GENEL SUTUR ALIMI iHALESI TEKNIK SARTNAMELERI

ipekten ,multiflement yapida olmalidir.

‘lzeme npn-k: r (silikonla kaph veya wax) olmahdir.
Dokudan ' n - siyriimamal, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamahdir.. Siitir yiizeyi piiriizsiiz
olmahdlr] igiim kaydirdmahdir.Kolay diigim gomiilmelidir.i3ne dokudan gectikten sonra siitiir
dokuy ) takulip blizismemeli ve tiftiklenmemelidir.

; 'Iﬁne bc mda 10 tolerans taninacaktir.

' + %10 tolerans tanmacaktir,

wmhig ile orantili olmahdir.

I edilmis; olmahdir. Malzemelerin sterilizasyon yontemi kutu ve i¢ poset etiketinde belirtilmis

de rhalzer'tié ile bilginin yani sira 1/1 6lgeginde ignenin profil resmi basilt olmalidir.

‘ noktasmin baglantisi saglam yapilmali, birlesme noktasindan ayrilma olmamahdir.

] alajlgagzlldlktan sonra igneye portegii yardim ile kolayca ulasilabilmeli, siitur paketten ¢ikarken
; mah ve klvnmsu ¢ikabilmelidir.

riin klgnesmm govdesi portegiiden kaymay: engelleyecek yapida olmahdir. Siitiiriin ameliyat
erformansn xgne iplik kahtesn, ignenin (;ehk alaslml, suturun 1gne lle uyumu, 1gnenm dokudan

2 Ié‘fneler dokudan’ 'g‘ok rahat cregmell gliclti olmaly, igne ka151ﬁye dokularda rahatlikla kull amlmahdlr Kirilmaya kars1
dlrengh olmah ( igneler biikiilmeye ve kirilmaya karsi birinci suuf gelikten imal edilmis olacaktir. Bu ignelerin
erﬂmasma_, V biiktilmesine karsi vazgegilmez bir 6zellik olup firmalar tarafindan belgelendirilecektir.

Ignemn dperasyon boyunca sivriligini korumasn - penetrasyon rahatllgl, surekllllgl, ignenin kmlmam351,

&1 buyuklugu ve dlger ozellikleri gorulebxhr tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda behrtllmehdlr

mde metrik sisteme gore 6l¢li ve USP karsiligy, tirlin katalog numaras, tiriin tanitumi, rengi, yapisi, ve
¢ ‘_,basﬂl olmalidir,

kullamim esnasina kadar nemden, 1sidan, isiktan korunmasi icin bir yiizii seffaf film diger

rtxlmayan kagittan ) olmahdlr Tek ambalaj lg:erlsmdekl iriinler ise ambalajl soyulabilir

n ambalaj lizerinde {iriin ile ilgili tiim bilgiler bulunmahdir. Ayrica siitur, sterilizasyon
mmyum veya karton posette olmalidir. Ambalajdan  kolay c¢ikarilabilmelidir . Siitiir
sterllltesml boz mamak icin ic ve dis paket kanatlarmdan tutularak agilabilecek sekilde olmahdir ,her iki
i ambalajda ylrtllarak ag:llmamahdxr

3 Urune ait barkod numar351 gerek kutu Ustiinde, gerekse birim poset ve poset igindeki karton {lizerinde basih olarak

10. € imiisol ,1sni a urﬁnler arasinda kalite ve standart farklihiklar: ortaya <;1karsa, ilgili partinin/kutunun
' e umasraﬂarl firma tarafindan karsitlanir. Firma sonuclar dogrultusunda sorunlu iiriinleri
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ans taninacaktir,

lerans taninacaktir.

orantili olmalidir.

lis olmalidir. Malzemelerin sterilizasyon yontemi kutu ve i¢ poset etiketinde belirtilmis

de malzeme ile bilginin yani sira 1/1 8lgeginde ignenin profil resmi basili olmalidir.
1rle§1m’noktasmm baglantisi saglam yapilmal, birlesme noktasindan ayrilma olmamahdir.

Jriiniin ambala3n acildiktan sonra igneye portegii yardim ile kolayca ulasilabilmeli, siitur paketten cikarken
"m olmamall ve kivrimsiz ¢ikabilmelidir.

IGNE OZELLIKLER[

e Cerrahl suturun ignesinin govdesi portegiiden kaymay: engelleyecek yapida olmahdir. Siitiiriin ameliyat

sn‘asmdakl per, formansn »igne-iplik kalitesi, ignenin ¢elik alagim, siitiiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan

lxolay oe<;|§ sadamasn birinci dereceden dnem arzettiginden tercih sebebidir.Bu ozelliklerin belirtildigi, tiim

0 siitiriering bnebu gosterildigi orjinal katolog ihale dokiimanlari ile birlikte verilmelidir.

2. IOneleL dokudan <;ok rahat gegmeli, giigli olmali, igne kalsifiye dokularda rahathikla kullanilmahdir. Kirtimaya kars:
dlrengh olmall ( igneler bukilmeye ve kinlmaya kargi birinci sinif ¢elikten imal edilmis olacaktir. Bu ignelerin

\mlmasma ve bukulmesme karsi vazgecilmez bir 6zellik olup firmalar tarafindan belgelendirilecektir.

lgnemn opelasyun boyunca sivriligini korumasi - penetrasyon rahathg, siirekliligi, ignenin kirtlmamasi,

"“U)hi" .

L1 oranmda g e buyuklucu ve dloer ozelllklerl corulebmr tarzda okunaklr ve bozulmayacak talzda behmlmehdlr
Her poset uzelmde metrik sisteme gore olgti ve USP karsiligy, tirlin katalog numarasi, Grtin tanttimi, rengi, yapisi, ve
~ sterilizasyon sekli basili olmahdir.
2. Sutur ambal‘umm kullanim esnasina kadar nemden, 1sidan, istktan korunmasi icin bir yiizii seffaf film diger
yiizeyi’ tyvek (( yirtilmayan kagittan ) olmahidir. Tek ambalaj icerisindeki Giriinler ise ambalaji soyulabilir
mtem\te aliiminyum folya veya tyvek ambalajindan olusmah ,aliiminyum folya veya tyvek ambalaj
auld:!\tan sonra i¢inden ¢ikan ambalaj iizerinde iiriin ile ilgili tiim bilgiler bulunmalidir. Ayrica siitur,
stenlmnsyoq korunm‘lS: i¢in aliminyum veya Karton pogette olmalidir. Ambalajdan kolay ¢ikartabilmelidir .
Sutur sterlhtesml bozmamak i¢in i¢ ve dis paket kanatlarmdan tutularak acilabilecek sekilde olmalidir jher iki
ambalaldq ylrtliar'ﬂ\ acilmamahdir
Uxune ait b"u‘l\od humarast oenal kutu istiinde, gerekse birim poset ve poset igindeki karton iizerinde basili olarak

Ly

5.

6. Kutu ambal 1(;61 sinde urune ait Tu1kge prospelxtus olmalidir.

7 Ayl’ aff“lm‘"{lhaie oncesi istenen miktarda orijinal birer kutu numune getirecek, numuneler test edilecek ve uygun
olmayanlar nhale dlsl tutulacaktir.

8. Sutux ﬂmbalajl sutur cinsinin kélay anlasilir olmasini saglamak amaci ile uluslar arasi renk tonlar1 bulunmalidir

9. Flrma m:adm doimasma 3 ay kala kullanitmamis triinii degistirmeyi taahhiit etmelidir.

10. Uriin teshmx sonrasinda Uriinler arasmda kalite ve standart farklhiliklari ortaya ¢ikarsa, ilgili partinin/kutunun test ve

“incelerhe masraﬂarl firma tatafmdan karsilanir. Firma sonuglar doZrultusunda sorunlu Griinleri degistirmekle
yukumludux
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1 lp;kahrﬂw{ ile orantih olmalidir.

an yaplda olmahdir.
eg1 sag amah Toplam emllxm stiresi 90-120 giin 1c;erlsmde olma der

ile sten] ed1lm1§ olmalidir. Malzemelerin sterilizasyon yontemi kutu ve i¢ poset etiketinde belirtilmis

Beher poset uzennde malzeme ile bilginin yani sira 1/1 dlgeginde ignenin profil resmi basili olmalidir.

10. IO"ne siitiir bmrle§1m noktasinin baglantisi saglam yapilmal, birlesme noktasindan ayrilma olmamahdir.

11. Urunun am Dalajl acildiktan sonra igneye portegii yardimi ile kolayca ulagilabilmeli, siitur paketten cikarken
diigiim ' olmamaly; ve lerlmSlZ ¢ikabilmelidir.

JGNE OZELLI‘KLERI

T, Cerrahl s turun”lgnesmm govdesi portegiiden kaymayi engelleyecek yapida olmaldir. Siitiiriin ameliyat

snrasmdal performans: lgne-lphk kalitesi, ignenin celik alasumi, siitiiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan

aglamasn birinci dereceden 6nem arzettiginden tercih sebebidir.Bu 6zelliklerin belirtildigi, tiim

ebur gosterlldlgl orjinal katolog ihale dokiimaniari ile birlikte verilmelidir.

2 an on rahat geg:meh gticlii olmaly, iZne kalsxﬁye dokularda rahathl\la kullamlmahdlr Kmlmaya karsl

‘ yamulmamasx oerekmektedlr, bu ozellik koban bandaji testi ile smanacaktlr, testi gec;emeyen
f"l ma elenetektxr

I

PAKETLEME OZE LLIKLERI

1.

-
J.

o -

Birim ambal
(mm olaral\)

1/1 oranmda,

aj1 uzennde imalat¢1 firmanin ticari adi veya kisa ady,firetici adresi, igne cinsi, igne adedi ve igne boyu
son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur kalinhgi, stiturun uzunluguy, siiturun rengi,
igne biyil <lu0u ve dléer ozellikleri gorilebilir tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

Her poset UZGlll’ld€ metrik sisteme gore ol¢li ve USP karsiligy, tiriin katalog numarasi, driin tamtimi, rengi, yapisi, ve

sterilizasyon
Sutur amba

: 1 fcin ahmmyum veya karton posette olmalidir. Ambalajdan

sekh basili olmahdir.
ajinmn kullamim esnasina kadar nemden, 1sidan, 1siktan korunmasi igin bir yiizi seffaf film diger

vek - (ylrtllmayan kagittan ) olmahdir. Tek ambalaj icerisindeki Griinler ise ambalaji soyulabilir
"m}[?)'llm folya veya tyvek ambalajindan olusmal ,aliiminyum folya veya tyvek ambalaji acildiktan

"t;l'f(an ambalaj Gzerinde iriin ile ilgili tiim bilgiler bulunmahdir. Ayrica siitur, sterilizasyon
kolay cikarilabilmelidir . Siitiir

’ bozmamak icin i¢ ve dis paket kanatlarindan tutularak acilabilecek sekilde olmahdir ,her iki

Uriin ,?"an ba
bulunacaktlr

i yirtilarak agilmamahdir

rkod, numarasx gerek kutu Gstiinde, gerekse birim poset ve poset icindeki karton tzerinde basili olarak

Amavmatll\_mtm ambalaﬂarl sterilitesini koruyacak sekilde makas veya bagka bir alet kullamimi gerektirmeden

agllabtlecek i

ir yaplda olmalidir. Stitlir sterilitesini bozmamak igin i¢ ve dis paket kanatlanindan tutularak

agllabllecek §ek11de olmalidir

Raf omr ien
Kutu ambal

Ayrxca firma

mayanlar i
Sutur amba
Ftrma mladl

. Uxun teslum

az 4 yu olmal, teslim tarihinden itibaren en az 3 (ii¢) yil miyadh olmalidir,

igerisinde “Uriine ait Tiirkge prospektiis olmalidir.

ihale dncesi istenen miktarda orijinal birer kutu numune getirecek, numuneler test edilecek ve uygun
hale dist tutulacaktur.
laj sutm cinsinin kolay anlasgilir olmasint saglamak amact ile uluslar arasi renk tonlart bulunmalidir
n dolmasma 3 ay kala kullanilmamis {iriinii degistirmeyi taahhiit etmelidir.
sonrasmda trtinler arasinda kalite ve standart farkliliklari ortaya ¢ikarsa, ilgili partinin/kutunun test ve
raﬂarl ﬁlma taraﬁndan karsilanir. Firma sonuglar dogrultusunda sorunlu irtnleri degistirmekle
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10.

Ip]lk uzunk

Igne kalmlwt

Iﬁne boylarind

rmda i %10 tolerans tanmacaktlr
p kal 11’11101 ile orantili olmalidir.

Etilen: oksit ife steril edihnis olmalidir. Malzemelerin sterilizasyon yontemi kutu ve i¢ poset etiketinde belirtilmis

olacaknr
Beher poset
Ione siitiir b

Jzeri_hde‘ 1ha]iéme ile bilginin yani sira 1/1 slgeginde ignenin profil resmi basilt olmalidir.
irlésim noktasimin baglantisi saglam yapilmali, birlesme noktasindan ayrilma olmamalidir.

Uriiniin ambalaji acldiktan sonra igneye portegii yardimi ile kolayca ulasilabilmeli, siitur paketten ¢ikarken

duoum olmama [

,IGNE OZELL!I

1.

S I

LB

Cel rahl sut

kolay: geg
sitiirlerin

’ lethlz cikabilmelidir.

(LE IGEET
firin', 1gnesmm govdesi portegiiden kaymayr engelleyecek yapida olmahdir. Siitiiriin ameliyat
performan51 igne-iplik kalitesi, ignenin ¢elik alagimi, siitiiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan
sqglamam birinci dereceden dnem arzettiginden tercih sebebidir.Bu 6zelliklerin belirtildigi, tim
ebir _g‘ostenldm orjinal katolog ihale dokiimanlari ile birlikte verilmelidir.

Ioneler dol
dxrengh olm

ok rahat'geemeli, giiglii olmal, igne kalsifiye dokularda rahatlikla kullaniimalidir. Kirilmaya kars
1 (filoneler biikiilmeye ve kirilmaya karst birinci simif gelikten imal edilmis olacaktir. Bu ignelerin

klrxlmasma ve buku mesine kars: vazgecilmez bir 6zellik olup firmalar tarafindan belgelendirilecektir.
’ vr ‘lsyon boyunca sivriligini korumasi - penetrasyon rahathgi, siirekliligi, ignenin kirlmamasi,

eurllmemeSI

yamulmamasn gerekmektedir, bu 6zellik koban bandajr testi ile sinanacaktir, testi gecemeyen

ﬁma eleneée tlr, ,

PAKETLEME OZELLIKLERI
Birim ambalajl lizerinde imalatg1 firmanin ticari adi veya kisa ady,liretici adresi, igne cinsi, igne adedi ve igne boyu

1.

Ty T ‘

o

(mm olara ()
1 oxanmda
Hel pO§et iz
stenhzasyon}
Siitur amba

]\ullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur kahnhgi, siiturun uzunlugu, siiturun rengi,
c1’1e buyukluf?u ve diger ozellikleri gorilebilir tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda bellmlmehdn
mde metrll\ sisteme gore 6lcli ve USP karsiligy, tiriin katalog numarasi, Urlin tanitimi, rengi, yapisi, ve
sekll basili olmalidir.

ajmm kullanim esnasina kadar nemden, 1sidan, 1siktan korunmasi igin bir yiizii seffaf film diger

yuzeyl tyvc

yntllmayan kagittan ) olmahdir. Tek ambalaj icerisindeki iiriinler ise ambalaji soyulabilir
un folya veya tyvek ambalajindan olusmal ,aliminyum folya veya tyvek ambalaji
lq:mden gll\an ambalaj izerinde iiriin ile ilgili tim bilgiler bulunmahdir. Ayrica siitur,
inmasi icin aliminyum veya karton posette olmahdir. Ambalajdan kolay gikarilabilmelidir .

‘ ozmamak icin i¢ ve dis paket kanatlarindan tutularak acilabilecek sekilde olmahdir ,her iki
reila irak ag:llmamahdxr

od numar351 gerek kutu @stlinde, gerekse birim poset ve poset igindeki karton tizerinde basih olarak

Atlavﬁw‘atll\ SUtur ambalaﬂam sterilitesini koruyacak sekilde makas veya baska bir alet kullantmi gerektirmeden

agilabtlecek

bir yaplda olmalidir. Siitlir sterilitesini bozmamak icin i¢ ve dig paket kanatlarindan tutularak

agllabllecel\ $€kllde olmalidir

Raf 6mrii en ¢

az 4 y1l olmalh, teslim tarihinden itibaren en az 3 (li¢) yil miyadh olmahdr,

'Kutu ambaia; igerisinde trtine ait Tiirkge prospektils olmalidir.

Ayx ica firmai
mayanlax 11

1hale oncesi istenen miktarda orijinal birer kutu numune getirecek, numuneler test edilecek ve uygun
1ale d1§1 tutulacaktir.

Sutur ambalay sutur cinsinin *kolay anlagilir olmasini saglamak amaci ile uluslar arasi renk tonlar1 bulunmalidir

Fxrma mladl’
. Uriin tesllml

dolmasma 3 ay kala kullamilmamis Uriinii degistirmeyi taahhtit etmelidir.
omasmda urunlel arasinda kalxte ve standart farklhiliklar ortaya ¢ikarsa, ilgili pamnm/kutunun test ve
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1, Polyglicolic acide veya Laktomer olmalidir

egi saglamali, 56-90 giinde viicuttan tamamiyla atiimalidir.

nistyrilmamaly, tiftiklenmemelidir, dokuyu ywrtmamahldir. Sitir yiizeyi piliriizsiz
ugum ‘kaydirilmalidir.Kolay diigiim gomiilmelidir.igne dokudan gectikten sonra siitiir
iismemeli ve tiftiklenmemelidir.

i ol 0 to erans taninacaktir.

olacaktir. ©

olara \) :
oramnda }'

uyu (lucu ve dloer dzellikleri gorii eblhr tarzda okunakli ve bozu mayacak tarzda belirti mehdxr
jmetl 1k sisteme gore &lcii ve USP karsihgy, tirtin katalog numarasy, iiriin tanitimi, rengi, yapisi, ve

yil : n‘tllmay‘m kagittan ) olmahdir. Tek ambalaj icerisindeki iiriinler ise ambalaji soyulabxlxr
mtehl\te m folya veya tyvek ambalajindan olusmah ,aliiminyum folya veya tyvek ambalaji
a(;ﬂdlktan svonra l(;mden c¢ikan ambalaj iizerinde iiriin ile ilgili tiim bilgiler bulunmahdir. Ayrica siitur,
sterxllzasyon korunmasr icin aliminyum veya karton posette olmalidir. Ambalajdan kolay ¢ikarilabilmelidir .
Sutur sterll(tesml bozmamak icin i¢c ve dis paket kanatlarindan tutularak acilabilecek sekilde olmahdir , her
iki, ambala Jda ylrtxlarak acilmamahdir.
Uriine ait bal <od numarast gerek kutu istiinde, gerekse birim poset ve poset igindeki karton lizerinde basili olarak
buil unacaktu’x ‘
Atravmatik Sutur ambalajlan sterilitesini koruyacak sekilde makas veya baska bir alet kullamimi gerektirmeden
agxlabllecek bir yapida olmalidir. Stttir sterilitesini bozmamak i¢in i¢ ve dis paket kanatlarindan tutularak
aglabilecek sekllde olmalidir '
Raf 6mrii en az 4 yal olmah, teslim tarihinden itibaren en az 3 (ti¢) y1l miyadli olmalidir,
Kutu amba aJ iger Ismde {diriine ait Tiirkge prospektus olmalidir.
na ihale oncesx istenen miktarda orijinal birer kutu numune getirecek, numuneler test edilecek ve uygun
fga e d1$1 tutulacakm
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destecu saglamahdir, 40-45 giin i¢inden viicuttan atiimahdir

e(;erken styrilmamali, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamahdir.  Siitiir yiizeyi piiriizsiiz
Olmalldxr.KQIav digim kaydiriimahidir.Kolay diigim gémilmelidir.igne dokudan gectikten sonra siitiir
dokuya taklhp buzusmemeh ve tiftiklenmemelidir.

Ione boy armda + %1 0 tolerans tanmacaktir.

acgildiktan sonra igneye portegu yardimi ile kolayca ulasilabilmeli, siitur paketten glkarken
¢ kivrimsiz ¢cikabilmelidir.

Cerrahl s,uturunl” ignesinin govdesi portegiiden kaymay: engelleyecek yapida olmahdir,Siitiirin ameliyat
srrasmdakl performansx igne-iplik kalitesi, ignenin celik alasim, siitiiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan
eg:ls saglamas: birinci dereceden dnem arzettiginden tercih sebebidir.Bu &zelliklerin belirtildigi, tiim
siitiirlerin blreblr gosterildigi orjinal katolog ihale dékiimanlari ile birlikte verilmelidir.

2. Ionelex dokudan c;ok rahat gegmeli, giilii olmali, igne kalsifiye dokularda rahatlikla kullanilmalidir. Kirilmaya kars
dlrengl olmah ( igneler biikiilmeye ve kirilmaya karsi birinci sinif ¢elikten imal edil Imis olacaktir. Bu ignelerin
<1r11masma ve buku Imesine karst vazgegilmez bir 6zellik olup firmalar tarafindan belgelendirilecektir.

Ionenm operasyon boyunca sivriligini korumasi - penetrasyon rahathg, siirekliligi, ignenin kirilmamasi,
eonlmemeSI, yanmulmamasi gerekmektedir, bu 6zellik koban bandaji testi ile sinanacaktir, testi gecemeyen
f“l ma elenecektlr,

L2,

PAKETLLME OZELLIKLERI
1. Bmm ambalajl zérinde imalatgr firmanin ticari adi veya kisa ady,liretici adresi, igne cinsi, igne adedi ve igne boyu
‘ (mm ® arak), fkullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numaras, siitur kalinligs, siiturun uzunlugu, stiturun rengi,
buytklugii ve diger ozellikleri goriilebilir tarzda okunakh ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.
¢ metrik sisteme gore Slgli ve USP Karsihigy, triin katalog numarasi, tirlin tamtimi, rengi, yapis, ve
basilt olmalhdur,
1 kullanim esnasina kadar nemden, 1sidan, isiktan korunmasi igin bir yiizii seffaf film diger
yirtilmayan kagittan ) olmahdir. Tek ambalaj icerisindeki iiriinler ise ambalaji soyulabilir
‘um folya veya tyvek ambalajindan olusmali, aliiminyum folya veya tyvek ambalajr acildiktan
kan ambalaj iizerinde iiriin ile ilgili tiim bilgiler bulunmalidir. Ayrica siitur, sterilizasyon
aliminyum veya karton posette olmalhdir. Ambalajdan  kolay cikarilabilmelidir . Siitiir
sterxhtﬁesml ‘ozmamak icin i¢c ve dis paket kanatlarindan tutularak acgilabilecek sekilde olmahdir ,her iki
ambalajda ylrularak agiimamahdir
Utiine ait barkod humaras: gerek kutu Ustlinde, gerekse birim poset ve poset igindeki karton {izerinde basili olarak
_ bulunacakfrri’
4. Atravmati utu1 "ambalajlar: sterilitesini koruyacak sekilde makas veya bagka bir alet kullanimi gerektirmeden
agxlabl ece[\ “bxr Vaplda olmahdir. Sitir sterilitesini bozmamak i¢in i¢ ve dis paket kanatlarindan tutularak
agllabxlecek $ek11de olmalidir
5. Raf ¢mri en Laz 4 iyl olmali, teslim tarihinden itibaren en az 3 (ii¢) y1l miyadh olmalidir,

(U8}

6. Kutu amba‘iaif 1<;elismde tirtine ait Ttirkge prospektiis olmahdir,

7. S 6neesi istenen miktarda orijinal birer kutu numune getirecek, numuneler test edilecek ve uygun
“ 1 tutulacaktir.

8. cinsinin kolay anlasilir olmasini saglamak amaci ile uluslar arasi renk tonlar1 bulunmahdir

9. 3 ay kala kullanilmamis Urtinil degistirmeyi taahhiit etmelidir.

1o. riinler arasinda kalite ve standart farkliliklan ortaya ¢ikarsa, ilgili partinin/kutunun test ve

a tarafindan karsilamir. Firma sonuglar dogrultusunda sorunlu firlinleri degistirmekle
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si polyamide olup monofilaman yapida olmalidir.
n siyrilmamalh, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamahdir. Sutr ytizeyi pirtizsiiz olmalidir. Kolay
diigim ydmlmalldlr Kolay duglim gémiilmelidir. [gne dokudan gegtikten sonra siitiir dokuya takilip biiziismemeli

ve txftxklenmemehdw

3. Igne boylaririda = %10 tolerans taninacaktir.

4. Iplik uzunliklarinda = %10 tolerans taninacaktir.

3. lIgne lnlmlm ) calinligs ile orantil olmalidir.

6. Etllen oksn: ilesteril edilmis olmalidir. Malzemelerin sterilizasyon yontemi kutu ve i¢ poset etiketinde belirtilmis

olacaktl‘r

7. ‘ e malzeme ile bilginin yani sira 1/1 6l¢eginde ignenin profil resmi basili oimahdir.

8. im noktasinin baglantisi saglam yapilmali, birlesme noktasindan ayrilma clmamalidir.
acildiktan sonra igneye portegii yardimi ile kolayca ulasilabilmeli, siitur paketten ¢ikarken

e kivrimsiz ¢ikabilmelidir.

IGNE OZELUIKLERI

. Cerrahi riin ignesinin gbvdesi portegiiden kaymayi engelleyecek yapida olmahdir. Siitiiriin ameliyat

‘ sxrasmdalcl perform‘\nsugne iplik Kalitesi, ignenin celik alagimy, siitiiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan
kolay. ﬂeg:ls saglamasi birinci dereceden dnem arzettiginden tercih sebebidir.Bu 6zelliklerin belirtildigi, tiim
suturlerm bxreblr gosterildigi orjinal katolog ihale dokiimanlari ile birlikte verilmelidir.

2. Igneler dokudan ¢ok rahat gegmeli, gli¢lii olmali, igne kalsifiye dokularda rahatlikla kullamlmahdir. Kirilmaya kars:

' direngh olmah ( igneler buktlmeye ve kirtlmaya kargt birinci sinif ¢elikten imal edilmis olacaktir. Bu ignelerin
kirilmasina ve bl <u]mesme karst vazgegilmez bir 6zellik olup firmalar tarafindan belgelendirilecektir.

3 Ionenm operasyon boyunca sivriligini korumas! - penetrasyon rahathg:, siirekliligi, ignenin kirtlmamasi,
' ecrllmemeus;, yamulmamasn gerekmektedir, bu 6zellik koban bandaj: testi ile simnanacaktir, testi gecemeyen
firnia el‘ene'é‘ektii*,
PAKETLEME OZELL]KLERI

L. Bmm amba aj1 Uzerinde imalatgr firmanin ticari adr veya kisa ady,liretici adresi, igne cinsi, igne adedi ve igne boyu
(mm olarak)m son. kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur kalinligi, siiturun uzunlugu, siiturun rengi,
1/1 oranmda igne buyuklucu ve diger ozellikleri gorilebilir tarzda okunakl ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.
Her poset uzexmde metrik sisteme gére Olgit ve USP karsihgy, tirtin katalog numarasi, tiriin tanitimi, rengi, yapisi, ve
ster111zasy0n sel\h basili olmahdir.

2. Siigor ambala;mm kullanim esnasina kadar nemden, 1s1dan, 1siktan korunmasi icin bir yiizii seffaf film diger

h yuzey: ty*vek (‘yirtiimayan kagittan ) olmalidir. Tek ambalaj igerisindeki @iriinler ise ambalaji soyulabilir

nitelikte élummyum folya veya tyvek ambalajindan olusmali ,aliiminyum folya veya tyvek ambalaji

a(;lldll\tan ‘soma ‘icinden cikan ambalaj izerinde iiriin ile ilgili tiim bilgiler bulunmahdir. Ayrica siitur,

ster:lwasyon korunmasn icin aliminyum veya karton posette olmalidir. Ambalajdan kolay ¢ikariabilmelidir .

Siitiir stenhtesml bozmamak icin i¢ ve dis paket kanatlarindan tutularak acilabilecek sekilde olmahdir jher iki

ambalajda ylrtllarak aciimamahidir

Uriine 'ait b'll"l\Od numarasi gerek kutu Ustiinde, gerekse birim poset ve poset igindeki karton lizerinde basili olarak

bulunacaktlr

4. Atravmatik’ siitiir ambal ajlart sterilitesini koruyacak sekilde makas veya baska bir alet kullanimi gerektirmeden

‘ agxlabllecek "bir yaplda olmahdir. Sutlr sterilitesini bozmamak igin i¢ ve dig paket kanatlarindan tutularak
agilabil ecek se kilde olmahdir

5. Rafomri en az 4 yil olmal, teslim tarihinden itibaren en az 3 (li¢) yil miyadl olmahdir,

6. Kutu ambala] u;ensmde uxune ait Turkge plospektus ° Imalidir.

(9]

sutur cinsinin kolay anlasilir olmasini saglamak amaci ile uluslar arasi renk tonlari bulunmalidir
dolmasma 3 ay kala kullanilmamis iiriinii degistirmeyi taahhtit etmelidir.

oniasinda tirlinler arasinda kalite ve standart farkliliklari ortaya ¢ikarsa, ilgili partinin/kutunun test ve
raﬂau firma tarafindan karsilanir. Firma sonuglar dogrultusunda sorunlu drlinleri degistirmekle
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POLIGLAKTIN POLYGLICOLIC ACIDE VEYA LAKTOMER SUTUR SARTNAMESI

YAPISAL OZELLIKLER
1. Ma zeme 1@61161 Polyglactin, Polyglicolic acxde veya Laktomer olmalidir
2. Minimum 28 glin doku destegi saglamal, 56-90 glinde viicuttan tamamiyla atiimahdir.
3 Dbk dan geg:erken siyrilmamal, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamahdir. Sitir yiizeyi piriizsiiz
halidir. Kolay diigim kaydirilmalidir.Kolay diigiim gdmiilmelidir.gne dokudan gectikten sonra siitiir
biiziismemeli ve tiftiklenmemelidir.

kalinhg: ile orantlll olmahdlr.
eril edilmis olmalidir. Malzemelerin sterilizasyon ydntemi kutu ve i¢ poset etiketinde belirtilmis

1de malzeme ile bilginin yani sira 1/1 8lgeginde ignenin profil resmi bastlt olmalidir.

9. siitiir; bir esxin noktasimin baglantist saglam yapilmali, birlesme noktasindan ayrilma olmamaldir.

10. Urunun ambalap acildiktan sonra igneye portegii yardimi ile kolayca ulagilabilmeli, siitur paketten cikarken
dugum olm'unah ve kivrimsiz ¢ikabilmelidir.

IGNE OZELLIKLERI

1. Cerrahij suturun ignesinin gbvdesi portegiiden kaymay: engelleyecek yapida olmahdir. Siitiiriin ameliyat
sxrasmdakn performansx, igne-iplik kalitesi, ignenin celik alasimy, siitiiriin-igne ile uyumu, ignenin dokudan
kolay gecis saglamasn birinci dereceden nem arzettiginden tercih sebebidir.Bu 6zelliklerin belirtildigi, tiim

. siitiirlerin’ bxreblr gosterildigi orjinal katolog jhale dokiimanlart ile birlikte verilmelidir.

2. Ionelel dokudan ¢ok rahat gegmeli, gliglit olmali, igne kalsifiye dokularda rahatlikla kullaniimalidir. Kirtlmaya kars:
dxrem;h olmali ( igneler bukillmeye ve kirilmaya karsi birinci simnif gelikten imal edilmis olacaktir. Bu ignelerin

) klrllmasma ve bul\ulmesme karsi vazgegilmez bir 6zellik olup firmalar tarafindan belgelendirilecektir.

3 Ienenm operasyon boyunca sivriligini korumasi - penetrasyon rahathg, siirekliligi, ignenin kirilmamasi,

" egrilmemesi, y: mulm‘lmasx gerekmektedir, bu 6zellik koban bandaji testi ile sinanacaktir, testi gecemeyen

firma ¢lent ktlr,

ZEELIKLERI

! 1 i uZermde imalat¢i firmanin ticari ad1 veya kisa ad,liretici adresi, igne cinsi, igne adedi ve igne boyu
(mm olaral\) son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur kalmhgl, stiturun uzunlugu, stiturun rengi,
1/1 oramndaalone buyuklugt ve diger ozellikleri goriilebilir tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.
Her poset lizer inde metrik sisteme gore 6lgii ve USP karsihigy, triin katalog numarast, tiriin tanitimi, rengi, yapisi, ve
sterilizasyon $ekli basili olmalidir.

2 Siitur ambalajmm kullanim esnasina kadar nemden, 1sidan, isiktan korunmast igin bir yiizii seffaf film diger

: yuzeyl tyvek .Cywtilmayan kagittan ) olmalidir. Tek ambalaj icerisindeki iiriinler ise ambalaji soyulabilir

mtelll\te ‘llummyum folya veya tyvek ambalajindan olusmah ,aliiminyum folya veya tyvek ambalaji

aglldxl\tan sonra’icinden ¢ikan ambalaj izerinde driin ile ilgili tiim bilgiler bulunmahdir. Ayrica siitur,

sterlhzasyon korunmasn icin aliminyum veya karton posette olmalidir. Ambalajdan Kkolay ¢ikarilabilmelidir .

Siitiir sterlhtesml bozmamak i¢in i¢ ve dis paket kanatlarindan tutularak acilabilecek sekilde olmaldir ,her iki

3 balajda yxrtllarak a¢tlimamahdir

U {ine' ait barkod numarast gerek kutu istiinde, gerekse birim poset ve poset igindeki karton fizerinde basih olarak

o)

apida olmahdir. Sttlr sterilitesini bozmamak i¢in i¢ ve dis paket kanatlarmdan tutularak
flde olmahdir

8. Siltur ambaIaJl sutur cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amaci ile uluslar arasi renk tonlari bulunmalidir

. Fuma 1madm do masina 3 ay kala kullanimamis @irtinil degistirmeyi taahhiit etmelidir.

10. Utiin teslimi_sofirasinda triinler arasinda kalite ve standart farkliliklari ortaya cikarsa, ilgili partinin/kutunun test ve
inceleme masraﬂan firma tarafindan karsilanir. Firma sonuglar dogrultusunda sorunlu {iriinleri degistirmekle
yul\um!udur
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Aqavmatlk

/ 10 tolerans taninacaktir.

_vn»lmamall, tlftlklenmemelidir, dokuyu yirtmamahldir. Siitiir yiizeyi piiriizsiiz

usmemeh ve tlftlklenmemehdn'
il ed11m1§ olmalidir. Malzemelerin sterilizasyon yontemi kutu ve i¢ pogset etiketinde belirtilmis

bas1h olma11d1r
) n kullamm esnasina kadar nemden, 1sidan, isiktan korunmasi igin bir yiizii seffaf film diger
rtllmqyan kagittan ) olmahdir. Tek ambalaj icerisindeki iiriinler ise ambalaji soyulabilir
m. leyzi veya tyvek ambalajindan olugmal ,aliiminyum folya veya tyvek ambalaji

miasi lgm ‘aliminyum veya karton posette olmalidir. Ambalajdan kolay §1karllabllmelldlr
‘ibozmamak icin i¢ ve dis paket kanatlarindan tutularak acgilabilecek sekilde olmalidir ,her iki
ylrtllarak actlmamalidir

it tarkod numaras1 gerek kutu Ustlinde, gerekse birim poget ve poset igindeki karton lizerinde basih olarak

Jr.i’
sutdr ambalaﬂan sterilitesini koruyacak sekilde makas veya bagka bir alet kullammi gerektirmeden

agilabilece

k bir yapxda olmalidir. Siitiir sterilitesini bozmamak i¢in i¢ ve dis paket kanatlarindan tutularak

aqﬂabxlecek §ek1lde olmalidir

R_af omru ep

az 4ly11 olmals, teshm tarlhmden xtlbaren enaz3 (uc;) yit miyadh olmahdir,




