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Bakanlgi tarafindan onayli oldugunun gésterimesi ve tedarikci firma ve bayi konumunda olma sarti aranacaktir.
TITUBB/UTS ye kayitl, firma, bayi konumunda olmayan ve Saglik Bakanligi tarafindna onayli olmayan kalem/kalemlere
ait teklif degerlendirmeye alinmayacaktir.

Onemli 10-Teklif edilen her kalem igin ayri ayri teklif tari bariyle teklif vermeye yetkili ithalatgl, tedarikgi veya bayi
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sunacaklardir.
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6/0 10-11 mm 75 cm MONOFLAMENT ABSORBE OLMAYAN CER

-

Kalinbiklari,
standarlarina uygun olmalidir.

diigim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinas

RAHI IPLIK SARTNAMESI

yonlarn USP ve Avrupa Farmakopisi

digum

2. Sentetik monoflament absorbe olmayan cerrahi iplik Polipropilen den imal edilmis olmalidir. Polipropilen
ipliklerin icerisinde diiglim oturmasinin diizgiin olmasi, acilmamasi, tiftiklenmenin olmamasi,
emniyetinin yiksek olmasi ve yumusak olmasi igin Polietilen Glycol kimyasal bilesim bulunmalidir. Bu
ozellik ihale dosyasinda belgelendirilecektir.

3. Sutdr boyu 45 cm’nin lzerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidir. i§ne boyu icin +/- %10 tolerans
taninmalidir.

4. Urlnler Etilen Oksit ile streril edilmis olmalidir.

5. Numune degerlendirmesi i¢in degerlendirme esaslari;

1 Doku gecislerinde travma olusmamasi igin igne ic ylizeyi diiz, plriizsiiz ve kanalsiz olmalidir.

ii. Operasyon boyunca igneler aterosiklerotik dokudan ¢ok rahat gegmeli, giiclii olmali, ignenin
silikon ile kapli oldugu belgelendirilmelidir. Bu belge ihale / aim dosyasina eklenmelidir.

iii. igne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadarsiirdiirmeli, kirilmaya, egilmeye ve
blkulmeye karsi direncli olmasi icin igne ¢elik alasimi|455 serisi Surgalloy veya Cardiopoint
igne olmalidir.

iv. igne govdesi, dokulardan gecerken protegiide stabil kalmali ve diger dokulara zarar vermeyi
onleyecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

V. igne / sitir capr uyumlu olmali, bu sayede |igne dokulardan gecerken travma
olusturmamalidir. igne ile siitir birlesim noktasi baglantis1 saglam olmalidir.

vi. igne siitiir birlesiminde micro drill veya lazer teknolojisi kullanilmis olmaldir.

vii. Sitlir paketinden ¢ikanldiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir. Ayrica, kontrollu
saliiim Gzelligi sayesinde kolay diiglim oturtulabilmelidir.

viii. Ambalaj acilimi kolay ve cabuk kullamima uygun olmali, i¢ karton veya plastik makara portegi
veya herhangi baska bir alet gerektirmeden kolayca mayo masasina birakilabilmeli ve igneye
portegii ile kolay ulasilabilmelidir.

iX. Teklif verilen her kalem i¢cin numuneler orjinal kutusunda ve en az 5 adet olarak teslim
edilmelidir.

6. ligneler paslanmaz celikten imal edilmis olmalidir. Ve ignenin dayamklligimn saglanmasi icin alagiminin

icerisinde en az % 7.5 -

tarafindan belgelenmelidir.
7. Birim ambalaji lizerinde bulunmasi gereken bilgiler;
i. imalatc firmamn ticari adi veya kisa adi,

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

iii. Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarg

stiturtin uluslararast renk kodu, 1/1 oraninda igne bl

tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelid

iv. Sutir ambalajimin kullamm esnasina kadar nemde
ambalaji soyulabilir nitelikte aliminyum folyo veya
ambalaji soyulabilir veya yirtilabilir alimiinyum folyo
olmalidir.

V. Cift ambalajli triinlerde dis ambalaj saydam naylon

bilgiler yazili ve gériilebilir olmalidir. Tek ambalajli tr
ic karton / kagit / plastik makara uzerinde Uriine ait

8. En az 12 adet Urin iceren kutularda ambalajlanmis olmali, kutu
oldugu belirtilmelidir. Lot ve katalog referans numarasi olma
ambalajimin Uzerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

9. Her kutu icerisinde Tiirkge agiklamali tirtin Prospektiisti bulunmal

10. Uriinler en az 2 yil miadi olmalidir.

11. Teslim sirasinda en az 1 yil raf omri bulunmalidir.

12. Vicut ici kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyqnu ver
komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

13. Firma, kullamlmarmis Urlinlerin miadinin dolmasmg % s

14. Bolim numune gordikten sonra karar verecektu( G TR
‘ D« HT

% 9.5 arasi1 Nikel, Krom oram en az % 10

memeli

] lﬂé&ymm taahtit

olmalidir ve bu oranlar igne Ureticisi

151, stitur kalinigi, stiturun uzunlugu,
yiikligl ve diger ozellikleri gorilebilir
11

n, 1sidan, 1siktan korunmasi igin dis
bir ylzi seffaf diger ylziu Tyvek, i¢
veya bilister / karton / plastik makara

olup i¢c ambalajda uriinle ilgili detayli

unlerde, urtinlerin yerlestirilmis oldugu

detayli bilgiler olmalidir.
icerisinde birim ambalajdan kag¢ adet
Lidir. Kutu ambalajin lzerinde, birim

dir.

ve siitlir materyaline baglh
OTER

egecakeir:
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7/0 9 mm 75 cm MONOFLAMENT ABSORBE OLMAYAN CERRAH] IPLIK SARTNAMESI

1. Kalinliklar, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve Avrupa Farmakopisi
standarlarina uygun olmalidir.
2. Sentetik monoflament absorbe olmayan cerrahi iplik Polipropilen den imal edilmis olmalidir. Polipropilen
ipliklerin icerisinde diigiim oturmasimin dizgin olmasi, agilmamasi, tiftiklenmenin olmamasi, digim
emniyetinin yiiksek olmasi ve yumusak olmasi icin Polietilen Glycol kimyasal bilesim bulunmalidir. Bu
ozellik ihale dosyasinda belgelendirilecektir.
3. Sutilr boyu 45 cm’nin tzerindekiler icin +/- %10 tolerans taninmalidir. igne boyu icin +/- %10 tolerans
tamnmalidir. )
4. Urinler Etilen Oksit ile streril edilmis olmalidir.
5. Numune degerlendirmesi icin degerlendirme esaslarr;
i Doku gegislerinde travma olusmamasi igin igne ic yiizeyi duz, pliriizsiiz ve kanalsiz olmalidir.
ii. Operasyon boyunca igneler aterosiklerotik dokudan ¢ok rahat gecmeli, gucli olmali, ignenin
silikon ile kapli oldugu belgelendirilmelidir. Bu belge ihale / alim dosyasina eklenmelidir.
iii. igne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar siirdiirmeli, kinlmaya, egilmeye ve
blkilmeye karg direncli olmasi icin igne celik alasimi 455 serisi Surgalloy veya Cardiopoint
igne olmalidir.

iv. igne govdesi, dokulardan gecerken protegiide stabil kalmal ve diger dokulara zarar vermeyi
onleyecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

V. igne / siitiir ¢apr uyumlu olmali, bu sayede igne dokulardan gecerken travma
olusturmamalidir. igne ile siitiir birlesim noktasi baglantisi saglam olmalidir.

vi. igne siitir birlesiminde micro drill veya lazer teknolojisi kullanilmis olmaldir.

vii. sttir paketinden ¢ikarildiginda minimum paket hafizagina sahip olmalidir. Ayrica, kontrolli
salimm ozelligi sayesinde kolay digim oturtulabilmelidir.

Viii. Ambalaj agilimi kolay ve ¢abuk kullanima uygun olmali, i¢ karton veya plastik makara portegl
veya herhangi baska bir alet gerektirmeden kolayca mayo masasina birakilabilmeli ve igneye
portegd ile kolay ulasilabilmelidir.

iX. Teklif verilen her kalem icin numuneler orjinal kutusunda ve en az 5 adet olarak teslim
edilmelidir.

6. igneler paslanmaz celikten imal edilmis olmalidir. Ve ignenin dayapiklibgimin saglanmasi icin alasiminin
icerisinde en az % 7.5 - % 9.5 aras: Nikel, Krom orani en az % 10 olmalidir ve bu oranlar igne Ureticisi
tarafindan belgelenmelidir.

7. Birim ambalaj izerinde bulunmas: gereken bilgiler;

i imalatcl 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 kalinigi, stiturun uzunlugu,
suturlin uluslararasi renk kodu, 1/1 oraninda igne biylikligi ve diger dzellikleri goriilebilir
tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir

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

V. Cift ambalajli Urlinlerde dis ambalaj saydam naylon olup i¢ ambalajda riinle ilgili detayli
bilgiler yazili ve gorlilebilir olmalidir. Tek ambalajli Uriinlerde, Urlinterin yerlestirilmis oldugu
i¢ karton / kagit / plastik makara izerinde iriine ait detayli bilgiler olmalidir.

8. En az 12 adet Uriin iceren kutularda ambalajlanms olmali, kutu iderisinde birim ambalajdan ka¢ adet
oldugu belirtilmelidir. Lot ve katalog referans numarasi olmalidir. Kutu ambalajin Uzerinde, birim
ambalajinin lizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

9. Her kutu icerisinde Tiirk¢e aciklamali tiriin Prospektiisii bulunmalidir.

10. Uriinler en az 2 y1l. miadi olmalidir.

11. Teslim sirasinda en az 1 yil raf 6mrii bulunmalidir.

12. Vicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyok
komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

13. Firma, kullamlmamis riinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala

14. Bolim numune gordiikten sonra karar verecektis Do)

isimin
event Ut

deg

ymar Ceire
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7-0 9,3 mm 3/8 Daire Kalsifik Everpoint Yuvarlak Gift igne 75 cm

Polipropilen Teknik Ozellikler

1.S0tlr mavi renktedir.

2.Ignenin, surekli gegiste kérelmemesi, buklimemesi, kolay gd
anastomozlarinda gorilen kalsifiye dokuya rahatlikla penetre ¢

Tungsten rhenium alagimindan uretilmistir. Talep edildiginde
3.1gnesi 1gikta parlamayan mat koyu gri renktedir.

4.S0turun ignesi porteglye tutunmamasi igin manyetik olmayiy

edilebilmesi icin radyo opak &zelliktedir.

5.13ne yuzeyi kayganligi arttirmasi icin goklu katman mikro sp

silikonize edilmistir.
6.Sutlrun kontrollt esneme 6zelligi bulunur.

7.Absorbe olmamakta, kolay dugum ¢okmekte, viicutta reaksiy

8.Sutlr ile igne birlesme noktasi dokulardan gecerken dokular
9.Cerrahi sentetik vicutta absorbe olmayan ve teknik ézellikle

saglamasi igin monoflament izotaktik polypropylene den ima

edilmistir.Bu 6zellik belgelendirilir.

10.Kalinliklari, mukavemetleri, dugim atma kablliyetleri ve ign
ve Avrupa Farmakopisi standartlarina uygundur.
11.Sterilizasyonu EO ile yapilmistir.

12.80tur paketten ¢iktiginda masa tGzerinde diger aletlere takil

edilebilmesi ve manevra kabiliyetini kaybetmemesi igin minimu

sahiptir.

13.Dagum glvenligini arttirmak icin dugum ¢okme 6zelligi buly

brosur ile kanitlanmistir. DUgum agilmaz, sutr tiftiklenmez.
t4iPeshineediten maliarmosonckuliaamttarini en az 2 yildir.
15.Malzemeler tek tek steril posetlerde, nemden,isidan etki
kutularinda teslim edilir.

16. B6lum numune gordikten sonra karar verecektir

0w

pos. P!

1)
O \'-»

rulebilmesi, damar
labilmesi igin igne
belgelendirilebilir.

b kolay tespit

reyleme yontemi ile

on goéstermemektedir.

travma etmez.

rdeki belirtilen diger 6zelliklerini
|
e iplik kombinasyonlari USP
mamasi, kontrol

m paket hafizasina

nur ve bu basili

<

lenmeyecek sekilde ve orjinal




10.
11.
12.

13.
14.
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5/0,26.mm. 75:90 cm MONOFLAMENT ABSORBE-O

Kalinliklan, digim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombina
standarlarina uygun olmalidir.

Sentetik monoflament absorbe olmayan cerrahi iplik Polipropilen

syonlart USP ve Avrupa Farmakopisi

den imal edilmis olmalidir. Polipropilen

ipliklerin icerisinde diiglim oturmasinin diizgiin olmasi, agilmamasi, tiftiklenmenin olmamasi, diigim

emniyetinin yiiksek olmasi ve yumusak olmas icin Polietilen Gly

ozellik ihale dosyasinda belgelendirilecektir.

Stir boyu 45 cm’nin Uzerindekiler icin +/- %10 tolerans tanminm
taninmalidir.

Uriinler Etilen Oksit ile streril edilmis olmalidir.
Numune degerlendirmesi i¢in degerlendirme esaslar;

i Doku gecislerinde travma olusmamasi icin igne ic yiize
Operasyon boyunca igneler aterosiklerotik dokudan ¢g

ii.
silikon ile kapli oldugu belgelendirilmelidir. Bu belge
iii.
bikilmeye kars1 direncli olmasi icin igne celik alasimi
igne olmalidir.

iv. igne govdesi, dokulardan gecerken proteglide stabil k
onleyecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.
V. igne / siitir capr uyumlu olmali, bu sayede
olusturmamalidir. igne ile siitiir birlesim noktasi bagla
vi. igne siitiir birlesiminde micro drill veya lazer teknoloj
vii. Sutlr paketinden ¢ikarildiginda minimum paket hafiz
salimm ozelligi sayesinde kolay digiim oturtulabilmel
viii.  Ambalaj agiimi kolay ve ¢cabuk kullanima uygun olmali
veya herhangi baska bir alet gerektirmeden kolayca m
portegl ile kolay ulasilabilmelidir.
iX. Teklif verilen her kalem i¢in numuneler orjinal kut

edilmelidir.
igneler paslanmaz celikten imal edilmis olmalidir. Ve ignenin day
icerisinde en az % 7.5 - % 9.5 arasi Nikel, Krom orani en az % 10
tarafindan belgelenmelidir.
Birim ambalaji Gizerinde 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 numarg
siituriin uluslararasi renk kodu, 1/1 oraninda igne b
tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelid

iv. Siitlir ambalajinin kullamim esnasina kadar nemde
ambalaji soyulabilir nitelikte alimlinyum folyo veya
ambalaji soyulabilir veya yirtilabilir alimtinyum folyo
olmalidir.

V. Cift ambalajli Urlinlerde dis ambalaj saydam naylon

bilgiler yazili ve goriilebilir olmalidir. Tek ambalajli tir}
ic karton / kagit / plastik makara lizerinde Uriine ait
En az 12 adet iirlin iceren kutularda ambalajlanmis olmali, kutu
oldugu belirtilmelidir. Lot ve katalog referans numarasi olma

ambalajimn Uzerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.
dir.

Her kutu icerisinde Tirkce a¢iklamali trlin Prospektiisti bulunmal
Uriinler en az 2 yil miadi olmalidir.

Teslim sirasinda en az 1 yil raf omri bulunmalidir.

Vicut ici kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu ver
komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

Firma, kullanilmamis driinlerin miadinin q\ Y
Bolim numune gordiikten sonr%@r@;\\y‘f‘ ¢

Pos +.£ k

a¥

igne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar

col kimyasal bilesim bulunmalidir. Bu

alidir. igne boyu icin +/- %10 tolerans

yi diiz, purlizsiiz ve kanalsiz olmalidir.
k rahat gegmeli, glicli olmali, ignenin
hale / alim dosyasina eklenmelidir.
surdirmeli, kinlmaya, egilmeye ve
455 serisi Surgalloy yeya Cardiopoint

almali ve diger dokulara zarar vermeyi

igne dokulardan gecerken travma
ntis1 saglam olmalidir.

isi kullamlmis olmaldir.

asina sahip olmalidir. Aynica, kontrolli
dir.

, i¢ karton veya plastik makara portegu
ayo masasina birakilabilmeli ve igneye

isunda ve en az 5 adet olarak teslim

anikliiginin saglanmasi icin alasiminin
olmalidir ve bu oranlar igne Ureticisi

0

as1, sttur kalinhigi, stturun uzunlugu,
yuklugl ve diger ozellikleri gorilebilir
ir.

n, 1sidan, 1siktan korunmasi igin dis
bir yuzu seffaf diger ylzi Tyvek, ic
veya bilister / karton / plastik makara

olup i¢ ambalajda Urinle ilgili detayl
tinlerde, trtinlerin yerlestirilmis oldugu
detayli bilgiler olmalidir.

icerisinde birim ambalajdan ka¢ adet
lidir. Kutu ambalajin lzerinde, birim




