MONOFLAMENT NON- ABSORBABLE POLYPROPILENE SUTUR TEKNIK SARTNAMESI

YAPISAL OZELLIKLER
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Cerrahi siitiir sentetik monoflament absorbe olmayan Polypropilene’den imal edilmis olmahdir.
Siitiir mavi veya renksiz olmalidir.

Sterilizsyonu Etilen Oksit.ile yapimahdir, Stitirler tek tek steril paketlerde olmahdir.

Absorbe olmamah,,viicutta reaksiyon géstermemelidir.

Polypropilen ipliklerinin diigiim glivenligini artirmak icin, siitiir diiglim glivenligi yiiksck olmalidir.
Bu §zelligini istendiginde brostir veya belge ile kamitlayabilmelidir. Diigtimler kolay acilmamali ve
siitlir tittiklenmemelidir, ‘
Kahnhiklar,mukavemetleri;diigiim atma kabiliyetleri ve igne iphk kombinasyonlart USP ve Avrupa
Farmakopisi standartlarma uygun olmahdir,

Siitiirlar paketten ¢iktiginda siitiriin paket hafizasi minimum olmahdir.

IGNE OZELLIKLERI

Igneler paslanmaz ¢elikten Gretilmelidir.

Sentetik monoflament cerrahi ipliklerin igneleri ¢oklu gegislerde operasyon boyunca dokudan gecis
performansini kaybetmemélidir. Ignelerde coklu gegislerde biikiilme, kirtlma olmamalidir.

Siitiir ambalaji siitiir cinsinin kolay anlasihir olmasini saglamak amac ilc uluslar arasi renk tonlarinda
olmalidir.

ignclerin, dokuyu travmatize ctmemesi i¢in yiizeyi plirlizsiiz olmah ve dokudan gegerken direng
gostermemelidir, igne keskinligini, sivriligini operasyon sliresince devam ettirmelidir,

Cerrahi siitiir; istenmeyen yon degiyikligine neden olmadan portegiide stabil kalmaly, igne her agidan
sorunsuz kavranmali ve ignenin gliglii kavranmasi igin portegl ile temas eden ylizeyleri yiv ve/veya
kare govdeye sahip olmalidir

igne ile siitiir gapt birbirini orantilamals; ignenin dokuda yaptigi delik ¢apr siitiir kalinhgindan daha
genis olmamahdir. Dokulardan gegislerde sizintiyi engellemek i¢in iplik uzunlugu boyunca ¢ap
degisikligi minimum olmalidir.

Siitir ile igne birlesme noktasi dokulardan gegerken dokulan travma ctmemelidir. [gne stitir gapt 1:1
olmalidir

{gnc siitiir birlesim noktalart bire bir uyumlu olmali kullanim aninda bu noktadan kopma
yapmamahidir. Stitlir iki ucundan ¢ekildiginde kopmamalidir.

{gne boyu igin +/- 1 mm tolerans tannmalidir. Siitir uzunlugunda +/ - % 10 tolerans tanmmalidir.

AMBALAJ OZELLIKLERI

I, Sitiir ambalaji siitiir cinsinin kolay anlagihir olmasini saglamak amact il uluslar arasi renk
tonlarinda olmal ve aym renk i¢ makara Gzerinde de bulunmalidir.

2. Iplik paketten ¢ikartilirken rahat ¢ikmas icin 6zel sistem ile pakete yerlestirilmis olmaly, stitir
paketinden ¢iktigmda diiz bir yapida olmali ve ¢cikartma esnasinda digim olmamahdir.

3 Sutur sterilitesini bozmamak icin i¢ ve dis kulakeiklar kanatlarindan tutularak acgilabilecek
sekilde olmalidir, Urlin ambalaji agildigimda sutur steril sahaya kolayca diisecek,ambalajda
yapisiklik ve zor agilma durumu olmayacaktir.

4. Sutur ambalajinin kullamfm esnasina kadar su, nem, 181 ve 1giktan sterilitesini koruyabilmesi i¢in
dis ambalaji; soyulabilir ozellikli aluminium folyo veya bir ylizl geffaf diger ylizi su ve nem
gegirmeyen, y11“t11111ayaf;jlzll<ag1t; ic ambalaji soyulabilir aluminium folyo veya blister/plastic/karton
olmalidir, S

5. Ambalaj, siitiiriin kivrilmasini engelleyecek, su ve nem gecirmeyecek maddeden imal edilmig
olmalidir. "
6. Kutu ambalaj icerisinde tirline ait Tiirkce prospektiis olmahdir.
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Birim ambalaji (kutu,poset) tzerinde okunakli , imalatg firmanin ticari ach veya kisa
adi filament cinsi igne cinsi,igne adedi ve igne boyu (mm olarak),son kullanma

i

tarihi,sterilizasyon 56!{1
igne tel kalinligr gorsel
Her poset lizerinde m

ot numarasysiitir kalmhgrsttirin uzuniugu.1/1 oraninda igne boyu ve
; o & o

Iélfak goriilebilir,okunaklr ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.
/ik]si_sfteme gore olelt ve USP karsihg, trin katalog numarast,iriin
tanitimi,rengi,yapisi "stefril'i‘zasyon sekli baskili olmahdir. Bu bilgiler yapistirma etiket
olmamalidir. A
Steril sahaya agilan her pd$cf {izerinde diger malzemelerle karigmamast igin kutu izerinde yazan
bilgiler, yer almalidir.(Steril alana partikill diismemesi ve bilgi kaybina yol agmamast i¢in
yapistirma etiket olmamahdir.)-

. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 2- 3 yil miadl olmalidur.
| Firma miadin dolmasina 3 ay kala kullaniimams tirinii degistirmeyi taahhiit etmelidir.

. 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.

Uriin teslimi sonrasinda Urtinler arasinda kalite ve standart farkliliklart ortaya ¢ikarsa, ilgili
partinin/kutunun test ve inceleme masraflari firma tarafindan karsilanacaktir. Firma sonuglara
gore sorunlu tiriinleri degistirmekle yliklimludir.

Uriinle ilgili yaganabilecck herhangi bir sorunda tirtiniin takip cdilebilmesi ve gerekli onlemlerin

alinabilmesi icin triin lot numaras: ambalajda olmahdir.

Teklif edilecek triinlerin saglik bakanlig onaylt UBB kayd: olmalidir.

Teklif veren firma teklif ettigi malzemelerin UBB, Lot numarasi ve barkod numaralarim
faturayla

birlikte teslim etmelidir

Prof.Dr. Mustafa CERRAHOGLU
Kalp Damar Cerrahisi ABD
Baskan




TUNGSTEN RHENIUM iGNELI POLYPROPILEN BY-PASS SUTURU TEKNIK SARTNAMES]

YAPISAL OZELLIKLER
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Monofilament polypropilenden imal edilmistir.

Siitiir numarasi:7/0, igne boyu: 9.3 mm, 3/8 ¢ift igne, ip uzunlugu: 60-75 cm olmahdir.

[gne ylizeyi kayganh@ a'rt1rm‘a§1 icin coklu katman mikro spreyleme ydntemi ile silikonize olmalidir.
{gnesi 1s1kta parlamayan mat koyu gri renkte olacaktir,

Sutlir mavi veya rcnksizv(")‘lmah.dlr.,

Sterilizsyonu Etilen Oksit ile yapilmahdir.

Siitiirler tek tek steril paketlerde olmaldir.

Absorbe olmamali,viicutta 1'eal{Siyon gostermemelidir.

Polypropilen ipliklerinin digtim giivenligini arurmak igin diiglimiin ¢okme ve kontrollii esneme
zelligi olmahdir, Bu 6zelligini istendiginde brogiir veya belge ile kamtlayabilmelidir. Digimler
kolay agilmamali ve sitiir tiftiklenmemelidir,

Kaliliklan, mukavemetleri,diigiim atma kabiliyctleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve Avrupa
Farmakopisi standartlarina uygun olmahdir.

Siitiirlar paketten ¢iktigimda sitiirtin paket hatizast minimum olmalidir,

iGNE OZELLIKLERI

1.

10.

[gnenin stirekli gegiste kdrelmemesi, bikiilmemesi, kolay gdriilebilmesi, damar anastomozlarinda
goriilen kalsifiye dokuya rahatlikla penetre olabilmesi icin igne “tungsten rhenum” alasimdan
iretilmis olmalidir.

Siitiriin igncsi portcgliye tutunmamasi i¢in manyetik olmamah ve kolay tespit cdilebilmesi igin
radyo opak olmahdir.

igncler paslanmaz ¢elikten dirctilmelidir.

Sentetik monoflament cerrahi ipliklerin igneleri ¢oklu gecislerde operasyon boyunca dokudan gecls
performansim kaybetmemelidir. ignelerde goklu gegislerde biikiilme, kirilma olmamalidir.

{gnelerin, dokuyu travmatize etmemesi igin yiizeyi pliriizsiiz olmah ve dokudan gecerken direng
gostermemelidir. [gne keskinligini, sivriligini operasyon siiresince devam cttirmelidir.

Cerrahi siitiir; istenmeyen yon degisikligine neden olmadan portegiide stabil kalmali, igne her agidan
sorunsuz kavranmali ve ignenin giicli kavranmast i¢in portegl ile temas eden ylzeyleri yiv ve/veya
kare govdeye sahip olmahdu;

igne ile siitiir capi birbirini )
genis olmamalidir. Dokula

antilamaly; ignenin dokuda yaptigi delik ¢apr siittir kalinhigindan daha
n gecislerde sizintiyr engellemek igin iplik uzunlugu boyunca cap

degisikligi minimum olmalidir,

Siitlr ile igne birlesme noktaﬁsﬁ;’i‘doi{ulardan gecerken dokular travma etmemelidir. 1gne siitir ¢ap1 1:1
olmalidir

{gne siittr birlesim noktalar: bifé Bir uyumlu olmah kullanim anmda bu noktadan kopma
yapmamahdir, Stitiir iki ucundan cekildiginde kopmamahdir

[gne boyu igin +/- I mm tolerans tanmmalidir. Sttir uzunlugunda +/ - % 10 tolerans taninmalidir.

AMBALAJ OZELLIKLERI

1. Siitiir ambalaji siitiir cinsinin kolay anlastlir olmasini saglamak amact ile uluslar arasi renk
tonlarinda olmali ve ayni renk i¢ makara izerinde de bulunmalidu.

2. Iplik paketten a;xkamhrkcn4'21113& cikmast igin Gzel sistem ile pakete yerlegtirilmis olmali, sttir
paketinden ¢iktiginda diiz bir yapida olmali ve ¢ikartma esnasinda diigiim olmamalidir.
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Sutur sterilitesini bozmamak :‘ig;_in ic ve dig kulakeiklar kanatlanndan tutularak agilabilecek
sekilde olmahdir, hef iki.kulakgikta yirtilarak agilmamahdir. Urlin ambalaji agildiginda sutur
steril sahaya kolayca digecek, ambalajda yapisikhk ve zor agiima durumu olmayacaktir.

Sutur ambalajmin kullanim esnasina kadar su, nem, 1s1 ve igiktan sterilitesini koruyabilmesi i¢in
ii:aluminium folyo veya bir yiizii seffaf diger ylizii su ve nem

¢ ambalaji soyulabilir aluminium folyo veya blister/plastic/karton

dis ambalaji; soyulabilir ozellik

gecirmeyen, yirtilmayan kagit: |
olmahdir. . : : -
Ambalaj, stitiriin k\lV(l‘lih_ﬂ' vﬁchcyccck, su ve nem geeirmeyceck maddeden imal cdilmis
olmahdir. o

Kutu ambalaj igerisin‘deiiuﬁﬁe ait Turkce prospektis olmahdir.

Birim ambalajt (kutu?péi:si\étlye‘.sferil alanda birakilan ic karton) Uzerinde okunaklr, imalatgi
firmanin ticari adi veya ]\l\d adrfilament cinsi igne cinsiigne adedi ve 1igne boyu (mm
olarak),son kullanma tarihisterilizasyon sekli,lot numarasi,stitlir kalinhgnstitiiriin uzunlugu, 1/1
oraninda igne boyu ve igne tel kalinhg gbrsel olarak goriilebilir,okunakli ve bozulmayacak
tarzda belirtilmelidir.

Her poset lizerinde metrik sisteme gore lcii ve USP karsihg, iriin katalog nuymarass,urin
tamitumi,rengi,yapist ve  sterilizasyon sekli baskili olmahdir. Bu bilgiler yapistirma  etiket
olmamahdir.

Steril sahaya agilan her posct lizerinde diger malzemelerle karismamast igin kutu Gizerinde yazan
tim bilgiler, yer almalidir.(Steril alana partikiil diigmemesi ve bilgi kaybina yol agmamas! i¢in
yapistirma etiket olmamalhidir.)

‘Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 2- 3 yil miadh olmalidir,
Firma miadin dolmasina 3 ay kala kullanilmamus Griint degistirmeyi taahhiit etmelidir.
_Thaleye 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 almalidir.

Uriin teslimi sonrasinda uriinler arasinda kalite ve standart farkliliklarl ortaya ¢ikarsa, ilgili

partinin/kutunun test ve inceleme masraflar firma tarafindan karsilanacaktir. Firma sonuglara
gore sorunlu trlinleri degistirmekle ylikiimlidiir.

 Urtinle ilgili yaganabilceek herhangi bir sorunda iiriiniin takip cdilcbilmesi ve gerekli dnlemlerin

almabilmesi icin Griin lot numarasi ipligi barindiran en ic ambalajda olmalidur.
29 Teklif edilecek iiriinlerin saglik bakanhgr onayh UBB kayd olmahdir
30. Teklif veren firma teklif ettigi malzemelerin UBB, Lot numarasi ve barkod numaralarmi
faturayla birlikte teslim etmelidir.
Prof Dr. Mustafa CERRAHOGLU
Kalp Damar Cerrahisi ABD
Baskamnm




