MONOFLAMENT NON- ABSORBABLE POLYPROPILENE SUTUR TEKNIiK SARTNAMESI

YAPISAL OZELLIKLER

1. Cerrahi stitiir sentetik monoflament absorbe olmayan Polypropilene’den imal edilmis olmalidir.
2. Sutlir mavi veya renksiz olmalhidir,

3. Sterilizsyonu Etilen Oksit ile yaptlmahdir, Stitiirler tek tek steril paketlerde olmalidir.

4. Absorbe olmamali..viicutta reaksiyon gdstermemelidir.

5. Polypropilen ipliklerinin diigiim glivenligini artirmak i¢in, siitir digiim glivenligi ytiksek olmalidir.

Bu 6zelligini istendiginde brosiir veya belge ile kamtlayabilmelidir. Dugiimler kolay agilmamah ve
stittir tiftiklenmemelidir,

6. Kalinliklar,mukavemetleri,digiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlart USP ve Avrupa
Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.

7. Sitiirlar paketten ciktiginda stitiiriin paket hafizasi minimum olmalidir.

IGNE OZELLIKLERI

1. Igneler paslanmaz geliklen tiretilmelidir,

2. Sentetik monoflament cerrahi ipliklerin igneleri coklu gegislerde operasyon boyunca dokudan gegis
performansiu kaybetmemelidir. Ignelerde ¢oklu gegislerde biikiilme, kirtlma olmamalidir,

3. Suttir ambalajs stittir cinsinin kolay anlasilir olmasini saglamak amact ile uluslar arasi renk tonlarinda
olmalidir.

4, Ignelerin, dokuyu travimatize etmemesi icin yiizeyi piiriizsiiz olmali ve dokudan gegerken direng

gostermemelidir. [gne keskinligini, sivriligini operasyon siiresince devam ettirmelidir.

Cerrahi siitiir; istenmeyen yon degisikligine neden olmadan portegtide stabil kalmalr, igne her agidan

sorunsuz kavranmali ve ignenin gliclii kavranmasti icin portegii ile temas eden ylizeyleri yiv ve/veya

kare g6vdeye sahip olmalidir

6. IBne ile siitiir gap1 birbirini orantilamal; ignenin dokuda yaptig1 delik cap siittir kalinhgindan daha
genis olmamalidir. Dokulardan gegislerde sizintiyr engellemek igin iplik uzunlugu boyunca ¢ap
degisikligi minimum olmahidir.

7. Sutiir ile igne birlesme noktast dokulardan gegerken dokulari travma etmemelidir. Igne stitir gapr 11
olmalidir

8. Igne stir birlesim noktalar: bire bir uyumlu olmali kullanum aninda bu noktadan kopma
yapmamalidir, Siittir iki ucundan gekildiginde kopmamalidir.

9. Igne boyu igin +/- 1 mm tolerans taninmalidir. Stitiir uzunlugunda +/ - % 10 tolerans tamnmalhidir.
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AMBALAJ OZELLIKLERI

1. Siittir ambalajr stittir cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amaci ile uluslar arasi renk
tonlarmda olmali ve ayni renk i¢ makara tizerinde de bulunmahidir.

2. Iplik paketten ¢ikartilirken rahat ¢ikmasi icin Gzel sistem ile pakete yerlestirilmis olmali, siitij
paketinden ¢iktiginda diiz bir yapida olmali ve gikartma esnasinda dtigim olmamalidir.
3. Sutur sterilitesini bozmamak i¢in i¢ ve dis kulakciklar kanatlarindan tutularak agilabilecek

sekilde olmalidir, Uriin ambalaji agildiginda sutur steril sahaya kolayca diisecek,ambalajda
yapisiklik ve zor agilma durumu olmayacaktir,

4. Sutur ambalajinin kullanim esnasina kadar su. nem, 1s1 ve 1giktan sterilitesini koruyabilmesi igin
dig ambalaji; soyulabilir 8zellikli aluminium folyo veya bir yiizii seffaf diger yiizii su ve nem
gecirmeyen, yirtilmayan kagit; i¢ ambalaji soyulabilir aluminium folyo veya blister/plastic/karton
olmalidir.

5. Ambalaj, stittirtin kivnilmasint engelleyvecek. su ve nem gegirmeyecek maddeden imal edilmis
olmalidir.
Bu belge, giivenli efektkontik imbalile iimualanmistine ait Tirkce prospektiis olmalidir,




S Ambalaj. stitdedn kivelmasim engelleyecel, su ve nem geginmeyecck maddeden imal edilmiy
almalidir,

0. Nutu ambalay icerisinde triine ait Tlirkge prospekitis olmalidir,

Birim ambalajr (kutw.poset) tzerinde okunakly imaluter firmanin ticari adi veya kisa

adr.filament ¢insi igne cinsiiigne adedi ve igine boyu (mm olaruk son kullanma

tarihi.sterilizasyon sekli ot nuniarass st halinlizestittetn uzunlugu, /1 oraminda ifine boyu ve

tene el kalmhigr porset olarak gortlebilinalamakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir,

Her poset tizerinde metrik sisteme gre Glgle ve USP Karsih@, Grlin katalog numarass,trtin

tamtimirengryapist ve o sterilizasyon sekli baski olmahdir. Bu bilgiler yapisurma ctiket

olmamalidir,

g

9. Stenl sahaya agtlan her poset Gzerinde diger malzemelerle karsmamast icin kutu Ozerinde yazan
bilgiler. yer almahdie(Steril alana purtintl digmemesi ve bilgi kaybina yol agmumasi igin
supistrma etiket olmamahidir)

10. Malzenwe teslim tarihinden itibaren en az 2- 3 vil mudh olimalidir,

L Firma miadin dolmasina 3 ay kala kullantlmanig Grtinti degigtirmeyi taahhtt etmelidir,

12, thaleye giren firmalar, teklif verdikleri her kalem igin orijinal bir (1) kutu (minimum 12 adet)
aumuneyl istem yapan klinige testim ctrieli ve sutur denendikien sonara oniy almahdir,

3 Urtin teslimi sonrasindys Griinler arasindi Ralite ve standart farkhiliklan ortava gikarsa, ilgili
partinin/kutunun test ve inceleme masrallar firma arafindan kargilanacakur, Firma sonuglara
gore socunlu triinleri degistirmekle ytkamlidie,

14 Oriinle ilgili yasanubileeek Berhangi bir sorunda GriinGn akip edilebilmesi ve gerckli onlemlerin
alinabilmest icin Griin ot numaras ambalujda olmalidir,
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belgelerin kil ckinde sunmalidir,

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.




