POLIGLIKOLIK ASIT, SENTETiK, MULTiIFLAMENT, ORTA DONEM EMILEBILEN

1. Sentetik multifilament absorbe olabilen cerrahi iplik %100 poliglikolik asit sinifina gére imal edilmis
olmalidir. Siturlar kaplamali olmali ve kaplamasinin icerigi poliglikolik asit ve kalsiyum stearat veya
polikaprolakton ve kalsiyum stearat olmalidir.

2. Uriiniin igneli ve/veya ignesiz cesitlerinden herhangi biri olmalidir.

3. Uriin kullanim yeri ve amacina gére farkli boy, ebat ve ¢ap segeneklerinden herhangi biri olmalidir.
4. igneler dikis stiresince dokudan rahat gegcme ozelligini yitirmemelidir.

5. Uriin atravmatik ve paslanmaz gelik olmalidir.

6. igne yiizeyinde kararma olmamali. igne ic ylizeyi diiz ve kanalsiz olmalidir.

7. igneler, dikis siiresince dokudan rahat gecme Ozelligini yitirmemeli, egilip biikiilmemeli, kirnlmahdir ve
ylksek alisim gelikten imal edilmis olmalidir.

8. Kirnlma ve biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel orani (alisimindaki) %7 den fazla veya Krom orani
(ahgimindaki) %10’dan fazla olmalidir. Bu 6zellik igne Ureticisi firma tarafindan noter onayli terclime evrak
orijinali ile beraber ihale dosyasinda ibraz edilmelidir.

9. igne, kalsifiye dokularda rahatlikla kullanilmal, ylzeyi puriizsiz olmal ve igne keskinligini/sivriligini
operasyon boyunca devam ettirmeli, kirlmaya karsi direncini kaybetmemelidir.

10. Sutur yiizeyi piriizsiiz olmali ve kolay diigiim kaydirmalidir.
11. Sutur duglum giivenligi saglamall, izerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.
12. Dokulardan kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan ge¢melidir.

13. Stiturun ignesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalmali, baska dokulara zarar vermeyecek yapida
dizayn edilmis olmaldir.

14. igne ve siiture capi birbirine uyumlu olmali, béylece igne siture birlesme noktasi dokulardan gecerken
travma yaratmamalidir.

15. igne ile siiture birlesim noktasinin baglantisi saglam yapilmali, birlesme noktasindan ayrilma
yasanmamalidir.

16. igne siitur birlesme noktasinda siitur icerigini etkileyecek oranda mumlama olmamalidir.

17. Orta dénem emilebilen suturiin tensil kuvveti 2. hafta %70-80, 3. hafta %30-50 olmalidir. Minimum 21
gun doku destegi saglamalidir. Viicuttan tamamen atilimi 60-90 giin igerisinde olmalidr.

18. igne dokudan gegtikten sonra siitur dokuya takilip buziismemeli ve tiftiklenmemeli.

19. Uriinlerin uzunluklari, kalinliklari ve mukavemetleri USP ve EP degerlerine uygun olacaktir. Yiiksek
gerilme glicline sahip olmalidir.

20. igne mm’leri ve siitur icin +/- %10 tolerans taninmalidir.

21. Birim ambalaji veya kutu lzerinde imalatgi firmanin ticari adi veya kisa ad\, {iretim yeri, filament cinsi,
son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur kalinligi, siiturun uzunlugu ve diger ozellikleri
gorulebilir, okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. Her poset iizerinde metrik sisteme gére 6lcii ve
USP kargiligl, trlin katalog numarasi, trlin tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir. Bu
bilgiler yapistirma etiket olmamalidir, baskili olmalidir. Kutu ambalajin iizerinde yaz "g_ereken bilgiler
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22. Kalinliklari, digim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve Avrupa Farmakopesi
standartlarina uygun olmalidir.

23. igneli gesitleri (yuvarlak, Keskin, Asagi keskin, vb) teklif edilen ve teslim edilecek malzemenin ignesi aynen
istenilen ve yanlarinda yazili ézelliklerde olmalidir.

24, ignesiz siiturlar igin siitur 6lgiileri talep listesinde belirtilen ebatlarda olmalidir.

25. Uriin steril tekli ambalajda sunulmalidir.




