SMT2788 CERRAHI SUTUR, POLIPROPILEN VEYA PVDF VEYA POLIBUTESTER
SENTETIK, MONOFLAMENT, EMILMEYEN

SMT Temel 1. Uriin cerrahi operasyonlarda doku yakinlastirma, baglanma ve onarim
Islevi: yapma amaciyla tiretilmis tek kullanimlik emilmeyen cerrahi siitur
olmalidir.
SM Maizeme |2. Uriin polipropilenden veya biitilen terefitalat ve politetrametilen eter glikol
Tammlama veya poliviniliden floriirden kopolimerinden tretilmis olmalidir.
Bilgileri: 3. Uriin monofilament yapida olmahdr.
4. Uriin emilmeyen yapida olmalidur.
5. Uriin tekli veya coklu ambalajlanmis olmalidar.
6. Uriin asagida belirtilen ol¢iilerden/szelliklerden birine sahip olmalidir:
a) Siitur igne sekli; Yuvarlak, Keskin, Ters Keskin, Tapercut, Diamond,
Kiit, Spatiil, Diiz Igne, Kalsifik Damar IBnesi, PL, Prime vb. &zel
keskinlestirilmis
b) Siitur; Tek igne, Cift igne, Ignesiz, Plejitli
c) Siitur ip uzunlugu; 15cm, 30cm, 45cm, 60cm, 75cm, 90cm, 100 cm,
120cm, 150cm, 180cm, 250cm, 2x60cm, 2x75cm, 4x60cm, 4x75cm,
4x90cm, 12x45cm, 13x60cm, 17x45cm cile
d) Siitur igne kivrimy/tiirii 1/2, 1/4, 3/8, 5/8, compound curve, diiz, J, ski
e) Siitur igne uzunlugu; 4mm-90mm arasinda olmali;
® 4-6mm tolerans araligi; 0
®* 6,5-11mm tolerans aralig1; +0,5mm
® 13-17mm tolerans araligl; #1mm
® 20mm ve tizeri icin tolerans araligi; +2mm
f) Siitur ip kalinhg (USP); 11/0, 10/0, 9/0, 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0,
0, 1, 2 olmalidur.
Teknik 7. Siitur ignesi biikiilme ve kirlmaya dayamkl paslanmaz celikten imal
Ozellikleri: edilmis olmalidir.
8. Siitur ignesinin alasimindaki nikel oram %8’den ve krom oram %11’den
fazla olmaldir.
9. Siitur ignesi penetrasyonu arttirmak amach medikal silikon kapl olmalidir.
10. Stitur ignesi islem siiresi boyunca dokudan rahat gecmeli, egilip
biikiilmemeli ve kinlmamalidur.
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SMT2788 CERRAHI SUTUR, POLiPROPILEN, VEYA PVDF VEYA POLIiBUTESTER,
SENTETIK, MONOFLAMENT, EMiLMEYEN

11. Siitur ignesinin yiizeyi piiriizsiiz olmali ve formunu islem siiresi boyunca

devam ettirmelidir.

12. Siitur ignesinin gévdesi islem esnasinda portegii tarafindan kavrandiginda
dénmeyi engelleyecek ve operasyon bélgesinin disinda kalan saglam
dokulara zarar vermeyi onleyecek, geometrik yapida dizayn edilmis
olmalidir.

13. Siiturun igne ve iplik capi birbiri ile uyumlu olmalidur.

14. igne ve ipligin birlesme noktasi islem esnasinda birbirinden ayrilmamalidir.

15.igne ve ipligin birlesme noktas: dokulardan gecerken doku gecis
performansini olumsuz etkilemeyecek sekilde piirtizsiiz olmali ve travmaya
neden olmamalidir.

16. Iplik piiriizsiiz olmali, tiftiklenmemeli, kolay diigiim kaydirilmali, diigiim
glivenligi saglamali ve iizerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.

17. Stitur enflamasyon ve doku reaksiyonu vermemeli; iplik materyaline bagl
komplikasyon olusturmadan iyilesme saglanabilmelidir.

18. Siitur ambalajdan ¢ikarildiginda minimum paket hafizasina sahip olmal ve
kullanim zorlagtirmamalidir.

19. Ambalaj iginde g¢oklu {iriin bulunmas: halinde lrtinler birbirine

dolanmayacak ve diigiimlenmeyecek sekilde yerlestirilmis olmalidir.

Genel 20. Uriin tek kullamimlik ve steril olmalidir,

Hiikiimler: | 21. Uriin polipropilenden veya poliviniliden floriir tiretilmis ise EO ile biitilen
terefitalat ve politetrametilen eter glikol kopolimerinden iiretilmis ise Gama
ile steril edilmis olmalidir.

22. Uriin USP ve EP standardina uygun olmalidr.

23. Uriin  MDR/MDD sertifikasina sahip olmalidir (istenildigi takdirde
belgelendirilmelidir.).

24. Uretici ISO 13485 standard: belgesine sahip olmalidir.

25. Urtiniin dig ambalaji kullamm esnasina kadar sterilitenin devam etmesini
saglamak amaciyla su, 1s1, nem ve 1giktan korunakli bir yizii seffaf (PE

veya PA film) diger yiizii sterilizasyona uygun tyvek veya medikal kagittan

olmalidir. Ig¢ ambalaji ise blister/plastik/karton olmalidir. \
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SMT2788

CERRAHI SUTUR, POLIPROPILEN, VEYA PVDF VEYA POLIBUTESTER,

SENTETIK, MONOFLAMENT , EMILMEYEN

26. Uriin tekil ambalaji ve kutusu zerinde imalatq1 firmanin ticari ad veya
kisa adi, iirtiniin iiretim yeri, filament cinsi, son kullanma tarihi,
sterilizasyon y6ntemi, seri/lot numarasi, iiriin adet bilgisi, igne/iplik ebat
bilgileri, iirtin katalog numarasi, iiriiniin rengi, Uriiniin yapisi ve diger
tanimlayici bilgiler okunakli olacak sekilde yer almalidir.

27. Uriin ambalajindan ¢ikarilarak ameliyat masasina acildiinda operasyonda
kullamlacak diger siiturlarla kangmamas icin ic ambalaji (blister/plastik/
karton) tizerinde de iiriin tanim bilgileri yer almalidur.

28. Uriin dig ambalaji, i¢ ambalaji ve kutusu iizerinde yer almasi gereken
bilgiler, bilgi kayb1 ve karigikligina engel olmas: amaciyla sonradan
yapistrma etiket seklinde degil baski veya yazi seklinde olmalidir,

29. Kutulardaki iiriin en az 12 paket/poset ile ambalajlanmig olmali, icerisinde
birim ambalajdan kac adet oldugu belirtilmelidir.

30. Ince siitur ip kalinhig1 ve kiiciik cerrahi igne kullanimi gerektiren cerrahi
branslarin iiriinleri “Katalog” alim yéntemi ile tedarik edilecektir.

31. Asagidaki kategoriye gore alim yéntemi secilecektir:

32.Numune géndermeyen teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.
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SMT2811 CERRAHI SUTUR, POLIGLAKTIN, SENTETIK, MULTIFLAMENT, ORTA
DONEM EMILEBILEN

SMT Temel

Islevi:

l!

Uriin cerrahi operasyonlarda doku yakinlastirma, baglanma ve onarim

yapma amaciyla diretilmis tek kullammbk emilebilen cerrahi siitur

olmalidir.

SM Malzeme

Tammlama
Bilgileri:

2.

B I

Uriin poliglaktin910-laktomerden (%90 poliglikolik asidt %10 laktik asit

veya %90 glikolik asit %10 laktik asit veya %90 glikolik ve % 10 L-laktit )

Uretilmis olmalidir,

Uriin Kalsiyum Stearat, Poliglikolik Asit (%30) — L-Laktik Asit (%70) veya

poli(glikolid-ko-L-laktid) ve kalsiyum sterat ile kaplanmis olmalidir.

Uriin multifilament yapida olmalidir.

Uriin orta dénem doku destek siresine sahip olmalidir.

Uriin tekli veya coklu ambalajlanmig olmalidur.,

Uriin asagida belirtilen élgiilerden/szelliklerden birine sahip olmali:

a) Siitur igne sekli; Yuvarlak, Keskin, Ters Keskin, Tapercut, Diamond,
Kiit, Spatiil, PL, prime vb. tzel keskinlegtirilmis

b) Siitur; Tek igne, Cift igne, ignesiz

c) Siitur ip uzunlugu; 15cm, 30cm, 45c¢m, 60cm, 75cm, 90cm, 100cm,
120cm, 150cm, 180cm, 250cm, 6x45 cm, 12x45cm, 13x60cm, 17x45cm

¢ile olmalidir.

E

d) Siitur igne kavrimy/tiirii; 1/4, 1/2, 3/8, 5/8, compound curve, diiz, J, ski
e) Siitur igne uzunlugu; 4mm-90mm arasinda olmali;

® 4-6mm tolerans araligi; 0

®* 6,5-11mm tolerans araligi; £0,5mm

® 13-17mm tolerans araligi; +1mm

* 20mm ve iizeri igin tolerans aralig1; +2mm

f) Siitur ip kalinlig (USP); 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, 0, 1, 2

Teknik
Ozellikleri:

Siiturun tensil kuvveti 2. hafta %75-80, 3. hafta %30-50 olmali, minimum
28-30 giin doku destedi saglamali ve iiriiniin tamamen emilimi 55-70 giin
arasinda olmalidir.

Stitur ignesi biikiilme ve kirllmaya dayamkl paslanmaz gelikten imal edilmis
olmalidir.

/

10.

11.

Stitur ignesinin alasimindaki nikel oram %8’den ve krom oram %11’den
fazla olmalidur.

Stitur ignesi penetrasyonu arttirmak amacli medikal silikon kapli olmalidir.
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SMT2811 CERRAHI SUTUR, POLIGLAKTIN, SENTETIK, MULTIFLAMENT, ORTA

DONEM EMILEBILEN
12. Siitur  ignesi, islem siiresi boyunca dokudan rahat gecmeli, egilip
biikiilmemeli ve kirllmamalidir.

13. Siitur ignesinin yiizeyi piiriizsiiz olmail ve formunu islem siiresi boyunca
devam ettirmelidir.

14, Stitur ignesinin govdesi islem esnasinda portegii tarafindan kavrandiginda
dénmeyi engelleyecek ve operasyon bolgesinin diginda kalan saglam
dokulara zarar vermeyi oOnleyecek, geometrik yapida dizayn edilmis
olmahdir.

15. Siiturun igne ve iplik ¢ap1 birbiri ile uyumlu olmalidir.

16. Igne ve ipligin birlesme noktasi islem esnasinda birbirinden ayrilmamalidir.

17.igne wve ipligin birlesme noktasi dokulardan gecerken doku gecis
performansini olumsuz etkilemeyecek sekilde piiriizsiiz olmal ve travmaya
neden olmamalidir.

18. Ipligin kaplama malzemesi iplikten siynimamali, dokuda reaksiyon veya
enfeksiyon riski olusturmamalidir.

19. Iplik piiriizsiiz olmal, tiftiklenmemeli, kolay diigiim kaydirilmal, diigiim
giivenligi saglamali ve iizerine bakteri yerlesecek bogluklar olmamalidir,

20. Stitur enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve iplik materyaline bagli
komplikasyon olusturmadan iyilesme saglanabilmelidir.

21. Stitur ambalajdan ¢ikarildiginda minimum paket hafizasina sahip olmali ve
kullanimi zorlastirmamalidir.

22. Ambalaj iginde ¢oklu {iriin bulunmasi halinde iiriinler birbirine

dolanmayacak ve diigiimlenmeyecek sekilde yerlestirilmis olmalidir.
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SMT2811 CERRAHI SUTUR, POLIGLAKTIN, SENTETIK, MULTIFLAMENT, ORTA

DONEM EMILEBILEN
Genel 23. Uriin tek kullamimlik ve steril olmalydur. ]
Hiikiimler: 24. Uriin EO y6ntemi ile steril edilmis olmalidir.

25.
26.

27.
28.

Uriin USP ve EP standardina uygun olmalidir.

Uriin MDR/MDD sertifikasina sahip olmalidir (istenildigi takdirde
belgelendirilmelidir.).

Uretici ISO 13485 standard: belgesine sahip olmaildlr.

Uriin tek veya cift paket olarak ambalajlanmis olmalidir.

29,

30.

31,

32,

33.

34.

35.

36.

Tek ambalajli iirtinlerin dig ambalajinin iki yiizii de soyulabilen aliiminyum
folyo olmalidir. Iplik ve ignenin sanli oldugu i¢c ambalaj diizenegi ise karton
veya plastik olmalidir.

Gift ambalajli iiriinlerin dis ambalajinin bir yiizti geffaf, yirtilmayan, su ve
nemden etkilenmeyen tyvek veya Gzel lakh kagi, diger yiizi saydam
PE/naylon olmahidir. Ic ambalajinin ise iki ylzi de aliiminyum folyo
olmalidir. iplik ve ignenin sarili oldugu i¢c ambalaj diizenegi ise karton veya
plastik olmalidir.

Uriin tekil ambalaji ve kutusu tizerinde imalat¢1 firmanin ticari ad veya kisa

adi, iirtiniin iiretim yeri, filament cinsi, son kullanma tarihi, sterilizasyon

yontemi, seri/ lot numarasi, iiriin adet bilgisi, igne/iplik ebat bilgileri, iiriin
katalog numaras, {iriiniin rengi, triiniin yapis: ve diger tanimlayici bilgiler
okunakl olacak sekilde yer almalidir.

Uriin ambalajindan cikanlarak ameliyat masasina acldifinda operasyonda
kullamlacak diger siiturlarla karismamas1 icin i¢ ambalaj diizenepi
(karton/plastik) tizerinde de iriin tanim bilgileri yer almaldur,

Uriin dis ambalaji, i¢ ambalaji ve kutusu uzerinde yer almasi gereken
bilgiler, bilgi kayb:1 ve kanigikligina engel olmas: amaciyla sonradan
yapigtirma etiket seklinde degil baski veya yazi seklinde olmalidir,
Kutulardaki iiriin en az 12 steril paket / poset ile ambalajlanmis olmah,
igerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu belirtilmelidir.

Ince siitur ip kalinhig: ve kiiciik cerrahi igne kullammu gerektiren cerrahi
branglarin tirtinleri “Katalog” alim yontemi ile tedarik edilecektir,

Numune géndermeyen teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.
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SMT2801-CERRAHI SUTUR, iPEK, DOGAL, MULTIFLAMENT, EMiLEMEYEN

SMT Temel
islevi:

. Uriin dogal Ipekten elde edilmis, multiflament yapida cerrahi iplik olarak

dizayn edilmis ve silikon kaplamal: olarak imal edilmis olmaldur.

SMT
Malzeme
Tanimlama
Bilgileri:

Uriiniin kullanim yeri ve amacina gore igneli ve ignesiz (baglama) tiirleri

olmal, bu tiirlerinde farkli ebat, boy ve capta secenekleri sunulmalidur.

Teknik
Ozellikleri:

. Kalinhiklari, mukavemetleri, diigiim atma Kkabiliyetleri iplik USP ve

Avrupa Farmakopesi standartlarina uygun olmahdir.

. Atravmatik igneliler paslanmaz celik alasim olmali, igneler dokudan ¢ok

rahat gecmeli, egilip biikiilmemesi, kirllmamasi igin giiclii olmali, yiiksek

alasim celikten imal edilmis olmalidir.

. Kinlma ve biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel oram

(alasitmindaki) %7 den fazla olmalidir veya krom oram %10 dan fazla
olmal, ylizeyi piiriizsiiz olmal ve igne keskinligini/sivriligini operasyon

boyunca devam ettirmelidir.

. Igneler dikis siiresince dokudan rahat gecme Ozelligini yitirmemel,

dokulardan kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan gecmeli
ve cerrahi siiturun ignesinin gévdesi dokulardan gecerken portegiide stabil
kalacak, baska dokulara zarar vermeyi 6nleyecek yapida dizayn edilmis
olmalidir.

Igne ve siitur capi birbirine uyumlu olmal, boylece igne siitur birlesme
noktas: dokulardan gegerken travma yaratmamali ve igne ile siitur
birlesim noktasimin baglantuisi saglam yapilmal, birlesme noktasindan
ayrilma yasanmamalidir. igne iplik birlesim yerindeki iplik yapisi, doku

gecisindeki performansini olumsuz etkilememelidir.

. Cerrahi ipligin kaplamas: dokudan gecerken siyrilmamali, iplik yapisi ile

uyumlu olmalidir. Kaplamas: dokudan gecerken siyrilmamalidur.

. Iplik piiriizsiiz olmaldir, tiftiklenmemelidir, kolay diigiim kaydirilmal,

digiim giivenligi saglamali ve iizerine bakteri yerlesecek bosluklar

olmamaldir.

10. iplik rengi siyah veya mavi veya boyasiz (dogal rengi) olmalidir.

11.Iplik paketten cikarildiginda masa iizerinde diger malzemelerle

karigmamas) icin i¢ ambalaj (blister/plastik/ kapten) iizerinde de aym
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SMT2801-CERRAHI SUTUR, iPEK, DOGAL, MULTiFLAMENT, EMiLEMEYEN

12.

13.

bilgiler yer almahdir. (Steril alana partikiil diismemesi ve bilgi kaybina
yol agmamasi igin yapistirma etiket veya sadece seri-lot numarasi yazih
olmamalidir)

Iplik paketten giktiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir ve
coklu poset ici adetler birbirine dolanmamali, diigiimlenmemelidir.

Viicut i¢i kullammlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve iplik

materyaline bagh komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

Genel
Hiikiimler:

14.

15.

16.

17.

Kutulardaki iriin en az 12 paket ile ambalajlanmis olmali, icerisinde birim
ambalajdan kag adet oldugu belirtilmelidir.

Birim ambalaji veya kutu tizerinde imalatgi firmanin ticari adi veyé kisa
ady, tretim yeri, flament cinsi, son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot
numarast, stitur kalinligs, siiturun uzunlugu ve diger 6zellikleri gériilebilir,
okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. Her poset iizerinde
metrik sisteme gore olgli ve USP karsiligy, {iriin katalog numarasi, iriin
taniimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir. Bu bilgiler
yapistirma etiket olmamalidir, baskili olmahdir. Kutu ambalajin tizerinde
yazmasi gereken bilgiler Tiirkce olmalidir.

Iplik ambalajinin kullamm esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak
sekilde su, nemden, 1s1dan, 1s1ktan korunmas: i¢in dis ambalaji; soyulabilir
nitelikte aliiminyum folyo veya bir yiizii seffaf diger yiizii su ve nem
gecirmeyen kagit, i¢c ambalaji; soyulabilir alliminyum folyo veya
blister/plastik/karton olmalidir.

Sterilizasyonu Etilen oksit veya Gama ile yapimis olmahdir.

18. Numune gondermeyen teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir




SMT2809 CERRAHI SUTUR, POLIGLAKTIN, SENTETIK, MULTIFLAMENT, HIZLI
EMILEBILEN

SMT Temel
slevi: 1. Uriin cerrahi operasyonlarda doku yakinlastirma, baglanma ve onarim yapma
amaciyla tiretilmis tek kullanimlik emilebilen cerrahi siitur olmahidir.

SM 2. Uriin poliglaktin910-laktomerden (%90 poliglikolik asidt %10 laktik asit veya
Malzeme %390 glikolik asit %10 laktik asit veya %90 glikolik ve % 10 L-laktit) iiretilmis
Tammlama olmalidir.

Bilgileri: 3. Uriin Kalsiyum Stearat, Poliglikolik Asit (%30) — L-Laktik Asit (%70) veya
poli (glikolid-ko-L-laktid) ve kalsiyum sterat ile kaplanmig olmalidir.

Uriin multifilament yapida olmalhdir.

Uriin hizh dénem doku destek siiresine sahip olmalidr.

Uriin tekli veya ¢oklu olmalidir.

N oo Uk

Uriin agagida belirtilen dlgiilerden/6zelliklerden birine sahip olmali:
a) Siitur igne sekli; Yuvarlak, Keskin, Ters Keskin, Tapercut, Diamond,
Kiit, Spatiil, PL, Prime vb. 6zel keskinlestirilmis
b) Siitur; Tek igne, Cift igne, ignesiz
¢) Siitur ip uzunlugu; 15cm, 30cm, 45cm, 60cm, 75cm, 90cm, 100cm,
120cm, 150cm, 180cm, 250cm, 6x45cm, 12x45cm, 13x60cm, 17x45cm
cile
d) Siitur igne kavrimy/tiirii; 1/4, 1/2, 3/8, 5/8, compound curve, diiz, J, ski
e) Siitur igne uzunlugu; 4mm-90mm arasinda olmali;
® 4-6mm tolerans aralig; 0
®* 6,5-11mm tolerans araligi; +0,5mm
® 13-17mm tolerans araligi; +1mm
® 20mm ve lizeri i¢in tolerans araligi; +2mm
f) Siitur ip kahmhg: (USP); 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, 0, 1, 2
Teknik 8. Stturun tensil kuvveti baglangic olarak %100 olarak alindifinda 5-7 giin (%45-

Ozellikleri: 50), 10-14 giin (%0) doku destegi olmali ve viicuttan tamamen atilim en az 40-
45 giin igerisinde olmalidir.

9. Stitur ignesi biikiilme ve kirilmaya dayanikli paslanmaz celikten imal edilmis
olmaldir.

10. Siitur ignesinin alasimindaki nikel oram %8’den ve krom oram %11’den fazla

olmalidir.

N 11. Siitur ignesi penetrasyonu arttirmak amac¢h medikal silikon kapl olmalidir.
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SMT2809 CERRAHI SUTUR, POLIGLAKTIN, SENTETIK, MULTIFLAMENT, HIZLI
EMILEBILEN

12. Siitur ignesi, islem siiresi boyunca dokudan rahat gegmeli, egilip biikiilmemeli
ve kirilmamalidir.

13. Siitur ignesinin yiizeyi piiriizsiiz olmali ve formunu isglem siiresi boyunca
devam ettirmelidir.

14. Siitur ignesinin goévdesi islem esnasinda portegii tarafindan kavrandiginda
donmeyi engelleyecek ve operasyon bolgesinin diginda kalan saglam dokulara
zarar vermeyi onleyecek, geometrik yapida dizayn edilmis olmalidir.

15. Siiturun igne ve iplik cap birbiri ile uyumlu olmahidir.

16. Igne ve ipligin birlesme noktas islem esnasinda birbirinden ayrilmamaldir.

17. igne ve ipligin birlesme noktas1 dokulardan gecerken doku gecis performansini
olumsuz etkilemeyecek sekilde piiriizsiiz olmali ve travmaya neden
olmamahdir.

18. ipligin kaplama malzemesi iplikten siyrilmamali, dokuda reaksiyon veya
enfeksiyon riski olusturmamalidir.

19. Iplik piiriizsiiz olmal, tiftiklenmémeli, kolay diigtim kaydirilmali, diigiim
giivenligi saglamali ve tizerine bakteri yerlesecek bogluklar olmamalidir.

20. Stitur enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve iplik materyaline bagh
komplikasyon olusturmadan iyilesme saglanabilmelidir.

21. Stitur ambalajdan ¢ikarildiginda minimum paket hafizasina sahip olmali ve
kullanimu zorlastirmamalidir.

22. Ambalaj iginde ¢oklu iiriin bulunmas: halinde iiriinler birbirine dolanmayacak

ve diigiimlenmeyecek sekilde yerlestirilmis olmalidir.

Genel 23. Uriin tek kullanimlik ve steril olmalidir.

Hiikiimler: 24. Uriin Gama yontemi ile steril edilmis olmalidir (Isinlama dozu 25 kGry.)

25. Uriin USP ve EP standardina uygun olmahdur.

26. Uriin - MDR/MDD sertifikasina sahip olmahdir (istenildigi takdirde
belgelendirilmelidir.).

27. Uretici ISO 13485 standard: belgesine sahip olmalidir.

28. Tek ambalajh driinlerin dig ambalajinin iki yiizii de soyulabilen aliiminyum
folyo olmalidir. Iplik ve ignenin sarih oldugu ic ambalaj diizenegi ise karton

veya plastik olmalidir.

29. Cift ambalajh {irtinlerin dig ambalajimin bir yiizii seffaf, yirtilmayan, su ve

nemden etkilenmeyen tyvek veya o6zel lakh kagit, diger yiizii saydam
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30.

3l

32.

33.

34,

35.

PE/naylon olmalidir. I¢ ambalajinin ise iki yiizii de aliiminyum folyo olmahdir.
Iplik ve ignenin sarili oldugu i¢ ambalaj diizenedi ise karton veya plastik
olmalidir.

Uriin tekil ambalaji ve kutusu iizerinde imalatg firmamn ticari adi veya kisa
adi, iiriiniin iretim yeri, filament cinsi, son kullanma tarihi, sterilizasyon
yontemi, seri/lot numarasi, {iriin adet bilgisi, igne/iplik ebat bilgileri, iiriin
katalog numarasi, iriiniin rengi, iriiniin yapis1 ve difer tammlayic1 bilgiler
okunakli olacak sekilde yer almalidir.

Uriin ambalajindan ¢ikarilarak ameliyat masasina agildiginda operasyonda
kullanilacak diger siiturlarla karngmamas: igin i¢ ambalaj diizenegi
(karton/plastik) {izerinde de iiriin tanim bilgileri yer almahdir.

Uriin dig ambalaji, i¢ ambalaji ve kutusu iizerinde yer almasi gereken bilgiler,
bilgi kaybi ve kansiklifina engel olmas: amaciyla sonradan yapistirma etiket
seklinde degil baski veya yaz: seklinde olmalidir.

Kutulardaki iiriin en az 12 paket/poset ile ambalajlanmis olmali, icerisinde
birim ambalajdan kag adet oldugu belirtilmelidir.

ince siitur ip kalinlig ve kiiciik cerrahi igne kullanim gerektiren cerrahi
branglarin iirtinleri “Katalog” ahm ydntemi ile tedarik edilecektir.

Asagidaki kategoriye gore alim yontemi secilecektir:

36.Numune géndermeyen teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.




