SENTETIK EMILEN MULTIFLAMENT CERRAHI IPLIK
TEKNIK SARTNAMES]

1. Sentetik multiflament cerrahi iplik hammaddesi Lactomer veya Polyglactin’den imal edilmis olmalidar.

2. Sutiirler kaplamali olmali ve kaplamasmin igerigi kaprolacton-kalsiyum steroil lactilat veya
poliyglactin 370 ve calsium sterate veya triclosan antiseptik olmalidir.

Stitiir izerinde bulunan kaplama kullanum anmda siyrilmamahdr.

Minimum 3 hafta doku destegi saglamalidir.

Malzeme 56-70 giinde viicuttan tamamen atilmalidir.

Diigiim emniyeti yiiksek olmalidir.

Diigiim rahat bir sekilde kayip oturabilmelidir.

Stiir rengi mor veya renksiz olmalidir.

. Malzeme USP standartlarina uygun olmalidir.

10. Sentetik multifiament cerrahi ipliklerin igneleri, goklu gegislerde operasyon boyunca doleudan gegis
performansini kaybetmemelidir.

11. Ignelerin;dokuyu travmatize etmemesi icin yiizeyi piiriizsiiz olmalidir.

12. Igneler,egilip bitkiilmeye kars: direngli olmas igin, yiiksek nikel alagimundan imal edilmis olmalidir ve
bunu belgelemelidir.

13.1zne kalinh &1 ile siitiir kalmbg birbirini orantilamali;idnenin dokuda yarattif delik caps siitiir
kalinligindan daha genis olmamalidir.

14. Igne siitiir birlesim noktalan bire bir uyumiu olmaly, kullanm aninda bu noktadan kopma
yapmamalidir.

15. Sentetik multiflament cerrahi iplik fonksiyonelligini saglamak igin altiminyum folyo veya distal ug
acildifanda igne direkt gbriinmelidir.

16. Siitiir uzunlugunda +/- %10cm télerans tamnmalidir.,

17. Igne boyu igin +/ - %10 mm tolerans tanmmalidir.

18. Sentetik multiflament siitiire ait tiim bilgiler soguk bask: seklinde olmahidir.kullanim anina kadar siitiire
ait bilgiler silinmemeli,okunakli olmalidir.

19. Sentetik muitiflament cerrahi ipliklerin kutu ambalaj: igerisinde Tiirkee prospektiis mutiake olmalidir,

20. Thale dosyas: ile birlikte ihale komisyonuna ,teklif edilen triinlerie flgili; katalog,brogiir sunuimalidir.

21. Birim ambalaj kullamim esnasina kadar sterilitesini bozmayacak gekilde Su ve nemden korunmas:
igin,dis ambalaji bir yiizli seffaf diger yiizii su ve nem gegirmeyen tyvek kagit , i¢ ambalaj aliminyum
folyo veya dig ambalaj: aliiminyum folyo i¢ ambalaj: blister/plastik/kartondan olusmaidr.

22. Kutu, poset ve makara iizerinde okunakl ve bozulmayacak sekilde asagidaki bilgiler yazilmig
olmalidir:
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- imalatg1 firmanin ticari ad: ve / veya kisa ad
- Igne cinsi ( yuvarlak keskin,spatiil,tapercut ) igne adedi ( tek veya cift oldugu goritlecek sekilde ) ,izns
boyu (mm olarak)
- Igne bityiikligi ( 1/ 1 oramnda gdriilmeli)
- Ignesiz ise siitiir adedi
- Siitiiriin kahinhg (metrik ve USP olarak)
- Siitiiriin uzunlugu
- Siitiirlin rengi
- Steril ibaresi, sterilizasyon metodu
- Son kullanma tarihleri
Kutu ambalajmn fizerinde okunakh ve bozulmayacak sekilde agagidaki bilgiler yamlmis olmalidir.
- Igerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu belirtilmelidir.
- Sicaktan ve igtktan korunmasina iligkin yazi olmalidsr.
- Birim ambalaj {izerinde yazmas: gereken bilgilerin tamami olmalidir.
23. Fiyat talebinde bulunan firmalar her tiriine ait 1 kutu numune teslim edecekir.
24. Uygunluklar numune denemesinden sonra verilecektir.
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10/0 ATR POLIYAMID 3/8 DAIRE YUVARLAK iGNE 6-8MM

Cerrahi sentetik viicutta absorbe olmayan multiflament yapisi polyamid olan ipliklerin;
diiglim oturmasinin diizgiin olmasi, aglimamasi, tiftiklenmenin olmamasi ve digim
emniyetinin yiiksek olmasini gosterebilecek dzellikte olmasi birinci dereceden 6nem arz
ettiginden tercih sebebidir.

satur ile igne birlesme noktasi dokulardan gegerken dokulari travma etmemeli, bu nedenle
igne ile siitur birlesme noktasi gapi uyumiu olmalidir.

Siiturler paketten giktiginda stituriin paket hafizasi minumum olmal ve siitur paketinden
¢iktiginda diiz bir yapida olmalidir. Cerrahi siituriin ignesinin gdvdesi portegiiden kaymayi
engelleyecek yapida olmalidir. Stituriin ameliyat sirasindaki performansi, igne-iplik kalitesi,
ignenin celik alagimi, stituriin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gegis saglamasi birinci
dereceden 6nem arz ettiginden tercih sebebidir. Bu &zelliklerin belirtildigi, tim stturlerin
birebir gosterildigi orijinal katalog ihale dokiimanlari ile birlikte verilmelidir.

10/0 atravmatik, siyah renkli, poliamide — nylon iplige bagli igneler paslanmaz gelikten ve 6—7
mm. uzunlugunda, gift spatiil ve 3/8 egimli olmalidir, igneler dokudan ¢ok rahat gegmeli,
gliclli olmahdir,

igne, kalsifiye dokularda rahatlikla kullaniimalidir ve keskinligini operasyon boyunca devam
ettirmelidir. Kinlma ve biikiilmesini engellemek amaciyla ignedeki nikel orani {alagimindaki)
9%7+ oraminda olmalidir. Firma bu durumu dokiimanlarla belgelendirmelidir.

sttur boyu en az 30 cm’nin olmalidir.

Atravmatik Siitur ambalajlari sterilitesini koruyacak sekilde makas veya bagka bir alet
kullanimi gerektirmeden agilabilecek bir yapida olmalidir. Stitur sterilitesini bozmamak igin i¢
ve dis paket kanatlarindan tutularak acilabilecek sekilde olmahdr.

siitur kullanim esnasinda kolaylikla kopmamalidir.

Siitur, sterilizasyonunun korunmasi igin altiminyum veya karton posette olmahdir.

ic ambalaj 6zel lakl kg1t ve PVC 'den blister olarak, dis ambalaj ise, bir yuzl seffaf, diger
yiizii ozel lakh kagittan imal edilmis olmalidir. (eger ¢ift ambalajlysa)

ic aliiminyum folyo/karton ambalaj isaretli agilma yerinden agildiginda, ignenin portekd ile
tutulmasi igin kapak acildiginda/yirtildiginda igne goriilebilmelidir

Her poset ve kutuda Uriinin adi, imalatgi firmanin ticari adi veya kisa adl, igne cinsi, igne
adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, situr
kalinhg, stturun uzuniugu, stturiin rengi, 1/1 oraninda igne buyukligi ve diger ozellikleri
gorilebilir tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda (yapigtirma degil) basih olmakidir.

Dis paket orijinal baskil ambalaj olmalidir, Kesinlikle yapistirma etiket olmamalidir.

Firma Genel Hiikiimlere uymak zorundadir. '
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