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DUGUM GEREKTIRMEYEN ABSORBE OLABILEN MONOFILAMENT YARA KAPAMA
MATERYALI TEKNIK SARTNAMESI

1. Cerrahi sentetik monoflament absorbe olabilen polyglyconate olmalidir.ipliklerin
kalinliklar, dugiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlart USP ve Avrupa
Farmakopisine uygun olmalidir.

2 Monoflament Absorbe olan cerrahi iplikler 2. haftada %75, 3. haftada %65, 4. haftada
%50 doku destek kuvvetini korumalidir. Sentetik monoflament absorbe olan cerrahi
iplik 180-210 giinde vucutta absorbe olmalidir. Bir ucunda cerrahi igne diger ucunda
loop seklinde emilebilir halka ugdan olusmalidir. Halka ug ve loop tasarimi
aproksimasyon sirasinda dugime gerek kalmadan yaklagtirmasina izin vermelidir.
Sutiriin etrafini saran barblari dokuya esit miktarda tutunmasini saglamali béylece
gerilimi esit yaymahdir Sutlr boyu 45 cm’nin Uzerindekiler igin +/- %10 tolerans
taninmalidir.

3. Igne boyu 10 mm'nin Uzerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidir. Igne i¢ yizeyi duz
ve kanalsiz olmalidir. Igneler dokudan gok rahat gegmeli, glgli olmali. Igne, kalsifiye
dokularda rahatlikia kullaniimalidir. Kirlmaya kars: direngli olmali.(6zel alagimli olanlar
tercih sebebi) Igne ylzeyi purtzsiz olmali, keskinligini/sivriligini, operasyon sonuna
kadar strdirmeli kirimaya kars! direngli oimall Sentetik monoflament absorbe olabilen
cerrahi iplik polyglyconate'den veya benzer ozellik gosterebilecek materyalden imal
edilmis olmalidir.

4. Birim ambalaj tizerinde imalatgi firmanin ticari adi veya kisa ad, igne cinsi, igne adedi
ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, sutur
kalinligi, sGturun uzunlugu, stturun rengi, 1/1 oraninda igne buyUklugu ve diger
ozellikleri gorllebilir tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtiimelidir.

5. 12 paket ihtiva eden kutularda ambalajlanmig olmali, igerisinde birim ambalajdan kag

adet oldugu belirtilmelidir. Isiktan,nemden ve sicaktan korunmasina dair yazi oimall.

Seri ve kontrol numarasi olmali. Kutu ambalajin tzerinde, birim ambalajinin Gzerinde

yazmas! gereken bilgilerin tamami olmaldir. En az 2 yil miadi olmahdir.

Teslim sirasinda en az 1 yil raf émr( bulunmalhdir.

Sutr ambalajinin Kullanim esnasina kadar nemden J1sidan,igiktan korunmasi igin bir

yuza seffaf film diger yluzeyi kagittan (Orng: TYVEK)olmalidir.(tercih sebebi )Ayrica i¢

ambalaji plastik/ ambalajda olmalidir. lc ambalajdaki igne, porteku ile tutulmasi igin
kolay gorulebilmelidir.Ignenin ucu travmatize olmamasi icin slikon veya képilk tampon
ile korunmalidir.

8. Sutir, ic paketten hafizali cikmamasi/dugumlenmemesi igin, makara sistemi ile veya
kartonda ise diigumlenmeyi/hafizay: engelleyecek gekilde bulunduruimahdir.

9. Kutu ambalaj (izerindeki bilgiler poget ambalajin tzerine gérilebilir gekilde olmalidir.

10. Kutu ambalaj igerisinde triine ait prospektls olmalidir, TURKGCE agiklamali prospektis
olmalidir.

11. Birim ambalajin Gzerinde imalatg! firmanin ticari adi veya kisa adl, igne cinsi, igne adedi
ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, sutur
kalinhig!, stturun uzunlugu, stturun rengi, 1/1 oraninda igne blylUkligl ve diger
dzellikleri gérilup, okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtiimelidir.

12. Kutu ambalajin Gizerinde, birim ambalajinin {izerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami
olmalidir.

13. Antialerjik, nonantijenik ve steril olmalidir. Sutar hafizasinin glvenirligi,ameliyat
sirasindaki performansi,igne,iplik kalitesi,ignenin porteki ile tutunulmasi,ignenin gelik
alagimi,stitriin  igne ile uyumu,ignenin dokudan kolay gegis saglamasi birinci
dereceden énem arzettiginden tercih sebebidir.Bu dzelliklerin belirtildigi, tum sttrlerin
birebir gosterildigi orjinal katolog ihale dokumaniari ile birlikte verilmelidir.
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14. Firma ihale sonras! istenen miktarda numune getirecek, numuneler test edilecek ve
uygun olmayanlar ihale disi tutulacaktir.

15. UrGinlerin UTS kaydi onayli olmalidir.
16. Teslim edilecek malzeme ile getirilen numunenin teyidi igin istenildigi takdirde

firmalardan kapali ambalajlarda numuneler talep edilebilecektir.

Firma bu sartnameyi okuyup, anladigini ve malzemeleri bu sartnameye
bire bir uygun olarak vermeyi kabul ve taahhiit edecektir.

Prof.Dr.Ruhsen AYTAC Prof.Dr.M.Murat SEVAL n AN
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FBRILLAR YAPIDA BAKTERISIDAL ETKILI OKSIDE REJENERE
SELULOZ HEMOSTAT TEKNIK OZELLIGI

1. Hammaddesi, Rayon fiberden tretilmis okside edilmis rejenere seliilozdur.

2. Yapisi fibrillar formda ve yedi ayri katmandan olusur.

3. Kullanim kolayligi acisindan 7 katmana aynlabilir, tutam tutam gekilebilir ve diizgtin olmayan
yiizeylere uygulanabilir ve hizh erir 6zelliktedir.

4. Urin kullanim sirasinda vazokonstriiksivonu hizlandirarak, % 100 glivenli hemostaz saglar.

5. Okside rejenere seliiléz yapili bu malzeme, kuru ortamda neutral PH’a sahip olup, kanla temas
halindeyken ortamin PH sevivesini disiirir ve ortamin 24 saat sonraki PH’1 maksimum 4’dr.

6. Bakterisidal etkinligi, in-vivo ve in-vitro ¢alismalarla gosterilebilir. Yapilmig bir ¢alismada,
cerrahi alan enfeksivonlanna en ¢ok neden olan bakteri tiplerinden, Methisiline direngli
Staphylococcus aureus (NRSA), Penisiline direngli  Streptococcus pneumoniae (PRSP),
Vankomisine direncli Enterococcus (VRE), Methisiline direngliStaphylococcus epidermidis

‘ (MRSE) ve Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Micrococcus luteus,

Streptococcus pyogenes Group A, Streptococeu pyogenes Group B, Streptococcus salivarius,

Branhamella catarrhalis, Escherichia coli, Klebsie'la aerogenes. Lactobacillus sp., Salmonella

| enteritidis, Shigella dysenteriae, Serratia marcescens, Bacillus subtilis, Proteus vulgaris,

| Corynebacterium xerosis, Mycobacterium phlei, Clostridium tetani, Clostridium perffingens,

i Bacteriodes fragilis, Enterococcus, Entembacter cloacae, Pseudomonas aeruginosa,
Pseudomonas stutzeri, Proteus mirabilis bakteri tiirlerine kars: bakterisidal etkinlik gosterir.

7. Ligasyon veya diger gelencksel kontrol yontemlerinin pratik olmadigi veya etkisiz oldugu
durumlarda kilcal, vendz ve kiigiik arterivel kanamanin kontroliine yardimei olmak igin cerrahi
prosediirlerde yardimci olarak kullanilir.

8. Malzeme, paketten ¢ikaruldiginda sert degildir. Homojen dokuma yapisi sayesinde kolayca
pargalanmaz ve uygulama esnasmda; sivi (kan veya su) ile temas ettiginde jellesme, dzelligi
gosterir.

9. Seffaf olma dzelliginden kanama odagi izlenebilir, iizerinden koter ile miidahale edilebilir.

10. 7-14 giin igerisinde absorbe olur.

11. Gama isini ile steril edilmistir.

12. Uriiniin karboksil igerigi agirhikga % 18-24 aralifindadir.
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