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MALZEMENIN ADI POLYESTER SUTUR .
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1. Kalinliklan, diigim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlart USP ve
Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.

2. Atravmatik igneliler paslanmaz ¢elik olacaktir. I3ne i¢ yiizeyi diiz, kanalsiz veya
kanalli olmalidir. Igneler dokudan g¢ok rahat gegmesi, egilip biikiilmemesi,
kinlmamas igin gi¢lii olmalidir. Yiiksek alisim gelikten imal edilmis olmalidir.
Kirllma ve biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel orani (alasimindaki)
%7+ veya krom orant en az %10 olmalidir. igne, kalsifiye dokularda rahatlikla
kullamlmahdir. Igne yiizeyi piiriizsiiz olmalidir.

3. lgne ve situr gap1 birbirine uyumlu olmali, bdylece igne siitur birlesme noktast
dokulardan gegerken travma yaratmamalidir. igne ile siitur birlesim noktasinin
baglantist saglam yapilmali, birlesme noktasindan ayrilma yasanmamahdir.

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

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

. baska dokulara zarar vermeyi 6nleyecek yapida dizayn edilmis olmahidir.
FIZIKSEL . 6. Cerrahi siiturun kaplamas: dokudan gegerken styrilmamaly, tiftiklenmemelidir. Iplik
OZELLIKLERI .

yapist ile uyumlu olmalidir,

7. Situr ylizeyi piiriizsiz olmahdir. Kolay digim kaydimlmalidir. Siitur digiim
giivenligi saglamalidir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.

8. Stitur paketten giktiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.

9. [Igneli gesitleri (yuvarlak, keskin, asa@ keskin, v.b) teklif edilen ve teslim edilecek
malzemenin ignesi aynen istenilen ve yanlarinda yazilh zelliklerde olmalidir.

10. Igne boyu 20 mm™nin tizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmaldir.

11. Igneli ve ignesiz (baglama) secenekleri bulunmalidr.

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

13. Baglama ipliklerde, iplik demedinin dagilmay1 onleyecek ipliklerin alinmasim
engellemeyecek genislikte bir tutucu olmalidir.

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

*  5/0 polyester siitur i¢in igne boyu 8 mm, Y% spatiil olmalidir.

® Malzeme beyaz renkli olmalidir.

l_'(iMYA.SAL ) 1. Siturler Polyethylene terephthalate (Polyester)’den elde edilmis olmalidir.
OZELLIKLERI 2. _ Suturler kaplamal olmali ve kaplamasi Silikon veya polybytulat olmalidir.
DEFOLAMA ;SSelftlErY;'k;;u C}jflri(rilea?tlllrlllcllzfii?nethcrilg‘}?lrilgan 151 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir.
SARTLARI 3: ’ = =

gIZJIIEJ[[:SV(';Iiw YERIVE 1. Cerrahi miidahale yapilan hastalarda kullanilacaktir.

) 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadl olmalidir.

URETIM TARIHI VE | 2.Yiklenici firma malzemenin miadinin dolmasina 3(iig) ay kalan Kullanilmayan
MIADI

‘ malzemeleri en az 1(bir) yilhk miada sahip iiriinle degistirecektir.
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1. Birim ambalaji lizerinde imalat¢1 firmanin ticari ad: veya kisa adi, tiretim veri, igne |
cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli,
seri veya lot numarasi, stitur kalinlig1, siiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne
buytiklugu ve diger 6zellikleri goriilebilir, okunakh ve bozulmayacak tarzda
belirtilmelidir. I¢ karton/ambalaj iizerinde de ayn1 bilgiler yer almahdir.

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

3. Siitur ambalajinin kullamim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,
nemden, 1sidan, 1siktan korunmasi i¢in dig ambalaji; aliiminyum folyo veya bir
yiizii seffaf diger yiizii lakh kagut, i¢ ambalaji; alimiinyum folyo/blister/karton
olmalidr.

4. ¢ ambalaj isaretli yerinden acildiginda, ignenin portegti ile tutulabilmesi i¢in kapak
acildiginda/yirtildiginda igne dis ambalajda goriildiigii sekilde olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

MIKTARI 6. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saghk uygulama tebligi, etiket

kanununa uygun olmalidir.

7. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin iizerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24
vb.) tanimlanan firiinler 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 gecerken siyrilmamali, tiftiklenmemelidir. Iplik
yapist ile uyumlu olmahdir.

9. Ambalaji1 kolay agilmalidir.

10. I¢ ambalaj sterilizasyona uygun agilmalidir.

11. igne ambalajindan ¢ikartilirken iplikte diigiim olmamalidir.

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

13. Dikisin boyutuna gre ambalaj tasarimi fazla hacimli olmamalidir.

14. Ambalaj iginde birden fazla dikis olan siiturlart alirken kolaylikla alinabilmeli ,
portegii ye kolaylikla takilabilmeli

1. Sterilizasyonu EO veya IRRADYASYON ile yapilmis olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI | 2. Vicut i¢i kullammlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir materyaline
bagli komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir. -

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankast
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...2.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek iizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

. . 3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu

TESLIMAT SEKLI tespit edilen tirtinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

VE 4.Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullamilmamis tiriinii degistirmelidir.
. ZORUNLU 5.1haleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatcr) ise kendisine ait, bayi ise
OZELLIKLER tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saghik Bakanhiginin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikieri
tirtin/tirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
iriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri iirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahdir.
| 6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart dncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
| Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuyculama.sachk.cov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
IMZA-KASE ' IMZA-KASE IMZA-KASE
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- kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
7. Verilen numune 6rnekleri istek yapilan malzeme ile ayni dzelikleri tagimalidir ( igne gapi
rengi siitur kalinhigr iplik uzunlugu v.b. )
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MALZEMENIN ADI POL.YAMID SUTUR .
TEKNIK SARTNAMESI

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

2. Atravmatik igneliler paslanmaz celik olacaktir. Igne i¢ yiizeyi diiz ve kanalsiz veya
kanalli olmalidir. igneler dokudan ¢ok rahat gegmesi, egilip biikiilmemesi, kirllmamasi
i¢in giicli olmalidir. Yiiksek aligim celikten imal edilmis olmahdir. Kirilma ve
bitkiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel oram (ahsimindaki) %7+ veya krom
orani en az %10 olmaldir. Igne, kalsifiye dokularda rahatlikla kullanilmalidir. Igne
ylizeyi piiriizsiiz olmalidir.

3. Igne ve siitur cap1 birbirine uyumlu olmali, boylece igne siitur birlesme noktasi
dokulardan gecerken travma yaratmamalidir. igne ile siitur birlesim noktasmin
baglantisi saglam yapilmali, birlesme noktasinan ayrilma yasanmamalidir.

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

5. Cerrahi siiturun ignesinin gévdesi dokulardan gegerken portegtide stabil kalacak, baska

FiZIKSEL dokulara zarar vermeyi 6nleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir.
OZELLIKLERI 6. Cerrahi siiturun kaplamast dokudan gegerken styrilmamaly, tiftiklenmemelidir. Iplik
yapisi ile uyumlu olmalhidir.

7. Sitir yiizeyi piiriizsiiz olmalidir. Kolay diigiim kaydinlmalidir. Siitiir diigiim giivenligi
saglamalidir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.

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

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

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

11. Igneli ve ignesiz (baglama) se¢enekleri bulunmalidir.

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

13. Oftalmik cerrahi i¢in asagidaki belirtilen 6zellikler bulunmalhidir.

10/0 siitur i¢in igne boyu 6 mm — 6,5mm, 3/8 ¢ spatiil en az 140 micron gift igne ve

siyah olmalidur. '

30 cm uzunlugunda olmalidir. |
KIMYASAL 1. Cerrahi sentetik viicutta absorbe olmayan monoflament polyamid 66’dan imal

OZELLIKLERI edilmis olmalidur. B

DEPOLAMA ;SSeiirtlErY:r k;;u C}:Zriiearlﬁl;llézfize?neilshcllf f}’lr(ill(;an 1s1 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir
SARTLARI 3' ’ = '
gg;}:ﬁfg?/] YERI VE 1. Cerrahi miidahale yapilan hastalarda kullamlacaktir.

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmahdr.

 URETIM TARIHI VE | 2.Yiklenici firma malzemenin miadinn dolmasma 3(iig) ay kalan kullaniimayan
MiADI malzemeleri en az 1(bir) y1llik miada sahip iiriinle degistirecektir.
1. Birim ambalaji lizerinde imalatg: firmanin ticari adi veya kisa ady, iiretim yeri, igne
cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli,
AMBALAJ SEKLI VE seri veya lot numarasy, siitur kalinhgi, stiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne
MIKTARI biytkliigii ve diger 6zellikleri goriilebilir, okunakli ve bozulmayacak tarzda

belirtilmelidir. I¢ karton/ambalaj iizerinde de ayni bilgiler yer almalidir.
2. Her poset iizerinde metrik sisteme gére 6l¢ii ve USP karsihigy, iriin katalog -

IMZA-KASE
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TIBBi OZELLIKLERI

numarasi, {iriin tanitumi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir.

Yapistirma etiket olmamalidir.

3. Situr ambalajinin kullanim esnasima kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,
nemden, 1swdan, 1s1ktan korunmasi igin dig ambalaji; aliiminyum folyo veya bir
yiizii seffaf diger yiizii lakli kagit, I¢ ambalaji; alimiinyum folyo/blister/karton
olmalidir.

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

acildiginda/yirtildiginda igne dis ambalajda goriildiigii sekilde olmahdur.

Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

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

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

9. Ambalaji kolay agiimalidir.

10. I¢ ambalaj sterilizasyona uygun agilmalidir.

11. Igne ambalajindan gikartilirken iplikte diigiim olmamalidir.

12. Sttur i¢ ambalaji agildiginda igne ambalajda goriildiigi sekilde olmalidir

13. Dikisin boyvutuna gére ambalaj tasarimi fazla hacimli olmamalidir,

i

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

TESLIMAT SEKLI

VE
ZORUNLU

OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...2.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek lizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tirlinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadmin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamas iiriinii degistirmelidir.

5.Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarin (T.C
Saghk Bakanhgmmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/triinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimi1 yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri triinlerin SUT kodlarmnin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 oncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuveulama.saglik.cov.tr/ adresinden, (TS’de iiriin
kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

7. Verilen numune drnekleri istek yapilan malzeme ile ayni 6zelikleri tasimahdir ( igne cap1
rengi siitur kalinhi iplik uzunlugu v.b. )

IMZA-KASE

IMZA-KASE IMZA-KASE
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( POLIGLACTIN)
MALZEMENIN ADI POLYGLYCOLIC ACID (%90) LACTIC ASID (%10)
MULTIFILAMENT SUTURLER

1. Kalmlklart, dugiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlart USP ve
Avrupa Farmakopisi standartlarma uygun olmahidir.

2. Atravmatik igneliler paslanmaz celik olacaktir. Igne i¢ yiizeyi diiz ve kanalsiz veya
kanalli olmalidir. igneler dokudan gok rahat gegmesi, egilip bikiilmemesi,
kirllmamasi igin giiglii olmalidir. Yiiksek alisim gelikten imal edilmis olmahdir.
Kinlma ve biiktilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel orani (alagimindaki)
%7+ veya krom orani en az %10 olmalidir. Igne, kalsifiye dokularda rahatlikla
kullanilmalidir. Igne yiizeyi piiriizsiiz olmalidir.

3. Igne ve siitur gap1 birbirine uyumlu olmal, béylece igne siitur birlesme noktast
dokulardan gegerken travma yaratmamalidir, gne ile siitur birlesim noktasinin
baglantisi saglam yapilmal, birlesme noktasmdan 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 gegerken portegiide stabil kalacak,
bagka dokulara zarar vermeyi tnleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir.

6. Cerrahi siiturun kaplamasi dokudan gecerken styrilmamaly, tiftiklenmemelidir. Iplik

yapist ile uyumlu olmalidir.

Siitur yiizeyi piirlizsiiz olmahdir. Kolay dugiim kaydirilmalidir. Siitur diigiim

giivenligi 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 yazih 6zelliklerde olmalidir.

10. Igne boyu 13 mm’nin iizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidur.

11. Igneli ve ignesiz (baglama) segenekleri bulunmalidir.

12, Baglama ipliklerde u¢ kisminda bulunana silikon kaplama kalinhg ipligin diger
kisimlar ile egit miktarda olmalidir.

13. Baglama polyglactin ipliklerde, iplik demedinin dagilmay1 dnleyecek ipliklerin
alinmasini engellemeyecek geniglikte bir tutucu olmalidir.

14. Oftalmik cerrahi i¢in asagidaki belirtilen dzellikler bulunmatidir.

e  6/0 Uriin i¢in, igne boyu 8§ mm ¢ift spatiil, igne ¢ap1 ¥ siitur uzunlugu 45 cm, mor
renkli olmalidir.

e 7/0 iirlin i¢in, igne boyu 6 - 6,5 mm ¢ift spatiil, igne cap1 3/8, siitur uzunlugu 30 cm
mor renkli olmalidir.

e  8/0 tirin igin, igne boyu 6 — 6,5 mm ¢ift spatiil, iZne ¢ap1 3/8, siitur uzunlugu 30 cm
mor renkli olmalidir.

FiZiKSEL 7
OZELLIKLERI ’

1. Sentetik multiflament absorbe olan cerrahi iplik polyglaktin sinifina gére imal
edilmis olmalidir (%90 glycolic acid, %10 lactic acid ) Sitiirler kaplamali olmali
ve kaplamasinn igerigi polyglactin 370 ( Poly(glycolide-co-L-lactide) ve Calcium

g[ZI\;EIESISI?I}.JERI stearte olmalicir.
2. Sitiiriin tensil kuvveti baslangi¢ olarak %100 olarak alindiginda ikinci haftada
%70-75,li¢lincii haftada % 40-60 olmalidir. Viicuttan tamamen atithmi 50-70 giin
icerisinde olmalidir.
1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
DEPOLAMA 2. Siturlar, 25C°’nin altinda nem ve dogrudan is1 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir.
SARTLARI 3
IMZA-KASE C IMZA-KASE IMZA-KASE
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OZELLIGI

KULLANIM YERI VE | 1. Cerrahi midahale yapilan hastalarda kullanilacaktir. - - ‘

URETIM TARIiHi VE
MIADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadh olmalidir.
2.Yiklenici firma malzemenin miadinin  dolmasina  3(iig) ay kalan kullanilmayan ‘
malzemeleri en az 1(bir) yillik miada sahip tiriinle degistirecektir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Birim ambalaji lizerinde imalat¢1 firmanin ticari adi veya kisa adu, tiretim yeri, igne
cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli,
seri veya lot numarast, siitur kalinligy, siiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne
biiyiikligii ve diger ozellikleri goriilebilir, okunakl ve bozulmayacak tarzda ‘
belirtilmelidir. I¢ karton/ambalaj iizerinde de ayni bilgiler yer almalidir.

2. Her poget iizerinde metrik sisteme gore 6lgii ve USP karsiligy, triin katalog
numarast, Uriin tamitum, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskih olmalidir.
Yapistirma etiket olmamalidir.

3. Sutur ambalajmnin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,
nemden, 1sidan, iiktan korunmasi icin dis ambalaji; aliiminyum folyo veya bir
yiizii seffaf diger ytizii lakli kagut, I¢ ambalaji; alimiinyum folyo/blister/karton
olmalidir.

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

agildiginda/yrtildiginda igne dis ambalajda goriildiugii sekilde olmahdir.

Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

7. UBB kodu orijinal etiket olarak iirtin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24
vb.) tanimlanan tirtinler igin tek tek etiket yapiimali ve dretici firmanin etiket
yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayl Tiirkge gevirisini muayene kabul
komisyonuna* sunacaktir.

8. Cerrahi stturun kaplamasi dokudan gegerken siyrilmamaly, tiftiklenmemelidir. Iplik
yapist ile uyumlu olmalidir.

9. Ambalaji kolay agiimalidir,

10. I¢ ambalaj sterilizasyona uygun agilmalidir.

11. Igne ambalajindan ¢ikartilirken iplikte diigtim olmamahdir.

12. Situr i¢ ambalaji agildiginda igne ambalajda goriildiigii sekilde olmalidir

13. Dikisin boyutuna gore ambalaj tasarimi fazla hacimli olmamalidir.

o

TIBBi OZELLIKLERI

1. Sterilizasyonu Etilen Oksit ile yapilm1s olmalidir.
2. Vicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitur
materyaline bagh komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglk Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmis koda sahip olmalidir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...2.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek {izere lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Uriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadimin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamis iiriinii degistirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saglik Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri |
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- iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yabﬂmak istenen
{irinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarimin eslesmis olduguna dair

belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) hups://utsuy culama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

7. Verilen numune 6rnekleri istek yapilan malzeme ile aym &zelikleri tasimalidir ( igne gapi

| rengi siitur kalinhi1 iplik uzunlugu v.b. )

IMZA-KASE iMZA-KA E IMZA-KASE
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| MALZEMENIN ADI POLYPRQPYLENE SUTUR.LAR
TEKNIK SARTNAMESI

1. Kalinliklari, diigiim 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
kanallt olmalidir. [gneler dokudan gok rahat ge¢mesi, egilip biikiilmemesi,
kirilmamasi i¢in gii¢lii olmalidir. Yiiksek alisim gelikten imal edilmis olmalidir.
Kirilma ve biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel orami (alasimindaki)
%7+ veya krom orani en az %10 olmahdir. igne, kalsifiye dokularda rahatlikla
kullaniimahdir. 18ne yiizeyi piiriizsiiz olmalidir.

3. Igne ve siitur ¢ap1 birbirine uyumlu olmals, boylece igne siitur birlesme noktasi
dokulardan gegerken travma yaratmamalidir. [gne ile siitur birlesim noktasinin
baglantisi saglam yapilmali, birlesme noktasmdan ayrilma yasanmamalidir.

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

5. Cerrahi siitur ignesinin govdesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalacak,
baska dokulara zarar vermeyi 6nleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir.

s 6. Cerrahi sitturun kaplamasi dokudan gegerken siyrilmamali, tiftiklenmemelidir. iplik
f)IZZ];IIfIS}I%LER[ yapisi ile uyumlu olmalidir.

7. Sutur yiizeyi pliriizsiiz olmahdir. Kolay diigiim kaydirilmalidir. Siitur diigiim
giivenligi saglamahdir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.

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

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

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

11. Igneli ve ignesiz (baglama) segenekleri bulunmalidir.

12. Baglama ipliklerde ug kisminda bulunana silikon kaplama kalinlig: ipligin diger
kisimlar ile esit miktarda olmahdir.

13. Baglama ipliklerde, iplik demedinin dagilmasmi énleyecek ipliklerin alinmasin
engellemeyecek genislikte bir tutucu olmaldir.

14. Oftalmik cerrahi igin agagidaki belirtilen 6zellikler bulunmalidir.

15. 10/0 siitur % daire 0.23 mm kalinliginda, 15.30 mm uzunlugunda, olup igneye
sahip olmalidir. Siitur uzunlugu 20 ¢m ve loop seklinde olmalidir.

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

KIMYASAL I. Cerrahi sentetik viicutta absorbe olmayan monoflament polypropylene den imal
_OZELLIKLERI edilmis olmalidir. B
DEFOLANEL é.sseéégrr:rkgf%g’e;?ne ;E?r?gﬁlzeanf c\lllehgzl'ldligan 151 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir
SARTLARI 3 : s ynas '
| gg;tﬁfgiw YERLVE 1. Cerrahi midahale yapilan hastalarda kullanilacaktir.
1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmalidir.
URETIM TARIiHI VE | 2.Yiiklenici firma malzemenin miadinin dolmasmna 3(i¢) ay kalan kullanilmayan
MIiADI | malzemeleri en az 1(bir) y1llik miada sahip iiriinle degistirecektir.
AMBALAJ SEKLi VE 1. B.irir.n laymbalgjld %izeri'rvlde ]i;nalatgl ﬁrn‘iamﬂ ticari 1z{ad;lveya leE.l z{dl, iir.c?im yeri, i%?l?
MIKTARI cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm'o ara ), son ku anma tarihi, steri izasyon sekli,
seri veya lot numarasi, siitur kalinligy, siiturun uzuntugu, 1/1 oraninda igne
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bityiikliigii ve diger 6zellikleri goriilebilir, okunakh ve bozulmayacak tarzda
belirtilmelidir. [g karton/ambalaj iizerinde de ayni bilgiler yer almalidir.

2. Her poset tizerinde metrik sisteme gore 8lgii ve USP karsilig1, iiriin katalog
numarasl, triin tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir,
Yapistirma etiket olmamalidir.

3. Siitur ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,
nemden, 1sidan, 1s1ktan korunmast i¢in dig ambalaji; aliiminyum folyo veya bir
yuizii seffaf diger yiizii lakl: kagit, I¢ ambalaji; alimiinyum folyo/blister/karton
olmalidir.

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

agildiginda/yrtildiginda igne dig ambalajda gériildiigii sekilde olmalidir.

Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

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

8. Cerrahi siiturun kaplamasi dokudan gegerken siyrilmamal, tiftiklenmemelidir. Iplik
yapist ile uyumlu olmahidir,

9. Ambalaji kolay ag¢ilmalidr,

10. I¢ ambalaj sterilizasyona uygun agilmalidir.

11. Igne ambalajindan gikartilirken iplikte diigiim olmamahdir,

12. Sutur i¢ ambalaji a¢ildiginda igne ambalajda goruldiigii sekilde olmalidir

13. Dikisin boyutuna gére ambalaj tasarimi fazla hacimli olmamahdir.

wn

1. Sterilizasyonu EQ ile yapilmis olmalidir.
TIBBI OZELLIKLERI | 2. Vicut ici kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir materyaline
bagli komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmaldur.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...2.. adet numuneyi ihale
esnasmda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek iizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Griinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

TESLIMAT SEKLi | 4. Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamis iiriinii degistirmelidir.

VE 5.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tretici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi ise
ZORUNLU tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gésterir TITUBB veya UTS kayitlarimi (T.C
OZELLIKLER Saglik Bakanligimin ilgili WEB sitesinden ahnan kayit belgeleri),teklif ettikleri

tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
triinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri triinlerin SUT kodlarmn eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmalidir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart 6ncelikle Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuveulama.saghk.cov.tr/ adresinden, UTS’de {iriin
kay1th degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

7. Verilen numune Srnekleri istek yapilan malzeme ile ayni 6zelikleri tasimalidir ( igne capt

[ rengi siitur kalmligi iplik uzunlugu v.b.)

IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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MALZEMENIN ADI

POLYGLECAPRONE VEYA GLYCOMER SUTUR

Lems. H
/,

TEKNIK SARTNAMES|

1. Kalinhiklari, digiim 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 olmahdir. Igneler dokudan ¢ok rahat gecmesi, egilip biikiilmemesi,
kirilmamasi igin giiglit olmalidir. Yiiksek alisim celikten imal edilmis olmaldir.
Kirilma ve biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel orani (alasimindaki)
%7+ veya krom orant en az %10 olmalidir belge istenildiginde bilirkisiye
sunulmahdir. [gne, kalsifiye dokularda rahathikla kullaniimahdir. [gne yiizeyi
piiriizsiiz olmalidir.

3. Igne ve sittur gapi birbirine uyumlu olmali, bdylece igne siitur birlesme noktas:
dokulardan gegerken travma yaratmamaldir. igne ile siitur birlesim noktasmin
baglantisi saglam yapilmali, birlesme noktasindan ayrilma yasanmamalidir.

4. lgneler dikis siiresince dokudan rahat geeme Ozelligini yitirmemelidir. Dokulardan

. kolaylikla ve minimum travma ile deforme olmadan gegmelidir.

g ; 5. Cerrahi siitur ignesinin govdesi dokulardan gecerken portegiide stabil kalacak

OZELLIKLERI ' = = ’
bagka dokulara zarar vermeyi 6nleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir.

6. Cerrahi siiturun kaplamasi dokudan gegerken styrilmamal, tifiiklenmemelidir. iplik
vapist ile uyumlu olmalidir.

7. Siutur yiizeyi piiriizsiiz olmalidir. Kolay diigiim kaydirilmahdir. Siitur diigim
gitvenligi saglamalidir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.

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

9. Igneli gesitleri (yuvarlak, keskin, agag1 keskin, v.b) teklif edilen ve teslim edilecek
malzemenin ignesi aynen istenilen ve yanlarinda yazil zelliklerde olmalidir.

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

11. Igneli ve ignesiz (baglama) secenekleri bulunmalidir.

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

13. Baglama ipliklerde, iplik demedinin dagilmasmi &nleyecek ipliklerin almmasini
engellemeyecek genislikte bir tutucu olmalidir.

I 1. Malzeme igerigi polyglecaprone (%75 Polyglycolide-co-%235 caprolactone) veya
Glycomer olmalidir. Sentetik, emilen, monoflament yapida olmahdir. Siitiir
yumusak dokularda kullantlmak tizere renkli formda, cilt igin kullanimda hasta

KIMYASAL konforu ve estetik goriiniim igin renksiz formda olmalidir.

OZELLIKLERI 2. Sitiiriin tensil kuvveti baslangig olarak %100 olarak alindiginda 1. hafta %50-60, 2.
hafta %20-30 olmalidir. Doku destek stiresi 20-28 giin olmalidir. Viicuttan
tamamen atilimi 90-120 giin igerisinde olmahidir.

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

gf;?f:g{A g Siiturlar, 25 C}znin altinda nem ve dogrudan 1s1 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir.

| ggé’ EII_\‘[NGI?/[ YERIVE 1. Cerrahi miidahale yapilan hastalarda kullamlacaktrr,
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| 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadh olmalidir.

URETIM TARIiHi VE | 2.Yiklenici firma malzemenin miadinin dolmasma 3(i¢) ay kalan kullanilmayan
MIADI malzemeleri en az 1(bir) yillik miada sahip tiriinle degistirecektir.

1. Birim ambalaji lizerinde imalate1 firmanin ticari ad1 veya kisa ads, iiretim veri, igne
cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli,
seri veya lot numarasy, siitur kalinlig1, siiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne
blyiikliigii ve diger dzellikleri goriilebilir, okunakh ve bozulmayacak tarzda
belirtilmelidir. [¢ karton/ambalaj iizerinde de ayn bilgiler yer almalidir.

2. Her poset iizerinde metrik sisteme gore dlgii ve USP Karsiligy, iiriin katalog
numarast, driin tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskil olmalidur.
Yapistirma etiket olmamalidir.

3. Situr ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,
nemden, 1sidan, 1s1iktan korunmast i¢in dig ambalaji; aliminyum folyo veya bir
yiizii seffaf diger yiizii lakh kagit, i¢ ambalaji; alimiinyum folyo/blister/karton
olmalidrr.

4. [¢ ambalaj isaretli yerinden agildiginda, ignenin portegi ile tutulabilmesi icin kapak

AMBALAJ SEKLI VE actldiginda/yirtitdiginda igne dis ambalajda goruldiigii sekilde olmalidir.
MIKTARI 5. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

7. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24
vb.) tamimlanan (riinler i¢in tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanin etiket
yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayl Tiirkge ¢evirisini muayene kabul
komisyonuna“ sunacaktir.

8. Cerrahi siiturun kaplamas1 dokudan gegerken styrilmamaly, tiftiklenmemelidir. Iplik
yapist ile uyumlu olmalidir.

9. Ambalaji kolay acilmalidir.

10. I¢ ambalaj sterilizasyona uygun agilmalidir.

11. [gne ambalajindan ¢ikartilirken iplikte diigiim olmamalidir.

12. Sutur i¢ ambalaji agildiginda igne ambalajda goriildiigi sekilde olmalidir

13.

1. Sterilizasyonu EO ile yapilmis olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI 2. Vicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir
materyaline bagh komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghik Bakanlig: tarafindan onaylanms, Ulusal Bilgi Bankast

koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.
2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...2.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek tizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda

TESLIMAT SEKLI sunulacaktir.
VE 3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
ZORUNLU tespit edilen iirtinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
OZELLIKLER 4.Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamus iir(inii degistirmelidir.
5.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigmni gosterir TITUBB veya UTS kayitlarint (T.C
Saglik Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden ahnan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tirlin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kaytlart ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
I iriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
IMZA-KASE IMZA- IMZA-KASE
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belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar 6ncelikle Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuy eulama.saclik.cov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

| 7.Verilen numune drnekleri istek yapilan malzeme ile aym Szelikleri tasimalidir ( igne gap:
‘ rengi siitur kalmligs iplik uzunlugu v.b. )
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; POLYGLYCOLIC ACID (%90) LACTIC ASID (%10) { POLIGLACTIN )
s MULTIFILAMENT (HIZLI ERIYEN) SUTURLER

1. Kalinhklari, diigim 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. [gneler dokudan ¢ok rahat gegmesi, egilip biikiilmemesi,
kirilmamast igin gli¢lii olmalidir. Yiiksek alisim celikten imal edilmis olmalidir.
Kirllma ve biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel orani (alagimindaki)
%7+ veya krom orani en az %10 olmalidir belge istenildiginde bilirkisiye
sunulmalidir . Igne, kalsifiye dokularda rahatlikla kullanilmahdir. igne yiizeyi
piiriizsiiz olmalidir.

3. Igne ve dikis kalinlig1 birbirleri ile orantili olmalidir , igne siitur birlesme noktasi
dokulardan gegerken travma yaratmamalidir. igne ile siitur birlesim noktasinin
baglantist saglam yapilmali, birlesme noktasindan ayrilma yagsanmamalidir.

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

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

6. Cerrahi siiturun kaplamas! dokudan gecerken siyrilmamaly, tiftiklenmemelidir. Iplik
yapist ile uyumlu olmalidir.

7. Sutur yiizeyi piiriizsiiz olmahdir. Kolay digiim kaydirilmalhdir. Siitur diigiim
giivenligi saglamalidir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.

8.  Siitur paketten ¢iktiginda minimum paket hafizasia 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. [gne boyu 13 mm’nin tizerindekiler igin +/- %10 tolerans tanmnmalidir.

I1. Igneli ve ignesiz (baglama) segenekleri bulunmalidir.

12. Baglama ipliklerde u¢ kisminda bulunana silikon kaplama kalinligr ipligin diger
kisimlar1 ile esit miktarda olmahdir.

13. Baglama ipliklerde, iplik demedinin dagilmasini &nleyecek ipliklerin alinmasimni
engellemeyecek genislikte bir tutucu olmahdir.

14.

1. Sentetik multiflament absorbe olan cerrahi iplik polyglaktin smifina gére imal
edilmis olmalidir (%90 glycolic acid, %10 lactic acid ) Siitiirler kaplamah olmali

I._(iMlY ASAL :tee ;(rz:glglrlnnzzlll(ljl;l igerigi polyglactin 370 ( Poly(glycolide-co-L-lactide) ve Calcium
OEEEEECEEIRE 2. Siitiirtin tensil kuvveti baslangic olarak %100 olarak alindiginda 5. giin %45-50,
10-14 giin igerisinde %0 doku destegi olmalidir. Viicuttan tamamen atilimt en az
40-45 giin igerisinde olmalidir.
DEFOLANA, ;'SSeiitISrY:rkgg?izggle;ﬁ?r?;;feals ?lgrgf){;?slzan 1st kaynagindan uzakta saklanabilmelidir
SARTLARI 3 g 5 ynas :
KULLANIM YERI VE | 1. Cerrahi miidahale yapilan hastalarda kullanilacaktir.
OZELLIGI
1. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmalidrr. ]
URETIM TARIHI VE | 2.Yiklenici firma malzemenin miadinin dolmasina 3(iig) ay kalan kullanilmayan
MIADI malzemeleri en az 1(bir) y1llik miada sahip iiriinle degistirecektir.
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AMBALAJ SEKLIi VE
MiKTARI

1. Birim ambalaj lizerinde imalat¢1 firmanin ticari adi veya kisa adi, {iretim yeri, igne
cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli,
seri veya lot numarasi, stitur kalinhg, siiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne
buytkliigii ve diger dzellikleri gorillebilir, okunakli ve bozulmayacak tarzda
belirtilmelidir. I¢ karton/ambalaj izerinde de aymi bilgiler yer almalidir.

2. Her poset lizerinde metrik sisteme gore Slgii ve USP karsiligy, tirlin katalog
nurmarasi, iiriin tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmahdir.
Yapistirma etiket olmamalidir,

3. Siitur ambalajinmn kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,
nemden, 1sidan, siktan korunmasi i¢in dig ambalaji; aliiminyum folyo veya bir
yiizii seffaf diger ytizii lakh kagit, I¢ ambalaji; alimiinyum folyo/blister/karton
olmalidir.

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

agildiginda/yirtildiginda igne dis ambalajda goriildigii sekilde olmalidir.

Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

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

8. Cerrahi siiturun kaplamasi dokudan gegerken styrilmamal, tiftiklenmemelidir. [plik
yapist ile uyumlu olmalidir.

9. Ambalaj1 kolay a¢tlmalidir.

10. ¢ ambalaj sterilizasyona uygun agtlmalidir.

11. Igne ambalajindan gikartilirken iplikte diigiim olmamalidir.

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

13. Dikisin boyutuna gtre ambalaj tasarimi fazla hacimli olmamalidir.

wn

TIBBi OZELLIKLERI

1. Sterilizasyonu GAMA Ismi veya ETO ile yapilmis olmalidir.
2. Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitur
materyaline bagh komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

TESLiMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas1
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...2.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve adi
belirtilmek tizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4. Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullaniimamis iiriinii degistirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saglk Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden aliman kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda almmi yapilmak istenen
driinlerin SUT kodlarr ile teklif ettikleri iirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

6. Uriin tedarikei/bayi sorgulamalari oncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsus gulama.saelik.cov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith desilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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7. Verilen numune dmekleri istek yapilan malzeme ile ayn1 dzelikleri taslmallcﬁr ( igne capi
rengi stitur kalinligi iplik uzunlugu v.b. )
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