IPEK, DOGAL, MULTIFLAMENT, EMILEMEYEN

1. Uriin dogal ipekten elde edilmis, multiflament yapida cerrahi iplik olarak dizayn edilmis ve silikon kaplamali olarak
imal edilmis olmaldir.

2. Uriintin kullanim yeri ve amacina gére igneli ve ignesiz (baglama) tirleri
olmali, bu tirlerinde farkl ebat, boy ve ¢apta secenekleri sunulmalidir.

3. Kalinliklari, mukavemetleri, diigiim atma kabiliyetleri iplik USP ve Avrupa Farmakopesi standartlarina uygun
olmalidir. ;

4. Atravmatik igneliler paslanmaz gelik alasim olmali, igneler dokudan ¢ok rahat gecmeli, egilip bukilmemesi,
kirnlmamasi icin giiclii olmall, yiiksek alasim gelikten imal edilmis olmalidir.

5. Kirilma ve biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel orani (alasimindaki) %7 den fazla olmaldir veya krom orani
%10 dan fazla olmal, ylizeyi piiriizstiz olmali ve igne keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devam ettirmelidir.

6. igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme ozelligini yitirmemeli, dokulardan kolaylikla ve minimum travmayla
deforme olmadan gegmeli ve cerrahi siiturun ignesinin gévdesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalacak, baska
dokulara zarar vermeyi 6nleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir.

7. igne ve siitur gapi birbirine uyumlu olmali, boylece igne siitur birlesme noktasi dokulardan gegerken travma
yaratmamali ve igne ile situr birlesim noktasinin baglantisi saglam yapilmal, birlesme noktasindan ayrilma
yasanmamalidir. igne iplik birlesim yerindeki iplik yapisi, doku gecisindeki performansini olumsuz etkilememelidir.

8. Cerrahi ipligin kaplamasi dokudan gegerken siyrilmamali, iplik yapisi ile uyumlu olmalidir. Kaplamasi dokudan
gecerken siyrilmamalidir.

9. iplik piiriizsiiz olmalidir, tiftiklenmemelidir, kolay diigiim kaydiriimali, diigiim giivenligi saglamali ve iizerine bakteri
yerlesecek bosluklar olmamahdir.

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

11. iplik paketten ¢ikarildiginda masa tizerinde diger malzemelerle karismamasi icin i¢ ambalaj (blister/plastik/ karton)
uzerinde de ayni bilgiler yer almalidir. (Steril alana partikiil diismemesi ve bilgi kaybina yol agmamasi icin yapistirma
etiket veya sadece seri-lot numarasi yazili olmamalidir)

12. iplik paketten giktiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir ve ¢coklu poset ici adetler birbirine dolanmamali,
diiglimlenmemelidir.

13. Viicut ici kullamimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve iplik materyaline bagl komplikasyon olmadan
iyilesme saglanabilmelidir.

14. Kutulardaki drin en az 12 paket ile ambalajlanmig olmali, igerisinde birim ambalajdan ka¢ adet oldugu
belirtilmelidir.

15. Birim ambalaji veya kutu lizerinde imalatgi firmanin ticari adi veya kisa ad, liretim yeri, flament cinsi, son kullanma
tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, sttur kalinligi, siiturun uzunlugu ve diger dzellikleri gériilebilir, okunakl ve
bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. Her poset lizerinde metrik sisteme gére dlgii ve USP karsiligi, triin katalog
numarasi, Urlin tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir. Bu bilgiler yapistirma etiket olmamalidir,
baskili olmalidir. Kutu ambalajin tizerinde yazmasi gereken bilgiler Tiirkge olmalidir.

16. iplik ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde su, nemden, isidan, isiktan
korunmasi i¢in dig ambalaji; soyulabilir nitelikte aliminyum folyo veya bir yiizii seffaf diger yiizii su ve nem gegirmeyen
kagit, ic ambalaji; soyulabilir aliminyum folyo veya blister/plastik/karton olmaldir.
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17. Sterilizasyonu Etilen oksit veya Gama ile yapilmis olmalidir. A‘SU I
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