MONOFLAMENT NON- ABSORBABLE POLYPROPILENE SUTUR TEKNiK SARTNAMESI

YAPISAL OZELLIKLER
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Cerrahi siitiir sentetik monoflament absorbe olmayan Polypropilene’den imal edilmis olmalidir.
Stitlir mavi veya renksiz olmalidir.

Sterilizsyonu Etilen Oksit ile yapilmalidir, Stitiirler tek tek steril paketlerde olmalidir,

Absorbe olmamali,.viicutta reaksiyon géstermemelidir.

Polypropilen ipliklerinin diiglim glivenligini artirmak igin, siitiir digtim giivenligi ytiksek olmalidir.
Bu 6zelligini istendiginde brostir veva belge ile kanitlayabilmelidir, Digtimler kolay ag¢ilmamali ve
stittr tiftiklenmemelidir,

Kalmliklar,mukavemetleri,diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlart USP ve Avrupa
Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.

Sutrlar paketten ¢iktiginda stitlirtin paket hafizast minimum olmalidir.

IGNE OZELLIKLERI
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[gneler paslanmaz ¢elikten tiretilmelidir,

Sentetik monoflament cerrahi ipliklerin igneleri ¢oklu gecislerde operasyon boyunca dokudan gegis
performansini kaybetmemelidir, Ignelerde ¢oklu gegislerde biikiilme, kirilma olmamalidir.

Stitiir ambalajs stitir cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amaci ile uluslar arasi renk tonlarinda
olmalidur.

[gnelerin, dokuyu travimatize etmemesi icin yiizeyi ptirtizsiiz olmali ve dokudan gecerken direng
gostermemelidir. [gne keskinligini, sivriligini operasyon stiresince devam ettirmelidir,

Cerrahi sitlir; istenmeyen yon degisikligine neden olmadan portegiide stabil kalmali, igne her agidan
sorunsuz kavranmali ve ignenin gl¢lti kavranmast i¢in portegii ile temas eden ylizeyleri yiv ve/veya
kare govdeye sahip olmalidir

[gne ile siitiir capr birbirini orantilamali; ignenin dokuda yaptigi delik capi siitiir kalinh@indan daha
genis olmamalidir. Dokulardan gegislerde sizintiyr engellemek igin iplik uzunlugu boyunca ¢ap
degisikligi minimum olmalidir,

Suttr ile igne birlesme noktast dokulardan gecerken dokulari travma etmemelidir. Igne siitiir ¢api 1]
olmalidir _

[gne stitlir birlesim noktalari bire bir uyumlu olmah kullanim aninda bu noktadan kopma
yapmamalidir, Stittir iki ucundan ¢ekildiginde kopmamalidir.

~Igne boyu igin +/- 1 mm tolerans taninmalidir, Stitiir uzunlugunda +/ - % 10 tolerans taninmahdir.

AMBALAJ OZELLIKLERI

1. Sutiir ambalaji stittir cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amaci ile uluslar arasi renk

tonlarimnda olmali ve ayni renk i¢ makara lizerinde de bulunmahdir.

Iplik paketten ¢ikartilirken rahat ¢ikmast icin 6zel sistem ile pakete yerlestirilmis olmali, siitiy

paketinden ¢iktiginda diiz bir yapida olmali ve ¢ikartma esnasinda diigiim olmamahdir.

Sutur sterilitesini bozmamak i¢in i¢ ve dig kulakeiklar kanatlarindan tutularak agilabilecek

sekilde olmalidir, Uriin ambalaji agildiginda sutur steril sahaya kolayca diisecek.ambalajda

yapisiklik ve zor agilma durumu olmayacaktir,

Sutur ambalajinim kullanim esnasina kadar su. nem, 151 ve isiktan sterilitesini koruyabilmesi icin

dig ambalaji; soyulabilir 8zellikli aluminium folyo veya bir ylizii seffaf diger ytizii su ve nem

gegirmeyen. yirtilmayan kagit; i¢ ambalajt soyulabilir aluminium folyo veya blister/plastic/karton

olmalidir.

5. Ambalaj, stttirtin kivnilmasini engelleyecek, su ve nem gegirmeyecek maddeden imal edilmis
olmalidir.
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Bu belge, giivenli elektkostik dimbalile iimualanmiitiine ait Tirkee prospektiis olmalidir.
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Ambalaj, stittrtn kivesdhimasim engelleyecel, su ve pem geginmeyecek maddeden imal edilmiy
olmalidir,

Nutu ambalay igerisinde drdne ait Tiirkee prospekidis olmulidir,

Birim ambalaj (Kotu.poset) tzerinde okunakl | imalates firmamin tcari adi veya kisa
adrlilament ¢insi igne cipsi.igne adedi ve igne boyu (mm olaruk ).son kullanma
trihisterilizasyon sekli.lot numarast st ballgestutrin uzunlugu.1/1 oraminda ifine boyu ve
wene tel kalmhign porsel olarak poctlebiliv.olunakl ve bozulmayacak tarzda beliriimelidir,

Her poset Gzerinde metrik sisteme gore Gleli ve USP Kargthign, Grlin katalog numarasi,tir(n
tamtimirengiyapisi ve sterilizasyon sekli baskii olmahdir. By bilgiler yapisurma  ctiket
olmamahidir,

Steril sahaya agilan her poset Gzerinde diger malzemelerle Karigmamass igin kutu Ozerinde yazan
bilgiler, yer almalidir(Steril alana purtikGl diismemesi ve bilgi kaybina yol agmumas: igin
yapistirma etiket olmamalidir, )

- Malzenie teslim arihinden itibaren en az 2- 3 vil miadh olmalidir,
Fimna miadin dolmasing 3 ay kola kullantmans Griint degistirmeyi taahhtt eimelidir,
thaleye giren firmalar. (eklif verdikleri her kalem igin orijinal  bir (1) kutu (minimum 12 adet)

faumuneyi istem yapan klinige testin ctmeli ve sutur denendikien sonara onay almahdir.

Urtin teslimi sonrasinda trlinfer wrasinda kalie ve standart Tarkliliklart ortava gikarsa, ilgili

partinin/kutunun test ve ineeleme masrallar firma tarfindan karsilanacakur, Firma sonuglara
gore sorunlu Griinleri degistirmekle yiikmltdis.

Cranle ilgili yasanabilecek herhangd bir sorunda Griintn wkip edilebilmesi ve gerckli Onlemlerin
alinabilmiesi igin Grlin Jor numarass ambalaida olnalidie,

s

Tellitseren firma b euigi malzemelerin U1 belgelering tekdil ckinde sunmalidir,
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