MONOFLAMENT NON- ABSORBABLE SUTUR TEKNiK SARTNAMESi

1. Sentetik monoflament absorbe olmayan sutlr Polypropilene’den yapilmis olmalidir.

2. NO: 7/0 icin; sGtdran igne boyu 10 mm_yuvarlak ¥ cift igne ve ip uzunlugu 75- 90 cm olmalidir.

3. NO: 6/0 igin; suturdn igne boyu 13 mm yuvarlak %z ¢ift igne ve ip uzunlugu 75- 90 cm olmalidir.

4. NO: 5/0 icin; sutdrlin igne boyu 13 mm ve 16-17 mm yuvarlak %z ¢ift igne ve ip uzunlugu 75- 90 cm olmalidir.

5. NO: 4/0 icin; sGturin igne boyu 16 mm ve 20-22 mm yuvarlak % ¢ift igne ve ip uzunlugu 75- 90 cm olmalidir.

6. NO: 3/0 icin; suturdn igne boyu 25 mm yuvarlak %z ¢ift igne ve ip uzunlugu 75- 90 cm olmalidir.

7. NO: 1 icin siturin igne boyu 45-50 mm yuvarlak %z igne ve ip uzunlugu 75-90 cm olmalidir.

GENEL SARTLAR:

8. Polypropilen ipliklerinin digimudnidn oturmasinin diizgin olmasi, agilmamasi, tiftiklenmenin olmamasi, digim
emniyetinin dizguin ve guvenilir olmasi igin Polyethylene veya benzer 6zellik gdsterebilecek materyal icermelidir.

9. Sentetik monoflament cerrahi ipliklerin igneleri ¢coklu gegislerde operasyon boyunca dokudan gegis performansini
kaybetmemesi icin 6zel kaplamali olmalidir.

10. Sentetik Monoflament absorbe olmayan cerrahi ipliklerin igneleri, coklu gegislerde operasyon boyunca dokudan
gegcis performansini kaybetmemeli, kolay kirilip kivrilmamalidir.

11. Sentetik monoflament cerrahi iplik fonksiyonelligini saglamak icin ambalajindan acilinca igne direk gérinmemeli
ve porteglye rahatca oturmalidir.

12. igne kalinligi ile siitir kalinhigi birbirini orantilamali; ignenin dokuda yaptigi delik ¢api siitiir kalinigindan daha
genis olmamalidir.

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

14. igne stir birlesim noktalari bire bir uyumlu olmal kullanim aninda bu noktadan kopma yapmamalidir.

15. Satdr iki ucundan gekildiginde kopmamalidir.

16. Sutdr kolay kullanim agisindan minimum satir hafizasina sahip olmalidir.

17. ignelerin, dokuyu travmatize etmemesi igin ylizeyi piriizsiiz olmal ve dokudan gecerken direng géstermemelidir.

18. Malzeme USP standartlarina uygun olmalidir.

19. Sitir uzunlugunda +/ - % 10mm tolerans taninmalidir.

20. Igne boyu icin +/- 1 mm tolerans taninmalidir.

21. Paket lzerinde sitire ait tim bilgiler soguk baski seklinde olmalidir.Kullanim anina kadar suture ait tim bilgiler
silinmemeli, okunakli olmalidir.

22. Kutu ambalaj igerisinde Uriine ait Tlrkge prospektis olmalidir.

23. Birim ambalalajinin kullanin esnasina kadar suttrin dis etkilerden korunmasini saglamak igin aluminium
folyo,blister veya tvyek ambalaj olmalidir.Uriin ambalaji agildiginda sutur steril sahaya kolayca
dusecek,ambalajda yapisiklik ve zor agilma durumu olmayacaktir.

24. Birim ambalajin Gzerinde okunakli ve bozulmayacak sekilde asagidaki bilgiler yazilmis olmalidir:

e imalatci firmanin ticari adi

igne cinsi yuvarlak igne olmalidir.

igne biyuklagi ( 1/1 oraninda goérilmeli)

Sitardn kahinhgi ( metrik ve USP olarak)

Sutdrdn uzunlugu

Sutdrdn rengi

Steril ibaresi,sterilizasyon metodu

Uretim ve son kullanma tarihleri

¢ Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 3 yil miadli oimalidir.

27. Siturler tek tek steril paketlerde olmalidir.
28. Kutu ambalajin Gzerinde okunakli ve bozulmayacak sekilde asagidaki bilgiler yazilmis olmalidir:

e gerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu belirtimelidir.
e Sicaktan ve igiktan korunmasina iliskin yazi olmahdir.
e Birim ambalaj lizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

29. ihaleye giren firmalar, teklif verdikleri her kalem icin orijinal bir (1) kutu (minimum 12 adet) numuneyi istem

yapan klinige teslim etmeli ve sutur denendikten sonara onay almahdir.

30. Teklif veren firma teklif ettigi malzemelerin UBB, Lot numarasi ve barkod numaralarini faturayla

birlikte teslim etmelidir.

Prof.Dr. Omer TETIK
Kalp Damar Cerrahisi ABD
Baskani



