SENTETIK MULTIFLAMENT NON- ABSORBABLE SUTUR TEKNIK SARTNAMESI

o

Sentetik multiflament absorbe olmayan cerrahi iplik polyester'den yapiimig olmalidir.
2 Saturtn Uzerindeki kaplama maddesi silikon olmalidir.

3. NO: 2/0 igin siitdriin igne boyu 25-26 mm % circle round bodied needle (yuvarlak gift igne) ve
ip uzunfugu 90 cm oimalidir.

4. NO : 3/0 igin sitiriin igne boyu 25-26 mm Y circle round bodied needle (yuvariak cift igne)
ve ip uzunlugu 90 cm olmahidir.

GENEL OZELLIKLER:

5. Sentetik multiflament absorbe cerrahi ipliklerin igneleri, goklu gegislerde operasyon boyunca dokudan
gecis performansini kaybelmemesi igin 6zel kaplamali olmalidir.

8 Sentetik multiflament cerrahi iplik fonksiyonelligini saglamak igin i¢ ambalajl agilinca igne direkl
gorunmel ve porteguye rahatga olurmalidir.

7 Sutur uzerinde bulunan kaplama kullanim aninda siyrilmamalidir.

8 Dugum emniyeti yuksek olmali, digum rahat bir sekilde kayip oturabilmelidir

9. Ignelerin, dokuyu travmatize etmemesi igin ylzeyi purlzsuz olmalidir.Dokudan gegerken direng
gostermemelidir

10. Igne sutir birlesim noktalar bire bir uyumlu olmali kullanim aninda bu noktadan kopmamalidir.

11 SGtur iki ucundan cekildiginde kopmamalidir.

2 1gne kalinhigi ile stur kalinlig birbirini orantilamall .ignenin dokuda yaratugi delik capi sutur
kalinhigindan daha genig cimamalidir.

13. IGne dokuya temas ettigi ug noktasindan orta noktasina kadar orantili bir sekilde kalinlagsmahdir ve
igne ani kalinlagsma gostermemelidir.

14 Sutur uzunlugunda +/ - % 10mm tolerans taninmalidir.

15 Igne boyu igin +/- 1 mm tolerans taninmalidir. '

16. SGtar iki ucundan gekildiginde kopmamalidir.

17 Malzeme USP standartiarina uygun oimahdir.

18. Pakel Uzerinde sdture ait tum bilgiler soguk baski seklinde olmahdir.Kullanim anina kadar sulureail
tum bilgiler silinmemeli, okunakli olmalidir.

19 Kutu ambalaj icerisinde Griine ait Turkge prospektls olmalidir.

20 Binm ambalalaji kullanin esnasina kadar suturln dis etkilerden korunmasini saglamak icin
aluminium folyo,blister veya tvyek ambalaj olmalidir.Uriin ambalaji agildiginda sutur steril sahaya
kolayca dusecek,ambalajda yapigiklik ve zor agilma durumu olmayacaktir.

21 Binm ambala)jin Gzerinde okunakl ve bozulmayacak sekilde agsagidaki bilgiler yazilmis olmalidir:

« |malatci firmanin ticari ad
« igne cinsi yuvarlak igne olmahdir.
« |gne buyuklugu ( 1/1 oraninda gorulmeli)
o SUturGn kalinhdi ( metrik ve USP olarak)
s SUtdrdn uzuniugu
¢ SOtUrdn rengi
« Steril ibaresi,sterilizasyon metodu
o Uretim ve son kullanma tarihleri
« Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 3 yil miadli olmahdir,
21. Sutirler tek tek steril paketlerde olmaldir.
22. Kutu ambalajin Gzerinde okunakli ve bozulmayacak sekilde agagidaki bilgiler yazilmig olmalidir.
» lcerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu belirtiimelidir.
« Sicaktan ve isiktan korunmasina iligkin yazi olmalidir.
« Birim ambalaj Uzerinde yazilmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.
23 Ihaleye giren firmalar, teklif verdikieri her kalem igin orijinal bir (1) kutu {minimum 12 adet) numuneyi
istem yapan klinige teslim etmeli ve sutur denendikien sonara onay almalidir.
24 Teklif veren firma teklif ettigi malzemelerin UBB, Lot numarasi ve barkod numaralarim fatugayla
birlikte teslim etmelidir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalannustir.
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MULTIPACK PLEDGETLI MULTIFLAMENT NON- ABSORBABLE
SUTUR TEKNIK SARTNAMESI

Sentetik multiilament absorbe oimayan cerrahi iplik POLYESTER'den yapilimis olmalidir.

Sutdriin dzerindeki kaplama maddesi silikon olmalidir.

Sitdr numaras: 2.0 olmahdir

Sutlrin igne boyu 25 — 26 mm % circle round bodied needle (yuvarlak gift Igne) olmalichr,

Satlrtn ip uzuniugu 90 cm olmalidir.

Her bir steril posette en az sekiz ( 8 ) slitiir veya Uzerinde siitiir bulunacak ve sitirlerin yanis yegli{mavi), yansi
beyaz renkte olacak. Her siitiire takilmig 6 x 3 x 1.5 mm-ebatlarinda pledget olmalidir.

Pledgetler % 100 PTFE olmalidir.

Her 20 posel sdtir Igin 1 poset ( Bir pogetle 10 adet 6x3x1.5mm eballarinda pledget ofmalidir.) hazir delinmig pledget
verilmelidir.

Pledgeter tifiklenmeyen sikistinilmis pledget olmalidir,

. Suture takili olan pledgetlerin {izerindeki delikler simetrik agilmis ve dikisler pledgete dengeh bir sekilde gegiriimis

olmalidir.{ Pledgetdeki iki delik arasi 2mm olmalidir.)
Ignelerin; dokuyu travmatlze etmemesi igin ylizeyi piiriizsiiz olmal ve okudan gegerken direng gostermemelidir.
Igne sUtar birlegim noktalan bire bir uyumlu olmali kullanim aninda bu noktadan kopma yapmamalidir.
Sitrd iki ucundan gekildiginde kopmamalidir.
lgneler; egilip bukilmeye karsi direngll olmast igin yUksek nikel alagimindan imal edilmis olmalidir ve bunu belgelemehdur
lane kalinli@: ile suttr kahnh@ birbirine orantili clmali ignenin dokuda yarattig: delik gapi sGtur kalinhgindan daha genis
olmamalhidir
Igne dokuya temas etligi ug noktasindan orla noktasina kadar orantili bir sekilde kalinlagmalidir ve igne ani kalinlasma
gostermemelidir.
SGtor Gzerinde bulunan kaplama kullanim aninda siyriimamaiidie
Dugum emniyeti yiksek olmahdir,
Dugum rahal bir sekilde kayip oturabilmelidir.
Malzeme USP standartlarina uygun olmalidir.
Sentetik mullifiament absorbe cerrahi ipliklerin igneleri, goklu gegislerde operasyon boyunca dokudan gegis performansim
kaybetmemesi icin 6zel kaplamal olmalidir
Sentetik multiflament cerrahi iplik fonksiyonelligini saglamak igin aliminyum folyo agilinca igne direkt géninmeli ve
portegiiye rahatga oturmalidir,
Situr uzuniugunda +/ - % 10mm lolerans tanminmabidir.
t{gne boyu igin +/- 1 mm tolerans laninmalidir.
Sutur Iki ucundan gekildiginde kopmamalidir.
Paket uzerinde sultre ait tim bilgiler soguk baski seklinde olmalidir. Kullanim anina kadar sulure ait Wam bilgiler
silinmemeli, okunakl olmalidir.
Kutu ambaiaj igensinde Urtine ait Tlrkge prospektis olmahdir.
Birim ambalalaji kullanin esnasina kadar suturiin dig elkilerden korunmasini saglamak igin aluminium folyo blister veya
tvyek ambalaj olmalidir.Uriin ambalaji agildiginda sutur steril sahaya kalayca dilgecek,ambalajda yapisiklik ve zor agiima
durumu olmayacaktir
Birim ambalajin Uzerinde okunakl ve bozulmayacak sekilde asagdidaki bilgiler yazilmis olmakhidir:
« Imalatgl firmanin ticari adi
= |gne cinsi yuvarlak igne olmahdir,
e Igne buylklugl ( 1/1 oraninda gériimeli)
e SUt0rdn kalinhg ( metrik ve USP olarak)
s S{Urtn uzunlugu
= Suturdn rengi
¢ Steril ibaresi,sterilizasyon metodu
«  Uretim ve son kullanma tarihleri
s Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 3 yil miadli olmahidir.
Kutu ambalajin uzerinde okunakli ve bozulmayacak sekilde asagidaki bilgiler yazilmis olmahdir:
« |gerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu belirtiimelidir.
+  Sicaklan ve 1siklan korunmasina iligkin yazt olmalidir.
e  Birim ambalaj Uzerinde yaziimasi gereken bilgilerin tamarm: olmaldir.
Ihaleye giren firmalar, teklif verdikleri her kalem igin orijinal bir (1) kutu (minimum 12 adet) mJITIUﬂeyI
istem yapan klinige teslim etmeli ve sutur denendikten sonara onay almalidir.

27.Teklif veren firma teklif ettigi malzemelerin UBB Lot numarasi ve barkod numaralarini faturayla birlikte

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustr.

teslim etmelidir.




