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. SUT KODU:0R3240 EMILEBILIR STAPLER HATTI
MALZEMENINADI | ¢ yVVETLENDIRICISI,SENTETIK

1. Disposable olmalidir.

' 2. Monoflament emilebilen malzeme 2.haftada %75, 3.haftada %65, 4.haftada %50
doku destek kuvvetini korumahdir.

3. 180-210 giinde viicutta absorbe olmahidir

4. Bir ucunda cerrahi igne diger ucunda loop seklinde emilebilir halka ugtan
olusmalidir.Halka ug ve loop tasarmm aproksimasyon sirasinda diigiime gerek
kalmadan yaklastirmasina izin vermelidir.

5. Urlintin etrafin saran barblar dokuya esit miktarda tutunmasim saglamali boylece
gerilimi esit yayilmalidir.

6. Boyu 45 cm ‘nin tizerindekiler i¢in +/ - %10 tolerans tamnmahdir.igne boyu 10
mm ‘nin Gizerindekiler icin +/- %10 tolerans taninmalidir.

7. 1gne i¢ ylizeyi diiz ve kanalsiz olmahdir.igneler dokudan ¢ok rahat gegmeli,giiclii
olmali.1gne kalsifiye dokularda rahathkla kullanilmaldir.Kirilmaya karsi direngli
olmahdir.(6zel alasiml: olanlar tercih sebebi )

8. [Igne yiizeyi piiriizsiiz olmali,keskinligini/sivriligini operasyon sonuna kadar
stirdiirmeli kinlmaya kars1 direngli olmalidar.

9. Sentetik emilebilen monofilament loplu stapler hatt1 kuvvetlendirici
polyglyconate2den veya benzer 6zellik gosterebilecek materyalden imal edilmis
olmalidir.

FiZiKSEL 10. Birim ambalaji tizerinde imalatg: firmanin ticari agh veya kisa ady,igne cinsi,igne

OZELLIKLERI adedi ve igne boyu (mm olarak ),son kullanma tarihi ,sterilizasyon sekli,lot
numarasi, iiriin kalinhg, lirtiniin uzunlugu triiniin rengi 1/1 oraninda igne biiyiikligii
ve diger 6zellikleri goriilebilir tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda
belirtilmelidir.

11. 12 paket ihtiva eden kutularda ambalajlanms olmal,igerisinde birim ambalajdan
kag adet oldugu belirtilmelidir.Isiktan,nemden ve sicaktan korunmasina dair yazi
olmali,seri ve kontrol numarasi olmali ,kutu ambalajin iizerinde,birim ambalajinin
fizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmahdir.

12. Ambalajinm kullanim esnasina kadar nemden,isidan,is1iktan korunmasi i¢in bir
yiizii seffaf film diger yiizeyi kagittan (6rnegin :TYVEK )olmalidir.(tercih
sebebi)Ayrica i¢ ambalaj1 plastik /ambalajda olmahidir.

13. I¢ ambalajdaki igne portegii ile tutulmast igin kolay goriilebilmelidir.ignenin ucu
travmatize olmamasi i¢in slikon veya kopiik tampon ile korunmahdir.

14. g paketten hafizali glkmamasy/diigtimlenmemesi i¢in makara sistemi ile veya
kartonda ise diiglimlenmeyi/hafizayi engelleyecek sekilde bulundurulmalidir,

15. Kutu ambalaj lizerindeki bilgiler poset ambalajin tizerine goriilebilir gekilde
olmalidir. T1bbi cihaz yonetmeligi esas alinarak malzeme suta tanimh olacaktir ve
hastane ddemesini alabilecek sekilde diizenlemesi yapilmis olmahdir.

16. Kutu ambalajinin igerisinde iiriine ait TURKCE agiklamali prospektiis olmalidir.

17. Antialerjik,nonantijenik ve steril olmalidr.

KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA ;.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI A 3:
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KULLANIM YERi VE
OZELLIiGi

URETIM TARiHi VE | 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmahdur.
MiADI 2.

1. Malzeme orijinal ambalajinda testim edilmelidir,

2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yénetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa
AMBALAJ SEKLI VE | uygun olmahdir.

MIKTARI 3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin tizerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tamimlanan Griinler i¢in tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanm etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayhl Turkge cevirisini muayene kabul komisyonuna“
sunacaktir.

TIBBI OZELLIiKLERI

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

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

3.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini
(T.C Saglik Bakanligmm ilgili WEB sitesinden alman kayt belgeleri),teklif ettikleri
iirin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasmda alm yapilmak istenen

TESLIMAT SEKLIi triinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri triinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair

VE belgeleri ihale dosyasina sunmalidr.
_ZORUNLU 4. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalari ncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
OZELLIKLER Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin

kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirtUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinm veri tabanmndaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tantmlanmis olmast gereklidir.

5.1stekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ler adet numuneyi ihale
esnasmda ihale komisyonuna sunacaktir,

6. Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamis iiriinii degistirmelidir.

7.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Uriinit yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir. J
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MALZEMENIN ADI

POLYGLECAPRONE VEYA GLYCOMER SUTUR

TEKNiK SARTNAMESi

1. Kalinliklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve
Avrupa Farmakopisi standartlaria uygun olmalidir.

2. Atravmatik igneliler paslanmaz gelik olacaktir. [gne i¢ yiizeyi diiz, kanalsiz veya
kanalli olmalidir. Igneler dokudan ¢ok rahat gegmesi, egilip bikillmemesi,
kirilmamasi igin giiclii olmalidir. Yiiksek alisim gelikten imal edilmis olmalidir.
Kirllma ve bikillmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel orami (alasimindaki)
%7+ veya krom orani en az %10 olmalidir. igne, kalsifiye dokularda rahathkla
kullanitmahdir. Igne yiizeyi piriizsiiz olmahdur.

3. 1gne ve siitur ¢ap1 birbirine uyumlu olmaly, boylece igne siitur birlesme noktasi
dokulardan gecerken travma yaratmamalidir. igne ile siitur birlesim noktasinin
baglantis: saglam yapilmall, birlesme noktasindan ayrilma yasanmamalidir.

FiZiKSEL 4. Igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme ozelligini yitirmemelidir. Dokulardan

OZELLIKLERI kolaylikla ve minimum travma ile deforme olmadan gegmelidir.

5. Cerrahi siitur ignesinin g6vdesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalacak,
baska dokulara zarar vermeyi énleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir.

6. Cerrahi siiturun kaplamasi dokudan gegerken siyrilmamaly, tiftiklenmemelidir. iplik
yapisi ile uyumlu olmalidir.

7. Siitur ylzeyi pirlizsiiz olmahdir. Kolay diugim kaydirilmalidir. Siitur digiim
giivenligi saglamalidir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.

8. Sutur paketten giktizinda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.

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

_ malzemenin ignesi aynen istenilen ve yanlarinda yazil 6zelliklerde olmalidir.

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

1. Malzeme icerigi polyglecaprone (%75 Polyglycolide-co-%25 caprole'tctone) veya N
Glycomer olmalidir. Sentetik, emilen, monoflament yapida olmahdir. Siitiir
yumusak dokularda kullanilmak iizere renkli formda, cilt i¢in kullanimda hasta

KIMYASAL konforu ve estetik goriiniim igin renksiz formda olmalidir.

OZELLIiKLERI 2. Siitiiriin tensil kuvveti baglangi¢ 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 i¢erisinde olmalidir.

DEPOLAMA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

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

g‘zjéi’ﬁ\gr YERI VE 1. Cerrahi midahale yapilan hastalarda kullanilacaktir.

N | 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmalidir.
fJRETiM TARIHI VE | 2.Yiklenici firma malzemenin miadimm dolmasma 3(iig) ay kalan kullanilmayan
MIADI malzemeleri en az 1(bir) yillik miada sahip tiriinle degistirecektir.
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AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. Birim ambalaji tizerinde imalat¢1 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 kalinligj, siiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne
bilyiikligii ve diger 6zellikleri gorilebilir, okunakli ve bozulmayacak tarzda
belirtitmelidir. I¢ karton/ambalaj lizerinde de aym bilgiler yer almalidir.

2. Her poset iizerinde metrik sisteme gore 6l¢ii ve USP karsiligy, iiriin katalog
numarasl, Uriin tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir.
Yapistirma etiket olmamalidir.

3. Siitur ambalajinin kullanim esnasima kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,
nemden, 1sidan, 1giktan korunmast igin dig ambalaji; aliiminyum folyo veya bir
yuzii seffaf diger yiizii lakl kagit, i¢ ambalaji; alimtinyum folyo/blister/karton
olmalidir,

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

agildiginda/yrrtildigimda igne dig ambalajda goriildugii sekilde olmahdir.

Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

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

8. Ig¢ ve dig ambalaji sterilizasyona uygun ,kolay ve yirtilmadan acilmalidir.

Igne ambalajindan ¢ikartilirken iplikte digtim olmamalidir.

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

hd

b

TIBBi OZELLIKLERI

Sterilizasyonu EO ile yapilmis olmahdir.
Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir
materyaline bagl komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

N =

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasmrr Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
¢ekildii andan itibaren en ge¢ 15 (on bes) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek
zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmas, Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasr’na (TITUBB) kayitli olmas1 gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ ithalatc) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB kayitlarim (T.C.Saghk
Bakanhigini ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri {iriin/iiriinlere ait
TITUBB kayitlar ihale dosyasmna sunmalidir.

4.UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim
bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmig
olmas1 gereklidir.

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

6. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde dedistirecektir.
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| ONKOLOJI ENSTITUSU :I_] |
[T —|—"_‘
| | MALZEMENIN ADI POI'.YESTER SUTUR . __||
| - TEKNIK SARTNAMESi -
1. Kalinliklar, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve |
| | Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.
| ‘ | 2. Atravmatik igneliler paslanmaz gelik olacaktir. Igne ig yiizeyi diiz, kanalsiz veya
‘ | kanallt olmalidir. igneler dokudan ¢ok rahat gegmesi, egilip bﬁkﬁlmemesi,
‘ | kinlmamast igin giigli olmahdur, Yuksek alisim celikten imal edilmis olmalidir. | [
| Kirlma ve bikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel oran (alagimindaki)
‘ %7+ veya krom orant en az %10 olmalidir. Igne, kalsifiye dokularda rahatlikla |
kullanilmalidir. igne ylizeyi piiriizsiiz olmalidir. ||
’ 3. lgne ve siitur ¢apt birbirine uyumiu olmal, boylece igne siitur birlesme noktasi ‘
dokulardan gegerken travma yaratmamahdir. Igne ile siitur birlesim noktasinin |
baglantist saglam yapilmah, birlesme noktasmdan ayrilma yasanmamalidir.
4. Igneler dikis stiresince dokudan rahat geeme Ozelligini yitirmemelidir. Dokulardan ‘
kolaylkla ve minimum travma ile deforme olmadan gegmelidir. |
‘( 5. Cerrahi siitur ignesinin govdesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalacak, | |
L. baska dokulara zarar vermeyi dnleyecek yapida dizayn edilmis olmahdir. |
‘ | EIZIKSFL . 6. Cerrahi siiturun kaplamasi dokudan gecerken siyrilmamaly, tiftiklenmemelidir. Iplik |
OZELLIKLERI . S :
| [ yapisi ile uyumlu olmalidir, |
7. Situr yiizeyi piiriizstiz olmahdir. Kolay diigiim kaydirtlmahdir. Siitar diigiim }
| ‘ guvenligi saglamalidir. Uzerine bakteri yerlesecek bogluklar olmamalidir.
‘ | 8. Siitur paketten giktiinda minimum paket hafizasina sahip olmahdir. | |
‘ ‘ 9. Igneli gesitleri (yuvarlak, keskin, agag1 keskin, v.b) teklif edilen ve teslim edilecek ‘ |
malzemenin ignesi aynen istenilen ve yanlarinda yazili 6zelliklerde olmalidur.
‘ 10. Igne boyu 20 mm’nin tizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidir.
11. Igneli ve ignesiz (baglama) segenekleri bulunmalidir,
’ 12. Baglama ipliklerde u¢ kisimda bulunan silikon kaplama kalmlig ipligin diger ‘
kisimlart ile esit miktarda olmalidir.
13. Baglama ipliklerde, iplik demedinin ortasinda dagilmay: &nleyecek ipliklerin
[ alnmasini engellemeyecek geniglikte bir tutucu olmalidir.
‘ 14. Oftalmik cerrahi i¢in asagidaki belirtilen 6zellikler bulunmalidir, | ’
’ | ®  5/0 polyester siitur i¢in izne boyu 8 mm, ¥ spatiil olmalidir. ‘
‘ ®  Malzeme beyaz renkli olmalidur. |
| l__(iMYA_SAL _ 1. Sturler Polyethylene terephthalate (Polyester)’den elde edilmis olmahdr. [
OZELLIKLERI _ 2. Siiturler kaplamali olmali ve kaplamas Silikon veya polybytulat olmalidir. - | |
DEPOLAMA qsseurtltrllrrfrk;gu C}jflri?leallzlrll}cllzf?lz?nesgl;: Jélr(fllcrlan 181 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir. |
SARTLARI J 3 ’

KULLANIM YERI VE

‘ OZELLIGI

L.

Cerrahi miidahale yapilan hastalarda kullamilacaktir.

1

LMiADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmalidyr.

‘ URETIM TARIHi VE J 2.Yiklenici
‘ malzemeleri en az 1(bir) y1llik miada sahip Urtinle degistirecektir.

firma malzemenin miadinin dolmasma 3(iig) ay kalan kullamilmayan |{

IMZA-KASE IMZA-KASE
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‘ ‘ AMBALAJ SEKLIi VE
| MIKTARI

1. Birim ambalaji tizerinde imalatg: firmamn ticari ad veya kisa ady, iiretim yeri, igne | |
cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli,
seri veya lot numarasy, siitur kalinligs, siiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne
biytikliigii ve diger dzellikleri goriilebilir, okunakli ve bozulmayacak tarzda | }
belirtitmelidir. i¢ karton/ambalaj tizerinde de ayni bilgiler yer almalidr.

2. Her poset iizerinde metrik sisteme gore olgil ve USP kargiligy, iiriin katalog ‘ |
numarast, rlin tanitimy, rengi, yapist ve sterilizasyon sekli baskilt olmalidir.
Yapistirma etiket olmamalidir. ‘ |

3. Situr ambalajinn kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde, | ‘
nemden, 1sidan, isiktan korunmasi icin dis ambalaji; aliiminyum folyo veya bir
yuizii seffaf diger yiizii lakh kagit, I¢ ambalaji; alimiinyum folyo/blister/karton ‘ ‘
olmalidur.

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

a¢ildiginda/yirtildiginda igne dis ambalajda gorildigii sekilde olmalidir.

Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

6. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, sagltk uygulama tebligi, etiket | }

W

kanununa uygun olmalidir,

7. UBB kodu orijjinal etiket olarak iiriin {izerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24
vb.) tanimlanan riinler i¢in tek tek etiket yapilmal: ve iiretici firmanin etiket ’ ‘
yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayl: Tiirkge ¢evirisini muayene kabul
komisyonuna“ sunacaktir.

8. I ve dis ambalaji sterilizasyona uygun .kolay ve yirtilmadan agilmalidir.

9. Igne ambalajindan ¢ikartilirken iplikte diigiim olmamaldir. ‘ ‘
10. Stitur i¢ ambalaji agildiginda igne ambalajda goriildiigii sekilde olmalidir

TIBBi OZELLIKLERI

1. Sterilizasyonu EO veya IRRADYASYON ile yapilmis olmahdir,
2. Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir materyaline
bagh komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

TESLIMAT SEKLi
-~ VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

|

|

1.S6zlesmenin  imzalanmasina milteakip malzeme ilgili Tagir Kayit ve Kontrol ‘
Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiklenici firma siparig (
¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10 (on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhig tarafindan onaylanmis, Tiirkiye flag ve Tibbi ‘ |
Cihaz Ulusal Bilgi Bankast’na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir. |

3.1haleye teklif veren istekli tedarikei firma (tiretici/ ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigii gésterir TITUBB kayitlarmi (T.C.Saghk
Bakanhginm ilgili WEB sitesinden aliman kayit belgeleri), teklif ettikleri uriin/iiriinlere ajt ‘
TITUBB kaytlari ihale dosyasma sunmalidur. ‘

4.UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasmnin 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 esnasinda ‘
ihale komisyonuna sunacaktir.

6. Yiiklenici firma; ambalaj1 a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu |
tespit edilen iiriinii venileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir. |

IMZA K ASE IMZA-KASE
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| DI§ HEKIMLIGI FAKULTEST [ | |
SARF MALZEM]E()’IIS\}[(SIK SARTNAME | KARDIYOLOJ ENSTITUSD [ |

|
E:|||

POLYPROPYLENE SUTURLAR
TEKNIK SARTNAMES] |
1. Kalmhklan, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve 1 |
|| | Avrupa Farmakopisi standartlara uygun olmalidir. | |
| | 2. Atravmatik ignelil_er paslanmaz gelik olacaktir. Igne i¢ yiizeyi diiz ve kanalsiz veya |
| kanalli olmalidir. igneler dokudan ¢ok rahat gecmesi, egilip bitkilmemesi, |
kirllmamasi igin giiclii olmalidir. Yiiksek alhisim ¢elikten imal edilmis olmalidir. | |
Kirilma ve bikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel oran; (alasimindaki) ||
%7+ veya krom orani en az %10 olmalidur. Igne, kalsifiye dokularda rahathkla | |
kullanilmaldir. Igne ylzeyi piiriizsiiz olmalidir. |
3. lgne ve siitur ¢ap1 birbirine uyumlu olmali, boylece igne siitur birlesme noktas: |
dokulardan gegerken travma yaratmamalidur. Igne ile siitur birlesim noktasinin
baglantis1 saglam yapilmalj, birlesme noktasmdan ayrilma yasanmamalidir.
| 4. lgneler dikis stiresince dokudan rahat geeme Gzelligini yitirmemelidir. Dokulardan
kolaylikla ve minimum travma ile deforme olmadan gecmelidir.
5. Cerrahi siitur ignesinin govdesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalacak, |
bagka dokulara zarar vermeyi 6nleyecek yapida dizayn edilmis olmaldir.
6. Cerrahi siiturun kaplamasi dokudan gegerken styrilmamaly, tiftiklenmemelidir. Iplik | |
yapist ile uyumlu olmalidir. |
7. Siitur yiizeyi piiriizsiiz olmahdir. Kolay diigiim kaydirilmaldir, Stitur digiim | |
givenligi saglamahdir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamahdir. |
8. Siitur paketten ¢iktiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir. |
9. Igneli gesitleri (yuvarlak, keskin, asag keskin, v.b) teklif edilen ve teslim edilecek | |
| | malzemenin ignesi aynen istenilen ve yanlarinda yazili 6zelliklerde olmalidir., | |
| *10. Igne boyu 13 mm’nin iizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmahdir. |
11. Oftalmik cerrahi i¢in agagidaki belirtilen 6zellikler bulunmalidir. |
® 10/0 siitur Y daire 0.23 mm kalinhgmda, 15.30 mm uzunlugunda, olup igneye | |
‘ | sahip olmalidrr. Siitur uzunlugu 20 cm ve loop seklinde olmalidir. | |
. | *  10/0siitur igne boyu 16 mm mikro point ¢ift diiz, siitur uzunlugu 23 cm olmalidrr, | |

| ONKOLOM ENSTITUS(

|
| | MALZEMENIN ADI

| —

FIZIKSEL
|| OZELLIKLERI

| ‘ KiMYASAL 1 Cerrani sentetik viicutta absorbe olma

. van Eorﬁaaenﬁolypropylene denTnaT| |

OZELLIKLERI | edilmis olmalidur. - -
' 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

DEPOLAMA . ae y . e
| ‘ SARTLARI | § Siturlar, 25C°’nin altinda nem ve dogrudan 1s1 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir. | ‘|
KULLANIM YERI VE | B — ]
I OZE_LLi Ci o 1. Cerrahi miidahale yapilan hastalarda kullanilacaktrr. B J |

| 1. Malzeme teslim tarihin_dembgnaaz—l(b'_lr) )T miadli olmahidur.
URETIM TARiHi VE | 2.Yiklenici firma malzemenin miadinn dolmasma 3(i¢) ay kalan kullanilmayan
| MIiADI | malzemeleri en az 1(bir) yillik miada sahip driinle degistirecektir.

———

|
B B T e |
T 1. Birim ambalaji iizerinde imalate1 firmanin ticari ad veya kisa ady, tiretim yeri, |
igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, |
sterilizasyon sekli, seri veya lot numarasi, siitur kalmhgy, siiturun uzuniugu, 1/1 | |
AMBALAJ SEKLI VE | oraninda igne biiyiikligii ve diger 6zellikleri goriilebilir, okunakl ve
MIKTARI bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. I¢ karton/ambalaj iizerinde de ayni bilgiler
yer almahdir. ‘
2. Her poset iizerinde metrik sisteme gore Sl¢ii ve USP karsiligy, iiriin katalog | |
| numarasi, iiriin tanitim, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir. ]

IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE |
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FORMU

ONKOLOJI ENSTITUST g

( Yapistirma etiket olmamalidr. | (
3. Sttur ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,
nemden, 1sidan, 1siktan korunmasi i¢in dig ambalajz; aliiminyum folyo veya bir
yuzii seffaf diger ytizii lakly kagit, i¢ ambalajy; alimtinyum folyo/blister/karton
olmalidir,
’ 4. I¢ ambalaj isaretli yerinden agildiginda, ignenin portegii ile tutulabilmesi i¢in
kapak agldigmda/yirtildiginda igne dis ambalajda gorildiigii sekilde olmalidir, ’

5. Malzeme orijinal ambalajmda teslim edilmelidir.

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

7. UBB kodu orijinal etiket olarak {iriin lizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24
vb.) tanimlanan iiriinler igin tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanm etiket

yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayl Tiirkge gevirisini muayene kabul
komisyonuna“ sunacaktir..

8. lIgveds ambalajr sterilizasyona uygun ,kolay ve yirtiimadan actlmalidir..

9. 1lgne ambalajmdan gikartilirken iplikte diigiim olmamalidir. | |

10.Siitur i¢ ambalaji agildiginda igne ambalajda goriildiigii sekilde olmahdir } /

|

|
{ 1. Sterilizasyonu EO ile yaptimis olmaldir., i
TIBBI OZELLIKLER] | 2. Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir materyaline
bagh komplikasyon olmadan ivilesme saglanabilmelidir.
771. Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasmir Kayit ve Kontrol
( Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis

¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10 (on) giin igerisinde teslimat gerceklestirmek zorundadir.
2.Teklif edilen malzeme T.C, Saghk Bakanhg: tarafindan onaylanmus, Tirkiye [lag ve Tibbi
} Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmas1 gerekmektedir.
3.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (uretici/ ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
TESLIMAT SEKLI tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB kayitlarm (T.C.Saglik
VE } Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri liriin/tirtinlere ait
ZORUNLU TITUBB kayitlari ihale dosyasma sunmalidur.
) OZELLIKLER 4.UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim

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

5.Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az | adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.

} 6. Yiiklenici firma; ambalajr agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (on) giin icerisinde degistirecektir.

|

IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE .
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME amonoLon sty [ |

| e |
| o FORMU
||| || || ONKOLOJ! ENSTITUS(} 3 || |
i POLYDIOXANONE VEYA POLYGLYCONATE SUTUR |
'| MALZEMENIN AD] . )
| __ TEKNIK SARTNAMES] |

|
[ - _|l 1. Kalmliklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne i
| Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir. ' |
[ | 2. Atravmatil_( igneliler paslanmaz ¢elik olacaktir. igne i¢ yiizeyi diiz, kanalsiz veya kanall | |
| olmalidir. igneler dokudan ¢ok rahat gegmesi, egilip bitkiilmemesi, kirilmamas; i¢in ||
| gliclit olmali. Yiiksek aligim celikten imal edilmis olmalidir. Kirilma ve biikilmeyi |
/ | | engellemek amactyla ignedeki nikel oran: (alisimindaki) %7+ veya krom orani en az | |
%10 olmalidrr, Igne, kalsifiye dokularda rahatlikla kullaniimalidir. Igne yiizeyi /|
plriizsiiz olmalidr. | |
[ || 3. Igne ve siitur ¢apt birbirine uyumlu olmal, beIece igne siitur birlesme noktas; | |
[ dokulardan gegerken travma yaratmamalidir. Igne ile stitur birlesim noktasinin | |
. baglantisi saglam yapilmali, birlesme noktasmdan ayrilma yasanmamalidir. [
|| FIZIKSEL 4. Igneler dikis stiresince dokudan rahat gecme ozelligini yitirmemelidir. Dokulardan [

plik kom_bigas;on_larl USP vefvﬁp_a _T |

1 OZELLIKLER] | kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan ge¢melidir |
| 5. Cerrahi siitur ignesinin govdesi dokulardan gecerken portegiide stabil kalacak, bagka | |
dokulara zarar vermeyi Snleyecek yapida dizayn edilmis olmalidur, | |
| 6.  Cerrahi siiturun kaplamasi dokudan gegerken styrilmamaly. Iplik yapisi ile uyumly | |
| olmalidir. | |
| 7. Sutur yiizeyi piiriizsiiz olmahdir. Kolay dugiim kaydirlmalidr, Siitur dugim gitvenligi | |
| saglamalidir. Uzerine bakter; yerlesecek bosluklar olmamalidir, |
|| . Siitur paketten ¢iktiginda minimum paket hafizasina sahip olmahdir.
/| 9. Igneli cesitleri (yuvarlak, keskin, agag: keskin, v.b) teklif edilen ve teslim edilecek |
|| | malzemenin ignesi aynen istenilen ve yanlarinda yazil 6zelliklerde olmahdir, |
|| I| | 10. Igne boyu 8 mm ve Uzerindekiler igin +/- %10 tolerans tanmmalidir, || |
|
[ | L Malzeme igerigi %100 polydioxanone veya polyglyconate olmalidir. Monoflament |
|| KIMYASAL | yapida olmalidir. Absorbe olmalidir. Siitiiriin tensil kuvveti baglangi¢ olarak %100 | }
|| OZELLIKLERi ! olarak alindiginda 2 haftada %75 / 4. haftada %60 doku destek kuvvetin { |
| e fomaldir. Doku destek siesi 60( + %10) at obmalidr, el
|| DEPOLAM A ' 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir. .
| SARTLARI 2. Siiturlar ,25 C°’nin altinda nem ve dogrudan 1s1 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir, | (
s 3. |
T AN o B === e
|| ||_(I§_EEII:&P&M YERI VET . Cerrahi miidahale yapilan hastalarda kullanilacaktir. ____J ||

[ " 1.Malzeme Esﬁ?ari_hiﬁen_iti_baTenRET(bir) yil miadlt olmalidir, |
|| URETIM TARIiHi VE 2.Yuklenici firma malzemenin miadinm  dolmasma  3(iig) ay kalan kullanilmayan [
|| MIADI | malzemeleri en az 1(bir) yillik miada sahip iirtinle degistirecektir, J |

Il____—____r__

1 | 1. Birim?m?alajl lizerinde imalat
[ |

[ ] | biiyiikliigii ve diger ozellikleri goriilebilir, okunakli ve bozulmayacak tarzda
| AMBALAJ SEKL] VE | belirtilmelidir., I¢ karton/ambalaj lizerinde de ayn: bilgiler yer almalidir. [
1 MIKTARI | 2. Her poset tizerinde metrik sisteme gore &l¢ii ve USP karsiligy, tiriin katalog [ |
! nNumarasi, Urlin tamtimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir. |

( Yapistirma etiket olmamalidir., ’
3. Siitur ambalajinin kullanim esnasma kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde, | |
nemden, isidan, 11ktan Korunmas igin L dis ambalajy; aliminyum 1 folyo veva bir

¢1 firmanin ticari ady veya kisa ady, {iretim yeri, igne

|

|
I

|| o _H‘EA_K;SE_ - IMZA-KASE IMZA-KASE . |
;MQJM& %7 {E(J—u% (—le/vwi\a«k Mngz //em's//g/ao Q“L/c/em/r ||
f___/_/fZL‘_QL S __{éié‘}_ R ég .l



i
/ | TIBBI OZELLIKLERI | 2, Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemel; ve siitiir materyaline | |

TESLIMAT SEKL
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

|
IMZA-KASE

|
We&u&, aye s s,

s

| |
T__ ———— _____‘_‘——_—l______

| tespit edilen driinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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| DI§ HEKIMLIGI FAKULTEST  [] | |

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME aonoionmsiess (7|

FORMU
| | oNKoLOII ENSTITUSU f:l/ |
_ - | |
ylizii seffaf diger yuizi lakly kagit, I¢ ambalaji; alimiiny m folyo/blister/karton j ||
|

olmahdir.
4. I ambalaj isaretli yerinden agildiginda, ignenin portegil ile tutulabilmesi i¢in kapak | |
aglldlglnda/ylrtlldlglnda igne dis ambalajda gorildigii sekilde olmaldir. [
5. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. [
| 6. Malzemeler giincel tibbj cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket | |
kanununa uygun olmalidir. ||
7. UBB kodu orijinal etiket olarak iirtin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ s (6,12,24 |
vb.) tamimlanan tiriinler igin tek tek etiket yapilmalt ve tiretici firmanim etiket [
yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayl Tiirkge ¢evirisini muayene kabul |
komisyonuna® sunacaktir.
8. Igve dis ambalaji sterilizasyona uygun ,kolay ve yirtilmadan acilmalidr.. [
9. Igne ambalajindan gikartilirken iplikte diigiim olmamalidir,
10. Situr i¢ ambalaj agildiginda igne ambalajda goriildiigi sekilde olmalidir [

1. Sterilizasyon?EﬁE}Zpﬁmgo_lmahdlr. o

_ bagh  komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir. e
| 1.Sozlesmenin  imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili Tasmir Kayit ve Kontro] | |
| Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig | |
| ¢ekildigi andan itibaren en geg 10 (on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmelg zorundadir. ||
| 2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghlf Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Tiirkiye Ilag ve Tibbi

| Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmas: gerekmektedir.

TITUBB kayitlari ihale dosyasina sunmalidir.

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

olmasi gereklidir. | |

5.Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda | ||
| ihale komisyonuna sunacaktir. | |
| 6.Yitiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu |

IMZA-KASE IMZA-KASE

|
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SARF MALZEME TEKNIK
FORMU

MALZEMENIN ADI

Kalinliklari, diig
Avrupa Farmakopisi standartla
Atravmatik igneliler
kanallt olmalidrr. ig
kirlmamast igin giy

1
|
2.

| |
%7+ veya krom orani en az %

kullanilmahdr. Igne yiizeyi p
Igne ve siitur gapi birbirine u
| dokulardan gegerken travma
| baglantisi saglam yapilmali,
Igneler dikis siiresince doku
kolaylikla ve minimum tray
Cerrahi siitur ignesinin gov
baska dokulara zarar verm
Cerrahi siiturun kaplamas:
yapisi ile uyumlu olmalidir,

ma

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

10.
11.
12.

13. Baglama polyglactin i
| ipliklerin alinmasini e
14.
15.
- Situr ambalajindan
- Oftalmik cerrahi igi
6/0 iiriin igin, igne bo
renkli olmalidir.
7/0 Uirtm igin, igne boyu 6 - 6,5
mor renkli olmahdir.

ngelleme
Igne ambalajindan ¢1

n asagidaki

mor renkli olmalidyr.

| ve kaplamasinin igerigj polyg

| KIMYASAL stearte olmalidir.

| OZELLIKLERI |

| %70-75,ligiincii haftada %
| ___igerisinde olmalidir.

[ 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilme]l
| 2. Siiturlar, 25C°*nin altinda nem ve d

DEPOLAMA
SARTLARI

IMZA-KASE IMZA-KASE

Nlone J’/I-)/lc.éq A{aﬂ/ A’F“ﬂ

INAY

N

ISTANBUL UNIVERSITESI

{im atma kabili
rma uygun olmalidir,
paslanmaz gelik olacaktir. [gne i
neler dokudan cok rahat gecmesi,
¢li olmalidir. Yiiksek alhisim gelikt
Kinlma ve bitkiilmeyi engellemek
10 olmahdir. igne, kalsifiye dokularda rahatlikia
lirlizstiz olmalidir. |
yumlu olmali, béylece igne siitur birlesme noktasi |
yaratmamahidir. igne ile stitur birlesim noktasmin
birlesme noktasindan ayrilma yaganmamalidir,

dan rahat gecme ozelligini yitirmemelidir. Dokulardan

desi dokulardan gegerken portegiide stabil kalacak,
eyi onleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir. |
dokudan

Sutur yiizeyi piiriizsiiz olmalidir. Kolay
giivenligi saglamalidir. Uzerine bakte
Stitur paketten ¢giktiginda minimum p
Igneli gesitleri (yuvarlak, keskin, as
malzemenin ignesi aynen istenilen v
Igne boyu 13 mm’nin lizerindekiler
Igneli ve ignesiz (baglama) segene
igneli ve ignesiz ipliklerde u¢ kisminda b
diger kisimlari ile esit miktarda olmahdir. |
pliklerde, |

Cerrahi siiturun kaplamas: siitiir boyunca devam etmelidir.
Kartilirken iplikte dugiim olmamahdr.
¢ikartilirken takilmadan , dolagmadan koaylikla ¢ikabilmelidir, | |

yu 8 mm ¢ift spatiil, igne ¢ap1 Vs siitur uzunlugu 45 cm, mor |

8/0 tiriin i¢in, igne boyu 6 — 6,5 mm

Sentetik multiflament absorbe olan ¢
edilmis olmalidir (%90 glycolic acid
lactin 370 ( Poly(glycolide—co—L-lactide) ve Calcium

Siittiriin tensil kuvveti baslangig olarak
40-60 olmalidir. Viicuttan tamamen atilim1 50-70 giin

ogrudan 1s1 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir, |

[

| CERRAHPASA TIP FAKULTES] ] |

[ e
| ISTANBUL TIP FAKULTES]

|
|| DI$ HEKIMLIGI FAKULTES] [ [
|
SARTNAME | KARDIYOLOJI ENSTITUSU I |

|
| ONKOLOJI ENSTITUS () - | |
|
|

_ MULTIFILAMENT SUTURLER [

yetleri ve igne iplik kombinasyonlart USP ve T |

|
¢ ylizeyi diiz ve kanalsiz veya | |
egilip bikiilmemesi, |
en imal edilmis olmahdir. |
amactyla ignedeki nikel oram (alagtmindaki)

ile deforme olmadan geemelidir.

gegerken styriimamaly, tiftiklenmemelidir. Iplik

dugim kaydirilmalidir. Siitur digiim | |
ri yerlesecek bosluklar olmamahdir,
aket hafizasina sahip olmahdir,

ag1 keskin, v.b) teklif edilen ve teslim edilecek |
€ yanlarinda yazili 6zelliklerde olmalidir.
igin +/- %10 tolerans taninmahdir.

kleri bulunmalidir.

ulunana silikon kaplama kalinhigi ipligin | |

iplik demedinin ortasinda dagilmay: 6nleyecek
yecek genislikte bir tutucu olmahdir.,

belirtilen 6zellikler bulunmalidir. |

mm ¢ift spatiil, igne gap: 3/8, stitur uzunlugu 30 cm |

¢ift spatiil, igne cap1 3/8, siitur uzunlugu 30 cm

cerrahi iplik polyglaktin simifina gore fmal
» %10 lactic acid ) Sitiirler kaplamali olmal

%100 olarak alindiginda ikinci haftada

idir.
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||| (RE: }1}{“1‘? || DI§ HEKIMLIGI FAKULTES]  [_] | ||
|| N~ A | SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | KARDIYOLO ENsTITOSD [ || |
| 3 FORMU | |
|i | | ONKOLOJi ENSTITUSTY 3| |
. Lo _ _ |
| KULLANIM YERI VE | 1. Cerrahi miidahale yapilan hastalarda kullanilacaktir. |

| OzELLIGH | - Comhi mdabale s e vies S
| | . ] . | 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadl olmalidir.
URETIM TARIHI VE | 2.Yiklenici firma malzemenin miadinin dolmasma  3(ii¢) ay kalan kullanilmayan | |
| MIiADI | malzemeleri en az 1(bir) yillik miada sahip {iriinle degistirecektir. | ||
| 1. Birim ambalaji iizerinde imalatgt firmanin ticari ad: veya kisa ad, iiretim yeri, igne | |
cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, | |
seri veya lot numarasy, siitur kalmhgi, siiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne
bityiikligi ve diger 6zellikleri goriilebilir, okunakl; ve bozulmayacak tarzda
belirtilmelidir. i¢ karton/ambalaj tizerinde de ayn1 bilgiler yer almalidir. ||
. | 2. Her poset iizerinde metrik sisteme gore oleii ve USP karsihgy, iiriin katalog | |
| | Numarasy, lirlin tanitimy, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmahdir. |
| Yapistirma etiket olmamalidir. | |
3. Ig¢veds ambalaji sterilizasyona uygun kolay ve yirtilmadan ag¢ilmalidir.. |
4. Sttur ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde, | |
nemden, isidan, 1stktan korunmas; i¢in dig ambalaji; aliiminyum folyo veya bir | |
yuzi seffaf diger yiizii lakli kagtt, I¢ ambalaji; alimiinyum folyo/blister/karton | |
olmalidir.
5. Siitur i¢ ambalaji acildiginda igne ambalajda goriildiigii sekilde olmalidir.
| 6. I¢ ambalaj isaretli yerinden agildiginda, ignenin portegii ile tutulabilmesi i¢in kapak |
acildiginda/yirtildiginda igne dis ambalajda goriildiigii sekilde olmalidir. |
| | 7. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
| | 8. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saghk uygulama tebligi, etiket
| kanununa uygun olmahdr,
| | | 9. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin iizerinde olmahdir. Kutu UBB’ sj (6,12,24 |
| | | vb.) tanimlanan iiriinler i¢in tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanm etiket |
ybnetmeligine uygun izin belgesi “noter onayli Tiirkge gevirisini muayene kabul |
| komisyonuna*“ sunacaktir. e
| Sterilizasyonu Etilen Oksit ile yapilmis olmalidir,
|| TIBBi OZELLIKLERI | 2. Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitur
- | materyaline bagl komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir, |
| 1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagmnir Kayit ve Kontrol |
Yetkilisinin talebi iizerine belirli arahklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis | |
¢ekildigi andan itibaren en gee 10 (on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir. |
| | | 2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmus, Tiirkiye [lag 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 | tedarikgi firma ve bayisi olarak tamimladigini gosterir TITUBR kayitlarim (T.C.Saghk

. |
AMBALAJ SEKLI VE |
MIKTARI |

f—

| VE | Bakanliginin ilgili WEB sitesinden aliman kayit belgeleri), teklif ettikleri iiriin/iirtinlere ait |
} ZORQNLU TITUBB kayitlar1 ihale dosyasina sunmalidir.
! OZELLIKLER | 4.UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tim | |

bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmug |
| olmas: gereklidir. [
| | 5.1Istekli jhale komisyonunca degerlendirilmek Uzere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda [
| ihale komisyonuna sunacaktir. |
| 6.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu |
|| | tespitodilen rnt yenilert e 10 (omy iy . degistirecekir, |

|
| IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE o |
|
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUS( -

ONKOLOJI ENSTITUS() [ ’

|
IPEK IPLIK
MALZEMENIN ADI ATRAVMATIK iGNELI VE IPEK iPLiK IGNESIzZ
CERRAHI SUTUR TEKNiK SARTNAMESI
}' 1. Kalinliklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve
Avrupa F armakopisi standartlarma uygun olmalidir,
{ 2. Atravmatik igneliler paslanmaz gelik olacaktir. igne i¢ yiizeyi diiz, kanalsiz veya
kanalli olmalidir, [gneler dokudan ¢ok rahat geemesi, egilip biikiilmemesi,
kirilmamas: igin gliclii olmalidir. Yiiksek alisim gelikten imal edilmis olmaldir.
Kirilma ve bikkiilmeyi engellemek amactyla ignedeki nikel oram (alagimindaki)
%7+ veya krom orani en az %10 olmalidir, [gne, kalsifiye dokularda rahatlikla
kullamlmalidir. Igne ylizeyi piiriizsiiz olmalidir.
3. lgne ve siitur ¢apt birbirine uyumlu olmali, béylece igne siitur birlesme noktas;
dokulardan gecerken fravima yaratmamaldir, Igne ile siitur birlesim noktasmin
baglantisi saglam yapilmaly, birlesme noktasindan ayrilma yaganmamahdr.
/ 4. lgneler dikis stiresince dokudan rahat geeme ozelligini yitirmemelidir. Dokulardan |
kolaylikla ve minimum travina ile deforme olmadan geemelidir. |
| .. 5. Cerrahi siitur ignesinin govdesi dokulardan gecerken portegiide stabil kalacak,
} (I;IZZEI:]L(,ISJEI%LERI baska dokulara zarar vermeyi dnleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir. {
6. Cerrahi siitur dokudan gegerken siyrilmamals, tiftiklenmemelidir. Iplik yapisi ile
uyumlu olmalidir.
7. Siitur yiizeyi piiriizstiz olmalidr, Kolay diigiim kaydirilmahdir. Siitur diigiim
giivenligi saglamahdir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.
| 8.  Siitur paketten ¢iktiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidur.,
9. Igneli gesitleri (yuvarlak, keskin, agag: keskin, v.b) teklif edilen ve teslim edilecek
malzemenin ignesi aynen istenilen ve yanlarinda yazih ézelliklerde olmalidir,
10. Igne boyu 10 mm’nin tizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidir. ’
11. Igneli ve ignesiz (baglama) secenekleri bulunmalidir,
12. Baglama ipliklerde u¢ kisimda bulunan silikon kaplama kalmhig ipligin diger | |
kisimlari ile esit miktarda olmalidr. |
13. Baglama ipek ipliklerde, iplik demedinin ortasinda dagilmayi 6nleyecek ipliklerin
alinmasin engellemeyecek genislikte bir tutucu olmalidir.

|

1.
2. Siiturlar silikon veya Ethivax kaplamali olmalidur.

1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

2. Siturlar, 25 C’nin altinda nem ve dogrudan 1s1 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir.
3.

KiMYASAL Siiturlar dogal ipekten elde edilmis ve multiflament olmalidir.

OZELLIKLERi

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERi| VE
OZELLIGi

URETIM TARIHI VE
MiADI

1. Cerrahi miidahale yapilan hastalarda kullanilacaktir. ’

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmalidir.
2.Yiklenici firma malzemenin miadlmn dolmasina  3(iig) ay kalan kullamimayan
malzemeleri en az 1(bir) y1llik miada sahip riinle degistirecektir,

iMZA-KASE
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| Di§ HEKIMLIGI FAKULTES] L3
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME || KARDIYOLOM ENSTITOSD - || ||
FORMU |

|
| ONKOLOJI ENSTITUSU L || |

—ul_ —

ad1 veya Kisa ad\, tiretim yeri, igne ||

cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, ||

seri veya lot numarast, siitur kalinhg, stiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne | |

biiyukliigii ve diger 6zellikleri gorillebilir, okunakl ve bozulmayacak tarzda [

belirtilmelidir. i¢ karton/amba]aj uzerinde de ayni bilgiler yer almalidir. | |

2. Her poset iizerinde metrik sisteme gére dlgii ve USP karsilig1, iirtin katalog [

Numarasy, triin tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidar. [
Yapistirma etiket olmamalidir., |

3. Siitur ambalajmin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde, | |

nemden, 1s1dan, 1siktan korunmas; i¢in dig ambalaji; aliiminyum folyo veya bir | |

yiizl seffaf diger yiizii lakls kagit, I¢ ambalaji; alimiinyum folyo/blister/karton ||

olmahdir. ||

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

AMBALAJ SEKLI VE

[ | MIKTARI acildiginda/yirtildiginda igne dis ambalajda goriildiigii sekilde olmahdir. | |
| 5. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
| j j |
1 | 6. Malzemeler glincel tibbi cihaz yonetmeligi, saghk uygulama tebligi, etiket | |
[l | kanununa uygun olmahdir. |
[ 7. UBB kodu orijinal etiket olarak {iriin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 | |
[ vb.) tanimlanan iiriinler igin tek tek etiket yapilmali ve liretici firmanin etiket | |
i yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayh Tirkge ¢evirisini muayene kabul |
komisyonuna® sunacaktir |
| | 8. Igveds ambalaji sterilizasyona uygun ,kolay ve yirtilmadan agilmalidr.. |
| || | 9. Igne ambalajindan ¢ikartilirken iplikte diigiim olmamalidir, - |
. . : .
! 10. Siitur i¢ ambalaji agildiginda isne ambalajda goriildiizii sekilde olmalidir |
[ | 11 I |
I _StEili_zaQoEE_oV_eya_lsl—mEEoHﬂ? yapilmis olmahdrr.
| |
- Viicut igi kullamimlarda en amasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve stitur
2.V igi kull lard fl dok ksi li | |

| TiBBI OZELLIKLERI
|| '|__ — m;atega@e_ bag_h komplik_asyon olmadan iyilisme sag@abilmelidir. |

| 1.Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasmir Kayit ve Kontroﬂ| |
| | Yetkilisinin talebi iizerine belirlj araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
[l | cekildigi andan itibaren en gee 10 (on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir., |
[ 2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmus, Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi | |
| | Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kay1th olmast gerekmektedir. | |
| | | 3.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (Uretici/ ithalater) ise kendisine ait, bayi ise || |
|| TESLIMAT SEKL] | tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigint gosterir TITUBB kayitlarins (T.C.Saglik | |

VE | Bakanligim ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri triin/tiriinlere ait | |
| . ZORU_NLU | TITUBB kayitlari ihale dosyasma sunmalidir.
[ OZELLIKLER | 4.UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasimn veri tabanindaki tiim

bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiy, olarak tanimlanmg |
[ olmasi gereklidir.
5. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az | adet numuneyi ihale esnasinda |
|| | ihale komisyonuna sunacaktir.

| 6. Yiklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu | |
— | tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir,

IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE |
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