iPEK SUTUR TEKNiK SARTNAMESIi

1. SUTURUN OZELLIKLERI

1.1.Cerrahi sentetik multiflaman absorbe olmayan iplikler dogal ipekten imal edilmis olmalidir.

1.2.Sentetik absorbe olmayan cerrahi ameliyat ipligi multiflament yapida olmahdir.

1.3.Absorbe olmamali, kolay digliim tutmalidir ve kontrolli esneme 6zelligi olmalidir. Sentetik absorbe olmayan
multifilament cerrahi ameliyat ipligi silikon kaplama olmaldir. Kaplama malzemesi iplikten siyrilmamaldir.
Kaplama malzemesi dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir.

1.4.Sutir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve siitlir materyaline bagli komplikasyon
riski minimum olmalidir.

1.5.S0tdrtn alinmasi gereken durumlarda (cilt) stitlr iceride sertlesmemeli, dikis alinirken kopmamalidir.
1.6.Cerrahi sentetik multiflament absorbe olmayan ameliyat ipligi siitir atildiktan sonra gerilmeye ve
¢ekilmeye maksimum direng gostermelidir

1.7.Cerrahi sentetik multiflament absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve minimum kivrimli
olacak sekilde, ambalajlanmig olmalidir.

1.8.ipliklerin kalinhklar, diigim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa
Farmakopisi’'ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik. Multiflaman ameliyat ipliginin cap degerleri (kalinhigi),
mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve digim atma performansi EP ve USP’ye uygun
olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.

1.9.Ameliyat esnasinda dugimin kaydiriimasinda tiftiklenmeyi ve kilittenmeyi ©nleyecek sekilde imal
edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidir. Sttiir ylzeyi plirlizsiz olmal tiiylenmeye karsi dayanakli
olmali ve dikis siiresince deforme olmamalidir. igne dokudan gectikten sonra siitiir kismi dokuya takilip geriye
dogru blizismemeli ve tiftiklenme yapmamalidir.

1.10.Teslim edilecek malzemenin miadi en az 4 yil olmalidir.

1.11.igne dokudan gectikten sonra bosluk yaratmamalidir.igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az
travmayi saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir ve igne — siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. igne
— sUtir birlesim (baglanti) yeri doku siiriiklenmesi ve doku travmasi yagatmamasi igin igne dibi Lazer teknolojisi
ile delinmis olmalidir.

1.12. Siitur igneleri, kolay kirilmayan ve kolay egilmeyen, 6zel gelik alagimli ve portegiye takildiginda kaymasini
engelleyecek yapida (flat gdvdeli)olmalidir. igneler portegii ile rahat tutulacak yapida olmaldir.

1.13.iplikler igneye takil, steril ve ipligin diigiim olmasini engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun
kolay acilabilir posetlerde olmalidir. igne portegii ile rahat¢a alinabilmelidir. ipligin dolasmasini engelleyecek
bir faktor olmali, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulasilabilmelidir.

1.14.Cerrahi sentetik multiflament absorbe olmayan ameliyat ipligi, igne baglanti yerinden ¢ikmamali ve
kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gecerken kolay egilip biukilmemesi, kirlmamasi igin 302 -455 veya
ethaloy seri celikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orani en az % 7 , Krom Orani en az % 13 olmalidir. Bu
ozellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir ve konu ile ilgili teklifle birlikte vermelidir.
Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun goérdigii tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji
Mudurlagi’ne) gondererek inceletebilecek, masraflari da teklif veren firma tarafindan karsilanacaktir..
1.15.Cerrahi sentetik multiflaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kaph olmali, 6zel celik
alagimli, kirlmaya ve bikilmeye karsi maksimum direngli olmalidir.

1.16.ignelerin yiizeyi piriizsiiz olmal ve dokudan gegerken travmaya sebep olmamalidir.

1.17.Satur ile ilgili sartlar: Sttlr boyu ihale listesinde belirtilen 6lgliden %10 oraninda degisiklik gosterebilir , +/-
%10 tolerans taninacaktir.

1.18.igne ile ilgili sartlar :igne boyu 8mm.nin tizerindekiler icin +/- %10 tolerans taninacaktir.

1.19.Uriin Etilen Oksit (EO) gazi ile steril edilmis olmalidir

1.20. idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordiugii takdirde istedigi sutiirlari, gerekli gordugi
testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, cap tayini, ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, dugim kopma
mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlarin hepsi veya
sadece gerekli gérdlgi testleri yaptirabilecektir.) gegirmek (izere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
gonderebilecek ve test sonuglarini degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif
veren istekli tarafindan karsilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda
istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

1.21.Uriiniin Saglik Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis {iriin numarasi bulunacaktir. Her
UrGnidn Gzerinde CE isareti ve kontrol numarasi tibbi cihazlar yonetmeligi hiikimlerine uygun sekliyle ilistirilmis
olmaldir.



1.22 Kutu ambalaj igerisinde Urline ait Tlrkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi
Madde:5)
1.23. Teklif edilen Grlinlerle birlikte; katalog, brosir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet
orijinal kapal kutu numune sunulmahdir.

1.24. Teklif verilen kalemlerin kararlari ; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten (tensil
kuvveti-gerilme-cekme-kopma-igne iplik cap degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir.Kurum ; numune
degerlendirme sirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Satir hafizasinin
glivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegi ile tutulmasi, sttiriin igne ile
uyumu, ignenin dokudan kolay gegis saglamasi birinci dereceden 6nem arz ettiginden numune Uzerinden tiim
bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk alamayan trtinler ihale disi kalacaktir.

2.

AMBALAJLAMA VE ETiIKETLEME

2.2,

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

Birim Ambalaj : Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalajlari soyulabilir
nitelikte su ve nemden etkilenmeyen yirtilmayan tyvek ambalajdan olusmalari, tyvek ambalaj
acildiktan sonra icinden ¢ikan makara Gzerinde Grin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir. Cift ambalaj
olan urlinlerin dig ambalajinin bir yizi yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen, diger yizu
saydam naylon, i¢ ambalaj tyvek kagit olmalidir.ic ambalaj agilma esnasinda makaraya zarar
vermemesi icin soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak agilmamalidir.(Kontaminasyon riskinden
dolay), ambalaj agildiktan sonra iginden ¢ikan makara lizerinde Urin ile ilgili tim bilgiler
bulunmahdir

Sutdrler igneye takili vaziyette makas veya baska bir alete gerek kalmadan kolayca acilabilmeli,
karton makaraya sarilmis olmali,paket icerisine gelisi giizel yerlestirilmis olmamalidir. Ipligin
dolasmasini engelleyecek bir faktér olmali, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu
acildiginda igneye ulasilabilmelidir.

Birim ambalajin Gzerinde okunakli ve bozulmayacak bigcimde asagidaki bilgiler yazilmis olacaktir.
Steril alanda ambalaj acildiginda partikil dismemesi ve bilgilerin kaybolmamasi ve (rin
karisikligina sebep olmamak igin yapistiriimis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Suttr ambalajinin disinda satir cinsinin kolay anlasilir olmasini saglamak amaciyla renk kodu
olmali,ayrica bu renk karton ic makarada da yer almalidir.

Aliminyum folyo olarak teklif edilen Uriinlerin folyo Gizerinde yer alan asagidaki tiim bilgilerin i¢
makara Uzerinde de bulunmasi zorunludur, Urlnlerin tek ambalaj olarak teklif edilmesi
durumunda(tyvek v.b)

Birim poset lzerinde zorunlu olmasi gereken bilgiler.(
Uriin ismi

Satir hammadde bilgisi

Saturiun filament yapisi

ignesiz ise sutir adedi

USP ve EP’ye gore sitiriin kahnhg

Sutlirtin uzunlugu

Suturdn rengi

Uriin katalog ( referans) numarasi

igne cinsi (keskin, spatiil,yuvarlak,diamond, PL,KD,siyah,kiit)
igne uzunlugu, mm cinsinden

1/1 oraninda ignenin buyuklGga

igne adedi

igne sekli (1/2, 3/8, %, diiz)

Lot numarasi

Uretim tarihi

Son kullanma tarihi

Uretici firma ad, logosu ve adresi

Steril yontemi ve steril ibaresi

TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli)
2d Barkod

a)
b)
c)
d)






