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MALZEMENIN ADI

POLYDIOXANONE VEYA POLYGLYCONATE SUTUR
TEKNIK SARTNAMESi

FIZiKSEL )
OZELLIKLERI

1. Kalinlklari, digiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve Avrupa
Farmakopisi standartlarma uygun olmalidir.

2. Atravmatik igneliler paslanmaz celik olacaktir. [gne i¢ ytizeyi diiz, kanalsiz veya kanalh
olmahdir. [gneler dokudan ¢ok rahat gegmesi, egilip bikiilmemesi, kirlmamas: igin
gii¢li olmali. Yiiksek aligim gelikten imal edilmis olmaldir. Kirlma ve bikilmeyi
engellemek amaciyla ignedeki nikel orani (alisimindaki) %7+ veya krom orani en az”
%10 olmalidur. Igne, kalsifiye dokularda rahatlikla kullanilmalidir. [gne yiizeyi
pliriizsiz olmalidir.

3. lgne ve siitur ¢ap1 birbirine uyumlu olmals, boylece igne siitur birlegsme noktas:
dokulardan gegerken travma yaratmamalidir. Igne ile siitur birlesim noktasinin
baglantis: saglam yapilmali, birlesme noktasindan ayrilma yaganmamalidir.

4. Igneler dikis siiresince dokudan rahat geeme Ozelligini yitirmemelidir. Dokulardan
kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan geemelidir,

5. Cerrahi siitur ignesinin gdvdesi dokulardan gecerken portegiide stabil kalacak, bagka
dokulara zarar vermeyi dnleyecek yapida dizayn edilmis olmaldur,

6.  Cerrahi siiturun kaplamas1 dokudan gegerken styrilmamali. Iplik yapis1 ile uyumlu
olmalidir.

7. Situr ylizeyi piriizsiiz olmahdir. Kolay diigiim kaydirilmalidir., Siitur diigiim giivenligi
saglamalidir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.

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

9. [1gneli gesitleri (yuvarlak, keskin, asag1 keskin, v.b) teklif edilen ve teslim edilecek
malzemenin ignesi aynen istenilen ve yanlarinda yazili 6zelliklerde olmalidir.

10. 1gne boyu 8 mm ve tizerindekiler i¢in +/- %10 tolerans tanmnmalidir.

KiIMYASAL .
OZELLIKLERIi

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

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
2. Stturlar ,25 C°’nin altinda nem ve dogrudan 1s1 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir.
3.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1. Cerrahi miidahale yapilan hastalarda kullamlacaktir.

URETIM TARIiHIi VE
MIiADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadh olmahdir.
2.Yiklenici firma malzemenin miadinin dolmasia 3(i¢) ay kalan kullamlmayan
malzemeleri en az 1(bir) y1llik miada sahip iriinle degistirecektir.

AMBALAJ SEKL] VE
MIKTARI

1. Birim ambalaji iizerinde imalatg1 firmanin ticari ad veya kisa ady, iiretim yeri, igne
cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli,
seri veya lot numarasi, siitur kalinhig, siiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne
bilyiikligii ve diger 6zellikleri goriilebilir, okunakh ve bozulmayacak tarzda
belirtilmelidir. i¢ karton/ambalaj tizerinde de aym bilgiler yer almalidir.

2. Her poset tizerinde metrik sisteme gore 6l¢gii ve USP karsilig1, iirtin katalog
numarasl, iiriin tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir.
Yapistirma etiket olmamalidr.

3. Sttur ambalajmin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,
nemden, 1s1dan, 151ktan korunmasi igin dis ambalajr; aliiminyum folyo veya bir ‘
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yiizii seffaf diger yiizii lakh kagit, i¢ ambalaji; alimiinyum folyo/blister/karton |
olmalidir.
4. g ambalaj isaretli yerinden agildiginda, ignenin portegii ile tutulabilmesi igin kapak
aglldiginda/yirtildiginda igne dis ambalajda goriildiigii sekilde olmalidur.
5. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. ‘ ‘
6. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket
kanununa uygun olmahdir.
7. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24
vb.) tanimlanan iiriinler igin tek tek etiket yapilmal ve liretici firmanm etiket ‘
yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayh Tiirke gevirisini muayene kabul
komisyonuna“ sunacaktir. ‘
8. I¢ ve dig ambalaji sterilizasyona uygun ,kolay ve yirtiimadan agtlmahdir..
9. Igne ambalajindan gikartilirken iplikte diigim olmamalidur.
10. Situr i¢ ambalaji agildiginda igne ambalajda goriildiigit sekilde olmalidir ‘
Sterilizasyonu EO ile yapilmis olmaldir.
Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir materyaline
bagli komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir. |

1.86zlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasinir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en geg 10 (on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadr.

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

3.Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise

TESLIMAT SEKLi tedarike¢i firma ve bayisi olarak tammladigi gosterir TITUBB kayrtlarini (T.C.Saghk
VE Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri tiriin/iirtinlere ait
ZORUNLU * TITUBB kayitlari ihale dosyasina sunmalidir.

OZELLIKLER 4.UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasmin veri tabanindaki tiim
bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde dizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis
olmas: gereklidir.

5.Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda ‘
ihale komisyonuna sunacaktir.
6. Yitklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu ‘
[ ‘ tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (on) giin icerisinde degistirecektir. |
|
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