POLIGLEKAPRON MONOFILAMENT SUTUR SARTNAMESI ‘

YAPISAL OZELLIKLER: :
I.  Siitur hammaddesi Poliglekapron elmalidw §
2. Sitttir emilebilir, monofilaman yapida olmaludur. |
3. Minimum 20 giin doku destegi saglamali Toplam emilim siiresi 90-120 giin igerisinde olmahdsr. |
4. Dokudan gegerken siyrimamali, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidir, Sitir ylizeyi plr {izsiiz

olmahdr. Kolay diigtim kaydiriimalidir. Kolay digiim gbmﬁ]mehélr ipne dokudan gectikten sonra sutui
dokuya takilip bizlismemeli ve tiftiklenmemelidir. ‘

5. ignﬁ boylarmnda & %5tolerans tanmnacaktir,

6. Iplik uzunlukiarinda & %35 tolerans tannacakt. |

7. Ignekalnhg ip kalmh ile orantil olmalidir, 1

8. E.tiien oksit ile sterif edilmis olmahdir. Malzemelerin sterilizasyon yOntemi kutu ve i poget r,t:ketmdt:
belirtilmis olacaktr,

9. Beher poset {izerinde malzeme ile bilginin yani sira 1/1 8lgeginde ifinenin profil resmi basil olmalidir. |

10. igne siitiiv birlesim noktasmum baglantist saglam yapilmah, birlesme noktasindan aynlm.a
olmamaldr.

11. Uriiniin ambalaji agildiktan sonra igneye portegii yardim ile kolayca ulagpiabilmeli, siitur pa Lettcﬁ
gikarken diigiim olmamah ve kivrimsiz ¢ikabilmelidir. ‘

12. Uriin Seffaf (Bej) renginden olmalidir. ‘

IGNE OZELLIKLERI

I. Cerrahi siitiiriin ignesinin gbvdesi portegiiden kaymay: engelleyecek yapida olmahidir, %uturun
ameliyat sirasindaki performanss,igne-iplik kalitesi, ignenin ¢elik alagin, siitliviin igne ile uyuma,
ignenin dokudan kelay gecis saflamas: birinci dereceden dnem arzettifinden tercih sebebidir. Bu
dzeliiklerin bahrtﬂdlg:, tim sutﬁrierm birebir gisterildifi orjinal katolog ihale dokiimanlar ile
birlikte verilmelidir. \

2. lgneler dokudan cok rahat gegmeli, giiglii olmali, igne kalsifive dokularda rahatlikla kullantimalidss.
Kirtlmaya kars: direnghi almali ( igneler bitkdlmeye ve kmlmaya karst birinci suf gelikten imal edilmiy
olacaktir. Bu ignelerin kirimasma ve bilktimesine karg vazgegilmez bir 8zellik olup firmalar taraﬁndaa
bcigclmdis ilecektir.

3. ignepin operasyon boyunca sivrilifini korumas: - penefrasyon rahathf, stireldilifii, lgm,mh
farilmamasy, eprilmemesi, yamulmamas: gerckmekiedir, bu ozellik koban bandaji testi ile
sianacalctir, testi gegemeyen firma elenecektir, |

PAKETLEME OZELLIKLERI |

1. Birim ambalaji izerinde imalatg1 firmamn ticari ad: veya kisa ady,Uretici adresi, ifne einsi, ifne adedi ve
igne boyu (mm olarak). son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasy, stitur kahnh@, sturan
uzunlugu, siiturun rengi, 1/1 oranmnda igne bilyiikligil ve diger dzellikleri gorillebilir tarzda okunakl: ve
bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. Her posget lizerinde merrik sisteme gore olgli ve USP kargihiy, Gr {in
katalog numarasy, {irtn tanitimy, rengi, yapisy, ve sterilizasyon sekli bastl olmalidsr.

2. Siitur ambalajimn kullamim esnasina kadar nemden, sidan, giktan korummas: icin bir yiizi .',.efi‘af
film difer yiizeyi tyvek (ywtlmayan kafittan ) olmalidir. Tek ambalaj igerisindeki iiriinler ise
ambalaji soyulabilir nitelikte aliminyum folya veya tyvek ambalajindan olugmah ,aliiminyum
folya veya tyvek ambalaj m;lldiktsm sonra n;lmien cilcan ambalaj fizerinde {iriin ile ilgili tim
bilgiler bulunmalidir. Ayrica siitur, sterilizasyon korunmast igin aliminyum veya karton pogette
olmahdir, Ambalajdan kolay gikarilabilmelidir ., Siitiir sterilitesini bozmamak igin i¢ ve dig paket
kanatlanindan futufarak agilabilecek sekilde olmakhdir her iki ambalajda yirlarak agiimamalsdir

3, Uriine ait barkod numarass gerek kutu {isttinde, gerekse birim poget ve pmet igindeki karton Uzerinde
basth olarak bulunacaktir. \

4. Atravmatik siitir ambalajlart sterilitesini koruyacak sekilde makas veya bas,ka bir alet kullamm
gerektirmeden agilabilecek bir yapida olmalidir. Sttiir sterilitesini bozmamak igin i¢ ve di pdku
kanatlarmdan tutularak agilabilecek gekilde olmalidir ‘

5, Raf tmril en az 4 yil olmaly, teslim tarihinden itibaren en az 3 (i) yil miyadli olmalidir, ‘

6. Kutu ambalaj igerisinde iiriine ait Tiirkge prospektiis olmahdir. ?

7. Ayrica firma fhale sonras: istenen miktarda numune getirecek, numuneler test e{hlecek ve uvgun
olmayanlar ihale dis: tutulacaktir. ‘

8. Sutur ambalaji sutur cinsinin kolay anlagilir olmasini saflamak amacy ile uluslar aras: renic tonlar

bulunmahidir

Bu belge, giivenli clekironik imza ile imzalanmstr, ‘



iPEK SUTUR SARTNAMESI

YAPISAL OZELLIKLER:
1. Orgilii ipekten ;multiflement yapida olmalidrr.
2. Malzeme non-kapiler (silikonla kaph veya wax) olmalidir,
Dokudan gegerken siyriimamaly, tiftiklenmemelidir, dokuya yirtmamahdir, Sttir yiizeyi piiriizsiiz
o?_makd;r.Koiay diigtim kaydwiima Ldir.Kolay diifiim gﬁmﬁ!melidir.igne dokudan gegtikten sm!‘r-ai
siitiir dokuya takilip bliziigmemeli ve fiftiklenmemelidir. ' ‘
4. 1gne boylarinda & %10 tolerans tanmacaktir. ‘
5. iplik uzunluklarmda & %1 0 tolerans tannacaktr. ‘
6. lgne kalmh@ ip kahmhg ile orantih olmahdur.
7. Etilen oksit ile steril edilmiy olmaiidir. Malzemelerin sterilizasyon ytntemi kutu ve ic poset etiketinde
belirtilmis olacaktir, |
8. Beher poget tizerinde malzeme ile bilginin yan swa 1/1 Bleepinde ignenin profil resmi basilt olmalidir,
9. igne siitiir birlesim noktasimn baglantisi saflam yapiimals birlesme noktasindan ayrimy
olmamahdar. |
10. Urimiin ambalaji apldiktan sonra igneye portegil yardinn ile kolayca ulagilabilmeli, siitur paketten
gikarken diigiim olmamal ve kivrimsiz gikabilmelidir. i
iGGNE OZELLIKLERI !
|. Cerrahi siitiirin ignesinin gdvdesi portegiiden kaymayi engelleyceek yapda olmalidir. Siitiiriin
ameliyat sirasindaki performansx,ignu-iplik kalitesi, ignenin gelik alagimy, stitiiriin ifne ile uyumu,
ignenin dokudan kolay gegis saflamas: birinci dereceden tnem arzettiinden tercih sebebidir.Bu
szelliklerin belirtildigi, tiim siitiirlerin birebir gbsterildigi orjinal Katolog ihale dokiimantan ile
birlikte verilmelidir. : }
2. ipneler dokudan gok rahat gegmeli, giiclit olmaly, iZne kalsifive dokularda rahathikla kullandmahdir,
Kirilmaya karst direngli olmali ( igneler bitktiimeye ve kirilmaya karst birinci simif gelikien imal edilmis
olacaktir. Bu ifinelerin kirflmasma ve bilkifimesine kargi vazgegilmez bir azellik olup firmalar tarafindan
belgelendirilecektir. §
3. igmenin operasyon boyunca sivrilifini korumasi - penefrasyon pahathi, stirekliidi, i&nenin

PAKETLEME OZELLIKLERI

1.

S

Bu belge, givenli elekronik imza ile imzalannustir.

kirihmaniasy, efrilmemesi, yamulmamast gerekmektedir, bu szellik koban bundaj: testi ile

sinanacaktir, testi gegemeyen firma elenceelkdtir, |
|
i

Ririm ambalaji Gizerinde imalatg: firmanin ticari adi veya kisa ady, firetici adresi, igne cinsi, igne adedi ‘\ee
igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, stitur kalmhigs, siiturun
uzunlugu, siturun rengd, 1/1 oraninda igne bilytkltgi ve diger szellikleri goriilebilir tarzda okunakh ve
bozutmayacak tarzda belirtilmelidir. Her poget {izerinde metrik sisteme gore dlgil ve USP kargiligy, driin
katalog numarast, Urtn tanitimi, rengi, vapisi, ve sterilizasyon sekli basi olmahidir. }
Siitar ambalajimin Kullamim esnasing kadar nemden, sidan, yikian korunmass icin bir yilzil :;effaf
film difer yiizeyi tyvek ( yirtiimayan kafsttan ) olmalidir. Tek ambalaj icerisindeki firiinler ise
ambataji soyulabilir nitelikie aliminyum folya veya tyvek ambalajindan olugmal ,alﬁminydm
folya veya tyvek ambalaji agildiktan sonra icinden gikan ambalaj fizerinde firiin e ilgili tim
bilgiler bulunmahdr. Ayriea siifur, sterilizasyon korunmasi icin aliminyum veya karton pasette
olmahdir. Ambalajdan kolay cikarilabilmelidir . Siitiir sterilitesini bozmamalk igin i ve dis paket
kanatlarmdan tutularak agilabilecek sekilde olmahdir her iki ambalajda ywrtilarak acil mamahido
Urtine ait barkod numarast gerek kutu tistiinde, gerekse birim poget ve poget igindeki karton fizerinde
bastli olarak bulunacaktr. ; ‘
Atravmatik stitiir ambalajlan sterilitesini koruyacak sekilde makas veya bagka bir alet kullanim:
gerektirmeden agilabilecek bir yapida olmalicir. Siitlir sterilitesini bozmamak igin i ve dig paket
Ranatlarmdan tutularak agilabilecek sekilde olm ahdir 1
Raf 6mril en az 4 yil olmaly, teslim tarihinden itibaren enaz 3 (lig) wil miyadh olmalidir, i
Kute ambalaj icerisinde Grfine ait Tirkee prospektiis olmalidir. ;
Ayrica firma jhale sonrasi istenen miktarda numunc getirecek, numuneler test edilecek ve uygun
olmayanlar ihale digi tutulacaktur.
Sutur ambalaji sutur cinsinin kolay anlasilir oimasi saflamak amaci ile uluslar arasi renk toniar:

bulunmalidar, ! ?




POLIDIYOKSANON MONOFILAMENT SUTUR SARTNAMESI |

YAPISAL OZELLIKLER;
1. Malzeme igerigi polydioxanone olmalidir. Monoflaman yapida olmalidir, Absorbe olmakidir.
2. Minimum 60 giin doku destegi saglamali, Viicuttan tamamen atilirn 180-210 giin icerisinde olmalidir.
3. Dokudan gegerken stynlmamal, tifiiklenmemelidir, dokuyu yirtmamahdir, Sttlr yiizeyi piiriizsiz

R

g

olmalidir. Kolay dtigiim kaydinilmahdir, Kolay dugiim gomiilmelidir. {gne dokudan gectikten sonra sﬂtur
dokuya takilip biiztigmemeli ve tiftiklenmemelidir. ‘
Ine boylarinda + %5 tolerans taninacaktr,

iplik uzunlukiarnda + %S5 tolerans tannacakur, ‘
{gne kalmligs ip kalinlifs ile orantily olmalidir. i
Etilen oksit ile steril edilmig olmalidir. Malzemelerin sterilizasyon yontemi kutu ve i¢ poget enketmde
belirtilmis olacaktur, ‘
Beher poset Gizerinde malzeme ile bilginin yani sira 1/1 digegginde ignenin profil resmi basih olmalide.
igne siitiir birlesim noktasmm baglantis: safilam yaptimaly, birlesme noktasmdan :xyr:[ma
olmamahidir.

Uriiniin ambalaj: agldiktan sonra igueye portegii yardinn ile kolayca ulagilabilmeli, siitur paketten
¢ikarken diigiim olmamah ve kivnimsiz oikabilmelidir,

IGNE OZELLIKLERI

ke

Cerrahi siitiirim ignesinin ghvdesi portegiiden lcmmayx engelleyecek yapida olmahdwr. Siitiiriin
ameliyat sirasmdaki performansy,igne-iplik kalitesi, ignenin celik alagims, stitiiriin igne ile uyumu,
ifnenin dokudan kolay gegis saglamasi birinei dereceden Snem arzettifinden tercih sebebidirBu
Bzelliklerin belirtildigi, tim siitiirlerin birebir gbsterildigi orjinal katolog ihale dikiimanlan iﬁe
birlikte verilmelidir.

{gneler dokudan gok rahat gecmeli, giclti olmaly, igne kalsifive dokularda rahathkia kullamimahdzr
Kirtlmaya kargs divencli olmal { igneler btiktiimeye ve kmimaw kargy birinci smif gelikten imal ed;lm@
olacaktir. Bu ignelerin kinimasmna ve biikiiimesine kars1 vazgegilmez bir zellik olup firmalar taraﬁndan
belgelendirilecektir.

Ignenin operasyon boyunea sivriliiini korumas: - penctrasyon rahathfn, siirekiiigi, Egmenm

lardmamasy, egrilmemesi, yamulmamasi gerekmektedir, bu Gzellik koban bandaji testi ile

sinanacaktir, testi gegemeyen firma elenecektir,

PAKETLEME OZELLIKLERI

L

b

Bu belge, givenli elekironik imza ile imzalanmgtir,

Birim ambalajt tizerinde imalatgr firmanin ticari adi veya kisa ady, tiretici adresi, ifne cinsi, iine adedi ve
igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon gekli, lot numarasi, siitur kahnlifi, stiturun
uzunlufiy, siiturun rengi, 1/1 oranmda ifne biiyiikligi ve difier 6zellikleri géritlebilir tarzda okunakh ve
borulmayacak tarzda belirtilmelidir. Her poset tizerinde metrik sisteme gore dloti ve USP karsihipy, tirlin
katalog numarass, rlin tarutiny, rengl, vapis, ve sterilizasyon sekli basih olmahdir, ‘

Stitur ambalajimn kullanim esnasma kadar nemden, 1sidan, 15:ktan korunmasi icin bir yiizii seﬂ“a]"
film difer yiizeyi tyvek (ywrtilmayan kagittan ) olmalider. Tek ambalaj igerisindeki fiviinler ise

ambalaji soyulabilir nitelikte aliiminyam folya veya tyvek ambalajmdan olusmal, aliiminyum
folya veya tyvek ambalaji aqldiktan sonra iginden qikan ambalaj fizerinde iiriin ile ilgili tiim
bilgiler bulunmahdir, Ayrica siitur, sterilizasyon korunmasi igin aliminyum veya karton posette
olmahdir. Ambalajdan Kkolay ¢ikardabilmelidir . Siitiir sterilitesini bozmamak icin i¢ ve dis paket
kanatlarmdan tatularak aqilabilecek sekilde olmalidir, her iki ambalajda yirftlarak agiimamalidir.
Uriine ait barkod numarasi gerek kutu Gstitnde, gerekse birim poset ve poset igindeki karton {izerinde
basili olarak bulunacaktur. ‘
Afravmatik siitlir ambalajlan sterilitesini koruyacak sekilde makas veya baska bir alet kui}'}mm:
gerektirmeden agilabilecek bir yapida olmalidir, Siitiir sterilitesini bozmamak igin i¢ ve dig pskét
kanatlarmdan tutularak agtlabilecek sekilde olmaldir }
Raf 6mrii en az 4 yil olmaly, teslini tarihinden itibaren enaz 3 (tig) il miyadh olmaliduw, ‘
Kutu ambalaj igerisinde firiine ait Tiirkge prospektiis olmalidir, |
Ayrica firma ihale sonrasi istenen miktarda numune getirecek, numuneler test edilecek ve u),gun
olmayanlar thale disi tutulacakuir,
Sutur ambalaji sutar cinsinin kolay anlagihr olmasun saglamak amaci ile uluslararas renk tonlan
bulunmahdir




;";‘lﬂ% Dugiimsiiz (Centikli) POLYDIOXANONE Teknik sartnamesi | ?
FiziKsEL 1. lgneler dikig siresince dokudan rahet gecme drelliflnt yitirmemelidir, Dokulardan Kahniklar, dipim atma kebiliyetlerf ve [gne iplik kombinasyordan USP ve
HZELLIKLERT Avrupa Farmakopisi standartlaring uygun olmabidir. \
2. arravmatik igneliler Pasianmaz celik olacakur, igne iy yllzeyi diz ve karalsiz olmalidir. {Eneter dokudan gok rahat gecmell; egillp bikbimemesi, kinlmamas: igin
gliclalmali, ¥ilksek alipm gelikten inal sditmis olmalidir, Xirlma ve bikiimeyi engeligmek amaciyia ignedeki nikel orant {ahgmindski) 37 den faala-olmatidie. |
Yizeyl purtizsuz olmal ve ifne weskiniifinl fsivriigint operasyon boyunca devam ettirmelidie. Kinimaya kargs dizencinl kaybetmerelldir. ; |
2. lEneler dikig siresince dokudan rahat gegme Szalighl yitirmameiidir. Dokulardan kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadah gegmelicir, Cetrahi }
sirttirian ignesinin govdest dekulardan gegerken portegd de stabll kalacak, baska dokulara zarar vermeyl Gnleyecek yapica dizayn adilmis olralidse. Jgne ve
suture cap bitbirine uyemie olmaly; bbylece ifne siture birlesme noktas dekulardan gegerken travma yaratmamalidir. {fne ile suture birlesim nektazmin
baglanttst saflam yapdmal, birlesme noktasindanayrims yaganmamahidir. ‘
4, Sttie yzeyi tek yonli gentixierie ‘diziyn edilmiyolmalidic, |
5. lplijin sonunda ucgen seklinde stoper elmalidir, 1
|
6, Urasterin uzunlukiary, kalinkklar ve mukave metleri USP ve £P defierierine uygun clacaku, Yiksek geriime glictine sahip olmalidir. i
7. lpneli gesitler] {yuvartak, Keskin, isam keskin, vb) teldif edilen ve testim edilecek malzemenin linast aynen istenticn ve yanlaninda vl Seellidlerde olmahdi. ]
8. ljne nyn'led ve SGtir boyu 45 cow'nin (zerindekiler iin #/- 3610 tolerans tamnmalhdie, [gna boyu & mm ve Grerindeldler igin /- %10 tolarars tacinmalidir. igne |
cosither Btenlien dzellikierde olmahidir, | =
KIVIYASAL | 1 Malzeme icerig %100 polydioxanone olmalidir, Absorbe cimiabidir, Satiron tensil kuveti basiangig olarak %100 olarsk alindigindd 2 haftada %75 |/ 4.
STELLIKLERT haftada 760 doku destek kavvetini korumalidir. 90 glin doku destefi olmahidir, Vicuttan tamamen atily 183-210 géin iserisinde oimatidir. |
|
DEPOLAMA 1.  Bisim ambalaji Gzerinde Imalatg frmarmn ticarl adi veya kisa ady Gretim yerd, ne cing, ifine aded! ve iBne boyu (mm olarak), son kuffanma Lan‘hi.usﬁ RuEnaras,
SARTLARI sterilizasyon yekdi, lot numarasy, stur Kalnli, stturun vzuniugu, 1/1 orantnda igne bilyiklagl, metrik sisteme glre Slgll ve USP karghife, Girln katalog
numaras, rin tanitim), rengl, yapist ve sterilizasyon sekli baskill glmahidir. Yaptstima etiket olmamalidir. I
Z Kutilarda on az 12 paket ile ambatajlanmig olmall, gerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu pelictilmelidir, lsiktan, nemden ve sicaktan Korunmasina dair
yog olmal. : TEE ‘
3. Ser ve kontrot numarast olmah. Kutu ambalajin Szerinde, birim ambatajinm Uzerinde yazmasi gereken bilgilerin tamarm clrmakdir, I
URETIM L Urinterin teslim tainingen itibaren en az 5 yil raf omrd olmahdir. : ‘
TARIHI VE 3 |
“miADI ’
STANDART 1. Gogithi igne sagenekler bulunmalidin, o f
OZELLIKLER 2. Sutur rengi mor olmalidir, - : ‘
AMBALAI SEKU | 1. Sutur paketten gikanidimda steril masa Uzerinde diger mal zemelerie kangmamast ve lzlenebilidigiicio; suturue sarili oldigy, son pakiet ofan ic karton makara
VE MIKTARI azerinde imalatg firmanin ticari adiveya kisa ady,Greting yeri, iEne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak); son kullanma tarini, UBB numarast, slkr&h’ras-;un
ek, It numarasy, sttur kalinhgy, siturun uzuniviy, 1/1 craninds ifne bUyUkIOES, metrik sisteme goire Bleil ve LSP kargtlipy, Urdn katalog numarasy, friin
Lt réngi, yopis e sterllizasyon sekli baskib eimaiidic, Yapistirma etiket simamalidir. ]
3. Drilniin floncbilirial agsindan sterilmasaya aplan suturen sarddai son paket olan ¢ karton makarada da ine dinsi, ifae adedi ve Ene boyu [mm alatakl, sen
Fullanms tarbl, UBB numaras, sterilizasyon sekli, serf numaras), Tot numaast, situr kalmb@, sitiran vzun! uftie-ve diger Ozeliiklén baskil blr sexiide climalidir,
3, Sttt ambatajioin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu boruimayacak sekilde su, nemden, isidan, wgiktan korunmasi igin Dig ambalaji; soyulabilir nitelikte
aliminyum follyo veya bir yizd seffaf diger yizd 1akit kafit, ic ambalajisoyulabillr allminyum folyo veya Blister/karton olmalidicAmbale] Orzarinde Grdn ile gk
¥l bilgiler Bulunmakdir. T
4, Her poget ve kutuds Srinds adi, Imalatg Sirearun eart adi veya kisa adyGretim yerl, filoment cinsi, igine cinst, 1gne adedive igne boyu {mm olarak), son
kullanma tarihi, UBS numarasi sterlizasyon gekdi, lot numarasy sltr kahioligt, sitdrun uzunlugy, 171 oramnga igne Biyukiogi ve difer Ozelfiklerl glralebilc
tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda {yapistrma deil) baskil olmalidir, Yaprstirma etiket olmamabidir. ‘
5. Emaz 12 paket ihtivaeden wutularda ambafajianmis olmaly, igerisinde birlm ambalaidan kag adet ofdufiu bellrtimelidir. Isiktan, nemden ve sicaktan
korunmasing dair yaz olmali, Kutu ambalajin lzerinde, birim ambalajinin {izerinde yazmas: gereken Bilgiterin tamany olmalidir. ‘
6. Uretlc firmanin fimal seri nurmiarasy, son kuflanma tarihi agikea belirtilmelidir, |
7. Kutuambalajin Gzerinde ve birim ambalajinin Gzarinde yazmast gereken bilgiiar Turkse olmaludir, !
8 ¥utuambale] icerisinde Urlne ait Thrkge de prospekils oimatidir. ‘
5, Aliminyum folyo smbalaj tzerindeki yauh bilgier igteki karton makaranin fzerine baskils olmalidir,{ Steril alans partikil digmernesi ve bligh kaybing yol
agmamast isin yaptstinma etiket ofmamalid | ] \
‘ 10 Kutu ambalajin fzerinde, birim ambalajinm Gzerinde yazmast gereken bilgilerin tamams otmalidir. |
11, Sardr paketten giktiinda minlmurm paket hafizasina sahip olmatidir, |
S 12 Xutw UBS lerive kaitu igerisindek poset UBS feri stok taklBinin dofru yapilabiime igin farkh olmalidic. f
TiBsl 1. Sterilizasyonu €O He yapimig olmaidin,
Hzertlurer 2. Vacutic kullanimiarda enfiamasyon, doku reaksiyonu wermarmelive sitir materyaline bagh komplikasyon cimadan ivilesme saftanabilmelidir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmigtir. |



o st ANTIBAKTERIYEL POLIGLAKTIN SUTUR TEKNIK $ARTNAMESI |
i
FiZIKSEL 1. Kahinhidary, mukavemetier], oiilio atme kabiliyetlestve Jgne iplik kombinasyonlan USP ve Avrupa Fatmakapls! standartanea vygun olmuliic. ! i
OzELLIKLER] 3. Atravinstik igneliler Paslanmaz cefik olacaktir. igneler dokutdan gokrahat gegmel, efiilip bikGimemesi, kinimamas igin gl olmali. Yoksek ahgm :;o!if‘cten imal
edilmis olmalidir. Karidma ve bukillmeyi engetlermek amaciyla gnedeki nikel orant {atigpmindaki) %7 den fazla olmakidir veya krom orant %648 dan fazla
simahdir istekl teklif et triine it ignenin bu tzellikled tagdiiing dalr Oreticist firmadan belgelendire rek tekilf dosyasinda sunacaktir, Yizeyi plrizsiz olmail
e lne keskinligini/siurilifini operasyon boyunca devam sttirmelidic, Kirimaya karg direnclnt kaybetmemelidir. i
3. lgneler dikis stresince dokudan rabat gecme Breliifini yitirmeneidir, Dokulardan Kolaylikia ve minlmum travnayia deforme olmadan gepmelidir, Cerrabl
sttarGn nesinie govdesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalacak, bagka dekulara zarar vermeyi Snicyecek yagida dizayn edilmiz olmalidir. igné ve sutur
cap! birbirlne uyurmlu olemah, boylece igre stitur birlegme noktas dokulardan gegerken travia yaratmamalidhr. Jgne lle sutur biriegin raktasimvn baglantis
safjlam yapiimali, birfegme noktasindan ayritma yasanenamalidic, lgne iplik birlegim yerindekd fplik yapisi, doku gegigindeki performansint olumsuz etkilememesi
icin sert chmarmalidir, iplifin tim yapist ile ayn: sertlikte plmalidir. |
4. Cerrahbsitarin keplamast dokudan gegerken syrdmamali fplikcyapisiile uyumiu elmahidiz. Kaplamas dokudsn gegarken siyimanmalt. |
5. St <iz olmalidir, tiftikdenmemelidir, kolay digimieydinimalidi. DUgim glvenlifi saflamati. Hiseriie biakted yerlesecek bosiukler clrmamalidir.
5. lfne mmen ve St bove 45 cnynin Gaedndelite it - 530 toterans Saunmalide e boyw 38 mm'rin Terndekilepicin o/ %10 toforans tanmmalicie
e pesitiesd isteniion-zeliiiderde olmahids, ‘
KIMYASAL 1. Sentetik multiflament absorbe olan cerrabi iplik polygiaktin ~Lactomer simifina gore fmat edilmis olmalidir (%30 giyeolicacid, 9:10 lactic acid) Su;t".lr‘k!:l
OZELLIKLER] waptamals irali ve kaptarnasinm igerigi polygiactin 370 ve Calclum sterate vy Polylglycolide-co-L-lactide ve Calcium stearte veya caprolactone/ghycoide-
copolymer- Calcium stearoyl factylate olmabidir, 1
3. Walzere multifilaman olacakur ve antibakteriyel ajan wiclosan vaya kiorheksidin igerecaktin. ‘
3 Staphdoceceus bureus (SA), Stapitylococcus epdermis (SE), Mothiclllin resistant S.aureus {ranSA) Methicitlin S, Epidermis (#ARSE) bakteriladne kargt e‘fkili
olmahdie. |
4. Storin tensi kuwvetl 2. hatta %75-80, 3, hafta %30-50 otmatidir. Minimum 21 giln doku destefl salamalidin, Vicuttan tamamen alfiny 56-70 giin iteris‘mc‘:e
ofrmahdir. ] 1 {
DEPOLAMA 1. Kutularda enaz 12 paket ife ambatajlanmis olmal, Tgerisinde bisim ambatajdan kag adet olduf belirtilmeliir. Seri ve Jontrol numarast clmali, Kutu ambiatajn
SARTLARI Gizerinde, bitim ambalajimn fzerinde yazomasi gereken silgiterin vomameolmalis.
7. Saklama kosuiu 25 derece aitinda , glnes, nemve dogrudan 151 keynagindan wzakla olinaluir. ‘
|
URETIM 1. Urbnlerin testim tarihinden itibaren en a2 3yl af 6mrl cimahdir, Uretim tarihi ile testim tarfht avasinda en fazla 18 ay olmahdir. |
TARIHI VE ‘
MIADI e L1 | o
STANDART 1. Sutur rengi mar veya Boyasiz olmalidic, }
(OZELLIKLER L — i
AMBALAISERU | 1. Birim ambalajt izerinde imalatg Firtnanin ticart adi veya kisa ady, Uretim yerk, filament cinsi igne cinsl, igne adedive ifne doyu {mm slarakl, son kuilqnma tagihl,
VEMIKTARI sterilizsyon sekil, lot numarast, situr kahnli, stiturun vzunluy, 173 oraninda igne blyakligl ve difier bzellikleri gérizebilir, okunakli ve bezuimayacak tarzda
welirtitmetidir, Her poget Gerinde metrik sisteme glre dlgé v USP kargihigr, Griin kstalog numaras), firlin tamtimy, rengl; yapist ve sterilizasyon gekil baskih
cimatidir: Bu bilgier vapitirma etiket olmamalidi, baskili gimalidie. Kute ambataji tizerinde yazmasi gereken bitgiier Tirkee oimatidir. i
2. Sutur paketten gkarddifinda mosa Gzerinde i Eer malzemelerle kangmamas Kinig ambalaj{Blister/plasti/karten) Grerinde di synebilgiler yor slmalider. {Steril
slana partikil dasmenest ve bilgt kaybina yol agmamast igin yapigtirma etiket veya sadece sari-lot numaras: yazili olpyamatidir} |
3. St ambalajimn kullanim esnasing kadiar sterflizasyonu bozulmayacak sexilde su, nemden, 1sidan, igktan korunmass igin Dy ambalajl; saydlubmrﬁitchkte
bty folyo veya bir yiad geffaf difer yiizi suve nem gegirmeyen, wirtilmayan kafit,ic ambataissoyutabilir aluminyum folyo veya blister/plastik/karton
cimalidir.Ambalaj Urerinde rin ite Hgill tim bilgler sulpnmalidie,
a4 Kutu ambalyj igerisinde Grbne ait ve Tlrkge prospektds te olalidi.
1 5 Susiirpaketten giktfinda minsmum paket hafizasing sship olmalicin, S
Tis6l 1. Sterifizasyony EQ ile yapiimis ofmahdir.
SZELLIKLER] 2. Vicet i killammiarda doku reaksivony yermamali v siitiir materyaline bafl komplikasyon olmadan iyileime sapianabilmelidin, J

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmagtir.




