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Malzeme Adi
CERRAHI SUTUR POLIGLAKTIN
SENTETIK MULTIFLAMENT
ORTA DONEM EMILEBILEN
NO:2/0 30 (+-) mm 1/2
YUVARLAK 75(+-) 15 CM

Kodu
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Kigi / Oda / Firmanin Adi veya Tic

e

rret Unvani - Kase/imza

Ek : Teknik Sartname

Satmalmanin Yapilaca@r Birim:

~Teklif verecek firmalar Vergi No veya TC Kimlik Numarasini teklife davetin iizerine yazmak zorundadir.

« Teklifler zarfla veya mail yoluyla kabul edilecektir,

% Malzemeler siparigten sonra Hastanemiz Ambarina mesai saatleri igerisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.
« Malzemenin sartnameye uygunlugunun degerlendirilmesi icin idarenin talep ctmesi durumunda numune verileeektir.
« Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir

. Teklifler Birim Fiyat tizerinden degerlendirilecektir.
« Teklif edilen malzemelerin «T.C.Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi™ na kaydedilerek onaylanmig iiriin numarast (barkod)

selidir. Aksi takdirde dcgeriendirilmcyeceklir.
2l talebi dizerine en geg 180

olmalidir.

« Teklif edilen Griinlerin onaylan
« idare. Muayene ve Kabul komisy
giin i¢inde Yiikleniciye veya vekiline ddemeyi yapacakur.

« Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecekdir.

« Teknik Sartname cktedir.

« En geg 7 (yedi) giin icerisinde faturasi kuruma ulastirimayan M
« Bu alimdan ortaya gikacak olan ihtilaflarn hallinde Agn Mahkemeleri v
« Teklif veren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri k

mis dirlin numaras! (barkodu) liste halinde veriln
onunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin ya

al /Hizmetin 6demesi yapiimayacakur.
o fera Daireleri Yetkilidir.

abul ctmis sayihr.
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SMT2811-CERRAHI SUTUR, POLIGLAKTIN, SENTETIK, MULTIFLAMENT,
ORTA DONEM EMILEBILEN

SMT Temel ||  Sentetik multiflament absorbe olan poliglaktin-laktomer (%90 poliglikolik asid

Islevi:
; %10 laktik asit veya %90 glikolit asit %10 laktik asit) den cerrahi siitur olarak
dizayn edilmis ve siitur ile aym oOzellikte bir hammadde ile kaplanmig
(poliglikolik asit) & (kalsiyum stearat) veya (kaprolakton/glikolit)-(kopolimer-
kalsiyum stearoyl lactylate) olarak imal edilmis olmalidur.
SM Malzeme )
Tanimlama 2. Uriiniin kullanim yeri ve amacina gore igneli ve ignesiz (baglama) tiirleri olmal,
Bilgileri: bu tiirlerinde farkli ebat, boy ve gapta segenekleri sunulmalidir.
3. Atravmatik ipneliler paslanmaz gelik alasimdan olmali, igne yiizeyinde
ekt k Imamals, igne i¢ yiizeyi diiz olmalid
Ozellikleri: ararma olmamali, igne i¢ ylizeyi diiz olmalidir.

4. ligneler, dikis stiresince dokudan rahat gegme dzelligini yitirmemeli, egilip
biikiilmemeli, kirlmamali ve yiiksek alagim gelikten imal edilmig olmalidir.

5. Kirilma ve bikillmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel oram
(alasimindaki) %7 den fazla veya krom orani (alasimindaki) %10'dan fazla
olmali, bu dzellik igne tireticisi firma tarafindan noter onayli terciime evrak
orijinali ile beraber ihale dosyasinda ibraz edilmelidir.

6. Igne, kalsifiye dokularda rahatlikla kullanilabilmeli, yiizeyi piiriizsiiz olmali
ve igne keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devam ettirmelidir.

7. Dokulardan kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan ge¢melidir.

8. Siiturun ignesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalmali, bagka dokulara
zarar vermeyecek yapida dizayn edilmis olmalidur.

9. Ipne ve siitur gap1 birbirine uyumlu olmali, boylece igne siitur birlesme
noktas1 dokulardan gegerken travma yaratmamalidir.

10. Igne ile siitur birlesim noktasimn baglantis1 saglam yapilmali, birlesme

noktasindan ayrilma yaganmamalidir.
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Teknik
Ozellikleri:

11.
12.
13,

14.

15.

16.

17

18.

Siitur boyasi i¢ karton makaraya renk vermemelidir.

igneler silikon kapl1 olmalidir.

Siitur yiizeyi piirlizsiiz olmali, kolay digiim kaydirilmals, siitur diigiim gtivenligi
saglamali ve {izerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.

Igne siitur birlesme noktasinda siitur icerigini etkileyecek oranda mumlama
olmamalidir.

[gne dokudan gegtikten sonra sttur dokuya takihp biizigmemeli ve

tiftiklenmemelidir.

Uriinlerin uzunluklari, kalinliklan ve mukavemetleri USP ve EP degerlerine

uygun olmali ve yiiksek gerilme giicline sahip olmaldir.

Siituriin tensil kuvveti 2. hafta %75-80, 3. hafta %30-50 olmalidir. Minimum 21
giin doku destegi saglamalidir. Viicuttan tamamen atilimi1 en az 56-70 giin

icerisinde olmalidir.

Uriinin  ambalaji agildiktan sonra igneye portegii yardimi ile kolayca
ulagilabilmeli, siitur paketten ¢ikarken diigiim olmamali ve kivrimsiz
¢ikabilmelidir. Ambalaj siiturun kivrilmasini engelleyecek sekilde yapilmig
olmalidir.

Genel
Hiikiimler:

19. Kutularda en az 12 paket ile ambalajlanmis olmali, igerisinde birim
ambalajdan kag adet oldugu belirtilmelidir.

20. Birim ambalaj1 veya kutu iizerinde imalat¢1 firmamn ticari adi veya kisa adi,
{iretim yeri, filament cinsi, son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot
numarasi, siitur kalinligi, siiturun uzunlugu ve diger ozellikleri goriilebilir,
okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. Her poset {izerinde metrik
sisteme gore olgii ve USP karsihigi, iiriin katalog numarasi, Girtin tanitimi,
rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmahidir. Bu bilgiler yapistirma

etiket olmamalidir, baskili olmahdir. Kutu ambalajin {izerinde yazmasi
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gereken bilgiler Tiirkge olmalidir.

21.1plik ambalajmin kullamm esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak
sekilde su, nemden, 1sidan, 1giktan korunmas igin dig ambalaj1; soyulabilir
nitelikte aliiminyum folyo veya bir ylizi seffaf diger yiizii su ve nem
gegirmeyen kaft, i¢ ambalaji; soyulabilir aliiminyum folyo veya
blister/plastik/karton olmalidir.

22. Kalinliklar1 diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve
Avrupa Farmakopesi standartlarina uygun olmalidir.

23. Sterilizasyonu etilen oksit veya gama ile yapilmig olmalidur.

24. Cerrahi siitur, Poliglaktin, sentetik, multiflament, orta dénem emilebilen,

m No:2/0, 30(+-2) mm,1/2 yuvarlak, 75 (+-15) CM

25. 1 adet numune génderilmesi gerekmektedir.
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