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lPEK SÜTÜR TEKNlK şARTNAMEsl (no:2)

cerrahi sentetik multiflaman absorbe olmayan iplikler doğal ipekten imal edalmiş, sentetik
absorbe olmayan cerrahi ameliyat ipliği multiflament yaplda olmalldlr.
yuvarlak uçlu olmahdır. lğnelerin yüzeyi pOrüzsüz olmall ve dokudan geçerken travmaya
sebep olmamahdlr.
Absorbe olmamall, kolay düğüm tutmalldlr ve kontrollü esneme özelliği olmalldlr. sentetik
absorbe olmayan multifilament cerrahi ameliyat ipliği silikon kaplama olmalıdır. kaplama
malzemesi iplikten slyrllmamalıdır. kaplama malzemesi dokularda reaksiyon veya enfeksiyon
riski oıuşturmamalldlr. sutür dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski oluşturrnamalıdır vL
siıtür materyaline bağll komplikasyon riski minimum olmalldlr.
sütürün allnmasl gereken durumlarda (citt) sütür içeride sertleşmemeli, dikiş allnlrken
kopmamalldlr.
cerrahi sentetik multiflament absorbe olmayan ameliyat ipliği sütur atlldlktan sonra gerilmeye
Ve çekilmeye maksimum direnç göstermelidir
cerrahi sentetik multiflament absorbe olmayan iplik, cerrahi iğneye takllı durumda ve minimum
kıvrımlı olacak şekilde, ambalajlanm,ş olmalldlr.

Ameliyat esnaslnda düğumün kaydırılmasında tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyı önleyecek şeki|deimal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu ylrtmamalıdır. §ütur yüzeyi purüzsuz olmali
tüy|enmeye karşl dayanakll olmall ve dikiş süresince deforme olmamalldlr. lğne dokudan
geçtikten sonra sütür klsmı dokuya takıllp geriye doğru büzüşmemeli ve tjftiklenme
yapmamalıdır.
Teslim edilecek malzemenİn miaü en az 4 yll olmalldlr.
sütur iğneleri, kolay kırılmayan Ve koıay eğilmeyen, özel çelik alaşlmh Ve portegüye
taklldlğlnda kaymasını engelleyecek yaplda (flat gövdeli)olmalıdır. lgneler poğu ııe ranat
tutulacak yaplda olmalıdır.
lplikler iğneye taklll, steril ve ipliğin düğüm olmasln! engelleyecek şekilde, sterilizasyon
tekniğine uygun kolay aç|labilir poşetlerde oımalldlr. iğne portegü i|e rahatça alınabılmelidir.
lpliğin dolaşmaslnl engelleyecek bir faktör olmah, paı.et tamam-en açllmadan, sadece distal
ucu açıldlğlnda iğneye ulaşllabilmelidir.
cerrahi sentetik multiflaman absorbe olmayan ameliyat ipliğinin iğneleri silikon kapll o|mall,
özel çelik alaşlmll, klrllmaya Ve büküİmeye karşl maksimum dirençli olmalıdır.

sütür ile ilgili şartlar: sütür boyu ihale listesinde belirtılen ölçüden %1o orenlnda değişiklik
gösterebilir , +/. %10 tolerans tanlnacaktlr.
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VAKUMLU YARA DRENAJ sisTEMl DREN 400ML VE sooMl TEK TRoKARLl 12-14 F

&:r. 1c,u.ç"şy

1. sistem vücut boşluğunda patoıojik veya tedavi amaçh girişimler sonrasl birikebilecek
kan, sıvı vb. boşaltılması amacı ile kullanılmak için yapıtmış olmalıdır.

2. İekTrokafu 12-14F

3. sistem temel olarak bir rezervuar klsml + tubing ve konnektörden oluşmalıdır.
4. sjstem. biriken slvıyı boşaıtırken içeriye hava kaçmasınl önleyecek şekilde yapılmış

olmalıdır.
5. Sistemin 400ml ve 500ml modelleri olmalıdır.
6. Sistem üzerinde derecelendirilmiş hacim skalası bulunmalıdır.
7. Sistem steril ve tek paketlerde olmalıdır.
8. Ürünün UBB kaydı olmalıdır.

iPEK çiLE BAĞLAMA TEKN|K ŞARTNAMES| (no:2/0 no:3/O)

1. Saf ipekten mamul, nonkapiller, örgülü ve siyah olmalıdır.
2. Dikiş materyali absorbe olmayacaktır.
3. 12 adetlik orijinal kutularda otmalıdır.
4. Bağlama ipekler 10x75 cm cm olmalıdır.
5. İpek bağlama malzemesi çile halinde olmalıdır.
6. Dikiş materyali tek tek steril paketlerde olacaktır.
7. Malzemelerin üzerinde üretim ve son kullanma tarihi belirtilmelidir.
8. Teslim edilecek malzemelerin son kullanma tarihi malzemelerin tesliminden en az 3

yıl miath olmalıdır.



PoLYGLAcTlN Vlcnvı- nıpio (5r0 4ro) (Polİglİkolİk Asit) TEKNlK şARTNAMEsl

'l. Malzeme içeriği polyglactin 910 olmahdlr.
2. sentetik, emalen, örguıü yaplda olmahdlr.
3. s(ıtur malzemesinin iplik klsml kaplamall olmalldlr. sütur yüzey! püruzsüz olmalldlr. Üzerinde

baktera yerleşecek boşluklar olmamahdlr.
4. Kaplamasl dokudan geçerken slynlmamahdlr, tiftiklenmemelidif, dokuyu y|rtmama|ıdIr.
5. Absorbe olma süresi 35-56 gün olupen az 7-15 gün daha doku desteği sağlamahdlr.
6. lğnelerin çelik alaşlmlarl dayanıkhhğ| Ve esnekliği sağlayabilmesi amaclyla en az o/o11-19

araslnda krom, en azo/o o.5 ve üzeri Nikel alaş|mlndan imal edilmiş olmalldlr. Firma bunu
belgelendirmelidir.

7. Keskin uçlu iğne olmalldlr.
8. Çift ambalaj olan ürünlerin dlş ambalajlnln bir yüzu ylrtllmayan su Ve nemden etkilenmeyen

kağlt, diğer yuzü saydam naylon, İç ambalaj alOminyum folyo olmalıdır. Ürunlerini tek ambalaj
içerisinde teklif eden firmalarln ise ambalajl soyulabilir nitelikte alüminyum folyo ambalajdan
oluşmalı, alüminyum folyo ambalaj açlldlktan sonra içinden çlkan ambalaj uzerinde ürün ile
ilgili tum bilgiler bulunmalıdır.

9. Düğüm kolay kaydlrllmaıldlr. llk duğüm sağ|am olmalldlr.
,l0. Duğüm tam oturmall Ve duğum emniyeta yüksek olmalldlr.
11. lğne ebatlan ihate listesindeki ebatlarla aynl ölçulerde (İ'lmm)olmahdlr.
.t2. lğne dokudan kolayhkla minimum travmayla, deforme olmadan geçmelidir. Geçtikten sonra

sutur dokuya takılıp buzuşmemeli Ve tiftiklenme yapmamahdIr. Vücutta reaksiyon
göstermemelldir.

13. ğneler dikiş sufesince dokudan rahat geçme özelliğini yitirmemelidir.

14. öerrahi suturun iğnesinin gövdesi dokulardan geçerken portegude stabil kalacak, başka

dokulara zarar vdrmeyi on-leyecek yapıda olmalıdır. cerrahi süturun iğnesinin gövdesi
portegüden her yöne doğru kaymayı engelleyecek yaplsal özellikte olmalıdlr,

15. lğne Ve sğtur çapl biöirine uyumlu olmalıdlr.
16. lğne sUtur birlİşme noktası dokulardan geçerken travma yaratmamalıdIr.

ız. lğne ile sutur birleşim noktasının bağlaniısı sağlam yapılmah, birleşme noklasından ayrılma
yaşanmamalıdır.

18. buiur paketten çıktığında minimum paket hafızasına sahip olmahdlr.

19. Ambaİaj suturun kıvİılmasını engelleyecek şekilde yapılmış olmahdIr,

20. oış paı<etten çıkanldığında mas; üzarinde diğer malzemelerle karışmaması için iç ambalaj

üzerinde de aynl bilgiler yer almalıdır.
21. Dış ambalaj kolay açllabilmelidir.
22. Malzemeler lek tek steril poşetlerde olmalldlr.
23. Son Kullanma tarihi poşet|erin uzerinde yaztlt olmahdlr.
24. son kullanma tarihi iesiim tarihinden itibiren en az 1 yll olmalt Ve son kullanma tarihinin

dolmasına 3 ay kala bildirimi yapılmış medikal malzemeleri fiyat farkı veya ek bir malıyet talep

etmeden uzun miadlı yeni tırOnlerle değiştirmelidir.
25. lğne boylan istenilen Öbatta ve sutur urunluklan EP Ve UsP standardlna uygun olmalıdır.

26. dokuya'girişini kolaylaştırmak için cerrahi iğneler silikonize olmalıdır. Keskin iğneler

keskinliğini yuvarlak iğneler sİvrilağini operasyon boyunca korumalldlr.
zz. airim ainaiaj uzerind; imalatçı firmanin ticaii aoı veya kısa adı, iğne cinsi, iğne.adedive iğne

boyu (mm oljrak), son kullanma tarihi, sterilizasyon şekli, lot numarasl, sutur kallnhğ|, suturun

uzunıÜgu, süturü; rengi, 1/,l oranlnda iğne bOyOklüğu Ve diğer özellikleri görülebilir, okunabilir
,e soni"jan yap|şirm; olmayacak ve iilinmeyecek şekilde orijinal baskıh olmahdır. Kutu

ambalaj içerisinde Turkçe prospektüs olmahdlr.
28. Ürun tanıhındaki kolaylik için farklı ürün gruplarlnın farkh renk kodları ile ayrılmış olmalıdır. Bu

renk kodlamalarl uyumlaştlrılmlş standartlara uygun olmahdlr.

&lsr" Oaazt,^r6o;y
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PoLlPRoPlLEN AMELlYAT lPLlĞl TEKNlK şARTNAMEsl (no:zo no:3/o)

cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplikler pp (polypropylene)'den imal edilmiş
olmahdlr.
sentetik absorbe olmayan cerrahi ame|iyat ipliği monofilament yaplda olmahdlr.
Absorbe olmama|ı, kolay dOğüm tutmalldlr Ve kontroll0 esnem; özelliği olmaltdlr.
sutür.dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski oluşturmamalldlr ve sütor materyaline bağll
komplikasyon riski minimum olmalldlr.
sütüron ahnmasl gereken durumlarda (cilt) sütür içeride sertleşmemeli, dikiş allnlrken
kopmamahdlr.
cerrahi sentetik monofilaman absoöe olmayan amelıyat ipliği sğt.r atlldIktan sonra gerilmeye
ve çekilmeye maksimum direnç göstermelidir
cerrahi sentetik monoİilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi iğneye tak|ll durumda veminimum kıvrımlı olacak şekilde, ambalajlarımlş olmalıdır.
lPliklerin kallnllklarl, düğüm atma kabiliyetleri vJ iğne-iplik kombinasyonu U.s.P. VelveyaAvrupa Farmakopisi'ne uygun olmalldlr. cenani senteiıı< Monofilaman ameliyat ipliğinin çapdeğerleri (kahnllğl), mukavemeti (tensilkuweti), iğne iplik bağlaniı değerleri ve düğüm atmaperformansl Ep ve usp'ye uygun olmalıdır.üretici ta;fında;teknik beyan verilmelidir.
Ame|iyat esnaslnda düğumün kaydırılmaslnda tiftiklenmeyi ve kilitlenmLyi önleyecek şekildeimal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu y|rtmamaııdır. 6utur yuzeyı puruzsüz olmall
tüylenmeye karşl dayanakll olmall ve dikiş suresince deforme olmamalıdır. lğne dokudangeçtikten sonra sütür klsml dokuya takılıp geriye doğru büzüşmemeli ve tiftiklenme
yapmamalıdür.
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10. Teslim edilecek malzemenin miadl en az 4 yll olmalıdlr.'l1, lğne dokudan geÇtikten sonra boşluk yaratmama|ıdırJEne ııe ipliğin birleştirildiği yerde dokudaen az travmayl sağlayacak minimum kalInlık farkl olmalıdır ve igne - sutur biaişme yeri
kolayhkla kopmamalldlr. ığne - sütijr birleşim (bağlantl) yeri doku süruklenmesi ve doku

. ^ lavmasl yaşatmamasl için iğne dibi Lazer teknolojisi iıe de||nmiş olmahdır.
12. sutur iğneleri, kolay klnlmayan Ve kolay eğilmeyen, ozel çelik alaşımll Ve portegüye

takıldığında kaymasını engelleyecek yapıda (flai govdeıi)oımalıoır. ıgn"ıei port"-gd ile ,"nrt
tutulacak yapıda olmalldlr.

13, lplikler iğneye takıll, steril ve ipliğin dğğOm olmaslnl engelleyecek şeki|de, steri|izasyon
tekniğine uygun kolay açılabilir poşetlerde olmalıdır. igıİe poİegu ile rahatça
allnabilmelidir.lPliğin dolaşmasInI engelleyecek bir faktor olmaıı, paket tamamen açılmadan,sadece distal ucu açlldlğlnda iğneye ulaşılabilmelidir.

14, cenahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipliği, iğne bağlanh yerinden
çlkmamah Ve kolayca kopmamaİdlr, iğnelerin dokudan 9"ç"-*"n koıay egilij buı<u|memesi,kınımaması için 3o2 455 veya€thaloy ser| çeıııten meyiana gelmeli ve iğnedeki Nikel oranıen azYo 7, Krom oran| en az o/o 13 olmahdlr. Bu özellikier firma taraflndan as|l dokümanlarla
belgeıendirmelidir ve konu ile ilgili teklifle birlikte verme|idir. kurum gerek duyduğu takdirdenumuneleri uygun gördüğü tarafslz laboratuarlara (örn: oDTÜ Metalğrji Muolrıulu'ne1

. - göndererek inceletebilecek, masrafları da teklif veren firma taraflndan karşllanacaktlr.
15, cerrahi sentetik monofilaman a|sorb: olmayan ameliyat ipıiğinın ıgneıeri silikon kaph olmah,
,^ Lr_"],!:]ik 1|rşımlı, 

kınlmaya ve bükulmeye karşı mak;imumlirençli olmalıdır.lb, l9nelerln yuzeyi pürüzsüz olmall ve dokudan geçerken travmaya sebep olmamalldlr.
17. sütür ile ilgili şartlar: Sütür boyu ihale lıstesinde Lelirti|en llçü;en %.l0 oranında değişiklikgösterebiıir , +/- %.l0 tolerans tanlnacaktlr.
18 lğne ile jlgilişartlar :lğne boyu 8mm.nin üzerindekiler için +/- o/o1o tolerans tanlnacaktlr.,l9. Urün Etilen oksit (Eo) gazl ile steril edilmiş olmalldlr
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