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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOM ENSTITOS0! ]
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MALZEMENIN ADI

EMILEBILIR STAPLER HATTI KUVVETLENDIRICISI, SENTETIK SUT KODU:OR3240

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

1. Disposabledir.
2. Malzeme , poliglicolic asit ve policaprolactone hammaddesinden olusmustur.
3. 1. Hafla %62 , 2. Hafta % 27 oraninda doku destegi saglar, 120 Giinde tamamen emilir

4. Malzeme tam ortasinda doku geriliminin esit saglanabilmesini saglayan 2mm’lik ¢apasiz diiz bir
béltim bulunur.

5. Malzeme her 1cm’nde bulunan 8 adet ¢apa sayesinde diigiim atma ihtiyaci olmadan dokunun
kapatilmasi saglanabilmektedir.

6. Malzeme her iki ucundaki igne-sutur birlesim alaninda , yanlig penetrasyon durumunda geri
donebilmek i¢in , 35mm vzuntugunda ¢apasiz diiz bir giivenlik alani bulunmaktadir.

7. Her gegiste tutarh kapamay: esit gerilimle saglayabilmek i¢in cihaz tizerindeki ¢apalar diizenli spiral
desende olusturulmustur.

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

URETIM TARIiHi VE
MiADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yi1l miadli olmalidir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

DI

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iriin iizerinde olmalidir. Kutu UBB” si (6,12,24 vb.) tanimlanan

. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa uygun
olmalidir.

driinler igin tek tek etiket yapilmali ve Uretici firmanin etiket yonetmeligine uygun izin belgesi
“noter onayli Tiirkge gevirisini muavene kabul komisvonuna® sunacakitir,

TESLIMAT SEKLIi
VE
ZORUNLU
OZELLIiKLER

1. S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi
iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig ¢ekildigi andan itibaren en geg
10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmus, Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir.

3. Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise tedarik¢i firma
ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarimi (T.C Saghk Bakanligmin ilgili
WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri tiriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart
ve ihale dosyasinda alim: yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri iirtinlerin SUT
kodlarinmn eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina sunmahdir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari éncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TIiTCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de triin kayith degilse
TITUBB sisteminden yapilacaktirtUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasiin
veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak
tanimlanmis olmasi gereklidir.

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

6. Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullamilmarms iiriinii degistirmghdir.

7. Yiklenici firma; ambalaji ag¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali byzuk oldugu tespit-edilen
triind yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degigtirecektir.
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ONKOLOJ ENSTITUSU

|
POLYGLECAPRONE VEYA GLYCOMER SUTUR |
TEKNiK SARTNAMESi

1. Kalinhklar, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve
Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun olmahdar.

2. Atravmatik igneliler paslanmaz gelik olacaktir. Igne i¢ yiizeyi diiz, kanalsiz veya
kanalli olmahdir. Igneler dokudan ¢ok rahat gecmesi, egilip biikiilmemesi,
kirilmamas: i¢in giiglii olmalidir. Yiiksek aligtm gelikten imal edilmis olmalidir.
Kirilma ve biiktilmeyi engellemek amactyla ignedeki nikel orani (alasimimdaki)
%7+ veya krom oram en az %10 olmalidir. igne, kalsifiye dokularda rahatlikla
kullamlmahdir. gne yiizeyi piiriizsiiz olmahdir.

3. lIgne ve siitur gap birbirine uyumlu olmali, boylece igne siitur birlesme noktasi
dokulardan gegerken travma yaratmamalidir. igne ile siitur birlesim noktasmin
baglantis1 saglam yapilmali, birlesme noktasindan ayrilma yasanmamalidir.

FiZIKSEL 4. Igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme 6zelligini yitirmemelidir. Dokulardan

OZELLIKLERI kolaylikla ve minimum travma ile deforme olmadan gegmelidir.

5. Cerrahi stitur ignesinin govdesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalacak,
baska dokulara zarar vermeyi dnleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir.

6. Cerrahi sitturun kaplamasi dokudan gegerken siyrilmamali, tiftiklenmemelidir. Iplik
yapisi ile uyumlu olmalidir.

7. Situr ylizeyi piriizsiiz olmahdir. Kolay diigiim kaydirilmahdir. Siitur diigiim
giivenligi saglamalidir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidur.

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

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

10. [gne boyu 20 mm’nin iizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidir.

MALZEMENIN ADI

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

KiMYASAL konforu ve estetik gdriiniim igin renksiz formda olmalidir.

OZELLIiKLERI 2. Sutiiriin tensil kuvveti baslangig¢ olarak %100 olarak alindiginda 1. hafta %50-60, 2.

hafta %20-30 olmalidir. Doku destek siiresi 20-28 giin olmalidir. Viicuttan

tamamen atilim1 90-120 giin igerisinde olmahdir.

DEPOLAMA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI 2. Siturlar, 25 C’nin altinda nem ve dogrudan 151 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir.

KULLANIM YERI VE
 OZELLIGI

1. Cerrahi miidahale yapilan hastalarda kullanilacaktir.

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmalidir.
URETIM TARIHI VE | 2.Yiiklenici firma malzemenin miadmin dolmasmma 3(ii¢) ay kalan kullaniimayan
MIADI malzemeleri en az 1(bir) yillik miada sahip iiriinle degistirecektir
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[ 1. Birim ambalaji izerinde imalatg1 firmann ticari ad1 veya kisa ady, iiretim yeri, igne
cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli,
seri veya lot numarasi, siitur kalinlig, siiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne
bityiikligii ve diger ozellikleri goriilebilir, okunakh ve bozulmayacak tarzda
belirtilmelidir. I¢ karton/ambalaj tizerinde de ayni bilgiler yer almalidir.

2. Her poset iizerinde metrik sisteme gore 6lgii ve USP karsiligy, tiriin katalog
numarasi, iiriin tanitim, rengi, yapis: ve sterilizasyon sekli baskilt olmalidir.
Yapistirma etiket olmamahdir.

3. Siitur ambalajinin kullamim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,
nemden, sidan, 1giktan korunmast igin dis ambalaji; aliiminyum folyo veya bir
yiizii seffaf diger yiizii lakl: kagut, [ ambalaj1; alimiinyum folyo/blister/karton
olmalidir.

4. [¢ ambalaj isaretli yerinden agildiginda, ignenin portegii ile tutulabilmesi igin kapak
agildiginda/yirtildiginda igne dig ambalajda goriildigi 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 iiriin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24
vb.) tanimlanan Grtinler igin tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanin etiket
yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayl Tiirkge gevirisini muayene kabul
komisyonuna“ sunacaktir.

8. g ve dis ambalaji sterilizasyona uygun ,kolay ve yirtilmadan agilmalidir.

9. ligne ambalajindan ¢ikartilirken iplikte diigiim olmamalidir.

10. Siitur i¢ ambalaji agildiginda igne ambalajda goriildugii sekilde olmalidir

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Sterilizasyonu EO ile yapilmis olmalidr.
TIBBI OZELLiKLERI 2. Vicut i¢i kullammlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir
materyaline bagh komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

1.So6zlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasimir 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 zorundadir.

2.Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmus, Tiirkiye ilag¢ ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir.

3.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (Uretici/ ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise

TESLIMAT SEKLI tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigmi gosterir TITUBB kayitlarim (T.C.Saglik

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 Bankasinin veri tabanmndaki tiim

bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tamimlanmig
olmas1 gereklidir.

5.1stekli 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 {iriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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1. Kalinliklar,, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlart USP ve
Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.

2. Atravmatik igneliler paslanmaz gelik olacaktir. igne i¢ yiizeyi diiz, kanalsiz veya
kanalli olmalidir. Igneler dokudan ¢ok rahat gegmesi, egilip biikiilmemesi,
kirlmamasi igin giiglii olmalidir. Yiiksek aligim gelikten imal edilmis olmalidir.
Kirilma ve bikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel oram (alasimmdaki)
%7+ veya krom orani en az %10 olmalidir. Igne, kalsifiye dokularda rahatlikla
kullamImalidir. Igne yiizeyi piirtizsiiz olmalidir.

3. Igne ve siitur gap1 birbirine uyumlu olmall, boylece igne siitur birlesme noktasi
dokulardan gecerken travma yaratmamahdir. Igne ile sttur birlesim noktasinin
baglantisi saglam yapilmali, birlesme noktasindan ayrilma yasanmamalidir.

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

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

L. bagka dokulara zarar vermeyi dnleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir.
FIZIKSEL . 6. Cerrahi siiturun kaplamasi dokudan gegerken siyrilmamali, tiftiklenmemelidir. Iplik
OZELLIKLERI .

vapisi ile uyumlu olmahdir.

7. Siitur yiizeyi piriizsiiz olmahdir. Kolay digim kaydirilmalidir. Siitur diigiim
gitvenligi saglamalidir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.

8. Siitur 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 6zelliklerde olmahdir.

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

11. Igneli ve ignesiz (baglama) segenekleri bulunmalidir.

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

13. Baglama ipliklerde, iplik demedinin ortasinda dagilmayi onleyecek ipliklerin
alinmasint engellemeyecek genislikte bir tutucu olmalidir.

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

e 5/0 polyester siitur igin igne boyu 8 mm, Y spatiil olmalidir.

¢  Malzeme beyaz renkli olmalidir.

KiIMYASAL 1. Siturler Polyethylene terephthalate (PE)lyester)’den elde edilmis olmahdur.
OZELLIiKLERi _ 2. Siiturler kaplamal olmali ve kaplamasi Silikon veya polybytulat olmalidir.
E OLAMA ;:SSei;tl:leraer k;gu C}:iriieallltl;}cllzfize?nes(lehcrilggrclillcri.an 1st kaynagindan uzakta saklanabilmelidir
SARTLARI ’ )

3.

| KULLANIM YERI VE
OZELLIiGI

1. Cerrahi miidahale yapilan hastalarda kullanilacaktir.

URETIM TARIiHi VE
MIiADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmahidir.
2.Yiklenici firma malzemenin miadmin dolmasina 3(iig) ay kalan kullamilmayan
malzemeleri en az 1(bir) yillik miada sahip iiriinle degistirecektir.
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. 1. Birim ambalaj1 iizerinde imalatg1 firmanin ticari ad1 veya kisa adi, tiretim yeri, igne
cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli,
seri veya lot numarasi, siitur kalinhigy, siiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne
bilyukligi ve diger 6zellikleri goriilebilir, okunakh ve bozulmayacak tarzda
belirtilmelidir. I¢ karton/ambalaj iizerinde de aym bilgiler yer almalidir.

2. Her poset lizerinde metrik sisteme gore 8l¢ii ve USP karsiligy, Giriin katalog
numarasi, liriin tanitimi, rengi, yapist ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir.
Yapistirma etiket olmamalidir.

3. Situr ambalajmnin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,
nemden, isidan, 1g1ktan korunmasi igin dis ambalaji; altiminyum folyo veya bir
yuzii seffaf diger yiizii lakli kagit, I¢ ambalaji; alimiinyum folyo/blister/karton
olmalidir.

4. Ig ambalaj isaretli yerinden agildiginda, ignenin portegi ile tutulabilmesi i¢in kapak

AMBALAJ SEKLI VE agildiginda/yirtildiginda igne dis ambalajda gériildiga sekilde olmalidir,

MIiKTARI Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

6. Malzemeler giincel t1ibbi 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 i¢in tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanin etiket
yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayli Tiirkge gevirisini muayene kabul
komisyonuna* sunacaktir.

8. Cerrahi siiturun kaplamasi dokudan gegerken styrilmamali, tiftiklenmemelidir. iplik
yapist ile uyumlu olmalidir.

9. Ambalaji kolay agilmalidir.

10. i¢ ambalaj sterilizasyona uygun agilmahdir.

11. Igne ambalajindan gikartihirken iplikte diigiim olmamalidir.

12. Siitur i¢ ambalaj1 agildiginda igne ambalajda goriildiigii sekilde olmalidir

13.

1. Sterilizasyonu EO veya IRRADYASYON ile yapilmis olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI | 2. Vicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siltiir materyaline
bagl komplikasyon olmadan iyilesme sadlanabilmelidir. |

1.Soézlegmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasmir Kayit ve Kontrol

Yetkilisinin talebi {izerine tek seferde teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en geg 5 (bes) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.
2.Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmus, Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmasi gerekmektedir.
3.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi ise

W

TESLIMAT SEKLI tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigimi gosterir TITUBB kayitlarmi (T.C.Saglik

VE Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri iiriin/iirlinlere ait
ZORUNLU TITUBB kayitlari ihale dosyasina sunmalidir.

OZELLIiKLER 4.UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasmin veri tabanmdaki tiim

bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis
olmas1 gereklidir.

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

6.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen {irini yenileri ile 10 (on) giin igerisinde delistirecektir.
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| KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

| 1. Cerrahi miidahale yapilan -hastalarda kullanilacaktir.

URETIM TARIiHI VE
MIADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmalidur.
2.Yiklenici firma malzemenin miadinm dolmasma 3(iig) ay kalan kullanilmayan
malzemeleri en az 1(bir) y1llik miada sahip tiriinle degistirecektir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. Birim ambalaji izerinde imalatg1 firmanin ticari ad1 veya kisa ad, iiretim yeri, igne
cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli,
seri veya lot numarasi, siitur kalinligy, siiturun uzunluguy, 1/1 oraninda igne
biyikligt ve diger 6zellikleri goriilebilir, okunakli ve bozulmayacak tarzda
belirtilmelidir. ¢ karton/ambalaj iizerinde de aym bilgiler yer almahdir.

Her poset iizerinde metrik sisteme gore 6l¢ti ve USP kargiligy, iiriin katalog
numarasi, {iriin tamtimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskilt olmalidir.
Yapistirma etiket olmamahdir.

Siitur ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,
nemden, 1s1dan, 1siktan korunmas i¢in dis ambalaji; aliiminyum folyo veya bir
yuzii seffaf diger yiizii lakli kagit, I¢ ambalaji; alimiinyum folyo/blister/karton
olmalidir.

I¢ ambalaj isaretli yerinden acildiginda, ignenin portegli ile tutulabilmesi igin kapak
agildiginda/yirtildiginda igne dig ambalajda goriildiigii sekilde olmaldr.

Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24
vb.) tanimlanan iirtinler igin tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanin etiket
yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayh Tiirkge gevirisini muayene kabul
komisyonuna“ sunacaktir.

Cerrahi siiturun kaplamasi dokudan gegerken styrilmamaly, tiftiklenmemelidir. Iplik
yapist ile uyumlu olmalidir.

Ambalaji kolay a¢ilmalidir.

I¢ ambalaj sterilizasyona uygun agilmaldir.

[gne ambalajindan ¢ikartilirken iplikte digiim olmamalidr.

Siitur i¢ ambalaji agildiginda igne ambalajda goriildiigii sekilde olmalidir

8.

9.

10.
11.
12.
13.

TIBBI OZELLIKLERI

1.
2.

Sterilizasyonu Etilen Oksit ile yapilmis olmalidir.
Viicut i¢i kullammlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitur
matervaline bagh komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir. |

TESLiMAT SEKLi
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Sbzlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasmir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi tzerine tek seferde teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig
¢ekildigi andan itibaren en geg 5 (bes) 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 olmas1 gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigim gsterir TITUBB kayitlarim (T.C.Saghk
Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri iiriin/tiriinlere ait
TITUBB kayitlar1 ihale dosyasmna sunmalidir.

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

bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmig
olmas1 gereklidir. ‘
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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 diriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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1. Kalinliklar, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlart USP ve
Avrupa Farmakopisi standartlarma uygun olmahdir.

2. Atravmatik igneliler paslanmaz gelik olacaktir. [gne i¢ yiizeyi diiz ve kanalsiz veya
kanalli olmalidir. [gneler dokudan gok rahat gegmesi, egilip biikiilmemesi,
kimlmamasi igin gii¢lii olmalidir. Yitksek alisim ¢elikten imal edilmis olmalidir.
Kirilma ve biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel oram (alasimindaki)
%7+ veya krom orani en az %10 olmalidir. [gne, kalsifiye dokularda rahatlikla
kullanitmahdir, igne yiizeyi piriizsiiz olmalidir,

3. [gne ve siitur gap1 birbirine uyumlu olmals, béylece igne siitur birlesme noktasi
dokulardan gegerken travma yaratmamalidir. Igne ile siitur birlesim noktasmin
baglantist saglam yapilmali, birlesme noktasindan ayrilma yasanmamalidir.

4. Igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme 6zelligini yitirmemelidir. Dokulardan
kolaylikla ve minimum travma ile deforme olmadan ge¢melidir.

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

6. Cerrahi siiturun kaplamas: dokudan gegerken styrilmamali, tiftiklenmemelidir. Iplik
yapisl ile uyumlu olmalidir.

7. Sutur ylizeyi piirlizsiiz olmahdir. Kolay diigtim kaydirilmalidir. Siitur diigiim
giivenligi saglamahdir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.

8. Situr paketten ¢iktiginda minimum paket hafizasina sahip olmalhdir.

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

10. I1gne boyu 13 mm’nin {izerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidur.

11. Oftalmik cerrahi igin asagidaki belirtilen 6zellikler bulunmalidir.

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

e 10/0siitur igne boyu 16 mm mikro point ¢ift diiz, siitur uzunlugu 23 cm olmalhdir.

KIMYASAL 1. Cerrahi sentetik viicutta absorbe olmayan monoflament polypropylene den imal
OZELLIKLERI edilmis olmahdir.
DEFOLAM A ;-Sseﬁr‘zﬁr‘l/;r kg%gfgieﬁﬁgifeﬁigrgzlglg&an 151 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir
SARTLARI 3 : ynag '
ggﬁfﬁ\g{ HERTVE 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 dolmasma 3(iig) ay kalan kullamlmayan
MIiADI malzemeleri en az 1(bir) yillikk miada sahip triinle degistirecektir.
1. Birim ambalaj1 tizerinde imalat¢1 firmanin ticari adi veya kisa adi, tiretim yeri,
igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi,
sterilizasyon sekli, seri veya lot numarasi, stitur kalinhigi, siitturun uzunlugu, 1/1
AMBALAJ SEKLI VE oraninda igne buyukliigii ve diger 6zellikleri goriilebilir, okunakli ve
MIKTARI bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. ¢ karton/ambalaj tizerinde de ayni bilgiler
yer almalidir.
2. Her poget lizerinde metrik sisteme gore 8lgii ve USP karsihigy, iiriin katalog
| numarast, iirlin tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskil olmalidir.
IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE é«L
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Yapistirma etiket olmamalidir.

3. Siitur ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,
nemden, 1s1dan, 151ktan korunmasi igin dig ambalaji; aliminyum folyo veya bir
yiizii seffaf diger yuizii lakli kagit, i¢ ambalaji; alimiinyum folyo/blister/karton
olmahdir.

4. I¢ ambalaj isaretli yerinden acildiginda, ignenin portegii ile tutulabilmesi i¢in

kapak agildiginda/yirtildiginda igne dis ambalajda goriildiigii sekilde olmahdir.

Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

6. Malzemeler giincel tibbi cihaz y6netmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket
kanununa uygun olmalidir.

7. UBB kodu orijinal etiket olarak tiriin iizerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24
vb.) tanimlanan tiriinler igin tek tek etiket yapilmal: ve iiretici firmanin etiket
yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayl Tiirkge ¢evirisini muayene kabul
komisyonuna* sunacaktir..

8. I ve dig ambalaji sterilizasyona uygun ,kolay ve yirtilmadan acilmahdir..

9. Igne ambalajindan gikartilirken iplikte diiziim olmamalidir.

10.Siitur i¢ ambalaji agildiginda igne ambalajda goriildigii sekilde olmalidir

hd

TIBBi OZELLIKLERI

1. Sterilizasyonu EQ ile yapilmis olmahdir.
2. Viicut igi kullammlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir materyaline
bagli komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.S6zlesmenin imzalanmasmna miiteakip malzeme ilgili Tasimr Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
cekildigi 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 olmas1 gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ ithalater) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigim gésterir TITUBB kayitlarmi (T.C.Saghk
Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri iirtin/iirtinlere ait
TITUBB kayitlari ihale dosyasina sunmalidir.

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

5.1stekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.

6.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
tespit edilen iirlinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir. |
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POLYDIOXANONE VEYA POLYGLYCONATE SUTUR

TEKNIK SARTNAMESi

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

2. Atravmatik igneliler paslanmaz gelik olacaktir. [gne i¢ yiizeyi diiz, kanalsiz veya kanall
olmalidir. igneler dokudan ¢ok rahat gegmesi, egilip biikiilmemesi, kirilmamasi i igin
giiclit olmali. Yiiksek aligim gelikten imal edilmis olmalidir. Kirllma ve biikiilmeyi
engellemek amaciyla ignedeki nikel orani (alisimindaki) %7+ veya krom orani en az
%10 olmalidur. igne, kalsifiye dokularda rahatlikla kullamimahdr. igne ylizeyi
pliriizstiz olmalidir.

3. Igne ve siitur ¢api birbirine uyumlu olmal, bdylece igne siitur birlesme noktasi
dokulardan gegerken travma yaratmamahdir, igne ile siitur birlesim noktasinin
baglantis saglam yapilmali, birlesme noktasindan ayrilma yaganmamalidir.

FIZIKSEL 4. lIgneler dikis siiresince dokudan rahat gegme ozelligini yitirmemelidir. Dokulardan

OZELLIKLERI kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan gegmelidir.

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

6.  Cerrahi suturun kaplamasi dokudan gegerken styrilmamal. Iplik yapist ile uyumlu
olmalidir.

7. Sutur yiizeyi piiriizsiiz olmahdir. Kolay diigtim kaydiriimalidir. Situr digiim giivenligi
saglamalidir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.

8. Sutur paketten ¢iktigmda 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 6zelliklerde olmalidir.

10. igne boyu 8 mm ve tizerindekiler i¢in +/- %10 tolerans taninmalidir.

MALZEMENIN ADI

1. Malzeme igerigi %100 polydioxanone veya polyglyconate olmalidir. Monoflament

KiIMYASAL yapida olmalidir. Absorbe olmalidir. Siitiiriin tensil kuvveti baslangi¢ olarak %100

| OZELLIKLERI olarak alndiginda 2.haftada %75 / 4. haftada %60 doku destek kuvvetini
korumalidir. Doku destek siiresi 60( + %10) ciin olmalidir.

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

2. Siiturlar ,25 C°’nin altinda nem ve dogrudan 11 kaynagmdan uzakta saklanabilmelidir.

3.

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERIi VE

OZELLICI 1. Cerrahi mtidahale yapilan hastalarda kullanilacaktir.

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmalidir.
URETIM TARIHI VE | 2.Yiklenici firma malzemenin miadinm dolmasma 3(ig) ay kalan kullanilmayan
MIADI malzemeleri en az 1(bir) y1llik miada sahip iiriinle degistirecektir.

1. Birim ambalaji Gizerinde imalatg1 firmanin ticari adi veya kisa ady, iiretim yeri, igne
cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli,
seri veya lot numarasi, stitur kalinligy, siiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne
biiyiikliigii ve diger 6zellikleri goriilebilir, okunakli ve bozulmayacak tarzda

AMBALAJ SEKLi VE belirtilmelidir. I¢ karton/ambalaj iizerinde de ayn1 bilgiler yer almalidir,

MIKTARI 2. Her poset tizerinde metrik sisteme gore ol¢ii ve USP Karsiligy, iiriin katalog

numarasi, {iriin tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidr.
Yapistirma etiket olmamalidir.,

‘ 3. Siitur ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,
nemden, 1sidan, igiktan korunmast i¢in dig ambalajy; aliiminyum folyo veya bir
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yiizii seffaf diger yiizii lakh kagut, I¢ ambalaji; alimiinyum folyo/blister/karton
olmalidir.

4. I¢ ambalaj isaretli yerinden acildiginda, ignenin portegii ile tutulabilmesi icin kapak

agildiginda/yirtildiginda igne dig ambalajda goriildiigii sekilde olmalidir.

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 i¢in tek tek etiket yapilmali ve iretici firmanin etiket
yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayh Tiirkge gevirisini muayene kabul
komisyonuna“ sunacaktir,

8. Ig ve dig ambalaj sterilizasyona uygun ,kolay ve yirtilmadan agilmalidr..

9. Igne ambalajindan ¢ikartilirken iplikte diigiim olmamalidur.

10. Sutur i¢ ambalaj1 agildiginda igne ambalajda goriildigii sekilde olmalidir

Lh

TIBBI OZELLIKLERI

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

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

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

2.Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Tirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas gerekmektedir.

3.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tretici/ ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigim gosterir TITUBB kayitlarmi (T.C.Saghk
Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri iirtin/triinlere ait
TITUBB kayitlar1 ihale dosyasma sunmalidir.

4.UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasmmn veri tabamindaki tim
bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmig
olmas1 gereklidir.

5.1stekli 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 iiriini yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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MALZEMENIN ADI MULTIFILAMENT SUTURLER

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

2. Atravmatik igneliler paslanmaz gelik olacaktir. igne ig yiizeyi kanalli olmalidir.
Igneler dokudan ok rahat geemesi, eilip biikiilmemesi, kirilmamas: igin giiglii
olmalidur. Yiiksek alistm gelikten imal edilmis olmalidir. Kirilma ve biikiilmeyi
engellemek amactyla ignedeki krom orant en az %10 olmahdir. igne, kalsifiye
dokularda rahatlikla kullamilmalidir. Igne yiizeyi piiriizsiiz olmaldir.

3. Igne ve siitur gap1 birbirine uyumlu olmals, béylece igne siitur birlesme noktas:
dokulardan gegerken travma yaratmamalidir. igne ile siitur birlesim noktasinin
baglantist saglam yapilmali, birlesme noktasindan ayrilma yagsanmamalidir.

4. Igneler dikis siiresince dokudan rahat geeme 6zelligini yitirmemelidir. Dokulardan
kolaylikla ve minimum travma ile deforme olmadan geemelidir.

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

6. Cerrahi siiturun kaplamasi dokudan gecerken styrilmamal, tiftiklenmemelidir. Iplik
yapisi ile uyumlu olmalidir.

7. Ignelerin gelik alagimlant dayanikhlif1 ve esnekligi saglayabilmesi amaciyla %12-
18 arasinda krom igermelidir.Cerrahi ignenin portegiide stabil olabilmesi i¢in igne
i¢ yiizeyde ribler olmahdir. Ignelerin gévdesinde portegiiden her ydéne dogru

FiZiKSEL kaymasim engelleyecek yapilar olmalidir,

OZELLIKLERi 8. Problem durumunda iiriiniin takip edilebilmesi igin steril olarak masaya agilan ig
paketlerin iizerinde iiriin lot numaras bilgisi bulunmalidir, Aynca, malzeme ile
ilgili tiim bilgiler, okunakli ve bozulmayacak sekilde dis ve i¢ ambalaj olmalidir

9. Sutur paketten gikarildiginda masa iizerinde diger malzemelerle karigmamasi i¢in i¢
karton makara lizerinde de aym bilgiler yer almalidir. Steril alana partikiil
diismemesi ve bilgi kaybina yol agmamas: igin etiket, yapistirma olmamalidir.

10. Siitur ylizeyi piiriizsiiz olmalidir. Kolay diigiim kaydinimalidir. Siitur diigiim
guivenligi saglamalidir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.

11. Siitur paketten ¢iktiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidur.

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

13. Siitiir boyu 45 cm’nin tizerindekiler icin +/- %10 tolerans tanmmalidir.

14. 1gne boyu 13 mm’nin iizerindekiler i¢in +/- %10 tolerans tanmmalidir.

15. igneli ve ignesiz (baglama) segenekleri bulunmalidir,

16. Baglama ipliklerde u¢ kisminda bulunana silikon kaplama kalinligs ipligin diger
kisimlar ile egit miktarda olmalidir.

17. Baglama polyglactin ipliklerde, iplik demedinin ortasmda dagilmay1 6nleyecek
ipliklerin alinmasim engellemeyecek genislikte bir tutucu olmalidir.

18. Oftalmik cerrahi igin asagidaki belirtilen 6zellikler bulunmalidir.

KIMYASAL 1.Sentetik multiflament absorbe olan cerrahi iplik polyglaktin simfina gore imal edilmis

OZELLIKLERI olmalidir (%90 glycolic acid, %10 lactic acid ) Siitiirler kaplamali olmali ve kaplamasinin

igerigi polyglactin 370 ( Poly(glycolide-co-L-lactide) ve Calcium stearte olmalidir.
2 Siitiiriin tensil kuvveti baglangig olarak %100 olarak alindiginda,
14 giinde %75
IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | «uotvoronmstiross [~

FORMU

ONKOLOJ ENSTITUSU 3

21 giinde 6-0 ve daha biiyiik %30

21 giinde 7-0 ve daha kiigiik %40

28 giinde 6-0 ve daha biiyiik %25 olmalidir. Viicuttan tamamen atilim 50-70 giin
icerisinde olmalidir,

3.Sentetik multiflament absorbe olan cerrahi iplik Antibakteriyel Polyglaktin 910 sinifina
gore imal edilmis olmalidir (%90 glycolic acid, %10 lactic acid )

4 .Sutdrler kaplamali olmali ve kaplamasinin igerigi Triclosan antiseptik Polyglactin 370 ve
Calcium sterate olmalidir,

5.Bakteri kolonizasyonuna karsi Methisilin — direngli Staphylococus aureus (MRSA),
Metbhisilin ~ direncli Staphylococus epidermidis (MRSE) bakterilerine direng gostermeli,
insanlar dzerinde kullanilabilir oldugunu géstrerir klinik ¢alisma ve prospektiis ile
ispatlanmis olmalidir.

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
gfﬁg{‘:&‘& § Siiturlar, 25C°’nin altinda nem ve dogrudan 1s1 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir.
KULLANIM YERI VE | 1. Cerrahi miidahale yapilan hastalarda kullanilacaktir.
OZELLIGI

) . 1.Malzeme teslim tarihinden jtibaren en az 1(bir) y11l miadli olmalidir.
URETIM TARIHI VE | 2.Yiiklenici firma malzemenin miadinin  dolmasmna 3(ii¢) ay kalan kullanilmayan
MIADI malzemeleri en az 1(bir) y1llik miada sahip iiriinle degistirecektir.

1. Birim ambalaji tizerinde imalatg1 firmanin ticari adi veya kisa ady, tiretim yeri, igne
cinsi, i§ne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli,
seri veya lot numarast, siitur kalinlig, siiturun uzunlugy, 1/1 oraninda igne
biiyiikligii ve diger 6zellikleri goriilebilir, okunakli ve bozulmayacak tarzda
belirtilmelidir. I¢ karton/ambalaj iizerinde de ayni bilgiler yer almalidir.

2. Her poget iizerinde metrik sisteme gére 6l¢ii ve USP karsilig, iiriin katalog
numaras, trin tanitim, rengi, yapist ve sterilizasyon sekli baskili olmaldir.
Yapistirma etiket olmamalidr,

3. Siitur ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,

AMBALAJ SEKLI VE n?rr}fclen, ISId??’ 15115@.11 korunnzas1 icin dig al.n‘bal'ajli aliiminyum fo!yo veya bir
. yuzii seffaf diger yiizit lakh kagit, I¢ ambalajt; alimiinyum folyo/blister/karton
MIKTARI olmalidir

4. g ambalaj isaretli yerinden agildiginda, ignenin portegii ile tutulabilmesi igin kapak
agildiginda/yirtlldiginda igne dis ambalajda gorildigii sekilde olmalidir.

5. Malzeme orijinal ambalajmda teslim edilmelidir.

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

7. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin tizerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24
vb.) tanimlanan {irtinler i¢in tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanin etiket
yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayh Tiirkge gevirisini muayene kabul
komisyonuna“ sunacaktir.

Sterilizasyonu Etilen Oksit ile yapilmug olmalidir.
TIBBI OZELLIiKLERi . Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitur
materyaline bagl komplikasyon olmadan iyilesme sa@lanabilmelidir.

N

TESLIMAT SEKLi 1.86zlesmenin imzalanmasima miiteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol
VE Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
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ZORUNLU
OZELLIKLER

¢ekildigi andan itibaren en geg 10 (on) giin igerisinde teslimat gerceklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanh1 tarafindan onaylanmus, Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitlt olmasi gerekmektedir.

3.Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (liretici/ ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigim gésterir TITUBB kayatlarin (T.C.Saghk
Bakanligmum ilgili WEB sitesinden alnan kayat belgeleri), teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait
TITUBB kayrtlar: ile birlikte ihale komisyon bagkanhifina sunacaktir.

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

5.1stekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az
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, |

adet numuneyi ihale
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iSTANBUL ﬁNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTESI E

DI$ HEKIMLIGI FAKOLTESE [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | . o105 enstitoso -

FORMU
ONKOLOJ! ENSTITUSU (- |
i POLYGLYCOLIC ACID (%90) LACTIC ASID (%10) ( POLIGLACTIN )

b iD . MULTIFILAMENT (HIZLI ERIYEN) SUTURLER g

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

2. Atravmatik igneliler paslanmaz gelik olacaktir. igne i¢ yiizeyi diiz ve kanalsiz veya
kanalli olmalidir. Igneler dokudan ¢ok rahat geg¢mesi, egilip biikiilmemesi,
kirlmamasi igin giiglii olmalidir. Yiksek ahsim gelikten imal edilmis olmalidir.
Kirilma ve bukiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel oranmi (alasimindaki)
%7+ veya krom orani en az %10 olmalidir. igne, kalsifiye dokularda rahatlikla
kullanilmalidir. Igne yiizeyi piiriizsiiz olmalidir.

3. Igne ve siitur ¢api birbirine uyumlu olmali, bdylece igne siitur birlesme noktasi
dokulardan gecerken travma yaratmamalidir. Igne ile siitur birlesim noktasinin
baglantis1 saglam yapilmali, birlesme noktasmdan ayrilma 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 gecerken portegiide stabil kalacak,

FiZIKSEL baska dokulara zarar vermeyi énleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir.
OZELLIKLERI 6. Cerrahi stiturun kaplamas1 dokudan gegerken siyrilmamali, tiftiklenmemelidir. iplik
yapist ile uyumlu olmalidir.

7. Siitur yiizeyi piiriizsiiz olmalidir. Kolay diigiim kaydirilmahdir. Siitur diiglim
giivenligi saglamalidir. Uzerine bakteri yerlesecek bogluklar olmamalidir.

8.  Siitur paketten giktiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidur.

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

| 10. igne boyu 13 mm’nin tizerindekiler i¢in +/- %10 tolerans taninmalidir.

11. Igneli ve ignesiz (baglama) segenekleri bulunmalidir.

12. Baglama ipliklerde u¢ kisminda bulunana silikon kaplama kalmhg: ipligin diger
kisimlari ile esit miktarda olmahdir.

13. Igneli ve ignesiz ipliklerde, iplik demedinin ortasinda dagimay1 onleyecek
ipliklerin alinmasin engellemeyecek genislikte bir tutucu olmalidir.

14. 1gne ambalajindan ¢ikartilirken takilmadan ve dolagmadan ¢ikartilmalidir.

~15. Cerrabhi stiturun kaplamasi siitur boyunca devam etmelidir.
1. Sentetik multiftament absorbe olan cerrahi iplik polyglaktin smifina gore imal
edilmis olmahidir (%90 glycolic acid, %10 lactic acid ) Siitiirler kaplamali olmali
I"(iMY ASAL :fe :ﬁg?ﬁﬁ;ﬁﬁ icerigi polyglactin 370 ( Poly(glycolide-co-L-lactide) ve Calcium
OZELLIKLERI 2. Siitiirlin tensil kuvveti baglangi¢ olarak %100 olarak alindiginda 5. giin %50, 10-14
giin igerisinde %0 olmahdwr. Viicuttan tamamen atilmi 40-45 giin igerisinde
I olmahdir.
1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
gfﬁgf:g{A | g Siiturlar, 25C°’nin altinda nem ve dogrudan 1s1 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir.
KULLANIM YERI VE | 1. Cerrahi miidahale yapilan hastalarda kullanilacaktir.
OZELLIGI
1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmahdir.
URETIM TARIiHi VE | 2.Yiiklenici firma malzemenin miadimin dolmasina 3(ii¢) ay kalan kullamlmayan
MIiADI malzemeleri en az 1(bir) yillik miada sahip riinle degistirecektir.
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FORMU
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AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Birim ambalaj1 iizerinde imalatgi firmanin ticari ad1 veya kisa ad, 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
biiytikliigi ve diger dzellikleri goriilebilir, okunakli ve bozulmayacak tarzda
belirtilmelidir. i¢ karton/ambalaj iizerinde de ayni bilgiler yer almalidir.

2. Her poset tizerinde metrik sisteme gore ol¢ii ve USP karsiligy, trtin katalog
numarast, lirlin tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmahdir.
Yapistirma etiket olmamalidir.

3. Situr ambalajmin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,
nemden, 1s1dan, 151ktan korunmasi i¢in dig ambalaji; aliiminyum folyo veya bir
yiizii seffaf diger yiizii lakli kagit, i¢ ambalaji; alimiinyum folyo/blister/karton
olmalidir.

4. I¢ ambalaj isaretli yerinden agildiginda, ignenin portegii ile tutulabilmesi igin kapak
agtldiginda/yirtildiginda igne dis ambalajda goriildiigi sekilde olmahdir.

5. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

7. UBB kodu orijinal etiket olarak {iriin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24

vb.) tanimlanan iirlinler i¢in tek tek etiket yapilmali ve Uretici firmanin etiket

yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayh Tiirk¢e ¢evirisini muayene kabul
komisyonuna® sunacaktir.

I¢ ve dis ambalaji sterilizasyona uygun ,kolay ve yirtilmadan agilmahdr..

[gne ambalajindan ¢ikartilirken iplikte diigiim olmamahdr.

0. Situr i¢c ambalaj1 agildiginda igne ambalajda goriildiigii sekilde olmahidir

= o >

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1 Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol

Sterilizasyonu EO veya GAMA Ismiamam ile yapilmis olmalidir.
Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitur
materyaline bagh komplikasyon olmadan ivilesme saglanabilmelidir.

B =

Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig
cekildigi andan itibaren en ge¢ 10 (on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglhik Bakanhg: tarafindan onaylanmus, Tiirkiye Tlag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmasi gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB kayitlarmm (T.C.Saglik
Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait
TITUBB kayitlar: ihale dosyasina sunmalidir.

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

5.1Istekli 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 deZistirecektir.
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; (POLIGLACTIN) POLYGLYCOLIC ACID (%90) LACTIC ASID (%10)
| MALZEMENIN ADI i MULTIFILAMENT SUTURLER

1. Kalnliklari, digiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve
Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.

2. Atravmatik igneliler paslanmaz gelik olacaktir. igne i¢ ylzeyi diiz ve kanalsiz veva
kanall: olmalidir. igneler dokudan ¢ok rahat gecmesi, egilip biikiilmemesi,
kirilmamasi i¢in giiglii olmalidir. Yiiksek alisim celikten imal edilmis olmalidir.
Kirilma ve biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel oran (alasimmndaki)

%7+ veya krom orani en az %10 olmahdir. igne, kalsifiye dokularda rahatlikla
kullanilmalidir. igne yiizeyi piiriizsiiz olmalidir.

3. Igne ve siitur ¢api birbirine uyumlu olmah, bylece igne siitur birlesme noktast
dokulardan gegerken travma yaratmamalidir. igne ile stitur birlesim noktasinm
baglantisi saglam yapilmali, birlesme noktasindan ayrilma yaganmamahdir,

4. Igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme Ozelligini yitirmemelidir. Dokulardan
kolaylikla ve minimum travma ile deforme olmadan ge¢melidir.

5. Cerrahi siitur ignesinin gévdesi dokulardan gecerken portegiide stabil kalacak,
bagka dokulara zarar vermeyi 6nleyecek vapida dizayn edilmis olmalidur.

6. Cerrahi siiturun kaplamast dokudan gecerken siyrilmamals, tiftiklenmemelidir. Iplik
yapist ile uyumlu olmahdir.

7. Siitur ylizeyi piiriizsiiz olmalidir. Kolay diigtim kaydiriimalidir. Siitur diigiim

FiZiKSEL guvenligi saglamalidir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.
OZELLIKLERI 8. Siitur paketten ¢iktiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.

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

10. igne boyu 13 mm’nin lizerindekiler i¢in +/- %10 tolerans taninmalidr.

11. igneli ve ignesiz (baglama) segenekleri bulunmalidir.

12. Igneli ve ignesiz ipliklerde u¢ kisminda bulunana silikon kaplama kalimligi ipligin
diger kisimlar ile esit miktarda olmalidir.

13. Baglama polyglactin ipliklerde, iplik demedinin ortasinda dagilmay1 6nleyecek '
ipliklerin ahnmasim engellemeyecek genislikte bir tutucu olmahdir.

14. Cerrahi siiturun kaplamasi siitiir boyunca devam etmelidir.

15. Igne ambalajmdan ¢ikartilirken iplikte dtigiim olmamalidir.

16. Sutur ambalajmdan ¢ikartilirken takilmadan , dolasmadan koaylikla ¢ikabilmelidir.

17. Oftalmik cerrahi i¢in asagidaki belirtilen 6zellikler bulunmalidir.

*  6/0 iiriin igin, igne boyu 8 mm ¢ift spatiil, igne cap1 % siitur uzunlugu 45 cm, mor
renkli olmalidir.

* 7/0 uriin igin, igne boyu 6 - 6,5 mm ¢ift spatiil, igne ¢ap1 3/8, siitur uzunlugu 30 cm
mor renkli olmahdir,

¢  8/0 uirlin i¢in, igne boyu 6 — 6,5 mm ¢ift spatiil, igne gap1 3/8, siitur uzunlugu 30 cm
mor renkli olmalidir.

1. Sentetik multiflament absorbe olan cerrahi iplik polyglaktin suifina gére imal
edilmis olmahdir (%90 glycolic acid, %10 lactic acid ) Siitiirler kaplamal olmal

I__(jMY ASAL ;/tee :321(?{1?;1133 igerigi polyglactin 370 ( Poly(glycolide-co-L-lactide) ve Calcium
OZELLIKLERI 2. Suttriin tensil kuvveti baglangig olarak %100 olarak alindiginda ikinci haftada
%70-75,tiglincii haftada % 40-60 olmalidir. Viicuttan tamamen atilimt 50-70 giin
I icerisinde olmalidir.
DEPOLAMA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
| SARTLARI 2. Suturlar, 25C°’nin altinda nem ve dogrudan 1s1 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir. |
iMZA-KAS% IMZA-KASE IMZA-KASE .
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1. Cerrahi miidahale yapilan hastalarda kullanilacaktir.

URETIM TARIHi VE
MiADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmahdir.
2.Yuklenici firma malzemenin miadinm dolmasma 3(ii¢) ay kalan kullamlmayan
malzemeleri en az 1(bir) yillik miada sahip triinle degistirecektir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIiKTARI

1. Birim ambalaji tizerinde imalatg1 firmanin ticari ad1 veya kisa adi, iiretim yeri, igne
cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli,
seri veya lot numarasy, siitur kalmhg, siiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne
biyiikligii ve diger dzellikleri goriilebilir, okunakli ve bozulmayacak tarzda
belirtilmelidir. I¢ karton/ambalaj tizerinde de ayni bilgiler yer almalidir.

2. Her poset tizerinde metrik sisteme gore 6l¢ii ve USP Karsiligy, iiriin katalog
numarast, tiriin tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskil: olmalidir.
Yapistirma etiket olmamalidir.

3. I¢ ve dis ambalaji sterilizasyona uygun kolay ve yirtilmadan agilmalidir..

4. Siitur ambalajimn kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,
nemden, is1dan, igiktan korunmast i¢in dig ambalaji; aliiminyum folyo veya bir
yiizii seffaf diger ytizti lakli kagit, I¢ ambalaji; alimiinyum folyo/blister/karton
olmalidur.

5. Situr i¢ ambalaji agildiginda igne ambalajda gériildiigi sekilde olmahidir.

6. I¢ ambalaj isaretli yerinden a¢ildiginda, ignenin portegii ile tutulabilmesi icin kapak
agildiginda/yrtildiginda igne dig ambalajda goriildugt sekilde olmalidir.

7. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

9. UBB kodu orijinal etiket olarak {irtin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24
vb.) tanimlanan iirtinler i¢in tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanin etiket
yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayl Tiirkge gevirisini muayene kabul
komisyonuna* sunacaktir.

TiBBi OZELLIKLERI

Sterilizasyonu Etilen Oksit ile yapilmis olmalidir.
Viicut i¢i kullamimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitur
materyaline bagh komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

N —

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.S6zlesmenin imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili Tasir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi {izerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en geg 10 (on) giin igerisinde teslimat gerceklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafidan onaylanmus, Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas1 gerekmektedir.

3.Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigimi gosterir TITUBB kayitlarint (T.C.Saglik
Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri tiriin/iiriinlere ait
TITUBB kayitlar: ihale dosyasma sunmalidir.

4.UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabamindaki 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 sunacaktir.

6. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Girlindi yenileri ile 10 (on) giin icerisinde degistirecektir.
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IPEK IPLIK
MALZEMENIN ADI ATRAVMATIK IGNELI VE IPEK IPLIiK IGNESiZ
CERRAHI SUTUR TEKNIK SARTNAMESI

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

2. Atravmatik igneliler paslanmaz gelik olacaktir. igne i¢ yiizeyi diiz, kanalsiz veya
kanalli olmalidir. Igneler dokudan ¢ok rahat gegmesi, egilip biikiilmemesi,
kirlmamasi igin giiclit olmahdir. Yiiksek ahgim gelikten imal edilmis olmalidir.
Kinlma ve biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel orani (alasimindaki)
%7+ veya krom oram en az %10 olmaldir. igne, kalsifiye dokularda rahatlikla
kullanilmahdir. Igne yiizeyi plirtizsiiz olmalidir.

3. Igne ve situr cap1 birbirine uyumlu olmal, bdylece igne siitur birlesme noktasi
dokulardan gegerken travma yaratmamalidir. igne ile siitur birlesim noktasinin
baglantisi saglam yapilmali, birlesme noktasindan ayrilma yasanmamalidir.

4. Igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme 6zelligini yitirmemelidir. Dokulardan
kolaylikla ve minimum travma ile deforme olmadan gegmelidir.

.. 5. Cerrahi siitur ignesinin govdesi dokulardan gecerken portegiide stabil kalacak,
f)IZZl;II(JISJ]IEII(JLERI bagka dokulara zarar vermeyi dnleyecek yapida dizayn edilmis olmahdir.

6. Cerrahi situr dokudan gegerken siyrilmamali, tiftiklenmemelidir. Iplik yapisi ile
uyumlu olmalidir.

7. Siitur yiizeyi piiriizsiiz olmahdir. Kolay diugim kaydiiimalidir. Siitur diigiim
giivenligi saglamalidir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamaldir.

8. Siitur paketten ¢giktiginda minimum paket hafizasma sahip olmahdir.

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

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

11. Igneli ve ignesiz (baglama) segenekleri bulunmahdir.

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

13. Baglama ipek ipliklerde, iplik demedinin ortasinda dagilmay1 6nleyecek ipliklerin
alinmasini engellemeyecek genislikte bir tutucu olmalidir.

KiMYASAL 1. Siiturlar dogal ipekten elde edilmis ve multiflament olmalidir.
OZELLIKLERI 2. Siiturlar silikon veya Ethivax kaplamali olmahdr.

1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
gf;,?,h‘:gllA § Stiturlar, 25 C?’nin altmda nem ve dogrudan 1s1 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir.
glzjé'fﬁi\gi\/[ HER] VE 1. Cerrahi miidahale yapilan hastalarda kullanilacaktir.

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmalidir.
URETIM TARIHI VE | 2.Yiiklenici firma malzemenin miadimin dolmasina 3(ii¢) ay kalan kullamlmayan
MIADI malzemeleri en az 1(bir) y1llik miada sahip iiriinle degistirecektir.
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1. Birim ambalaj1 izerinde imalatg1 firmanin ticari ad1 veya kisa ady, 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
biytikliigii ve diger dzellikleri goriilebilir, okunakli ve bozulmayacak tarzda
belirtilmelidir. [¢ karton/ambalaj iizerinde de aym bilgiler yer almalidir.

2. Her poset iizerinde metrik sisteme gore olgii ve USP karsiligy, iiriin katalog
numarasi, iiriin tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskilt olmalidr.
Yapistirma etiket olmamalidir.

3. Siitur ambalajinm kullamim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,
nemden, 1s1dan, 1g1ktan korunmast i¢in dig ambalaji; aliminyum folyo veya bir
yiizii seffaf diger yuizii lakh kagt, I¢ ambalaji; alimiinyum folyo/blister/karton
olmalidir.

4. g ambalaj isaretli yerinden agildiginda, ignenin portegil ile tutulabilmesi igin kapak

acildiginda/yirtildiginda igne dis ambalajda goriildiigii sekilde olmalidir.

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 olmaldir. Kutu UBB’ si (6,12,24

vb.) tanimlanan iiriinler igin tek tek etiket yapilmah ve tiretici firmanin etiket

ydnetmeligine uygun izin belgesi “noter onayl Tiirk¢e ¢evirisini muayene kabul
komisyonuna® sunacaktir

[¢ ve dis ambalaji sterilizasyona uygun ,kolay ve yirtilmadan agilmalidir..

. Igne ambalajindan ¢ikartilirken iplikte diigiim olmamalidir.

10. Sutur i¢ ambalaji agildiginda igne ambalajda goriildiigii sekilde olmalidir

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

W

o o

. Sterilizasyonu EO veya 1sinlama yolu ile yapiimis olmalidir.
TIBBi OZELLIKLERI 2. Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitur
materyaline bagl komplikasyon ohmadan iyilesme saglanabilmelidir.

1.S06zlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasmir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine tek seferde teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
gekildigi andan itibaren en geg 5 (bes) giin icerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmig, Tiirkiye ila¢ ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas: gerekmektedir.

3.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ ithalatct) ise kendisine ait, bayi ise

TESLIMAT SEKLI tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB kayitlarimi (T.C.Saglik

VE Bakanhgimn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri irtin/iiriinlere ait
ZORUNLU TITUBB kayitlari ihale dosyasina sunmalidir.

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

bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis
olmasi gereklidir.

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

6. Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen #iriindi yenileri ile 10 (on) giin icerisinde degistirecektir.
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MALZEMENIN ADI

POLYAMID SUTUR
TEKNiK SARTNAMESI

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

1. Kahnliklari, digtim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve Avrupa
Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.

2. Atravmatik igneliler paslanmaz gelik olacaktir. Igne i¢ yiizeyi diiz ve kanalsiz veya
kanalli olmalidir. igneler dokudan gok rahat gegmesi, egilip bitkiilmemesi, kirilmamasi
icin giigld olmalidir. Yiiksek aligim gelikten imal edilmis olmalidir. Kirilma ve
biikiilmeyi engellemek amactyla ignedeki nikel orani (alisimindaki) %7+ veya krom
orani en az %10 olmalidir. Igne, kalsifiye dokularda rahatlikla kullaniimalidir. igne
yiizeyi piiriizsiiz olmalidir.

3. Igne ve siitur gap1 birbirine uyumlu olmali, boylece igne siitur birlesme noktas:
dokulardan gecerken travmma yaratmamahidir. Igne ile siitur birlesim noktasmin
baglantis1 saglam yapilmali, birlesme noktasinan ayrilma yaganmamalidir.

4. Igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme 6zelligini yitirmemelidir. Dokulardan
kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan gegmelidir.

5. Cerrabhi siiturun ignesinin gdvdesi dokulardan gecerken portegiide stabil kalacak, bagka
dokulara zarar vermeyi dnleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir.

6. Cerrahi siiturun kaplamasi dokudan gecerken siyrilmamali, tiftiklenmemelidir. plik
yapisi ile uyumlu olmalidir. '

7. Sitiir yiizeyi ptirtizsiiz olmahdir. Kolay diigiim kaydirilmahdir. Siitiir digiim giivenligi

saglamalidir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamahidir.

Siitur paketten giktiginda minimum paket hafizasmna sahip olmamalidir.

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

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

11. Igneli ve ignesiz (baglama) secenekleri bulunmalidir.

12. Baglama ipliklerde ug kisminda bulunan silikon kaplama kalinlig: ipligin diger kisimlar
ile egit miktarda olmalidir

13. Baglama ipliklerde, iplik demedinin ortasinda dagilmayi énleyecek ipliklerin alinmasin
engellemeyecek genislikte bir tutucu olmahdir.

14. Oftalmik cerrahi i¢in agagidaki belirtilen 6zellikler bulunmalidir,

e 10/0 stitur igin igne boyu 6 mm — 6,5mm, 3/8 ¢ spatiil en az 140 micron ¢ift igne ve
siyah olmaldir.
e 30 cm uzunlugunda olmalhdir.

=]

KIiMYASAL .
OZELLIKLER{

1. Cerrahi sentetik viicutta absorbe olmayan monoflament polyamid 66’dan imal
edilmis olmalidir.

DEPOLAMA
SARTLARI

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

KULLANIM YERI VE
OZELLIGi

1. Cerrahi miidahale yapilan hastalarda kullanilacaktir.

URETIM TARiHI VE
MIiADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadl: olmalidir.
2.Ytklenici firma malzemenin miadinin dolmasma 3(ii¢) ay kalan kullamimayan
malzemeleri en az 1(bir) yillik miada sahip iiriinle degistirecektir.

AMBALAJSEKLI VE
MIKTARI

1. Birim ambalaji lizerinde imalatg1 firmanin ticari ad1 veya kisa ady, iiretim yeri, igne
cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli,
seri veya lot numarasi, siitur kalmhgy, stiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne
bilytikliigii ve dier dzellikleri goriilebilir, okunakli ve bozulmayacak tarzda
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belirtilmelidir. I¢ karton/ambalaj iizerinde de aym1 bilgiler yer almalidir.

2. Her poset iizerinde metrik sisteme gore ol¢ii ve USP kargiligy, iiriin katalog
numarasi, Uriin tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir.
Yapistirma etiket olmamalidir.

3. Siitur ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,
nemden, 1sidan, 1g1ktan korunmas i¢in dis ambalaji; aliiminyum folyo veya bir
yuizii seffaf diger yuzii laklh kagit, Ig ambalaji; alimiinyum folyo/blister/karton
olmalidir,

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

agildiginda/yirtildiginda igne dis ambalajda goriildiigii sekilde olmalidir.

Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

7. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24
vb.) tanimlanan iiriinler igin tek tek etiket yapilmal ve tiretici firmanin etiket
yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayh Tiirkge gevirisini muayene kabul
komisyonuna® sunacaktir.

8. Cerrahi stiturun kaplamasi dokudan gegerken siyrilmamaly, tiftiklenmemelidir. iplik
yapist ile uyumlu olmalidir.

9. Ambalaj1 kolay agiimalidir.

10. I¢ ambalaj sterilizasyona uygun agilmahdr.

11. 1gne ambalajindan gikartilirken iplikte diigiim olmamalidir.

12. Siitur i¢ ambalaji agildiginda igne ambalajda gorilldiigii sekilde olmalidir

13.

bt

TIBBi OZELLIKLERI

1. Sterilizasyonu EO veya ISINLAMA ile yapilmis olmalidir.
2. Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir
materyaline bagh komplikasyon olmadan ivilesme saflanabilmelidir.

TESLiIMAT SEKLIi
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Sozlesmenin - imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi lizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en geg 10 (on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig1 tarafindan onaylanmus, Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ ithalatr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigini gosterir TITUBB kayitlarin (T.C.Saglik
Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alian kayit belgeleri), teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait
TITUBB kayitlari ihale dosyasina sunmalidir.

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

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

6. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.

Dip. fes. No: | 29085
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