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41.

3.

3.41.

2.5. Situr ambalajinin tamami agilmadan sadece distal ucu acildiginda igneye ulasilabilmelidir. Suttirtn iplik kismi
kopmamalidir.

plmalldlr.iplikte digum givenligi ve dugumleme sirasinda kayip oturma yetenegdi olmahdir

3.2. Iplikler kullanim sirasinda tiftiklenmeye karsi dayanikli olmali, digimleme sirasinda deforme olmamali ve
3.3. Serbest iplikler paket icerisinden ¢ikarilirken birbirine dolagsmayacak sekilde ambalajlanmig olmalidir.
3.4. Sutur uzunlugunun +/- %107?luk farkliliklari ve hastane lehine olan farklar tolere edilebilir.
IGNELER
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TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.

POLYGLACTIN 910 ,LACTOMER 4/0 16 MM COMPOUND TERS KESKIN

1.GENEL OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
(6120)

1.

GENEL
1.1.
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2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
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POLYGLACTIN 910 ,LACTOMER 4/0 16 MM COMPOUND TERS KESKIN
2,

Agiklama : POLYGLACTIN 910 ,LACTOMER 4/0 16 MM COMPOUND TERS KESKIN

Teklif veren firma urunle ilgili ayrintili bilgileri iceren katalogu sunmalidir.

1.2. ihale listesindeki sitiirler belirtilen hammadde igeriginde teslim edilmelidir.

1.3. Sutirlerin sterilizasyon yontemi USP veya EP uygun olmaldir.
AMBALAJ

21.

ya da renksiz (undyed) olusu; sterilizasyon

Paket Uzerinde suturiin markasi; igerigi, lot veya seri numarasi; Uretim tarihi veya son kullanma tarihi, igne boyu; cember
orani (3/8, 1/2 vb.); ignenin keskin/ ters keskin, yuvarlak spatul vb. form 6zelligi yontemi yer almalidir.; ip uzunlugu, renkli
kagit , ic ambalaji aliminyum folyo/blister/plastik olmalidir.

IPLIKLER

2.2. Siturler, birbirinden bagimsiz kolay acilabilen cift kat ambalajli veya tek kat ambalajli olmalidir. Cift kat ambalajh
keskin/ ters keskin yuvarlak, spatul vb. form 6zelligi, ip uzunlugu, renkli ya da renksiz olusu, sterilizasyon yontemi orijinal

drtnlerin digs ambalaji Grinin kullanim esnasina kadar sterilitesini koruyan, su ve nem gecgirmeyen bir yuzu seffaf tyvek

ipliklerin  kahnliklari

2.3. Tek kat ambalajli dGrlnlerin dis ambalaji kullanim esnasina kadar sitirin sterilitesini koruyan, su ve nem gegirmeyen bir
2.4. Sdtirler paketten giktiginda situriin paket hafizasi minimum olmahdir. Sitiir paketinden ¢iktiginda diiz bir yapida

yuzu seffaf diger yuziu tyvek kagit, ic ambalaji blister/plastik/karton veya dis ambalaji aliminyum folyo i¢c ambalaj
blister/plastik/kartondan olusmalidir Sitiir materyali tek kat dis yizl seffaf ambalaj ise igteki karton makaranin Gizerinde
Uzerinde de orijinal yazili/ basili olmahdir.

yazili/basili olmalidir. Sutlr materyali tek kat aliuminyum folyo ise dig ambalajin Gzerindeki bilgiler i¢teki ambalajin
cercevesinde,

olmali, kendi Uzerinde digumlenme ve dolanmaya izin vermeyecek sekilde ambalajlanmis olmahdir.

paketten gikarilirken kendi (izerine dolasmamalidir. igne ucunun zarar gérmemesi igin igne sabitienmis olmalidir.
USP standartlar kalinlklariyla orantili

olarak kopmaya Kkarsi

direngli

10 mm'den kuguk igne boylarinda 0 mm tolerans, 10mm den blyuk igneler igin +/-%10 tolerans kabul edilebilir.
4.2. iplik capi ile igne gapi uyumlu olacak, doku harabiyetine yol agmayacak sekilde dizayn edilmis olmalidir. igne iplik
gecmeli bukilme, kirllma yapmamalidir.

birlesim yeri doku siruklenmesi ve doku travmasi yaratmamasi igin yariksiz olmalidir. Dokudan diren¢ géstermeden
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olmamalidir.

4.6. Igne gdvdesi portegiiden kolayca kaymayacak ézellige sahip olmalidir.
blzismemelidir.

4.4. igne ile iplik birlesim noktasi saglam ve plrtzsiiz olmali, kolayca kopmamali ve igne-iplik ayrilmamaldir.
pledget bulunmalidir. Pledget boyu 3x3 mm olmalidir.
5.

4.10. Kalp Damar Cerrahisinde kullanilan sutirlerde, kapak dikisi olarak alinan dikisler pledget'li ve pledget'siz iki ¢esit formda
5.1. Monofilaman polipropilen yapida olmalidir.

5.3. Kolay digum tutmalidir.

5.2. Suaturun kontrolli esneme 6zelligi olmahdir. Kolay kirllmamahdir.

4.8. igneli ipliklerde teslim edilecek malzemenin ignesi ve siitiir uzunlugu ihale listesinde belirtilen 6zellikte olacaktir.
POLIPROPILEN
6.

olmalidir. Malzemeler goklu paketler halinde paketlenmis olmalidir. Her sutlrin Gzerinde dogru destek saglayacak bir
POLIGLAKTIN

5.4. Vdicutta absorbe olmamali ancak alerjik reaksiyon géstermemelidir.

6.1. %90 Glikolik asit %10 Laktik asit iceren bir yapida sentetik olmalidir.
6.2. Miultifilaman yapida ve 6rguli olmalidir.
7.

6.3. Sduturler kaplamalarindan kullanim sirasinda siyrilmamaldir.
POLIGLEKAPRON

6.4. Vicutta absorbe olmali ancak absorbsiyon sirasinda minimal reaksiyon olusturmalidir.

destegdi saglamalidir. Viicutta 56-70 giinde absorbe edilmis olmahdir.

7.1. Poliglekapron (%75 glikolid ve %25 kaprolakton) kopolimerinden olmalidir.
7.3. Sentetik olmaldir.

6.5. Suturin tensil kuvveti baslangi¢ gici %100 alindiginda 14. giinde %75; 21. giinde %50 olmali ve minimum 30 giin doku
7.2. Monofilaman yapida olmalidir
8.

7.4. Vicutta absorbe olmali ancak absorbsiyon sirasinda minimal reaksiyon olusturmalidir

7.5. Doku destek suresi renkli formu igin 28 glin, renksiz (undyed) formu icin 21 giin olmalidir
HIZLI EMILEBILIR (RAPID) POLIGLAKTIN

7.6. Zamana bagl doku destek guict; birinci haftada %50-60; ikinci haftada %20-30 olmahdir.
7.7. Vicutta toplam emilim suresi 90-120 gun araliginda olmalidir.

4.3. igne kalnhgi ile siitiir kalinh@i orantili olmali, ignenin dokuda yarattigi delik gap! siitiir kalinhigindan daha genis
4.5. Igneler kolayca biikillmeye ve kirilmaya karsi dayanikli olmalidir.

4.7. Ignenin gdévde yiizeyi piriizsiiz olmal ve igne keskinligini ve sivriligini operasyon boyunca devam ettirmelidir. igne
keskinligi ¢oklu gecislerde kaybolmamalidir. Igne dokudan gecgerken iplik kismi dokuya takilp geriye dogru
4.9. ignelerin yiizeyinde oluk, tirtik, tirnak gibi kusurlar bulunmamalidir.
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8.1. %90 Glikolik asit %10 Laktik asit iceren bir yapida sentetik olmalidir.
olmalidir.

8.2. Sentetik, emilen, 6rglili yapida olmali, Gizeri kaplamali olmali ve kaplamasinin igerigi polyglactin 370 olmahdir.
8.6. Vicutta tamamen emilimi 6-8 haftada olmalidir.

8.7. Siitiir yiizeyi plriizsiiz olmaldir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.
8.8. Dugum kolayhkla kaydirilabilmeli, ilk digum saglam olmalidir.
8.9. Sutur hafizasi olmamalidir.

8.3. Cerrahi suturiin kaplamasi dokudan gecerken siyriimamasi, ana gdvde ile uyumlu olmasi i¢in ayni hammaddeden
8.4. Kaplamasi dokudan gecerken siyrilmamali, tiftiklenmemeli ve dokuyu yirtmamahdir.
9.

8.5. Suturun tensil kuvveti baslangi¢ olarak %100 alindiginda 5. giinde %50, 10-14 gliinde %10'dan az olmahdir.

8.10. Igneler dikis siiresince dokudan rahat gecme &zelligini yitirmemelidir.
POLIDIOKSANON/POLIGLIKONAT

8.11. Dokulardan kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan gecmelidir
9.2. Monofilamen yapida olmalidir.

9.3. Malzeme 180-238 glin arasinda viicuttan tamemen atilmalidir.
9.4. Dugim emniyeti yliksek olmahdir.

9.5. Dugim rahat bir sekilde kayip oturabilmelidir.
10. POLYESTER

9.1. Sentetik monoflament emilebilen situr Polidiaksanon ve ya Polygliconat'dan imal edilmis olmalidir.
olmalidir.

iyilesme saglanabilmelidir.

10.2. Sutur kaplamasi Silikon veya polytribulate olmalidir.
11.

10.5. DUgum rahat bir sekilde kayip oturabilmelidir.
CELIK TEL

olmalidir.

10.1. Sentetik monoflament absorbe olmayan cerrahi iplik Polyester den imal edilmis olmalidir. Sttur coklu lifli yapida tretilmis
10.4. DUgum emniyeti yiksek olmalidir.
12,

11.2. Celik tel, %100 MR uyumlu olmalidir.

saglanabilmelidir.

10.3. Vicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve sitir materyaline bagli komplikasyon olmadan
IPEK SUTUR

11.1. Sentetik monoflament absorbe olmayan cerrahi iplik %100 paslanmaz 6zel alagsimlhi 316 CElik tel den imal edilmis

11.3. Vicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve sutur materyaline bagl komplikasyon iyilesme
12.1. Sentetik monoflament absorbe olmayan cerrahi iplik ham ipekten imal edilmis olmalidir.
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12.2. Silikon ile kaplanmig olmalidir.

iyilesme saglanabilmelidir.

12.3. Vicut ici kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve sltur materyaline bagh komplikasyon olmadan



