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Cerrahi siitür seırtetik nroı-ıoflament absorbe olıırayaır Polypropilene'den İmal edİlıııiş olmalıdır.

Sütür mavi veya reııl<siz olırralıdır,

Sterilizsyonı_ı Btileır Oksit ile yapılmalıdır, Siitiirler tek tek steril paketlerde olmalıdır.

Absorbe olınarıralı,.vticı-ıttar reaksiyon göstern-ıeı-ırelidir.

Polypropileı-ı iplikleriıiin cltiğüm güvenliğiııi artırır"ıırk içiıı, sıitür düğüm güvenliği yüksek olmalıdıı'.

Bu özelliğini isteırdiğincİe broştir velıa S.1*. ile [<anıtlayabilmelidİr. Düğiimler kolay açılınamalı ve

sütür tiftikleırı"ııeırıe l id i ı,.

6. Kalınlıkları,ıııtıkcıveıı-ıetleri,düğünı atıııa kabiliyetleri ve iğne iplik kombinasyonları USP ve Avrupa

Farmakopisi staırdart laıı ııa Lıygltır olırıal ıd ı r.

1 . Sütürlar paketteır çıktığında sütürtiıı paket lrafızası ır,ıiıriırrı.ıır-ı olırıalıdır.

iĞNn özgI-ı,i«LERi

1. İgneler pasianılıaz çelilitcıı |iretilmelidir.
2. Sentetik n-ıoırol]aırreı-ıt ceı,ral-ıi ipliklerin iğneleri çokluı geçişteıde operasyon boyunca dokudan geçiş

perforırıaırsını kaybetırıenelidir. İğııelerde çoltlı"ı geçişlercle bLikiilme, kırılına olmaıııalıdır.

3. Sütür ambalajı stittir ciıısiııin kolay anlaşılır olmasıııı sağlaıııak amacı İle uluslar arası renk tonlarında

olmalıdır.
4. İğııelerin, doktıyı,ı travıııiıtize etmemesi için yiizeyi ptiriizstiz olıııalı ve doktıdan geçerken dİrenç

göstermeınelic]iı. İğıre lieskiırliğini, sivriliğini operasyoıı stiresiırçe devam ettirmelidir,

5. Cerralıi sütlir; islenırıel,elı yön değişikliğine ıredeıı olı-ıradaır ptırtegtide stabil kaln-ıalı, iğne her aÇıdaı-ı

sorunsuz kavraı,ııııaiı ve iğııenin güçlti kavrannıası içiır portegü ile temas eden yüzeyleri yiv ve/veya

kare gövdeye salıip olııralıdır
6. iğne ile siittir çapı birtıirini orantılamalı; iğnenin dokuda yaptığı delik çapı stitür kalınlığından dal-ıa

geııiş olmarııalıdır. Dokıılardaıı geçişlerde sızıırtıyı engeileırıek için iplik uzuıılı"ığu boyunca Çap

değişikliği ıniııiırıı"ıııı o l ırralıdır.

7. Sütür ile iğne birleşıne ıroktası clokı;lardaır geçerkeır cloktılaı,ı tfavına etmemelitliı,. İgne süttir çapı l :l

olmalıdır
8. İğne stitür birleşiırı ı-ıol<taları bire bir uyunılu olıııaiı kullanım aırıırda bu noktadan kopnra

yapmamalıdır. S titiir i lt i ı.ıc uıırdan çekildiğinde koprıraınal ıd ı r.

9, İğne boytı için -ı,/- 1 ır,iııı tt_ılerans taırınmalıdır. Siitiir uzlıııluığtında+l - o/o 10 tolerans tanınınalıdır.

AMBALA J ÖZE|,l,iKL liRİ

1. Stitür anıbala.jı siitiir ciı-ısiıriır kolay aırlaşılıı,olmasıı-ıı sağlamak amacı ile ulııslar arası renk

toırlarında olmalı \/e aynı renk iç nrakara üzeriırde de bı"ılı"ıırııralıdır,

2, Iplik paketıen çıkartılırken rahat çıkması içiıı özel sisteın ile pakete yerleştirilmiş olmalı, stitli

paketiı-ıdeı-ı çıktığınc,[a diiz bir yapıda olınalı ve çıkaı,tı-ııa esı-ıasında dtlgtiırı olnraırralıdır.

3. Sutur sterilitesiııi bozmaınak için iç ve dış kulakcıkiaı, kaıratlarından tutularak açılabilecek

şekilde olı-ııalıdır. L.]rriıı aıı-ıbalajı açıldığıı-ıda sı-ıttır steril salraya kolayca düşecek,ambalajda

yapışık l ık \/c zo ı aç ı l ı ı-ı a dı-ırııırııı o lı,ııayacal<t ı r,

4. Sutı_ır arnbiıla.jıı-ııır l<ı_ıllaırıı"ıı esnasına kaclar sLı, ııeıı1, ısı ve ışıktan sterilitesiııi koruyabilnresi içiıı
dış aınbalajı; soyıılabilir özellikli alun-ıiı-ıitııı,ı folyo veya bir yiizü şeffaf diğer ytizıi su ve nem

geçirmeyeır, yırtılrııay;iı-ı kağıt; iç aınbalajı soyulabilir alıııırinium folyo veya blister/plastic/kartoıı

olmalıdır.
Aııbalaj, süitiirtiıı kır,ı,ılmasını eııgelleyecek" su ve ııem geçirmeyecek maddedeıı imal ediln-ıiş

olmalıdır.
kutu ambalai içerisinde ürüne ait Türkce nrosııekttis olırıalıdır.
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