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GECICi PACE MAKER TELi TEKNIK OZELLIKLERI
3/0 26 mm yuv % igne 2. igne 60mm diiz keskin

Burgulu, teflon kapli non - absorbable paslanmaz ¢elik olmalidir.
Multifilament non-absorbable cerrahi stainless stell iplikler PTFE Poly(terafluoroproetylene) veya FEP

olmalidir..
3/0 &l¢iilerinde olmaldir, en az 60 cm uzunlugunda kirilabilir igne ozelligi olmalidir.
Yuvarlak ve keskin igne secenekleri olmalidir, ‘
Kinlarak pace maker cihazina takilabilen break-away igne secenekleri olmalidir.
Orijinal kuvvetini sonsuza kadar korumalidir.
Numune degerlendirmesi icin degerlendirme esaslan;
i Teklif verilen her kalem icin numuneler orjinal kutusunda ve en az 5 adet olarak teslim
edilmelidir.,
Birim ambalaj lizerinde bulunmasi gereken bilgiler;

i imalat¢i firmanin ticari adi veya kisa adi,

ii. igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak),

iii, Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur kalinligi, siiturun uzunlugu,
stturtin uluslararasi renk kodu, 1/1 oraninda igne blylkligii ve diger ozellikleri goriilebilir
tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

iv. sttir ambalajinin kullanim esnasina kadar nemden, 1sidan, 1siktan korunmasi icin dis
ambalaji soyulabilir nitelikte alimiinyum folyo veya bir yiizii seffaf digér yuzii Tyvek, ic
ambalaji soyulabilir veya yirtilabilir alimiinyum folyo veya bilister / karton / plastik makara
olmalidir.

V. Cift ambalajli iriinlerde dis ambalaj saydam naylon olup i¢ ambatajda iiriinle ilgili detayls
bilgiler yazili ve gériilebilir olmalidir. Tek ambalajl tirtinlerde, iiriinlerin yerlestirilmis oldugu
i¢ karton / kagit / plastik makara iizerinde iiriine ait detayli bilgiler olmalidir.

En az 12 adet {iriin iceren kutularda ambalajlanmis olmali, kutu icerisinde birim ambalajdan ka¢ adet
oldugu belirtilmelidir. Lot ve katalog referans numaras; olmalidir. Kutu ambalajin Uzerinde, birim
ambalajinin izerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

Her kutu icerisinde Tirkce aciklamali tiriin Prospektiisii bulunmalidir,

Uriinler en az 2 yit miadi olmalidir.,

Teslim sirasinda en az 1 yilraf 6mri bulunmalidir,

Vicut ici kullammlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve sitlr materyaline bagli
komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

Firma, kullamlmams triinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala iriin degisimini taahiit edecektir,

BOlim numune gordiikten sonra karar verecektir,

o ambalaitcaviilahilir; nirali kta Aliminimm:falua, NEVALhIF Nz 'lféﬁé"éfﬁ:éﬂﬁﬁiééri.af.'f\"iis)“v.i,.'x;xfﬁi’/\iéléls;‘air}'.;}.; R
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MONOFLAMENT ABSORBE OLMAYAN CELIK TEL SARTNAMES]

olmalidir,
Sentetik monoflament absorbe olmayan cerrahi iplik %100 paslanmaz ézel alagimli 316L Celik Tel den imal edilmis
olmalidir,
Celik tel, %100 MR uyumlu olmal ve bu ézellik belgelendirilmelidir. v
SUtlir boyu 45 cm’nin Uzerindekiler icin +/- %10 tolerans tanmmalidir. igne boyu 45 mm’nin Gzerindekiler icin +/-
%10 tolerans taninmalidir.
Uriinler Etilen Oksit yada Gama Istni ile streril edilmis olmalidir.
Numune degerlendirmesi icin degerlendirme esaslari;

i, Doku gegislerinde travma olusmamas! igin igne ic yuzeyi diz, purizstiz olmalidir,

ii, Operasyon boyunca igneler gliclu olmali, ignenin silikon ile kapli oldugu belgelendirilmelidir. Bu belge

ihale / alim dosyasina eklenmelidir.
jil. lgne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar stirdrmelj, k|r|lmaya, egilmeye ve bikilmeye

stabil kalmali ve diger dokulara zarar vermeyi dnleyecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.
v, igne / sitir ¢api uyumlu olmali, by sayede igne dokulardan gecerken travma olusturmamalidir. igne
ile siittir birlesim noktasi baglantis saglam olmalidir.
vi. igne sutiir birlesiminde micro drill veya lazer teknolojisi kullanilmis olmaldir.
vii. SUtdr paketinden ¢ikarildiginda minimum paket hafizasing sahip olmalidir, Ayrica, kontrollii salinim
6zelligi sayesinde kolay digtim oturtulabilmelidir.
viil. Ambalaj acilim; kolay ve cabuk kullanima uygun olmali, i¢ karton veya plastik makara portegil veya
herhangi baska bir alet gerektirmeden kolayca mayo masasina birakilabilmeli ve igneye portegi ile
kolay ulagilabilmelidir, ’

igneler paslanmaz celikten imal edilmis olmalidir. Ve ignenin dayanikliliginin saglanmasi icin alasiminin icerisinde
&n az % 7.5 - % 9.5 arag Nikel, Krom oran; en az % 10 olmalidir ve by oranlar igne (reticisi tarafindan
belgelenmelidir,
Birim ambalaji Uzerinde bulunmas; gereken bilgiler;

i. imalatgi firmanin ticari adi veya kisa adi,

ji. igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak),

iii. Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur kalinhg, siturun uzunlugu, situriin
uluslararasi renk kodu, 1/1 oraninda igne buyikligi ve diger 6zellikleri gordlebilir tarzda okunakli ve
bozulmayacak tarzda belirtiimelidir.

iv. SGtir ambalajinin kullanim esnasina kadar nemden, isidan, 1stktan  korunmas; icin dis ambalaji
soyulabilir nitelikte alimiinyum folyo veya bir yiz seffaf diger yuzi Tyvek, ic ambalaji soyulabilir
veya yirtilabijir alliminyum folyo veya bilister / karton / plastik makara olmalidir.

plastik makara Uzerinde dirtine ajt detayl bilgiler olmalidir,
vi, Bir paket iginde 2 adet tel olmalidir. Her bir te| 75 cm uzunlugunda, 55 mm késkin % 360 derece
dénebilen igne 6zelliginde olmalidir. Paket fiyati Gzerinden degerlendirme yapilacaktir,
En az 12 adet urin iceren kutularda ambalajlanmis olmali, kutu icerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu
belirtiimelidir. Lot ve katalog referans Numarasi olmalidir, Kuty ambalajin lizerinde, birim ambalajinin tzerinde
yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalid)r.
Her kutu icerisinde Tlrkge agiklamali Griin Prospektiisti bulunmalidir.
Uriinler en az 2 yil miadi olmaldr,
Teslim sirasinda en az 1 yil raf 6mri bulunmalidir,
Vicut igj kullanimlarda enflamasyon, doky reaksiyonu wermemel; ve sUtir materyaline bagh komplikasyon
olmadan iyilesme saglanabilmelidir. " ;
Firma, kullaniimamis arinlerin miadinin dolmasina 9




