TUNGSTEN RHENIUM IGNELT POLYPROPILEN BY-PASS 801U RE TERNIK SARTNAMES]

| VAPISAL OZELLIKLER | ‘ ke e, T LY
' 1. Monofilament polypropilenden imal Ldilmhnr. o P, TR T e

2. Nuwdr numarasi 770, igne boyu: 9.3 mm, 38 il igne. ip vaunlugut.  60-75 cm olm&thdtr ' '

3. lgne yizeyi kayganhi artirmast igin goklu katman mikro spreyleme yéntemi ile silikonize olmuhdu

4. Ipnesiwikta parlamayan mat koyu gri renkte olacaktr.

S0NUr mavit veva renksiz olmahdn.

6. Nterilizeyonu Etilen Oksit ile yapimahdur,

7. Ntdrler tek ek steril paketlerde olmalhidir,

8. Absorbe olmamah vileutia reaksivon gostermemelidir.

9. Polypropilen ipliklerinin digtim givenlidini artirmak igin diigiimiin ¢okme ve kontrollii esneme
ozelligi olmahdir. Bu Szelligini istendiginde brosiir veya belge ile kamtlayabilmelidir. Digiimler
Kolay agilmamah ve sitiir tiftiklenmemelidir.

10, Kalinhklan.mukay emetleridigum atma Kabilivetleri ve igne 1plik kombinasyonlari USP ve Avrupa
lFarmakopisi standartlanna uy gun olmalidir

I Stitdrlar paketten ¢ikuginda sitiiriin paket hafizasi minimum olmahidir.

IGNE OZELLIKLER]

I Ignenin strekli gegiste korelmemesi. bikilmemesi, kolay goriilebilmesi. damar anastomozlaninda
corilen kalsifive dokuya rahathkla penetre olabilmesi icin igne “tungsten rhenium” alasimdan
tretillmis olmahdir.

2. Slitlriin ignesi portegive witunmamasi icin manyetik olmamali ve kolay tespit edilebilmesi igin
radyo opak olmalhidir.

3. Igncler paslanmaz ¢elikien diretilmelidir.

4. Sentetk monoflament cerrahi ipliklerin igneleri goklu gegislerde operasyon boyunca dokudan gegis
performansini kaybetmemelidir. ignelerde ¢oklu gegislerde bitkiilme. kirllma olmamahdir.

5. lgnclerin. dokuyu travmatize etmemesi 1¢in yiizeyi piiriizsiiz olmah ve dokudan gegerken direng
cOstermemelidir. 13ne keskinligini. sivriligini operasyon siiresince devam ettirmelidir.

6. Cerralu stitdr; istenmeyen von degisikligine neden olmadan portegiide stabil kalmali, igne her agidan
sorunsuz kavranmalr ve idnenin giigli kavranmasi ig¢in portegii ile temas eden yiizeyleri viv ve/veya
hare gévdeve sahip olmalidir

| 7. Igne ile sitiir gapr birbirini oranulamali: ignenin dokuda yapug delik ¢aps siitiir kKahinhi@gindan daha
f geniy olmamahdir. Dokulardan gegislerde sizinuyr engellemek igin iplik uzunlugu bovunca ¢ap
degisikligzi minimum olmahdir.

8. Siuir ile i2ne birlesme noktast dokulardan gegerken dokular travma etmemelidir. [gne siitiir ¢apr 1:1
olmalidir

9. lgne sidr birlesim noktalan bire bir uyumlu olmali Kullanim aninda bu noktadan kopma
vapmamiahdir. Stir ki ucundan gekildiginde hopmamahdir |

10. Igne bovu igin +/- 1 mm tolerans tammmalidir. Sttdir uzunlugunda + - % 10 tolerans taninmahdr.

AMBALAJ OZELLIKLERI

Sutdr ambalaj stitdir cinsinin kolay anlagifir olmasim saglamak amacy ile uluslar arasi renk
tonlarinda olmali ve ayni renk i¢ makara tizerinde de bulunmahidar, '

Iplik pakeuen ¢ikarulirken rahat gikmasi igiflizel sistem ile p;iketc’yferlﬁlirilmis olmal, siitiir
paketinden ¢iknginda diiz bir ya ‘¢ ¢ikanima esiasinda diigiim olmamahdir.
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Sutur stertlitesing bozmamak igin iy ve dis kulakerklar  Kupatlarnindan tutularak agtlabilecek
sekilde olmalidir, her iki Kulakyikta yirtilarak agiimamahdir, Urtin ambalaji agildiginda sutur
steril sahaya kolayca dilsecek. ambalajda yapigikhik ve zor agilma durumu olmayacakuir.

Sutur ambalajimin kullanim esnasina kadar su, nem. ts1 ve giktan sterilitesini koruyabilmesi igin
iy ambalaji; soyulabilir 8zellikli aluminium folyo veya bir viizl sefTaf diger yiiz(i su ve nem
gegirmeyen, yirtidmayan kagi: ig ambalaji soyulabilir aluminium folyo veya blister/plastic/karton
olmahdir.

Ambalaj, siitirin kivrilmasim engelleyecek. su ve nem gegimeyecek maddeden imal edilmis
olmahdir.

Nutu ambalaj igerisinde triine ait Tiirkge prospektds olmahdir.

Birim ambalaji (kutu.poset ve steril alanda brrakilan i karton) tizerinde okunakli . imalatg:
firmanin ticari adi veva kisa adi.filament cinsi 12ne cinsiigne adedi ve igne boyu (mm
olarak).son kullanma tarihisterilizasvon sekli.lot numarass.siitiir Kalihgisitlirdn uzunlugu.1/1
oraminda igne boyu ve igne tel kalinhgr gorsel olarak gorlilebilir.okunakl ve bozulmayacak
tarzda belirtilmehidir. ‘

Her poset iizerinde metrik sisteme gore Olgii ve USP Karsihgi. uriin katalog numaras:.iiriin
lambmurengi.yapisi ve sterilizasyon sckli baskili olmalidir. Bu bilgiler vapisurma etiket
olmamahdir.

Steril sahava acilan her poget Gzerinde diger malzemelerle karismamasi igin kutu Gzerinde yazan
tam bilgiler, yer almahidir.(Steril alana partikal diismemesi ve bilgi kaybina yol agmamasi icin
yapisurma etiket olmamahdir.)

Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 2- 3 vil miadh olmahdir.

Firma miadin dolmasina 3 ay kala Kullamlmamis trind degistirmeyi taahhiit etmelidir.

- [haleye giren firmalar. 1eklif verdikleri her kalem igin orijinal bir (1) Kutu (minimum 12 adet)

numuncyi istem yapan klinige teslim etmeli ve sutur denendikien sonara onay almahidir.

- Uriin teslimi sonrasinda dirtinler arasinda kalite ve stndart farkhliklan ortava ¢ikarsa, ilgili

partinin/kutunun test ve inceleme masrallaer fimma tarafindan Karsilanacakur. Firma sonuglara
gore sorunlu drilnleri degistirmekle viikiimludiir,

. Uriinle ilgili yasanabilecek herhangi bir sorunda riiniin takip edilebilmesi ve gerekli nlemlerin

almabilmesi igin {iriin Jot numaras) ipligi barindiran en i¢ ambalajda olmalidir.
Teklif veren firma teklif ettigi malzemelerin UTS belgelerini teklif ekinde sunmahdir.
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MONOFLAMENT NON- ABSORBABLLE POLYPROPILENE SUTUR TEKNIK SARTNAMESI

YAPISAL OZELLIKLER
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Cerrahi siitiir sentetik monoflament absorbe olmayan Polypropilence’den imal edilmis olmalidir,
Sdtiir mavi veya renksiz olmahidir,

Sterilizsvonu Etilen Oksitile vapilmalidie, Stitiieler ek ek steril paketlerde olmahdr,

Absorbe olmamah.viicutia reaksivon gostermemelidir,

Polvpropilen ipliklerinin diigtim gitvenlizini artirmak igin. siitiic diigiim giivenligi yiiksek olmalidir.
Bu vzelligini istendiginde brostir veya belge ile kamitlayabilmelidir. Diigiimler kolay agilmamali ve
sttt uttiklenmemelidir.

Kalinliklarmukavemetleridiigiim atma kabilivetleri ve igne iplik kombinasyonlar USP ve Avrupa
FFammakopist standartlarina uyvgun almahdir.

Sttlirlar paketten gitkugimda siitiiriin paket hatizast minimum olmahdir,

IGNE OZELLIKLERI
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[ancler paslanmaz gelikten tretilmelidir,

Sentetik monoflament cerrahi ipliklerin igneleti ¢ollu gegislerde operasyon boyunca dokudan gegis
performansim kaybetmemelidir. [gnelerde ¢oklu gegislerde biikiilme. kirillma olmamahidir.

Sttiir ambalajs siitiir cinsinin kolay anlasihr olmasini saglamak amacy ile uluslar arasi renk tonlarinda
olmalidir.

[3nelerin, dokuyu travmatize etmemesi igin viizevi piiriizsiiz olmali ve dokudan gegerken direng
vostermemelidir. 1ane keskinligini. sivriliging operasyon stiresince devam ettirmelidir.

Cerrahi siitiir: istenmeyen von degisikligine neden olmadan portegiide stabil kalmali, igne her agidan
sorunsuz kavranmah ve ignenin giigliv kavranmasi i¢in portegl ile temas eden yiizeyleri yiv ve/veya
Kare gbvdeve sahip olmahdir

lanc ile sitir ¢apr birbirini oranulamaliz ignenin dokuda yapug delik ¢apr siitiir kahnligindan daha
cenis olmamalidir. Dokulardan gegislerde sizintiyr engellemek igin iplik uzunlugu boyunca gap
deaisikhigi minimum olmahidir.

Sitir ile igne birlesme noktasi dokulardan gegerken dokulart travima etmemelidir. [gne siitir ¢apr 1:1
olmahchr

[ane siitdr birlesim noktalan bire bir uyumlu olmah kullamim aninda bu noktadan kopma
vapmamahdir, Stitir iki veundan gekildiginde kopmamalidur.

lane bovu igin +/- 1 mm tolerans tamnmalichr, Stitdr uzunlugunda +/ - % 10 olerans taninmahidir,

AMBALAJ OZELLIKLERI

I Stttr ambalaji stitir cinsinin kolay anlagihr olmasuu saglamak amaci ile uluslar arasi renk
tonlannda olmalr ve ayni renk i¢ makara tizerinde de bulunmahdar.

2. Iplik paketten gikartilirken rahat ¢ikmasi igin 8zel sistem ile pakete yerlestirilinis olmali, siitiir

paketinden gikuginda diiz bir yapida olmali ve ¢ikartma esnasinda diigtim olmamaldr.

Sutur sterilitesini bozmamak igin i¢ ve dis kulakeiklar  kanatlarindan tutularak agilabilecek

sekilde olmahdir. Urtin ambalaji agildigida sutur steril sahaya kolayea diisecek.ambalajda

vapisiklik ve zor agilma durumu olmayacakur, 7

4. Sutur ambalajimn kullanim esnasina kadar su, nen. 1s1 ve 1giktan sterilitesini koruyabilmesi igin
dis ambalajiz soyulabilir dzellikli aluminiffm folyo veya bir ylizi selfaf diger yiizii su ve nem

frsoyulabilir aluminium tolyo veva blister/plastic/karton

‘s

oecirmeyen, yirtilmayan kagit: amb

olmahidir.
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Ambalaj. sttdrin kivelmasini engelleyecel., su ve nen gegirmeyecek maddeden imal edilmig

olmahdir,

0. Kutu ambalay igerisinde trtine ait Ttrkge prospekitis olmalidir,

7. Binm ambalaji (kutu.poget) Gizerinde okunakly . imalatgr firmanin ticari ods veya kisa
adyfilament cinsi igne cinsiiigne adedi ve igne boyu (mm olarek).son kullanma
tarihisterilizasyon yeklilot numarase.stintr Lalinligrstitirin uzunlugu. /1 oraninda ifine boyu ve
ienc el kalinh@ gorsel olarak gortlebilirokunakl ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir,

8. Her poyet tzerinde metrik sisteme pore Glet ve USP karsihg, Grln katalog numaras,Grtn

tamtimirengryapise ve sterilizasyon yekli baskil olmalidie. Bu bilgiler yapistirma etiket

olmamalidir,

9. Steril sahaya agilun her poset Gzerinde diger malzemelerle karigmamast igin kutu izerinde yazan

bilgiler. yer almalidir.(Steril alana purtikGl dosmemesi ve bilgi kaybina yol agmamasi igin
yapistirma etiket olmamahdir.)

10, Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 2- 3 yil miadh olmahidir,

. Firma miadin dolmasima 3 ay kala kullantimanis dring degigtirmeyi taahhtt etmelidir,

12, Thaleye giren firmalar. teklif verdikleri her kalem igin orijinal  bir (1) kutu (minimum 12 adet)
aumuneyi istem yapan klinige teslim ctmeli ve sutur denendikien sonara onay almahidir,

13. Urtin teslimi sonrasinda Grtinler arasinda kalite ve standart farklibiklar ortaya ¢ikarsa, ilgili
partinin/kutunun test ve inceleme masrallar firma taralindan kargilanacakur, Firma sonuglara
gore sorunlu drtinleri degistirmekle yiikniltdar,

14. Oriinle ilgili yasanabilecek herhangi bir sorunda Girtintin akip edilebilmesi ve gerekli 6nlemlerin
almabilmesi igin Griin lot numaras ambalajda olmalidhr,

IS Teldifyeren firma weklir cuigh malzemelerin U1TS belgelering kil ekinde sunmalidir,

Prol.Df. mer-




