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MONOFLAMENT NON- ABSORBABLLE POLYPROPILENE SUTUR TEKNIK SARTNAMES]
VAPISAL OZELLIKLER

Cerrahi sttitr sentetik monoflament absorbe olmayun Polypropilene'den imal edilmig olmahdur,

I

3 S mavi veva renksiz olmahdirn

3. Sterilizsvonu Etilen Oksit ite vaprimalidie, Sittiivler tek tek steril paketlerde olmalidir,

3. Absorbe olmamaliviicuta reaksivon gdstermemelidir,

5. Polvpropilen ipliklerinin digitim gitvenliging artirmak igin. stitiie dGgtim ativenlifti vitksek olmalidir.

Bu dzelligini istendiginde brogtir veya belge ile kamtlnyabilmelidir. Diigiimler kolay agilmamal ve
sttt tftiklenmemelidir.
6. Kabinhklanumakavemetleri.diglim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar: USP ve Avrupa
Farmukopisi standartlanna uygun olmahdir.
Stitdirkar paketien gikuginda siitiiriin paket hatizast minimum olmalidir,

IGNE OZELLIKLERI

L. laneler paslanmaz ¢elikten Gretilmelidie.

2. Sentetik monoflament cerrahi ipliklerin ineleri coklu gegislerde operasyon boyunca dokudan gegis
performansim kavbetmemelidir, inelerde goklu pecislerde bitkitime. kirlma olmamalidir.
3. Siitiir ambalajs siititr cinsinin kolay anlagihir olmasini saglamak amaci ile uluslar arasi renk tonlarinda

almalicar,
4. fanclerin. dokuyu travmatize etmemesi icin viizei piirtizstiz olmal ve dokudan gegerken direng
costermemelidir, igne keskinligini. sivriligini operasyon siiresince devam ettirmelidir,

N

. Cerrahi siitiir: istenmeyen von degisikligine neden olimadan portegiide stabil kalmali, i2ne her agidan
sorunsuz kavranmali ve i@nenin giiglis kavranmasi igin portegl ile temas eden ylizeyleri yiv ve/veya
Kare gévdeve sahip olmahidhe

6. lane ile siitiiv capr birbirini oranulamali: ignenin dokuda yapugs delik ¢apy stitlir kalinhgindan daha

genis olmamalidir. Dokualardan gegislerde sizintiyn engellemek igin iplik uzaniugu boyuncagap
degisikligi minimum olmahdir.

7. Siitir ile igne birlesme noktasi dokulardan gegerken dokulart travima etmemelidir. [3ne siitiir capr 1:1

olmahidhr

8. jane siitiir birlesim noktalar bire bir uyumlu olmah kullamm aninda bu noktadan kopma

vapmamahdir. Stittr iki ucundan ¢ekildiginde kopmamalidir,

9. line bovu igin +/- 1 mm tolerans tanmmalidhe, Stitir uzunlugunda + - % 10 tolerans amnmahdir.

AMBALAJ OZELLIKLERI

1. Siitiir ambalaji sty cinsinin kolay anlasilir olmasu saiilamak amaci ile uluslar arasi renk
wnlannda olmalt ve avm renk i¢ makara dizerinde de bulunmmahidir.

2. lplik paketten gskartihrken rahat ¢ikmasi igin 6zel sistem ile pakete yerlestirilmis olmaly, siitiir
paketinden gikuginda diiz bir yapida olmal ve gikartma esnasinda ditglim olmamahidur,
3. sutur sterilitesini bozmamak igin i¢ ve dig kulakeiklar kanatlanndan tutularak agilabilecek

sekifde olmahdir. Urtin ambalaji agidiinda sutur steril sahaya Kolayea dilgecek.ambalajda
vapisikhk ve zor agilma durumu olmayacakur. : ,.

4 Sutur ambalajimn kullanim esnasina kadar su, nem. 1st ve igtktan sterilitesini koruyabilmesi igin
dis ambalajiz soyulubilir ozellikli alumini{fm folyo veya bir ylizil sclfal’ diger yilzil su ve nem
cegirmeyen, yrrtmayan kagit: @damb -1 Soyulabilir aluminium lotyo veva hlisrcr_/plastic/kanjon

olmahidar.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigtir.
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Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanml_stlr. B

g

Ambalaj. stiorin kivelinasim engelleyeceh, su ve nem geginneyecek maddeden imal edilmig
olmalidir,

Ruotu ambala igerisinde Gritne ait Tiirkge prospekits ohmalidir,

7. Birim ambalaj (kunposet) tizerinde okunakl; »imalatgr frmamn ticari ads veya kisa
adi.filament cinsi igne cinsiigne adedi ve i gne boyu (mn olargk json kullanma
turihisterilizasyan sekliJot numarast siiir habmligestitirtn uzunlugu.1/1 oramnda igne boyu ve
i@ne tel kalimhs glrsel olarak ptrtitebilirolunkl ve hozulmaveeak tarzda belirilmelidir,

=

8. Her poset tzerinde metrik sisteme gore dlel ve USP Karsilign, tetin katalog numaras:.tictin
tamtimirengi.yapisi ve sterilizasvon sekli baskili olmalidir. Bu bilgiler yipistirma etiket
olmamaldir,

g

Steril sahava agilun fier puset tizerinde diger malzemelerle karismamast icin kutu Gzerinde vazan
bitgiler, yer almahidiedSteril alana pustikiif dismemesi ve bilgi kaybina vol agmamas igin
yapistirma etiket olmamalidir)

1), Malzeme teslim tarilinden fibaren enuz 2- 3 vil miadh olmalidir,

L Uinma miadin dolmasma 3 ay Kata kulandhmamig Grin degigtirmeyi taaliilit eimelidir,

12, Thaleye giren firmalar. teklf verdikleri her kolem igin orijinal bir (1) kutu (minimum 12 adet)
aumuneyi istem yapan klinige testim ctmeli ve sotur denendikien sonara onay almahdir,

13, Ortin teslimi sonrasinda Griinfer arasinds katite ve standart furkhbklan ortaya qikarsa, ilgili
partinin/kutunun test ve inceleme maseailan firma tarilindan k-arﬁi-i_i:j:nﬂtﬂklir. Firnma sonuglara
gore sorunfu driinteri degistinnekle viiktmiadir,

F. Orinte ieili yasanahilecek herhangi bir sorunda Griintin wkip edilébilmest ve gerekli Onlemierin
shinabitmesi igin Getin ot numarase ambalaidss olmalidir,

15, Tekbif veren firma teklif etigh mulzemelerin U

5 belgelering whlif ekimle sunmalidir,




