir. igne ig yiizeyi diiz ve kanalsiz veya kanalh
olmalidir. Igneler dokudan ¢ok rahat gegmesi, egilip biikiilmemesi, kirilmamas: igin giiglii
olmalidir. Yiiksek alisim celikten imal edilmis olmalidir. Kirilma ve biikiilmeyi engellemek
amaciyla ignedeki nikel oran1 (aligimindaki) %7+ veya krom orani en az %10 olmalidir. igne,
kalsifiye dokularda rahatlikla kullamlmalidir. igne yiizeyi piirlizsiiz olmalidir.

3. Igne ve siitur gap1 birbirine uyumlu olmals, béylece igne siitur birlesme noktast dokulardan
gegerken travma yaratmamalidir, Igne ile siitur birlesim noktasinin baglantis1 saglam
yapilmal, birlesme noktasinan ayrilma yasanmamalidir.

4. Igneler dikis stiresince dokudan rahat gegme dzelligini yitirmemelidir. Dokulardan kolaylikla
ve minimum travmayla deforme olmadan gegmelidir.

FiZIKSEL 5. Cerrahi siiturun ignesi_nin govdesi dokulartllan gegeljkep‘portegﬁde stabil kalacak, bagka
OZELLIKLERI dokula.ra zarar vermeyi 8nleyecek yapida dizayn edilmis olmalidur. . .

6. Cerrahi siiturun kaplamas1 dokudan gegerken siyriimamaly, tiftiklenmemelidir. Iplik yapast ile
uyumlu olmalidir.

7. Sutiir yiizeyi piiriizsiiz olmalidir. Kolay diigiim kaydirilmalidir. Siitiir diigiim glivenligi
saglamahdir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.

8. Siitur paketten ¢iktiginda minimum paket hafizasina sahip olmamalidir.

9. lgneli gesitleri (yuvarlak, keskin, agsag keskin, v.b) teklif edilen ve teslim edilecek
malzemenin ignesi aynen istenilen ve yanlarinda yazili 6zelliklerde olmalidir.

10. Igne boyu 20 mm’nin iizerindekiler igin +/- %10 tolerans tanmmaldir.

11. Igneli ve ignesiz (baglama) segenekleri bulunmalidir.

12. Baglama ipliklerde ug kisminda bulunan silikon kaplama kalinlig ipligin diger kisimlan ile
esit miktarda olmalidir

13. Baglama ipliklerde, iplik demedinin ortasmda dagilmay: énleyecek ipliklerin alinmasim
engellemeyecek genislikte bir tutucu olmalidr.

KIMYASAL . - o o
OZELLIKLERI 1.Cerrahi sentetik viicutta absorbe olmayan monoflament polyamid 66’dan imal edilmis olmalidir.

1. Birim ambalaji Gzerinde imalatg firmanin ticari ad veya kisa adi, liretim yeri, igne cinsi, igne adedi ve
igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, sttur kalinhgi, stiturun
uzunlugu, 1/1 oraninda igne biiyikligi ve diger ézellikleri gérilebilir, okunakl ve bozulmayacak tarzda

DEPOLAMA belirtilmelidir. Her poset izerinde metrik sisteme gére 6lgli ve USP karsihig, Giriin katalog numarasi, Griin
SARTLARI tanrtimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir. Yapistirma etiket olmamalidir.

2. Kutularda en az 12 paket ile ambalajlanmig olmal, igerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu
belirtilmelidir. Isiktan, nemden ve sicaktan korunmasina dair yazi olmal.

3. Kutu ambalajin Uizerinde, birim ambalajinin {izerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

KULLANIM

YERI VE 1

OZELLIiGi )

URETIM

gﬁAR]I)I-IH VE 1. Uriinlerin teslim tarihinden itibaren en az 3 yil raf dmrii olmahdir.
1.Sutur paketten gikariidiginda masa iizerinde diger malzemelerle karismamasi icin ic karton makara
lzerinde de ayn bilgiler yer almalidir. (Steril alana partikiil dismemesi ve bilgi kaybina yol agmamasi icin
etiket, yapistirma veya sadece seri-lot numarasi yazil olmamalidir)

2. Sutdr ambalajinin kullanim esnastna kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde, nemden, isidan, 1siktan

AMBALAJ korunmasi igin Dig ambalaji; aliminyum folyo veya bir yiizii seffaf diger yiizii lakl; kagit, ic ambalaj;

SEKLi VE aliminyum folyo/blister/karton olmalidir. Ambalaj ifzerind:a rln ile ilgili tam bilgiler bulunmaldir.

MIKTARI 3. folyo/karton ambalaj isaretli agiima yerinden agildiginda, ignenin portekii ile tutulmas icin kapak
acildiginda/yirtildiginda igne gériilebilmelidir.

4. Her poset ve kutuda tirliniin adi, imalatel firmanin ticari adi veyé kisa ad), liretim yeri, filament cinsi, igne
cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur
kalinlig), siitiirun uzunlugu, 1/1 oraninda igne biiylikligii ve diger dzellikleri goriilebilir tarzda okunakh

W0 Aea ve bozulmayacak tarzda (yapistirma dcigil) basl_ghk_p\n\ahdlr. Yapistirma etiket olmamalidir.
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5. Enaz 12 paket ihtiva eden kutularda ambalajlanmig olmali, igerisinde birim ambalajdan kac adet oldugu
belirtilmelidir. Isiktan, nemden ve sicaktan korunmasina dair yazi olmali. Kutu ambalajin iizerinde, birim
ambalajinin lizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

6.  Uretici firmanin imal seri numarasi, son kullanma tarihi acikga belirtiimelidir.

7. Kutu ambalajin {izerinde ve birim ambalajinin lizerinde yazmasi gereken bilgiler Tirkge olmalidir. (Tibbi
Cihaz Yonetmeligi Madde:5)

8. Kutu ambalaj icerisinde Uriine ait Tirkge de prospektiis olmalidir. {Tibbi Cihaz Yénetmeligi Madde:5)

9.  Aliminyum folyo ambalaj lizerindeki yazilt bilgiler i¢teki karton makaranin iizerine baskiii olmalidir.{ Steril
alana partiiktl diismemesi ve bilgi kaybina yol agmamasi igin yapistirma etiket olmamalidir )

10. Kutu ambalajin izerinde, birim ambalajinin tizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

11.  Sitdr paketten ¢iktiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.

12. Fakilltemize ait otomasyon kodu,IU kodlari barkot halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

TIBBI 1. Sterilizasyonu GAMA Isinlamasi veya Etilen Oksit (EQ) gazi ile yapitmis olmalidir.
OZELLIKLERI 2.Vicut igi kullamimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir materyaline bagl
komplikasyon oimadan iyilesme saglanabilmelidir.

1. satur hafizasinin glivenirligi, ameliyat sirasindaki performans, igne, iplik kalitesi, ignenin portegi ile
tutulmasi, sitiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gecis saglamasi birinci dereceden 6nem arz
ettiginden tercih sebebidir.

2. Ignelerin dokudan gecerken kolay egilip biikiilmemesi, kirllmamasi i¢in yliksek alagimlt gelikten imal
edilmig olmalidir. Kirllma ve biikiilmesini engellemek amaciyla ignedeki nikel orani (alasimindaki) %7+
oraninda olmalidir.

3. Firma hangi cerrahi sttri teklif ediyorsa teklif mektubunda markasini (Uretici firmasini) belirtmek
zorundadir aksi takdirde teklifi ihale disi birakilacaktr.

4. Firma; Hatah gikan Griinlerin kullanilmamis yeni iiriinlerle degistirmeyi taahhiit etmeli,

5. idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordiigii takdirde, test bedelleri ihaleye katilan firma
tarafindan kargiianmak lzere, Griinleri gerekli gérdiigi testierden (Bu testler;Lif cinsi tayini,Cap
tayini,ipligin uzunlugu tayini,iplik kopma,igne kinlma tayini,igne sivrilik,keskinlik tayini,Digiim kopma
mukavemeti tayini,Cerrahi iZnenin iplikten ayrilma kuvveti tayini,Boya sabitliginin tayini testleridir
bunlarin hepsi veya sadece gerekli olanlari yaptirilabilinecektir.) Gegirmek {izere bu testleri yapabilen
istedigi laboratuara génderebilecek ve test sonuglarini degerlendirmede kullanabilecektir .Ayrica bu
agamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmadan tekrar numune istenecektir.

6. Yiiklenici firma; ambalaji acildiginda kullanima uygun olmayan ,hatali,bozuk oldugu tespit edilen Uriinii

%ORUN.LU yenileriyle {icretsiz degistirmelidir.Teslim alinan malzemenin kullanimi esnasinda aksaklik
OZELLIKLER gorildiiglinde,malzeme en geg 5 giin icinde degistirilmelidir.

7. Yuklenici firma miadinin dolmasina 3 ay kala kullanilmamig iiriind yeni miadli GirGinlerle degistirmeyi
muayene kabul komisyonuna taahhiit etmelidir.

8. Malzeme tesliminde fatura tzerinde ihale numarasi,ihale tarihi,ihale kalem sira numarasinin,istanbul
tiniversitesi otomasyon kodunun ve adinin,UBB kodunun,UBB isimlerinin ve birim fiyatlarinin,son
kullanma tarihlerinin yer almasi gerekmektedir.

*fhaleye katilan firmalarin ihale tarihine istinaden ihale evraklari ile birlikte dosyasinda sunmasi gereken

belgeler ve durumlar.

9. ihaleye giren her firma teklif ettikleri malzemenin orijinal kataloglarini veva brosurlerini, Tiirk¢e yazilmis
prospektiisierini ihale zarfinda bulundurmali,Griinlerinin Tibbi Cihaz Yénetmeligi'ne uygun oldugunu
taahhut etmelidir.

10. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmis UBB koduna sahip olmali,UBB bayilik
ve UBB iiriin kaydi olmalidir.

11. l[stekli,ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere her kalem icin orijinal kutusunda en az 4 adet
numuneyi Tarkce prospektiislii olarak ihale esnasinda komisyona sunmalidir.Numuneler,ihaledeki
kalem sirasi ve adi belirtilmek iizere Uzerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulmalidir. Numuneler test edilecek ve kullanima uygun olmayanlar ihale disi tutulacaktr.
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KULLANIM
YERi VE
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a(;lldlémda/ylrtlldlém dir.

4. Her poset ve kutuda Griingn adi, imalatg firmann ticari adi veya kisa ad,iiretim yeri, filament cinsi, igne
cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur
kalnhig, siittrun uzunlugu, 1/1 oraninda igne bayikligi ve diger 6zellikleri goriilebilir tarzda okunakli
ve bozulmayacak tarzda (yapistirma degil) baskl; olmaldur, Yapistirma etiket olmamalidir,

5 Enaz12 paket ihtiva eden kutularda ambalajlanmt; olmali, icerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu
belirtilmelidir. Isiktan, nemden ve sicaktan korunmasina dair yazi olmal, Kutu ambalajin Uzerinde, birim
ambalajinin iizerinde Yazmasi gereken bilgilerin tamam; olmahdir.

6. Uretici firmanin imal seri numarasi, son kullanma tarihj agikca belirtilmelidir.

7. Kutu ambalajin lizeringe ve birim ambalajinin iizerinde Yazmasi gereken bilgiler Tirkge olmalidir, (Tibbi
Cihaz Y8netmeligi Madde:5)

8.  Kutu ambalaj icerisinde {irtine ajt Tirkce de prospektiis oimalidir. (Tibbi Cihaz Ybnetmeligi Madde:5)

8. Aliminyum folyo ambalaj Gzerindeki yazili bilgiler icteki karton makaranin lizerine baskjl olmairdir.( Sterit
alana partiikil diismemesi ve bilgi kaybina yol agmamas) icin yapistirma etiket olmamalidir )

10. Kutu ambalajin tzerinde, birim ambalajinin iizerinde Yazmasi gereken bilgilerin ta

11 SGtiir paketten ctktiginda

TIBBI _
OZELLIKLER]

2. Ignelerin dokudan gecerken kolay egilip bl‘.ikl'jlmemesi, kirilmamas; icin yiiksek alasimli gelikten imai
edilmis olmalidir, Kirilma ve bikiilmesini engellemek amaciyla ignedeki nike| orani (alagummdaki) %7+

ZORUNLU oraninda olmaldir.
OZELLiKLER 3. Firma hangi cerrahi sttliri teklif ediyorsa teklif mektubunda markasini {iireticj firmasiny) belirtmek

5 idare ihale degerlendirmes; asamasinda gerekli gordiigu takdirde, test bedelleri ihaleye katilan firma
tarafindan karsilanmak Uzere, {irtir,! »ri gerekli 5OrdUgi testlerden {5u testler;Lif cinsi tayini,Cap
tayini,ipligin uzunlugu tayini,iplik kopma,igne kirilma tayini,igne sivrilik, keskinlik tayini,Diigiim kopma

A\:@%\’ mukavemeti tayini,Cerrahj ignenin jplikten ayrilma kuvveti tayini,Boya sabitliginin tayini testleridir
D . ‘(p\i bunlarin hepsi veya sadece gerekli g9laniar ) pﬂnlabilinecektir.) Gecgirmek iizere hy testleri yapabilen
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istedigi laboratuara gonderebilecek ve test sonuglarin d

7. Yiklenici firma miadmin dolmasina 3 ay kala kullamlmamlg Uriind yeni miadi Urinlerle degistirmeyi (
Mmuayene kabul komisyonuna taahhiit etmelidir,
8. Malzeme tesliminde fatura Uzerinde ihale Numarasi,ihale tarihi,ihale kalem Sira numarasinin, istanbyl

Universitesj otomasyon kodunun ve adinin,UBB kodunun,UBB isimlerinin ve birim fiyatlarinin,son /
kullanma tarihlerinin yer aimas; gerekmektedir.

prospektiislerini ihale zarfinda bulundurmah,ijrijnlerinin Tibbi Cihaz Y6énetmeligi’'ne uygun oldugunu
taahhit etmelidir.

10. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhig tarafindan onaylanmis UBRB koduna sahij
ve UBB Uiriin kayd; olmaldir.
11. istekli,ihale komisyonunca degerle
| numuneyi Tiirkce prospektiisii
kalem siras ve ag, belirtilmek
esnasinda sunuimalidyr., Numun

/ - Ihaleye giren her firma teklif ettikleri malzemenin orijinal kataloglarin veva brosiirlerinj Tiirkce yazilmis ’

———
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POLIDIOKSANON 49 16 MM 12 YUVARLAK LOOP 75 @ 5 oy
ADI DI

igne 16 mm, % cember kulvarina

sahip olmaldr.

3. iplik 5/0 inceliginde olup loop 75¢m uzuniugunda olmali, igne 16
kulvarina sahip olmalidir,

4. Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi monofila
Renkli (mor) ve renksiz secenekleri olmalidir.(orijinal katalog (izerinde i§aretlenecektir.)

5. Sentetik absorbe olan monofilament cerrahj ameliyat ipligi uzun dénem dokuy destegi

saglamalidir. Viicut ici kullanimiarda enflamasyon, hegatif doky reaksiyonu ve sjtijr
materyaline bagl komplikasyon riski minimum olmalidir,

mm, % cember

ment (érgiisiiz) yapida olmahdir.

FiZiKSEL
OZELLIKLER]

ofilament cerranj ameliyat ipligi, igne baglant; yerinden
Stkmamalr ve kolayca kopmama//dlr, ignelerin dokudq
bﬁkéilmemesi, kirilmamas: icin 302 v,

KIMYASAL
OZELLIKLER]

Birim ambalaji tizerinde imalatgi firmanin ticari ad; veva kisa ad,liretim yeri, i

igne boyu {mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon

uzunlugu, 1/1 oraninda igne biyikligi ve diger ézellikle
DEPOLAMA belirtilmelidir. Her Poget lizerinde metrik sisteme gbre 6lcii ve Usp karsihgi, iirgn katalog Numarasi, {iriin

SARTLARI tanitimy, rengi, Yapisi ve sterilizasyon sekli baskil olmalidir. Yapistirma etiket olmamaidir.
2. Kutularda en az 12 paket ile ambalajlanmu; olmall, icerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu
ir. Isiktan, nemden ve sicaltan korunmasina dair yazi olmals.

Ynin deekide yazmas, gereken bilgilerin tamarm, olmalidir.

gne cinsi, igne adedi ve
sekli, lot Numarasi, siitur kalnhg, siiturun
ri gérilebilir, okunakli ve bozulmayacak tarzda

i Ne: TI0E7
Mlastik Rekonstriiktf ve Pwejik Cerrahi Uzmar
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| | I = ]
[ KULLANIM

YERI VE 1
OZELLIGi o - | |
URETIM ' |

TARIHI VE ’ ( |/

by | X 'Y ne . . T o . an I ' x
MIADI 1. Urinlerin teslim tarihinden itibaren en az 3 yil raf 8mri olmalidir

1.Sutur paketten ¢ikarildiginda masa GUzerinde diger malzemelerle karismamas: icin i¢c karton makara |

Uzerinde de ayni biigiler yer almaidir. (Steril alana partikiil diismemesi ve bilgi kaybina yol agmamas; i¢in | {

} etiket, yapistirma veya sadece seri-Iot numarast yazh olmamalidir) | |
2. Sitor ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde, nemden, isidan, istktan |
korunmas) icin Dis ambalaji; aliminyum folyo veya bir ylzii seffaf diger yuzii lakil kagt, ic ambalaji;
[ aliminyum folyo/blister/karton olmahdlr.AmbaIaj lzerinde iiriin jle ilgili tiim bilgiler bulunmalidir.
; } 3. folyo/karton ambalaj isaretli acilma yerinden aciidiginda, ignenin portekii ile tutulmas; icin kapak / |
aclldlélnda/ylrtildlélnda igne gériilebilmelidir.
4. Her poset ve kutuda Griingin ad, imalatci firmanin ticari adi veya kisa ady, (retim yeri, filament cinsi, igne ’
} cinsi, igne adedi ve igne boyy {mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot humarasi, siitur [ |
} AMBALAJ kalnhg, siitiirun uzunlugu, 1/1 oraninda igne biiyiikligii ve diger zellikleri gordlebilir tarzda okunakii |
/ ve bozulmayacak tarzda (yapistirma degil) baskil olmaldir. Yapistirma etiket olmamaldir.
5. Enaz12 paket ihtiva eden kutularda ambalajlanmg olmali, icerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu

|

Satiir paketten ciktiginda minimum paket hafizasina sahip olmaldir.
Fakiiltemize ajt otomasyon kodu,IU kodlar barkot halinde basiimig olarak teslim edilmelidir.

Sterilizasyonu GAMA Isinfamasi veya Etilen Oksit (EO) gazi ile yapilmis olmalidr,
2.Viicut igi kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve slitiir materyaline bagh }
komﬂi_kasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir., |

TIBBi
OZELLIKLER] /

|

|

| 2. ignelerin dokudan gecerken kolay egilip biikl'ilmemesi, kinimamas; icin yiiksek alagimli gelikten imal
} edilmis olmalidir. Kirdma ve bikiilmesinj engellemek amaciyla ignedeki nikel orant (ala§|mmdaki) %7+
| oraninda olmahdr,

zorundadir aksi takdirde teklifi ihale dis brrakilacaktr.,
. Firma; Hatal; ¢tkan driinlerin kullamlmam|§ veni liriinlerle degistirmeyi taahhijt etmeli,

5 Idare ihale degerlendirmes; agamasinda gerekl; 80rdUgi takdirde, test bedelleri ihaleye katilan firma
tarafindan karsilanmak lzere, irtinleri gerekli gérdiigii testlerden (By testler;Lif cinsi tayini,Cap
tayini,ipligin uzunlugu tayini,iplik kopma,igne kinima tayini,igne sivrilik, keskinlik tayini,Diigiim kopma
mukavemeti tayini,Cerrahj ignenin iplikten ayrilma kuvveti tayini,Boya sabitliginin tayini testleridir
bunlarin hepsi veya sadece gerekli olanlar Yaptinlabilinecektir.) Gecirmek iizere by testleri yapabilen
istedigi laboratuara gonderebilecek ve test sonuclarini degerlendirmede kullanabifecektir Ayrica bu
agsamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda Istekli firmadan tekrar Numune istenecektir.

w

|
I ( ZORUNLU
{ OZELLIKLER

[ 7. Yiiklenici firma miadinin doimasina 3 ay kala kullanllmam|§ urdni yeni miadh dirtinlerle degistirmeyi
muavene kaby| komisyonuna taahhiit etmelidir.
8. Malzeme tesliminde fatyra lizerinde ihale numarasi,ihale tarihi,ihale
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| +ihaleye katilan firmalarin ihale tarihine istinaden ihale evraklari ile birlikte dosyasinda sunmasi gereken

belgeler ve durumlar.

9. ihaleye giren her firma teklif ettikleri malzemenin orijinal kataloglarini veya brostirlerini, Tirkge yazilmig
prospektislerini ihale zarfinda bulundurmaiy,iirtinlerinin Tibbi Cihaz Yénetmeligi’'ne uygun oldugunu
taahh(t etmelidir.

10. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmis UBB koduna sahip olmali,UBB bayilik
ve UBB iiriin kayd: olmalidir.

11. Istekli,ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere her kalem icin orijinal kutusunda en az 4 adet
numuneyi Tiirkce prospektiislii olarak ihale esnasinda komisyona sunmalidir.Numuneler,ihaledeki

kalem sirasi ve adi belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale

esnasinda sunulmalidir. Numuneler test edilecek ve kullanima uygun olmayanlar ihale disi tutulacaktir.
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MALZEMENIN

ADI POLYGLACTIN 6/0 13 MM 3/8 YUVARLAK TEK iGNE EN AZ 45 CM

1.  Kalinlklar, digim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve Avrupa Farmakopisi
standartlarina uygun olmalidir.

2. Atravmatik igneliler Paslanmaz gelik olacaktir. ine ig yiizeyi diiz ve kanalsiz olmalidir. igneler dokudan
cok rahat gecmeli, egilip bukilmemesi, kinlmamasi igin gligli olmali. Yiiksek alisim ¢elikten imal edilmis
olmalidir. Kirllma ve biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel orani (alagimindaki) %7+ oraninda
olmalidir. igne, kalsifiye dokularda rahatlikla kullaniimahdir. Yiizeyi piiriizsiiz olmali ve igne
keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kirilmaya karg: direncini kaybetmemelidir.

3. igneler dikis suiresince dokudan rahat gegme &zelligini yitirmemelidir. Dokulardan kolaylikla ve minimum
travmayla deforme olmadan gegmelidir. Cerrahi siittiriin ignesinin gévdesi dokulardan gegerken
portegiide stabil kalacak, baska dokulara zarar vermeyi 6nleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir. i3ne

. ve suture gapi birbirine uyumlu olmali, bdylece igne siiture birlesme noktasi dokulardan gegerken

FiZIKSEL travma yaratmamalidir. igne ile sutur birlesim noktasinin baglantisi saglam yapilmali, birlesme

OZELLIKLERI noktasindan ayriima yaganmamalidir.

4.  Cerrahi stitlirin kaplamasi dokudan gegerken siyrilmamal, iplik yapisi ile uyumlu olmalidir. Kaplamasi
dokudan gegerken siyrilmamali, tiftiklenmemelidir.

5. Sutiir yizeyi plrizsiiz olmalidir. Kolay diigiim kaydirimalidr. Stittir Diigiim giivenligi saglamali. Uzerine
bakteri yerlesecek boslukiar olmamalidir.

6. Urlinlerin uzunluklan, kalinliklari ve mukavemetleri USP ve EP degerlerine uygun olacaktir. Yiksek
gerilme gucline sahip olmahdir.

7. igneli cesitleri (yuvarlak, Keskin, Asagi keskin, vb) teklif edilen ve teslim edilecek malzemenin ignesi
aynen istenilen ve yanlarinda yazil 6zelliklerde olmalidir.

8. Sitir boyu 45 cm’nin iizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidir. igne boyu 13 mm’nin
tizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmahdr. igne cegitleri istenilen 6zelliklerde olmahdir.

1. Sentetik multiflament absorbe olan cerrahi iplik polyglaktin sinifina gére imal edilmis olmaldir (%90
glycolic acid, %10 lactic acid ) Siturler kaplamali olmali ve kaplamasinin igerigi polyglactin 370 (

KIMYASAL Poly(glycolide-co-L-lactide) ve Calcium stearte olmalidir.

OZELLIKLERI | 2  Siitaran tensil kuvveti baglangic olarak %100 olarak alindiginda 5. giin %50, 10-14 giin icerisinde %0

olmalidir. Viicuttan tamamen atilimi 40-45 giin igerisinde olmahdir.

1. Birim ambalaji {izerinde imalatgi firmarin ticari adi veya kisa ad;,Giretim yeri, igne cinsi, igne adedi ve
igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon gekli, lot numarasi, stutur kalinlig), sGturun
uzunlugu, 1/1 oraninda igne blyukIugu ve diger 6zellikleri gorilebilir, okunakl ve bozulmayacak tarzda

DEPOLAMA belirtilmelidir. Her poset {izerinde metrik sisteme gére 6I¢li ve USP karsihgi, Griin katalog numarasi, triin

SARTLARI tanitimy, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir. Yapistirma etiket olmamalidir.

2. Kutularda en az 12 paket ile ambalajlanmis olmali, igerisinde birim ambalajdan ka¢ adet oldugu
belirtilmelidir. Isiktan, nemden ve sicaktan korunmasina dair yazi olmali.

3. Kutu ambalajin tizerinde, birim ambalajinin Gzerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

KULLANIM
YERI VE 1. Ignelive ignesiz (baglama) secenekleri bulunmahdir.
OZELLIGI
URETIM
TARIHI VE T -
MIADI 1. Uriinlerin teslim tarihinden itibaren en az 3 yil raf 5mri olmalidir.
1.Sutur paketten gikanldiginda masa tzerinde diger malzemelerle karigmamasi igin i¢ karton makara
lizerinde de ayni bilgiler yer almalidir. (Steril alana partikil diismemesi ve bilgi kaybina yol agmamasi igin
etiket, yapistirma veya sadece seri-lot numarasi yazil olmamalidir)
2. Sutiir ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde, nemden, 1sidan, isiktan
AMBAILAJ . e N U, L ;
. korunmasi i¢in Dig ambalajy; aliiminyum folyo veya bir ylzu seffaf diger yuzii lakh kagit, ic ambalaji;
MiK'LARI aliiminyum folyo/blister/karton olmalidir. Ambalaj (izerinde Uriin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir.

folyo/karton ambalaj isaretli agilma ye lnden ag{{dlgmda, ignenin porteki ile tutulmasi igin kapak

LS

S acildiginda/yirtildiginda igne gorulebll

R . Her poset ve kutuda Uriinin ad, i *sﬂ'?agm t;carl adi veya kisa adi,iretim yeri, filament cinsi, i§ne
0% cmsr igne adedi ve igne boyu (ﬁuﬁ@c'ar F},Wanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numaras, siitur

Doc Dr OMZF’BEWE

etik Ce/ranv Uzman




V4

T.C.
.iSTANBUL UNIVERSITESI
ISTANBUL TIP FAKULTESI

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME FORMU

kalinhgy, stitlirun uzunlugu, 1/1 oraninda igne biiyiikliigii ve diger 6zellikleri goriilebilir tarzda okunakl
ve bozulmayacak tarzda (yapistirma degil) baskil olmalidir. Yapistirma etiket olmamalidir.

5. Enaz 12 paket ihtiva eden kutularda ambalajlanmis oimal, igerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu
belirtilmelidir. Isiktan, nemden ve sicaktan korunmasina dair yazi olmali. Kutu ambalajin Gizerinde, birim
ambalajinin lizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

6.  Uretici firmanin imal seri numarasi, son kullanma tarihi acikca belirtilmelidir.

7. Kutu ambalajin Gizerinde ve birim ambalajinin lizerinde yazmasi gereken bilgiler Tiirkge olmahdir. (Tibbi
Cihaz Yonetmeligi Madde:5)

8. Kutu ambalaj icerisinde iiriine ait Tiirkge de prospektiis olmahdir. {Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5)

9. Aliminyum folyo ambalaj Gzerindeki yazil bilgiler igteki karton makaranin Gzerine baskili olmalidir.({ Steril
alana partiikd! diismemesi ve bilgi kaybina yol agmamas! icin yapistirma etiket olmamaldir )

10. Kutu ambalajin lizerinde, birim ambalajinin Gzerinde yazmast gereken bilgilerin tamami olmalidir.,

11, Sitir paketten ¢iktiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.

12.  Fakiiltemize ait otomasyon kodu,lU kodlari barkot halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

. 1. Sterilizasyonu GAMA Isinlamasi ile yapiimis olmalidir.
TIBBI . . . - . "
o . . 2.Viicut ici kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir materyaline bagh
OZELLIKLERI komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

1. Sutdr hafizasinin glivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile
tutulmasi, stitiiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gecis saglamasi birinci dereceden énem arz
ettiginden tercih sebebidir.

2. Ignelerin dokudan gegerken kolay egilip biikiilmemesi, kirlmamasi icin yiiksek alagimh gelikten imal
edilmig olmalidir. Kinlma ve biikiilmesini engellemek amaciyla ignedeki nikel orant (alasimindaki) %7+
oraninda olmahdir.

3. Firma hangi cerrahi siitiirii teklif ediyorsa teklif mektubunda markasini {iiretici firmasini) belirtmek
zorundadir aksi takdirde teklifi ihale digi birakilacaktir.

4.  Firma; Hatal gikan Griinlerin kullanilmamig yeni Girinlerle degistirmeyi taahhtt etmeli,

5. idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gdrdiigii takdirde, test bedelleri ihaleye katilan firma
tarafindan kargilanmak Gzere, uriinleri gerekli gordiigii testlerden (Bu testler;Lif cinsi tayini,Cap
tayini,ipligin uzunlugu tayini,iplik kopma,igne kiriima tayini,igne sivrilik,keskinlik tayini,Diigiim kopma
mukavemeti tayini,Cerrahi ignenin iplikten ayrilma kuvveti tayini,Boya sabitliginin tayini testleridir
bunlarin hepsi veya sadece gerekli olanlart yaptirilabilinecektir.) Gegirmek izere bu testleri yapabilen
istedigi laboratuara gonderebilecek ve test sonuglarini degerlendirmede kullanabilecektir .Ayrica bu
asamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmadan tekrar numune istenecektir.

6.  Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda kullamima uygun olmayan ,hatali,bozuk oldugu tespit edilen arini

ZORUNLU o e - . ;
N . yenileriyle Uicretsiz degistirmelidir.Teslim alinan malzemenin kullanimi esnasinda aksakhk
OZELLIKLER goruldiiglnde,malzeme en geg 5 giin icinde degistirilmelidir.

7. Yiklenici firma miadinin dolmasina 3 ay kala kullanilmamig Griinii yeni miadli irtinlerle degistirmeyi
muayene kabul komisyonuna taahhiit etmelidir.

8. Malzeme tesliminde fatura tizerinde ihale numarasi,ihale tarihi,ihale kalem sira numarasinin,istanbul

tiniversitesi otomasyon kodunun ve adinin,UBB kodunun,UBB isimlerinin ve birim fiyatlarinin,son
kullanma tarihlerinin yer almasi gerekmektedir.

+ihaleye katilan firmalarin jhale tarihine istinaden ihale evraklari ile birlikte dosyasinda sunmasi gereken
belgeler ve durumlar.

9.

10.

11.

ihaleye giren her firma teklif ettikleri malzemenin orijinal kataloglarini veya brosiirlerini, Tlirkge yazilmis
prospektislerini ihale zarfinda bulundurmaly,iiriinlerinin Tibbi Cihaz Yénetmeligi‘'ne uygun oldugunu
taahhUt etmelidir. )

Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanligi tarafindan onaylanmis UBB koduna sahip olmali,UBB bayilik
ve UBB iirlin kaydi olmahdir.

istekli,ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere her kalem icin orijinal kutusunda en az 4 adet
numuneyi Tiirkce prospektisii olarak ihale esnasinda komisyona sunmalidir.Numuneler,ihaledeki
kalem sirasi ve adi belirtiimek {izere Gizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulmalidir. Numuneler test edilecek ve kullanima uygun olmayanlar ihale digi tutulacaktir.
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