POLIPROPILEN, SENTETIK, MONOFLAMENT, EMILEMEYEN
1. Urlin monoflament yapida ve polipropilenden ‘im'aluéd‘ilm'is,; emilemeyen siitur-olarak dizayn edilmig-olmalidir.
2. Uriiniin kullanim yeri ve amacina gore farkli boy, ebat ve gap segeneklerinden herhangi biri olmalidir.
3, Igneler dokudan cok rahat gegmeli, egilip bt‘;l_cli,'nm.eme.ﬁ;ve: kiriimamast icin glgli. olmalidir,

4, Yiiksek alisim celikten imal edilmis -olmalidir. Kirilma ve bitkiilmeyi engellemek amagciyla paslanmaz celik ignpdeki
mikel orant (alasimindaki) %7 den fazla olmalidir veya krom orani %10 dan fazla olmahdir,

5. Yuzeyi plrlizsiz olmali ve igne keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devam ettirmeli, kirlmaya kargi dirgncini
kaybetmemelidir.

6. Cerrahi siiturun ignesinin gdvdesi dokulardan gegerken porteglide stabil kalacak, bagka dokulara zarar ve meyi
&nleyecek yapida dizayn edilmig olmalidir.

7. Igne ve siitur capi birbirine uyumiu olmali, bdylece igne situr birlesme noktasi dokulardan gegerken trgvma
varatmamalidir. Igne ile stur birlesim noktaginin baglantisi saglam yapilmali, birlesme hoktasindan ayrilma
yaganmamalidir; igne iplik birlesim yerindeki iplik yapisi, doku gegisindeki performansini olumsuz etkilememelid

pe

8. Siitur piirlizstiz olmalidir, tiftiklenmemelidir, kolay diigtim kaydiriimalidir
9, Stitur diglim glivenligi saglamali, Uzerine bakteti yerlesecek bosluklar olmamalidir.

10. igneler dikis stiresince dokudan rahat gegme Bzelligini yitirmemeli, dokulardan kolaylikla ve minimum travinayla
deforme olmadan gecmelidir.

14.Tek tek steril paketlerde, etilen oksit ile steril edilmis olmahdir.

12, Kalinliklari, mukavemetleri, digim atma kabiliyetleri ve igne iplikkombinasyonlari USP ve Avrupa Farmakopesi
standartlarma uygun olmahdir.

13, Uriin ambéiaj:' nemden ve sudan etkilenmeyecek bigimde, bir ylzl seffaf poget diger ylzii ise yirtilmayan kdgittan
ya da aliminyum folyo-ambalajdan imal edilmis olmalidir.

14, Cift igneli stituilarda paket icerisindeki igneler-ulagmayi kolaylastiracak sekilde ayi ayr: sabitlenmig olmahdir,

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmugtr.




Bp. belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigtir.

POLIGLAKTIN, SENTETIK, MULTIFLAMENT, HIZLI EMILEBILEN (RAPID) TEKNIK
SARTNAMESI

1, %90 poliglikolik asid %10 laktik asitten cerrahi sttur olarak dizayn -ed’ilm‘ié ve absotbe
olabilen sttur ile ayn ozellikte bit hammadde ile kaplanmig. (polyglycolide-co-
Liactide&amp;calcium stearate) olarak imal edilmis olmalidir.

2. Urtinlin kullamm yeri ve amacina gore igneli ve iéne‘siz;:(baélama‘) +tirlert olmall , bu tiirlerin
de farkli ebat, boy ve gapta secenekleri sunulmalidir,

3. igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme gzelligini yitirmemel, kalinliklar, dagim atma
kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve Avrupa Farmakopesi standartlarina uygun
olmalidir.

a, Atravmatik igneliler paslanmaz celilcalagimdan olmali; igne ytizeyinde kararmia olmamalive
igne i¢ ylizeyi-dlz ve kanalsiz olmalidir.

5. igneler; dokudan gok rahat gecmell, egilip biikiilmemesi, kiriimamast iciny gliglti olmali ve
yiiksek alasim gelikten imal edilmig olmalidir.

6. Kirlma ve bikilmeyi engellemek amaciyla ignedek filkel orant T(ala§'|m,,1,nd_a_kf'i)j %7 den fazla
veya Krom orani '(ala§;1,m1ndak‘t=)_ %108#39;dan fazla olmall ve bu szellik igne ﬁ‘reticis_i firma:
tarafindan noter onayl tercime evrak orijinaliile beraber ihale dosyasmd'a ibraz edilmelidir.

7. lgne, kalsifive dokularda rahatlikia kullanilmaly, ylzeyi plriizsiz olmali ve igne
keskinliéin.i/sivri!iéini operasyon boyunca devam ettirmelidir.

8. igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme szelligini y‘iti'rmeme,lid'ir. Dokulardan kolaylikla
ve minimum travmayla deforme olmadan gecmelidir.

9. Cerrahi stturin ignesinin govdesi dokulardan gecerken porteglide stabil kalacak, baska
dokulara zarar vermeyi Bnleyecek yapida dizayn adilmis olmalidir.

10. igne ve slitur gapi birbirine uyumlu olmal, bdylece igne stitur birlesme r_xokft?ass dokulardar
gecerken travma yaratmam‘al1d'|r. '

11, igne ile siitur bitlesim noktasimin baglantisi saglam yapi!mﬂu bi,r_ie-sm-e.'n,ok’t‘asmdan ayrim

-\'/.a,sanmam'ah, stitur yluzeyi plirlizsliz olmaly, kolay diigim kaydirimal, situr diagum gﬂ‘nenﬁﬁ
saglamali ve tizerine bakteri yerlesecek bogiuklar"ol"mam,ahdw.

——

12. igne sttur birlesme noktasinda siitur muhteviyatini etkileyecek oranda mumlara
olmamali ve stitur boyast ic karton makaraya renk vermemelidir.

13, igne dokudan gectikten sonra siitur dokuya takilip bliztigmemeli ve tiftiklenmemelidir.

14. Uriinlerin uzunluklari, kalinhklari ve mukavemetleri UsP ve EP degerlerine uygun olma
ylksek gerilme glicline sahip olmalidir.

>

15, Siiturlin tensil kuvveti baslangig olarak 9100 olarak alindiginda 5-7 gln (%4560},10-&4
glin (%0) doku destegi-olmalive vilcuttan tamamen atilimien az 40-45 gln jcerisinde olmaligiir:
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16, Igneler silikon kapliolmalidir.

17. Urlintin ambalaji agildiktan sonra igneye portegl yardimi ile kolayca ulagilabilmeli, sttur
paketten ¢ikarken diigtim olmamali ve kivrimsiz cikabilmelidir.

18. Ambalaj sliturun kivrilmasini engelleyecek sekilde yapilmis olmali ve urtintin ambalajt
agildiktan sonra igneye portegt yardim! ile kolayca ulasilabilmelidir.

19, Stitur paketten gikarken dugim olmamali ve kivrimsiz ¢ikabilmelidir.

20. Kutularda en az 12 paket ile ambalajlanmig olmali, icerisinde birim ambalajdan kac adet
oldugu belirtilmelidir.

21. Birim ambalaji veya kutu lizerinde imalatgl firmanin ticarl ad) veya kisa adl, tretim yeri,
filament cinsi, son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarast, sUtur kalinhigl, stiturun
uzunlugu ve diger dzellikleri gorilebilir, okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. Her
poset lizerinde metrik sisteme gore dlgl ve USP karsiligl, riin katalog numarast, triin tanitimi,
rengi, yapist ve sterilizasyon belirtilmis olmalidir. Kutu ambalajin lizerinde yazmas! gereken
bilgiler Trkge olmalidir.

22. iplik ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde su, nemden,
isidan, 1siktan korunmasi igin dig ambalaji; soyulabilir nitelikte aliiminyum folyo veya bir ylzl
seffaf diger ylizli su ve nem gegirmeyen kagit, ic ambalaji; soyulabilir aliiminyum folyo veya
blister/plastik/karton olmahdir.

23, Sterilizasyonu Etilen oksit veya Gama ile yapiimig olmalidir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir,




POLIGLAKTIN, SENTETIK, MULTIFLAMENT, ORTA DONEM EMILEBILEN

1. Sentetik multiflament absorbe olan poliglaktin-laktomer (%90 poliglikolik asid %10 laktit asit veya %90
glikolif asit %10 laktit asit) den cerrahi siitur olarak dizayn edilmis ve sttur ile ayni Gzellikte bir hammadde

ile kaplanmis (poliglikolik asid) &amp; (kalsiyum stearat) veya (kaprolakton/glikolik)- (kopolimer- kplsiyum
stearoyl lactylate) olarak imal edilmis olmalidir,

2. Urtintin kullanim yeri ve amacina g8re igneli ve ignesiz (baglama) tirleri olmali, bu tiirlerinde farklr ebat,
boy ve gapta segenekleri sunulmalidir.

3. Atravmatik igneliler paslanmaz gelik alagimdan olmaly, igne ylizeyinde kararma-olmamall, igne ig yiizeyi
diiz olmalidir.

4. igneler, dikis siiresince dokudan rahat gegcme 6zelligini yitirmemeli, egilip buktlmemeli, kirnlmamal ve
ylksek alagim gelikten imal edilmis olmalidir.

5. Kirilma ve bitkilmeyi engellemek amaciyla iZnedeki nikel orani (alagimindaki) %7 den fazla veya kron orani
(alasimindaki) %108&#39;dan fazla olmali, bu &zellik igne Ureticisi firma tarafindan noter onayli terclinfe evrak
orijinali ile beraber ihale dosyasinda ibraz edilmelidir.

8. igne, kalsifiye dokulard-a'rahat‘hkia kullanilabilmeli, yiizeyi ptrizstz olmali ve igne keskinligini/sjvriligini
operasyon boyuhca devam ettirmelidir.

7. Dokulardan kolaylkla ve minimum travmayla deforme elmadan gegmelidir.

8. Siiturun ignesi dokulardan gegerken porteglide stabil kalmali, bagka dokulara zarar vermeyecek yapida
dizayn edilmis-olmalidir.
9, igne ve siitur capi birbirine uyumlu olmall, bdylece igne situr birlesme noktasi dokulardan gggerken
travma yaratmamalidir.

10. Igne ile sttur birlesim noktasinin baglantist saglam yapilmali, birlesme noktasindan [ayriima
yasanmamalidir.

11. Siitur boyasi i¢ karton makaraya renk vermemelidir.
12, ignelerssilikon kapli olmalidir,

13. Situr yiizeyi plirlizsiiz olmali, kolay diigiim kaydirilmali, stitur digim glivenligi saglamali ve|lizerine
bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.

14. igne siitur birlesme noktasinda sutur igerigini etkileyecek oranda mumlama olmamalidir.
15. igne dokudan gectikten sonra siitur dokuya takilip biiziismemeli ve tiftiklenmemelidir.

16. Urlinlerin uzunluklari, kalinliklart ve mukavemetleri USP ve EP-degerlerine uygun olimali ve yiikseldgerilme
glictine sahip olmalidir.

17. Suturin tensil kuvveti 2. hafta %75-80, 3. hafta %30-50 olmalidir. Minimum 21 giin doku destegi
saglamalidir. Viicuttan tamamen atilimi en az 56-70 giin igerisinde olmalidir.

18. Urtintin ambalaji agildiktan sonra igneye portegll yardimi ile kolayca ulagilabilmeli, stitur gaketten
cikarken digim olmamali ve kivrimsiz gikabilmelidir. Ambalaj stiturun kivrilmasini engelleyeceld sekilde
yapilmis olmalidir.

19. Kutularda en az 12 paket ile ambalajlanmis olmali, igerisinde birim ambalajdan ka¢ adeff oldugu
belirtiimelidir.
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Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmgtir.




20. Birim ambalaji veya kutu Uzerinde imalatci firmanin ticari adi veya kisa adi, Uretim yeri, filament cinsi,
son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, stitur kalinhig, stiturun uzunlugu ve diger gzelliklerl
gorillebilir, okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir, Her poget izerinde metrik sisteme gére|6lcili ve
USP karsilig, trlin katalog numarasi, tiftin-tanttit, rengl, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmajdir. Bu
bilgiler yapistirma etiket olmamalidir, baskili olmalidir. Kutu ambalajin tzerinde yazmasi gereken|bilgiler
Tiirkge olmahdir,

21, iplik ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde su, nemden, isidanf isiktan
korunmasi igin dis ambalaji; soyulabilir nitelikte aliiminyum folyo veya bir yiizi seffaf diger yiizii sujve nem
gegirmeyen kagit, i¢ ambalaji; soyulabilir aliminyum folyo veya blister/plastik/karton olmalidir.

22. Kalinliklari diiglim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar USP ve Avrupa Farmpkopesi
standartlarina uygun olmalidir.

23, Sterilizasyonu etilen oksit veya gama ile yapilmig olmalidir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigtir.




POLIDIYOKSANON MONOFILAMENT SUTUR SARTNAMEST

Vf\l’ISAL OZELLIKLER;

Malzeme iger ifti polydioxanone olmalidir. Monoflaman yaplda: otnmhdu Absorbu o]nmhchr.. . '
- Mi '-mm"'(SO gux loku do:lug,t aag,lamdh-vum anlamanmen d 10:
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crlearken diiFim olmamall ve Kiveonsiz gikabilmeHdir,

IGNE OZELLIKLERT : 5 P
I.  Cerrahi siitiiriin inesinin gvdesi portegiiden kaymayr engelieyecek y.xp:ch ulmqildrr Sx‘: iriin
ameliyat sirasmdald performanss, ifine-iplik luhus;, iffnenin gelik alagimy, stitiiviin igne ile -uypmuy,

ifinenin. dnliudun Koloy gegiy saglamasy bu inci-dereceden tnem arzettiiindentercih sebebidfr.Bu
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Kir :imayd'kmsl (fll.(.ll-(}h olmals ( igneler biiktilmeya ve kirilig

i€ rinci simif ¢alikien imal ed lmw ,
olacakir, Bu ignelerin kirlmasina ve bnktl!mesme kargt v&zgegu!me? bir szellik-ofup: ﬂmmlar mraf ndm; -
belgelendirifecektir. '

3. Iﬁm,mn operasypn boyunm qwnhgnu knruxmu - pc:wti asyon. mlmtlxgl, r;m*ci I;hg;, if# mm‘“
C lardn asty: guhn ‘.',clhk Ewb.m band‘:ﬂ test: 1le'i

.

upm, cinsi, wﬂmdgd{ve
- lwsyon .yckh, lul numarasy, sttar kalinligi; stifurun
uzmllugu stiturun lLﬂgl lfl or anmda lf_;ne btiydl\]ﬂg,u ve digier: bzelh]-.lul goriilebiliv tavzda okunal Iive
bozulmayacalk tarzda belirtilmelidir, Her poset tizerinde metrik sisteme gore Slel ve USP karsihigs, lirin
katalog numarasi, tirlin tanitumy, rengi, yapisy, ve sterilizasyon gekli basili olmalidir.- =11

2. “Siitur amhﬂiagmm kullanum csnnsnm_lmdur uemdcn i‘.'mau, lﬂkt‘}ll korummw xqin bn ,w?u '*Ifaf;
Ilhn (h;“,cr yuz,nyn iy\ (.k (y:r{:lm-t 36 ise
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_ tti.ni.!'.; '
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olmalldn Aﬂlbdhl}d.m Iuﬂnqu.n‘ﬂ abilmelidir, Stiglir slm chlcsm boznuinial i igin, ieve dig phket
“kanatlyeindan tutularak agilabileeek sekilde olmialidiy, hor il als da yirhilays cagihuanaljdir

3, Urline ait barkod numarasi- gerek kutu {istiinde, gerckse birim’ poqc..L ve po;ct u;mdc.kl karton u/uIm‘d'e
basm ahn‘ak bulundcaklu

lafume.
akeg

P sonrast lstcxmtwmlklalda mlmunc get;mcck numunu]cx test hdllCCCl\ Ve u gun -
-olmuydnhu |Imlc digt tutulacaktir,
8, Sutur wmbalaji sutor cinsinin kolay fmla;‘alu' o}nmmu saglamal amacrile ulusl.um astrenkfolar:-

bulunmahdur

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmugur.




{PEK SUTUR SARTNAMESI

YAPISAL OZELLIKLER:

1. Orgtii ipekten ;multiflement yapida olmalidrr.

7. Malzeme non-kapiler (silikenla kapli veya wax) olmakhidir.

3. Dokudan gegerken siyriimamaly, tiftiklenmenelidi, dokuyu yirtmamahdar. Sttir yiizeyi piiriizsijz
olmahdir.Kolay diigiim kaydoilma Ldn Kolay digiim giimiitmeiidir.iﬁne dokudan gegtiliten sonya
sittiir dokuya takilip piiziismemeli ve tiftikienmemelidir.

4. igne boylarinda + %10 tolerans fanmacaktir.

5. iplik uzunluklarinda & %10 tolerans tanmacakiir.

5. lgme kalnligy ip kalh ile orantils olmahidir.

7. FEtilen oksit ile steril edilmiy olmalidir, Malzemelerin sterilizasyon yontemi kutu ve i¢ poset etiketingle
belirtilmis olacakur,

8. Beher poset tizerinde malzeme ile bilginin yam swa 1/1 Blgeginde ignenin profif resmi basily olmalidi

9. ipne siitiir birlegim noktasimin baglantisi saflam yapilmah, birlesme noktasmdan ayripa
olmamahdir.

10. Uriiniin ambalaji acildiktan sonra iineye portegil yardmn ile kolayca ulasilabilmeli, siitur paketien
gikarken diigiim olma malt ve ksvrimsiz gikabitmelidir.

iGNE OZELLIKLERI

{. Cerrahi siitiiriin ignesinin govdesi portegiiden kaymay: engelieyecel yapida olmalidir. Siitiigiin
ameliyat sirasidaki pcrformansx,iﬁnc—iplik kalitest, iznenin gelik alagimi, siitiiriin igne ile wyurpu,
ignenin dokudan Kolay gegis saflamas birinct dereceden fnem arzettifinden tercih sebebidiriBu
szelliklerin belivtildigi, tim siitirlerin birebir gisterildigi orjinal katolog ihale dikiimaniary ile
birlikte verilmelidir.

2. igneler dokudan gok rahat gegmeli, giictii olmaly, igne kalsifiye dokularda rahatlikia kullamimatjdur.

i

PAKETLEME OZELLIKLERI

1.

e B

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigtir,

Kirtlmaya kars: direngli olmali ( igneler biikilmeye ve kirilmaya karg birinci simf gelikten imal edifmis
olacaktir. Bu ifinelerin kirtlmasina ve bitkiiimesine karst vazgegilmez bir dzellik olup firmalar tarafirjdan
belgelendirilecektir.

ipnenin operasyon boyunca sivriliini korumast - penetrasyon rahathg, siirekiligi, ign¢nin
farilmamasi, efrilmemesi, yamulmamasi gerekmektedir, bu szellik koban bandaji testy ile
sinanacaktiy, testi gegemeyen firma elenccelitir,

Birim ambalaji iizerinde imalatgt firmanm ticari adi veya kisa ads, Gretici adresi, igne cinsi, igne adjﬁi ve
igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarast, slitur kalnhgs, stguran
wzunlugy, stiturun rengi, 171 oranmda igne bityliklugii ve diger szellikleri gritlebilir tarzda okunalil ve
bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. Her poget tizerinde metrik sisteme gore dlgli ve USP kargiligy, [lriin
katalog numarast, lirtn tanitunt, rengi, yapist, ve sterilizasyon sekii basth ohnaldr,
Giitur ambalajumn kullanim csnasing kadar nemden, idan, 1iktan korunmasi igin bir yiizii geffal
film difer yiizeyi tyvek ( yirtiimayan kagittan ) olmahdir. Tek ambalaj icerisindeki firitalel ise
ambalaji soyulabilir nitelikte aliiminyum folya veya fyvek ambalajindan olugmah saliiminyum
folya veya tyvek ambalajl agldikian sonra icinden gikan ambalaj iizerinde iriin ile ilgild tilm
bilgiler bulunmahdir. Ayrica siitur, sterilizasyon korunmast icin aliminyum veya karton pdsetic
olmalidir. Ambalajdan kolay cikarlabilmelidir . Siitiir sterilitesini hozmamak igin ig ve diy paket
l;amtla?mdau tutularak agilabilecek sekilde olmahdir,her iki ambalajda yrtdarak agilmam hidmr
{lrtine ait barkod numarast gerek kuta dstiinde, gerekse bivim poget ve poget igindeki karton Gz rinde
basth olarak bulunacaktir. 3

Atravmatik stitiic ambalajlart sterilitesini koruyacak gekilde makas veya bagka bir alet kullanim
gerektirmeden agilabilecek bir yapida olmahdir. Siitiir sterilitesini bozmamak igin i¢ ve dig |paket
kanatlarindan tutularak acilabilecek sekilde olmalidw

Raf mril en az 4 yil olmal, teslim tarihinden itibaren en az 3 (lig) il miyadh olmahdr,
Kutu ambalaj igerisinde {riine ait Tiirkee prospektits ol malidm,

Ayrica firma ihale sonrast istenen miktarda numune getirecek, aumuneler test edilecek ve Juygun
olmayanlar ihale digt tatulacakt,
Sutur ambalaji sutur cinsinin kolay anlagiiir olmastit saplamak amaei ile uluslar arasire

bulunmalidar,

onlar:




