
potıGtiKolıK AsıT, sENTETıK, MULTıFıAMENT, oRTA DöNEM EMıLEBİLEN

1. Sentetik multifilament absorbe olabilen cerrahi lplik %10O poliglikolik asit sınıfına göre imal edilmiş
o]malıdır. Süturlar kaPlamalı olmalı ve kaplamasının içeriği poliglikolik asit ve kalsiyum stearat veya
polikaprolakton ve kalsiyum stearat olmalıdır.

2. Ürünün iğnelive/veya iğnesiz çeşitlerinden herhangi biri olmalıdır.

3. Ürün kullanım Yeri ve amacına göre farklı boy, ebat ve çap seçeneklerinden herhangi biri olmalıdır.

4. iğneler dikiş süresince dokudan rahat geçme özelliğini yitirmemelidir.

5. Ürün atravmatik ve paslanmaz çelik olmalıdır.

6. İğne yüzeyinde kararma olmamalı. İğne iç yüzeyi düz ve kanalsız olmalıdır.

7. İğneler, dikiŞ süresince dokudan rahat geçme özelliğini yitirmemeli, eğilip bükülmemeli, kırılmalıdır ve
yüksek alışım çelikten lmal edilmiş olmalıdır.

8. Kırılma ve bükülmeYi engellemek amacıyla iğnedeki nikel oranı (alışımında kil%7 den fazla veya Krom oranı
(alıŞımındaki) %10'dan fazla olmalıdır. Bu özellik iğne üreticisi firma tarafından noter onaylı tercüme evrak
orijinali ile beraber ihale dosyasında ibraz edilmelidir.

9. İğne, kalsifiYe dokularda rahatlıkla kullanılma]ı, yüzeyi pürüzsüz olmalı ve iğne keskinliğini/sivriliğini
oPerasyon boyunca devam ettirmeli, kırılmaya karşıdirencini kaybetmemelidir.

10. Sütur yüzeyi pürüzsüz olmalı ve kolay düğüm kaydırmalıdır.

11. Sütur düğüm güvenliği sağlamalı, üzerine bakteri yer!eşecek boşluklar olmamalıdır.

12. Dokulardan kolaylıkla ve minimum travmayla deforme olmadan geçmelidir.

13. Süturun iğnesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalmalı, başka dokulara zarar vermeyecek yapıda
dizayn edilmiş olmalıdır.

14. İğne ve süture çapı birbirine uyumlu olmalı, böylece iğne süture birleşme noktası dokulardan geçerken
travma yaratmamalıdır.

15. İğne ile süture birleşim noktasının bağlantısı sağlam yapıIma|ı, bir|eşme noktasından ayrılma
yaşanmamalıdır.

16. İğne sütur birleşme noktasında sütur içeriğinietkileyecek oranda mumlama olmamalıdır.

17. Orta dönem emilebilen süturün tensil kuvveti 2. hafta %70-80,3. hafta %3o-5o olmalıdır. Minimum 21
gün doku desteği sağlamalıdır. Vücuttan tamamen atı|ımı 60-90 gün içerisinde o]matıdır.

18. İğne dokudan geçtikten sonra sütur dokuya takılıp büzüşmemeti ve tiftiklenmemeli.

19. Ürünlerin uzunlukları, kalınlıkları ve mukavemetleri USP ve EP değerterine uygun olacaktır. yüksek
gerilme gücüne sahip olmalıdır.

20. İğne mm'leri ve sütur için +/- %1O to|erans tanınmalıdır.

21. Birim ambalajı veya kutu üzerinde imaiatçı firmanın ticari adı veya kısa adı, üretim yeri, filament cinsi,
son kullanma tarihi, sterilizasyon şekli, lot numarası, sütur kalınlığı, süturun uzunluğu ve diğer özellikleri
görülebilir, okunaklı ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. Her poşet üzerinde metrik sisteme göre ölçü ve
USP karŞılığı, ürün katalog numarası, ürün tanıtımı, rengi, yapısı ve sterilizasyon şekli baskılı olmalıdır. Bu
bilgiler yapıştırma etiket olmamalıdır, baskılı olmalıdır. Kutu ambalajın üzerin de yazmqs(gereken bilgiler
Türkçe olmalıdır. ;,*l' ,,ilı



22. Kalınlıkları, düğüm atma kabiliyetleri ve iğne iplik kombinasyonları USp ve Avrupa Farmakopesi
standartlarına uygun olmalıdır.

23. İğneli çeşitleri (yuvarlak, Keskin, Aşağı keskin, vb}teklif edilen ve teslim ediIecek ma]zemenin iğnesi aynen
istenilen ve yanlarında yazılı özelliklerde olmalıdır.

24. İğnesiz süturlar için sütur ölçüleritalep listesinde belirtilen ebat|arda olmalıdır.

25. Ürün sterlltek]i ambalajda sunulmalıdır.


