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POLYGLECAPRONE VEYA GLYCOMER SUTUR

MALZEMENIN ADI TEKNIK SARTNAMESI

1. Kalmbklan, digim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar: USP ve
Avrupa Farmakopisi standartlarma uygun olmahdir.

2. Atravmatik igneliler paslanmaz ¢elik olacaktir. igne i¢ ylizeyi dilz, kanalsiz veya
kanalli olmahdir. iZneler dokudan ¢ok rahat gegmesi, egilip bukilmemesi,
kirilmamas: igin giigli olmalidir, Yikksek alisim gelikten imal edilmis olmalidir.
Kirilma ve bikillmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel oram (alagimmdaki)
%7+ veya krom orami en az %10 olmaldir belge istenildiginde bilirkisiye
sunulmalidir. igne, kalsifiye dokularda rahatlikla kullanilmahdir. ifne yiizeyi
piiriizsiiz olmalidir.

3. Igne ve stitur gap1 birbirine uyumlu olmali, bdylece ine sittur birlesme noktas
dokulardan gegerken travma yaratmamalidir. Igne ile situr birlesim noktasmin
baglantist saglam yapilmali, birlesme noktasmmdan ayrilma yaganmamalidir.

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

FIZIKSEL kolayh.kla ve mlmmum travma il.e deforme olmadan gegmelidir. '

OZELLIKLERI 5. Cerrahi stitur iZnesinin gbv.dem dokulardan gef;erken [.>ort.§gﬂde stabll kalacak,
baska dokulara zarar vermeyi onleyecek yapida dizayn edilmis olmahdir.

6. Cerrahi stiturun kaplamasi dokudan gegerken siyrilmamali, tiftiklenmemelidir. Iplik
yapist ile uyumlu olmahdur.

7. Stitur ylizeyi plriizsiiz olmahdir. Kolay dilgtim kaydiriimalidir. Stitur dugim
giivenligi saglamahdir. Uzerine bakteri yerlegecek bogluklar olmamalidir.

8. Situr 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 olmalidir.

10. 1gne boyu 20 mm’nin tizerindekiler igin +/- %10 tolerans tamnmahdur.

11. Igneli ve ignesiz (baglama) segenekleri bulunmalidir.

12. Baglama ipliklerde u¢ kisimda bulunan silikon kaplama kalmlipt ipligin diger
kisimlari ile egit miktarda olmalidir,

13. Baglama ipliklerde, iplik demedinin dagilmasim Onleyecek ipliklerin almmasm
engellemeyecek genislikte bir tutucu olmalidir,

1. Malzeme igerigi polyglecaprone (%75 Polyglycolide-co-%25 caprolactone) veya
Glycomer olmalidir. Sentetik, emilen, monoflament yapida olmahdir. Siitiir
yumugak dokularda kullanilmak iizere renkli formda, cilt i¢in kullanimda hasta -

KiMYASAL konforu ve estetik gorlinlim i¢in renksiz formda olmalidir. '

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

DEPOLAMA 1.Se.rin ve kuru Xer.de muhafaza edilmelidir. o

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

SARTLARI 3

Iélz%ﬁ:ﬁ}l%w YERIVE 1. Cerrahi miidahale yapilan hastalarda kullanilacaktir.
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1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmaldur.
2.Yiklenici firma malzemenin miadmin dolmasma 3(iig) ay kalan kullaniimayan
malzemeleri en az 1(bir) yilhk miada sahip (irtinle degigtirecektir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Birim ambalaj1 iizerinde imalatgi firmanin ticari ad1 veya kisa adj, {iretim yeri, igne
cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli,
seri veya lot numarasu, stitur kalmhgi, siiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne
biiytikliigit ve diger 6zellikleri goriilebilir, okunakli ve bozulmayacak tarzda
belirtilmelidir. I¢ karton/ambalaj tizerinde de aym bilgiler yer almahdir.

2. Her poget lizerinde metrik sisteme gore 8lgl ve USP kargihigy, Urlin katalog
numaras, lirtin tanitums, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskih olmalidir.
Yapigtirma etiket olmamalhdar.

3. Siitur ambalajinin kullamm esnasma kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,
nemden, 1s1dan, 1s1iktan korunmas: igin dig ambalaji; aliminyum folyo veya bir
ylzi seffaf diger ylizil lakh kagit, I¢ ambalaji; alimiinyum folyo/blister/karton
olmahdur,

4, ¢ ambalaj isaretli yerinden agildiginda, iZnenin portegti ile tutulabilmesi igin kapak
acildiginda/yirtildiginda igne dig ambalajda goriildigii sekilde olmalidir.

5. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

6. Malzemeler glincel 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 iiriinler i¢in tek tek etiket yapilmal ve {iretici firmanm etiket
yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayl1 Tlrkge ¢evirisini muayene kabul
komisyonuna“ sunacaktir. v ,

8. Cerrahi siiturun kaplamasi dokudan gegerken styrilmamals, tiftiklenmemelidir. Iplik
yapist ile uyumlu olmahdir.

9. Ambalaji kolay agilmalidar.

10. I¢ ambalaj sterilizasyona uygun agiimalidur.

11. igne ambalajindan ¢ikartilirken iplikte digiim olmamalidur.

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

13. Dikisin boyutuna gére ambalaj tasarimi fazla hacimli olmamahdir

1. Sterilizasyonu EO ile yapilmig olmalidur.

TIBBi OZELLiKLERI 2. Viicut ici kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siltir
materyaline bagl komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.
1) Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi Gizerine tek seferde teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig
¢ekildigi andan itibaren en geg 10 (on) gtin igerisinde teslimat gergeklestirmek
zorundadir,
2) Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig1 tarafindan onaylanmug, Tiirkiye Ilag
. ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir.
TESLiM‘%r SEKLI 3) Ihaleye teklif veren istekli tedariki firma (iiretici/ ithalatgr) ise kendisine ait, bayi
ZORUNLU ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimlandigim gésterir TITUBB kayitlarim
OZELLIKLER (T.C.Saglik Bakanhiginm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri), teklif

ettikleri tirlin/tirtinlere ait TITUBB kayatlar: ihale dosyasina sunmahdur.

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

5) Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 2 adet numuneyi ihale
esnasmda ihale komisyonuna sunacaktir.
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6) Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatah, bozuk
oldugu tespit edilen iirin{i yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
7) Verilen numune &rnekleri istek yapilan malzeme ile aym ozelikleri tasimahidir (
igne ¢ap1 rengi siitur kahnhg iplik uzunlugu v.b. )
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