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Kurumumuz-da mevcut bulunan Alcon marka F'ako cihazı ve elciği ile uyumlu

olıııalıdır,

Seı içerisinde 1 adet Aspirasyon l adet irigasyonhandpiece bulunmalıdır,

Aspirasyon ve irigasyonhandpiecelerinin tutma yerıeri titanyum materyelden, uç

kısıınları paslanınaz çelikden üretilmiş olınalıdır,

()peı,asyon esnasıııda kullanımı kolaylaştırmak adına aspirasyon ve

irigasyonhandleları tbrklı renklerde (aspirasyon ucu saıt, irigasyon ucu mavi reııkte)

olmalıdır.

Aspirasyonhandpiece boru kalınlığı 2lG, delik çapı 0,35mm, tek delikli ve eğri

ıılmalıdır,

irigasyıınhanclpiecc boru kalınlığı 2lc. delik çapı 0,5mm çifl delikli ve eğri olmalıdlr

A]etlerin iizerinde katolog kodu markası üretildiği ülke beyanı cE işareti ve 2D

motriks (Data Matriks) kodu olmalı ve silinmeyecek şekilde markalanmış olmalıdır,

Numune değerlendiıilerek karar verilecektir ve yukarıda belinilen bütiın özellikleı

nLüın unclr,r iiz.erinde de arınacaktır.
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. . P\,l\,li\ nTaddcsir]dcn n]anıu] olinalı,

. ..,\travmatik ve yiizeyi cilalı olnıalı.

. . koıi jtınktivanı n giiriilııesine iınkan vcrecek şekilde kıtı ve şellafolmalı,

. . \lıı[|ıs.lrtııiijııı,ı \c .!İülcii)ıltilI) s()ltlil 8,ö./- dıııılası ııygı.ılanıası nıı iınkaıl veıcoek

şulıilıie Jclikl i ıılnıalı.

. . 20, 73 vc 26 ınnı e ballarında olınalı,

, . 'lekli lıuıulırda ıc çiii sıeril anıbaliıjda olmalı.
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cERRAHI süTuR ipEK öncüıü l}2-63ı
1. cerrahi iplik biyolojak, multiflamant ve emilemeyen yapıya sahip olup saf ipekton imaledilmiş olmahdır.

2. cerrahi iplik özel kaplama malzemesi ile kaplanmış olmalı ve kaplama malzemeslnin kimyasal özel|iği

belgelenmelidir,
3. lpliğin kalınhğl, düğüm tutma kabiliyeti yüksek olmalı ve düğümleme esnaslnda kopmamahdlr. U.s.P.

ve Avrupa Farmakopisine uygun olmalıdır, (Cerrahi girişim sırasında numune değerlendirme

kapsamındad ır.)

4. Vücuttareaksiyongöstermemelidir.
5. cerrahi iplikler stenl olmalıdır,
6. cerrahi iplik paketten çlktlğında ipliğin paket hafızasl minumum düzeyde olmalıdır.

7. ipliğin yüzeyi pürüzsüz olmalı ve tiftiklenmeye karşl dayanıklı olmalı ve dikiş süresince deforme

olmamalıdır. (Cenahi girişim sıraslnda numune değerlendirme kapsamındadır.)

8. Cenahi ipliklerin iğneleri paslanmaz çelikten, kınlma Ve bükülmelere kaşı diıençli olmalıdır, lğne; cenah

, dıkiş atma işlemini bitirene kadar, dokudan ilk geçişteki performansı ile geçmeli Ve dikiş atma işlemi

biten; kadar eğilip kınlmamalıdır. (Cerrahi girişim sırasında numune değer|endirme kaps.amlndadlr.) 
_

9. cerrahi iğne ğövdesı portegüye takıldığında özelliğini yitirmemeli, kaymamalı ve portegü ile temas ettiği

yerlerde eiilme ve bükülmeler olmamalıdır. (Cenahi girişim sırasında numune değerIendirme

kapsamındadlr.)
,l0. Kullanlm esnasinda cenahj iğneler doku geçişlen slrasında de|ici özolliğini kaybetmemeli, çoklu

geçişlerde ucu köreImemeli, kolay penetrasyon sağIayacak yapıda olmalldlr. (cerrahi girişim sıraslnda

numune değerleodinne kapsamındadlr.)
1 
,l. cerrahi iplik iğne ile uyumlu olmalı, kullanım esnasında iplik iğne ile birleşmo y8rinden aynlmamalı ve

birleştiği yerd; dokuda en az travmayı sağlayacak minimum kalınlık farkına sahip olmalıdır.

12. Teslim tarihinden itibaren en az 3 yll miatlı oImahdlr.
.13. lğne boyu 16.20mm arasında otanlar için tlmm, iğne boyu 22 ve üzerinde olanlar için t2mm tolerans

tanlnmalldlr,
14. cerrahi ipIik boyu istenilen boyuttan * scm toIerans tanlnmaIldlr.

15, Birim Ambalaj:cenahi iplik, kultanım anına kadar steril|tesinin korunmasını sağlayacak şekilde
ambalajlanmış olmalıdır Bir adet = Bir poşettır.

16. cerrahiiplik iğneye taklll, steril ipliğin düğüm olmasını engelleyecek şekilde ambalaj|anmış olmalıdır.

Ambalajdan doIaŞmadan ve rahat çıkarılabilmelidir.
17. Birim a;balajın İşaretIi açılma yerinden açıldığında iğnenin portegü ile tutulması için iğne görülmelidir,

18. Çok saplı ipliklerde, ipliklerin ambalaj içinden kolaylıkla çıkarabilmek ve tespit etmek için askl bandl

olmalıdır,
19. Birim ambalajın üzerinde okunaklı Ve bozulmayacak biçimde aşağldaki bilgiler yazülmlş olmaltdlr,

a. lmalatçı firmanın ticari adı ve/veya kısa adı,

b- lğne cinsi (yuvarlak, keskin, spatul, tapercut taperpoint, küt uçlu), iğne adedi (tek veya çift olduğu

gorulecek şeKılde), lgne boyu (mm olarak),

c. iğne büyüklüğü 1,1 oranında görülebiImeli,

d- lğnesiz ise iplik adedi,

e. lpliğin kalınlığı (metrik ve U.S.P, olarak),

f. lpliğin uzunluğu,
o. ioliöin renoi,

h. 0rgülü ise kaplama maddesi veya kaplama ifadesi

i. sterilite ibaresi, stenlizasyon metodu,
j- Son kullanma tarihi

k. UBB barkodu
|- Lot numarası yazılı olmalıdır
20. Kutu Ambalaj : Amba!ajlama aşağlda belirtilen özelliklere sahip olmahdlr.

a, lçerisinde birim amba|ajdan kaç adet olduğu belirlilmelidir,

b. Seri veya kontrol numarası olmalldır
c. Kutu ambalalın üzennde, birim ambalajın üzennde yazması gefeken bilgilerin tamamı olmalıdır.

d. Kutular, depolama Ve taşlma şartlaründa kullanlm anlna kadar sterjlitesini koruyacak şekilde
amba]ajlanmlş olmalldır

e. lvlalzemeler ste paketlerde Ve orij inal kutuIarlnda teslim edilmelidif
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