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5/0 MONOFLAMENT ABSORBE OLMAYAN CELIK TEL SARTNAMESI

Kalinliklari, digiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlan USP ve Avrupa Farmakopisi
standarlarnna uygun olmalidir.
Sentetik monoflament absorbe olmayan cerrahi iplik %100 paslanmaz ozel alasimli 316L Celik Tel den
imal edilmis olmalidir.
Celik tel, %100 MR uyumlu olmali ve bu &zellik belgelendirilmelidir.
Siitiir boyu 45 cm’nin (izerindekiler icin +/- %10 tolerans tamnmalidir. i8ne boyu 45 mm’nin
Uzerindekiler icin +/- %10 tolerans taninmalidir.
Urlinler Etilen Oksit yada Gama Isin ile streril edilmis olmalidir.
Numune degerlendirmesi icin degerlendirme esaslar;
i Doku gecislerinde travma olusmamas icin igne i¢ ylizeyi diiz, purtizsiiz olmalidir.
ii,  Operasyon boyunca igneler giicli olmal, ignenin silikon ile kapli oldugu
belgelendirilmelidir. Bu belge ihale / alim dosyasina eklenmelidir.
ii. i8ne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar stirdiirmeli, kirilmaya, egilmeye ve
biukulmeye karsi direncli olmasi icin igne celik alasim 455 serisi Surgalloy veya Cardiopoint
igne olmalidir.

iv. igne gdvdesi kendi etrafinda 360 derece dénebilen secenegi olmali, dokulardan gecerken
protegiide stabil kalmali ve diger dokulara zarar vermeyi dnleyecek sekilde dizayn edilmis
olmalidir.

V. igne / siitir capr uyumlu olmali, bu sayede igne dokulardan gecerken travma
olusturmamalidir. igne ile siitlir birlesim noktas1 baglantisi saglam olmalidir,

vi.  Igne siitiir birlesiminde micro drill veya lazer teknolojisi kullamlmis olmaldir.

vii.  Sutir paketinden ¢ikarldiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir. Ayrica, kontrollu
viii.  Ambalaj agiimi kolay ve ¢abuk kullamma uygun olmali, i¢ karton veya plastik makara
portegii veya herhangi baska bir alet gerektirmeden kolayca mayo masasina birakilabilmeli
ve igneye portegli ile kolay ulasilabilmelidir.
ix.  Teklif verilen her kalem icin numuneler orjinal kutusunda ve en az 5 adet olarak teslim
edilmelidir.
igneler paslanmaz celikten imal edilmis olmalidir. Ve ignenin dayanmkliligimin saglanmasi icin alagimimin
icerisinde en az % 7.5 - % 9.5 arasi Nikel, Krom orani en az % 10 olmalidir ve bu oranlar igne Ureticisi
tarafindan belgelenmelidir.
Birim ambalaji izerinde bulunmasi gereken bilgiler;

I imalatci firmamin ticari adi veya kisa adi,
ii. i&ne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak),
jii. Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, situr kalinhigi, sliturun uzunlugu,

suturiin uluslararas: renk kodu, 1/1 oraninda igne buyukliugl ve diger ozellikleri gorilebilir
tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

iv. Sutiir ambalajinin kullamim esnasina kadar nemden, 1sidan, 1siktan korunmasi icin dis
ambalaji soyulabilir nitelikte alimiinyum folyo veya bir ylizii seffaf diger yuzl Tyvek, i¢
ambalaj1 soyulabilir veya yirtilabilir aliminyum folyo veya bilister / karton / plastik
makara olmalidir.

V. Cift ambalajli iiriinlerde dis ambalaj saydam naylon olup i¢ ambalajda Urlnle ilgili detayl
bilgiler yazili ve goriilebilir olmalidir.Tek ambalajli {riinlerde, Urilinlerin yerlestirilmis
oldugu ic karton / kagit / plastik makara lzerinde Uriine ait detayl bilgiler olmalidir.

En az 12 adet Uriin iceren kutularda ambalajlanmis olmali, kutu icerisinde birim ambalajdan ka¢ adet
oldugu belirtilmelidir. Lot ve katalog referans numarasi olmalidir. Kutu ambalajin Uzerinde, birim
ambalajinin Gzerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.
Her kutu icerisinde Tirkge agiklamali Uriin Prospektiisii bulunmalidir.
Uriinler en az 2 yil miadi olmalidir.

Teslim sirasinda en az 1 yil raf émri bulunmahdir.

Vicut ici kullammlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve-—-sitir materyali
komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir. f [
5 nolu gelik tel i¢in igne 6zelligi roto-grip cutting 1/2 55,;pcglg_nz5crn /
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Firma, kullamlmamis iirtinlerin miadinin dolmasina 3 ay-;{sg_lq;gg%cgeiéﬁsiﬁﬁgﬁ taahiit edeceReik
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Tek Kullanimlik Buldok Klemp igin Teknik Sartname:

Damari sikistirma kuvveti; adiz ucunda 125, ortasindaysa
220 gram1 geg¢memelidir.

Agzindaki disler damara temas eden yilizey alanini
artirmali, uygulanan basinciysa diistirmelidir.

Hi¢bir modelinde yanal yiiksekligi lcm'yi asmamalidir.

Pedikilld IMA'yi da tikayabilmelidir.
Kaucuk icermemelidir.

Boylu boyunca isingecirmez olmalidir.

Gene aralidi 17mm'ye ulasabilmelidir.

Hem diz hem acili tiurleri sunulabilmelidir.

Uyumlu tutucusuyla da yerlestirilebilmelidir.

Firma bolum tarafindan dederlendirmek icin numune
getirmelidir.
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OPTHALMIC KNIFE/KRONER BiISTURI TEKNIK SARTNAMESI.

. 15 derece agili 5.0 mm uzunlugunda 0,006 in¢ kalinliginda Stainless Steel'den

imal edilmis olmalidir.
Sap uzunlugu 123 mm ve agik yesil renkle kodlu olmalidir.
Poset icinde ucunu korumak igin koruyucu ile muhafazali olmalidir.

Tek posette steril olmalidir.
Firma bélum tarafindan degerlendiriimek izere numune getirmelidir.




