M’ULTiFLAMENT ABSORBABLE RAPID SUTUR TEKNIK SARTNAMES]
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Sentetik multiflament absorbe cerrahi iplik Polyglycolic Acid -Polyglactin- Lactomer’den imal
edilmiy olmalidir,

% 90 glycolic acit + % 10 Lactic acit tiirevi olmalidr,

Sentetik multiflament absorbe cerrahi ipliklerin igneleri, coklu gegislerde operasyon boyunca
dokudan gegis performansini kaybetmemesi icin ¢zel kaplamalt olmalidir,

Kaplama igerigi polyglactin 370 , Calcium Stearte ve Caprolactone- -Calcium stearoyl lactylate
veya Poly(glicolide-co-L-lactide) olmalidir.

Sttiirtin doku destek kuvveti 5.giinde %350, 14. giinde icerisinde % 0, olmalidir. Viicuttan 40-60
glinde tamamen atilmalidir.

Sutur rengi mor veya boyasiz olmalidir.

Sterilizsyonu GAMA, Etilen Oksit ile yapilmalidir. Stitiirler tek tek steril paketlerde olmalidir.
Stitiirtin diiglim glivenligi olmali, diiglimler kolay agilmamali ve siitiir tiftiklenmemelidir.
Kalmliklarr,mukavemetleri,diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlarr USP ve
Avrupa Farmakopisi standartlarma uygun olmalidir,

Sentetik multiflament absorbe cerrahi ipliklerin igneleri ¢oklu gecislerde operasyon boyunca
dokudan gegis performansim kaybetmemelidir. [gnelerde ¢oklu gegislerde biikiilme, kirilma
olmamalidir.

. Stittirlar paketten ¢iktiinda siitiiriin paket hatizasi minimum olmalidir

OZELLIKLERI

[gneler paslanmaz elikten tiretilmelidir.

[gnelerin, dokuyu travmatize etmemesi icin ylizeyi piirtizsiiz olmali ve dokudan gecerken direng
gostermemeli/egilip blikilmemelidir. [gne keskinligini, sivriliini operasyon siiresince devam

ettirmelidir. Kirilmaya karst direncini kaybetmemelidir,

Cerrahi stitiir; istenmeyen yén degisikliine neden olmadan portegiide stabil kalmali, iZne her
agidan sorunsuz kavranmali ve ignenin gliglli kavranmasi icin portegii ile temas eden ylizeyleri
yiv ve/veya kare g&vdeye sahip olmalidir

[gne ile siitiir capt birbirini orantilamaly; ignenin dokuda yaptigi delik capr siitiir kalmhigindan
daha genis olmamalidir. Dokulardan gecerken bosluk yaratmamak igin iplik uzunlugu boyunca
cap degisikligi minimum olmalidir,

Stitiir ile ifne birlesme noktas: dokulardan gegerken dokular: travma etmemelidir. 1gne siitiic gap:
1:1 olmalidir

[gne stitiir birlesim noktalari bire bir uyumlu olmali kullanim aninda bu noktadan kopma
vapmamalidir., Stitlir iki veundan c¢ekildiginde kopmamahdir

[gne boyu igin +/- 1 mm tolerans tanumalidir. Siitiir uzunlugunda +/ - % 10 tolerans
tamnmalidir. '

AMBALAJ OZELLIKLERI
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Stittir ambalaj1 stitir cinsinin kolay anlasilir olmasim saglamak amaci ile uluslar arasi renk
tonlarmda olmalidir.
Iplik paketten gikartilirken rahat ¢ikmas igin Gzel sistem ile pakete yerlestirilmig olmali, stitil
paketinden ¢iktiginda diiz bir yapuda olmali ve gikartma esnasinda dtigtim olmamalidir.
Sutur sterilitesini bozmamak igin i¢ ve dig kulakerklar kanatlarindan tutularak agilabilecek
sekilde olmalidir, Urlin ambalajr agildiginda sutur steril sahaya kolayca diisecek,ambalajda
yapisiklik ve zor agilma durumu olmayacaktir.
Sutur ambalajinin kullanim esnasina kadar su, nem. 181 ve 1g1ktan sterilitesini koruyabiimesi igin
dis a;ﬂ.bn aj1; soyulabilir zellikli aluminium folyo veya bir ylizti seffaf diger ylizii su ve nem
N,
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blister/plastic/karton olmalidir.
Ambealaj, siitiirtin kivrilmasini engelleyecek, su ve nem gegurmeyecek maddeden imal edilmis
olmalidir,
Kutu ambalaj icerisinde tirtine ait Tlirkge prospektiis olmalidir.
Birim ambalaji (kutu,poset) tizerinde okunakl: . imalater firmamn ticari adi veya kisa
adifilament cinsi ine cinsi,igne adedi ve i gne boyu (mm olarak),son kullanma
tarihi,sterilizasyon sekli.lot numaras: siitiir kalmhg siittiriin uzunlugu, 1/1 oraninda igne boyu ve
igne tel kalinligi gérsel olarak gorilebilir.okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir,
Her poset Uzerinde metrik sisteme gére leti ve USP karsiligy, tiriin katalog numarasi.iirin
tanitimi,rengl,yapist ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir. Bu bilgiler yapistirma etiket
olmamalidir,
Steril sahaya agilan her poset lizerinde diger malzemelerle karigmamas: i¢in kutu tizerinde yazan
tim bilgiler, yer almahdur.(Steril alana partikiil diigmemesi ve bilgi kaybma yol acmanias: i¢in
yapigtirma etiket olmamalidir.)

. Urtinle ilgili yasanabilecek herhangi bir sorunda tirtintin takip edilebilmesi ve gerekli 6nlemlerin

alinabilmesi i¢in tirtin lot aumaras: ambalajda olmalidir.

. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 2- 3 yil miadli olmalidir,
. Firma miadin dolmasina 3 ay kala kullanilmamig trtini degistirmeyi taahhiit etmelidir.
. Ihaleye giren firmalar, teklif verdikleri her kalem igin orijinal bir (1) kutu (minimum 12 adet)

humuneyi istem yapan klinige teslim etmeli ve sutur denendikten sonara onay almalidr,

. Urtin teslimi sonrasmda triinler arasinda kalite ve standart farkliliklan ortaya ¢ikarsa. ilgili

partinin/kutunun test ve inceleme masraflar firma tarafindan kargilanacaktir. Firma sonuclara
gore sorunlu triinleri degistirmekle yiikiimltidir.

. Teklif edilecek tirtinlerin saghik bakanligi onayli UBB kayd: olmalidir.
- Teklif veren firma teklif ettigi malzemelerin UBB, Lot numarasi ve barkod numaralarin

laturayla birlikte teslim etmelidir.

Gocuk Kalp,Da
Dr.{Ogr.
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MULTIFLAMENT ABSORBABLE POLYGLYCOLIC ACID - };’OLYGLAC'H N-
LACTOMER SUTUR TEKNIK SARTNAMESI

YAPISAL OZELLIKLER

1. Sentetik multiflament absorbe cerrahi iplik Polyglyeolic Acid -Polyglactin- Lactomer’den imal

edilmis olmalidir.

% 90 glycolic acit + % 10 Lactic acit tlirevi olmalidir.

Sentetik multiflament absorbe cerrahi ipliklerin ineleri, goklu gegislerde operasyon boyunca

dokudan gecis performansin kaybetmemesi igin ¢zel kaplamalt olmalidr,

4. Kaplama igerigi polyglactin 370 , Calcium Stearte ve Caprolactone- -Caleium stearoyl lactylate
veya Poly(glicolide-co-L-lactide) olmalidir.

5. Sutirtin doku destek kuvveti 2.hafta %75-80, 3. hafta %40-50, 4. hafta %25 olmalicdir, Minumum
21 giin doku destegi saglamalidir, Viicuttan 56-70 glinde tamamen atilmalidir.

6. Sutur rengi mor veya boyasiz olmalidir.

7. Siitlir ambalaji sttiir cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amac: ile uluslar arast renk
tonlarinda olmalidir.
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8. Sterilizsyonu Etilen Oksit ile yapilmalidir. Stittirler tek tek steril paketlerde olmalidir.

9, Sitirtin diigiim glivenligi olmali, diigiimler kolay agilmamali ve stitiir tiftiklenmemelidir.

10. Kalinhklar,mukavemetleri,diiglim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlarr USP ve
Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun olmahdir.

11. Sentetik multiflament absorbe cerrahi ipliklerin igneleri goklu gegislerde operasyon boyunca
dokudan gegis performansim kaybetmemelidir. [8nelerde goklu gegislerde biikiilme, kiilma
olmamalidir.

12, Siitiirlar paketten ¢iktiginda stitiiriin paket hafizast minimum olmalidir.

[GNE OZELLIKLERI

1. Igneler paslanmaz ¢elikten tiretilmelidir.

2. lgnelerin, dokuyu travmatize etmemesi igin ylizeyl pliriizsiiz olmali ve dokudan gegerken direng
gostermemeli/egilip biikiilmemelidir. 13ne keskinligini, sivriligini operasyon siiresince devam
ettirmelidir. Kirilmaya kars: direncini kaybetmemelidir.

Cerrahi siitlir; istenmeyen yon degisikligine neden olmadan portegiide stabil kalmali, igne her
acidan sorunsuz kavranmalt ve ifnenin giiglii kavranmasi i¢in portegti ile temas eden yiizeyleri
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yiv ve/veya kare gévdeye sahip olmalidir

4. lgne ile stittir capy birbirini orantilamali; ignenin dokuda yaptign delik ¢apr siitlir kalinhgindan
daha genis olmamalidir. Dokulardan gegerken bosluk yaratmamak igin iplik uzunlugu boyunca
cap degisikligi minimum olmalidir.

5. Siitiir ile igne birlesme noktas: dokulardan gegerken dokulart travma etmemelidir. [gre siiti
capt 1:1 olmalidir

6. Igne siitlir birlegim noktalar bire bir uyumlu olmali kullanim aninda bu noktadan kopma
yapmamalidir. Stitiir iki ucundan gekildiginde kopmamalidir

7. 1gne boyu i¢in +/- 1 mm tolerans taninmalidir. Stitlir uzunlugunda +/ - % 10 tolerans
tamunmalidir.

AMBALAJ OZELLIKLERI
1. Iplik paketten gikartilirken rahat gikmasi igin 6zel sistem ile pakete yerlegtirilmig olmall, stitiir
paketinden ¢iktiginda diiz bir yapida olmali ve ¢ikartma esnasinda digiim olmamalidir.
Sutur sterilitesini bozmamak icin dis kulakeiklar kanatlarindan tutularak agilabilecek gekilde
! agy@mda sutur steril sahaya kolayca diisecek,ambalajda yapisiklik ve zor
1
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olmalidir,Urlin ambalg]
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Sutur ambalajinin kullanim esnasma kadar su, nem, 1s1 ve 1giktan sterilitesini koruyabilmesi igin dhis
ambalaji; aluminium folyo veya bir ytizii seffal diger yiizti su ve nem ge¢irmeyen, yirtiimayan kagi(;
i¢ ambalaji aluminium folyo veya blister/plastic/karton olmalidir.

Ambalaj, sttiriin kivrilmasmm engelleyecek, su ve nem gegirmeyecek miaddeden imal edilmig
olmalidir,

Kutu ambalaj igerisinde tirtine ait Tiirkge prospektiis olmalidir.

Birim ambalaji (kutu,poset) tizerinde okunakls , imalate1 firmanin ticari adi veya kisa adu.filament
cinsi ifne cinsi,igne adedi ve igne boyu (mm olarak).son kullanma tarihi,sterilizasyon sekli.lot
numarasy,siitir kalmh g, stittiriin uzunlugu, 1/1 oraninda igne boyu ve igne tel kalinl 181 gorsel olarak
gOriilebilir,okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

Her poget tizerinde metrik sisteme gére olgti ve USP karsihg:, triin katalog numaras,iiriin
tamtim,rengi,yapist ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir, Bu bilgiler yapistrma etiket
olmamalidir.

Steril sahaya agilan her poget lizerinde diger malzemelerle kartsmamas: icin kutu {izerinde yazan tim
bilgiler, yer almalidir.(Steril alana partikiil diigmemesi ve bilgi kaybima yol agmamas! i¢in yapistirma
etiket olmamalidir,)

Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 2- 3 yil miadh olmalidir.

Firma miadin dolmasina 3 ay kala kullanilmamus {irtnii degistirmeyi taahhiit etmelidir,

Ihaleye giren firmalar, teklif verdikleri her kalem i¢in orjjinal bir (1) kutu (minimum 12 adet)
numuneyi istem yapan klinige teslim etmeli ve sutur denendikten sonara onay almalidir.

.Uriin teslimi sonrasinda {riinler arasinda kalite ve standart farkliliklart ortaya c¢ilkearsa, ilgili

partinin/kutunun test ve inceleme masraflan firma tarafindan karsilanacakur. Firma sonuglara gore
sorunlu Uriinleri degigtirmekle yiikiimliidiir

. Urtinle ilgili yaganabilecek herhangi bir sorunda {irtiniin takip edilebilmesi ve gerekli énlemlerin

alimabilmesi igin {irlin lot numarasi ambalajda olmalidur.

Teklif edilecek tirtinlerin saghk bakanlhigi onayli UBB kaydi olmalidir.

Teklif veren firma teklif ettigi malzemelerin UBB, Lot numarasi ve barkod numaralarm  faturayla
birlikte teslim etmelidir.

Cocuk Kalp Damar Cérrahisi

Dr. Ogr/ U

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.



