POLIGLAKTIN, SENTETiK, MULTiIFLAMENT, HIZLI EMILEBILEN (RAPID) TEKNIK
SARTNAMESI

1. %90 poliglikolik asid %10 laktik asitten cerrahi sltur olarak dizayn edilmis ve absorbe
olabilen suitur ile ayni ozellikte bir hammadde ile kaplanmis (polyglycolide-co-
Llactide&amp;calcium stearate) olarak imal edilmis olmalidir.

2. Uriiniin kullamim yeri ve amacina gore igneli ve ignesiz (baglama) tiirleri olmali , bu tirlerin
de farkli ebat, boy ve ¢apta segenekleri sunulmahdir,

3. igneler dikis siiresince dokudan rahat gecme 6zelligini yitirmemeli, kalinliklari, diigiim atma
kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve Avrupa Farmakopesi standartlarina uygun
olmalidir.

4, Atravmatik igneliler paslanmaz gelik alasimdan olmali, igne yiizeyinde kararma olmamali ve
igne i¢ ylizeyi diz ve kanalsiz olmaldir.

5. igneler, dokudan ¢ok rahat gegmeli, egilip biikiilmemesi, kirllmamasi igin giiclii olmal ve
yliksek alagim gelikten imal edilmis olmahdir.

6. Kirllma ve bikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel orani (alasimindaki) %7 den fazla
veya Krom orani (alasimindaki) %10&#39;dan fazla olmali ve bu 6zellik igne Ureticisi firma
tarafindan noter onayli terctime evrak orijinali ile beraber ihale dosyasinda ibraz edilmelidir.

7. igne, kalsifiye dokularda rahatlikla kullanilmal, vyiizeyi piiriizsiz olmal ve igne
keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devam ettirmelidir.

8. igneler dikis siiresince dokudan rahat gecme &zelligini yitirmemelidir. Dokulardan kolaylikla
ve minimum travmayla deforme olmadan gegcmelidir.

9. Cerrahi situriin ignesinin govdesi dokulardan gecerken portegiide stabil kalacak, baska
dokulara zarar vermeyi 6nleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir.

10. igne ve siitur ¢api birbirine uyumlu olmali, béylece igne siitur birlesme noktasi dokulardan
gecerken travma yaratmamahdir.

11. igne ile siitur birlesim noktasinin baglantisi saglam yapilmali, birlesme noktasindan ayrilma
yasanmamali, sttur ylizeyi ptirlizsiiz olmali, kolay digim kaydiriimal, stitur diiglim gilivenligi
saglamali ve lUzerine bakteri yerlesecek bogluklar olmamahdir.

12. igne siitur birlesme noktasinda siitur muhteviyatini etkileyecek oranda mumlama
olmamali ve sutur boyasi i¢ karton makaraya renk vermemelidir.

13. igne dokudan gectikten sonra siitur dokuya takilip biiziismemeli ve tiftiklenmemelidir.

14. Uriinlerin uzunluklari, kalinhklari ve mukavemetleri USP ve EP degerlerine uygun olmal,
yliksek gerilme glicline sahip olmalidir.

15. Siiturlin tensil kuvveti baslangi¢ olarak %100 olarak alindiginda 5-7 giin (%45-50),10-14
glin (%0) doku destegi olmali ve viicuttan tamamen atilimi en az 40-45 giin igerisinde olmahdir.
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16. igneler silikon kapl olmalidir.

17. Uriiniin ambalaji agildiktan sonra igneye portegii yardimi ile kolayca ulasilabilmeli, siitur
paketten gikarken diiglim olmamali ve kivrimsiz ¢ikabilmelidir.

18. Ambalaj stiturun kivrilmasini engelleyecek sekilde yapilmis olmal ve iiriiniin ambalaji
acildiktan sonra igneye portegii yardimi ile kolayca ulasilabilmelidir.

19. Siitur paketten gikarken digum olmamali ve kivrimsiz ¢ikabilmelidir.

20. Kutularda en az 12 paket ile ambalajlanmis olmali, igerisinde birim ambalajdan kag adet
oldugu belirtilmelidir.

21. Birim ambalaji veya kutu lizerinde imalatgi firmanin ticari adi veya kisa adi, liretim yeri,
filament cinsi, son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur kalinhgi, siiturun
uzunlugu ve diger 6zellikleri gorilebilir, okunakl ve bozulmayacak tarzda belirtiimelidir. Her
poset tizerinde metrik sisteme gore 6lgli ve USP karsiligi, tirtin katalog numarasi, tirtin tanitimi,
rengi, yapisi ve sterilizasyon belirtilmis olmalidir. Kutu ambalajin tizerinde yazmasi gereken
bilgiler Tlrkce olmalidir.

22. iplik ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde su, nemden,
1sidan, istktan korunmasi igin dis ambalaji; soyulabilir nitelikte aliminyum folyo veya bir yiizi
seffaf diger ylzii su ve nem gegirmeyen kagit, ic ambalaji; soyulabilir aliiminyum folyo veya
blister/plastik/karton olmalidir.

23. Sterilizasyonu Etilen oksit veya Gama ile yapilmis olmalidir.




POLIGLIKOLIK ASIT, SENTETIK,MULTIFLAMENT, HIZLI EMILEBILEN (RAPiD) TEKNIK SARTNAMESI

1. Sentetik multiflament absorbe olan cerrahi iplik %100 poliglikolik asit sinifina gore imal edilmis olmali ve
suturlar absorbe olabilen bir kaplama malzemesi ile kaplanmis olmalidir. Kaplamasinin igerigi poliglikolik asit
ve kalsiyum stearat veya polikaprolakton ve kalsiyum stearat olmalidir.

2. Uriiniin kullanim yeri ve amacina gore farkli boy, ebat ve gapta seceneklerinden herhangi biri olmalidr.
3. igneler dikis stiresince dokudan rahat gecme 6zelligini yitirmemelidir.

4. Atravmatik igneliler paslanmaz gelik olmalidir. igne yiizeyinde kararma olmamali, igne i¢ ylizeyi diiz ve
kanalsiz olmaldir.

5. igneler, dokudan gok rahat gecmeli, egilip biklilmemesi, kirllmamasi igin giiglii olmali ve yiiksek alasim
celikten imal edilmis olmalidir.

6. Kirlma ve biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel orani (alasimindaki) %7 den fazla veya Krom
orani (alagimindaki) %10’dan fazla olmalidir. Bu 6zellik igne Ureticisi firma tarafindan noter onayli terciime
evrak orijinali ile beraber ihale dosyasinda ibraz edilmelidir. igne, kalsifiye dokularda rahatlikla
kullanilmaldir.

7. Yuzeyi purtizsiz olmal ve igne keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kirilmaya
karsi direncini kaybetmemelidir.

8. igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme 6zelligini yitirmemelidir. Dokulardan kolaylikla ve minimum
travmayla deforme olmadan gegmelidir.

9. Cerrahi stturun ignesinin govdesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalacak, baska dokulara zarar
vermeyi 6nleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir.

10. igne ve siitur gapi birbirine uyumlu olmali, béylece igne sutur birlesme noktasi dokulardan gecerken
travma yaratmamalidir.

11. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.

12. igne siitur birlesme noktasinda siitur muhteviyatini etkileyecek oranda mumlama olmamalidir ve saglam
olmali, birlesme noktasindan ayrilma yasanmamalidir.

13. Sttur ytzeyi purtizsiiz olmalidir. Kolay digim kaydirilmali ve siitur diigiim giivenligi saglamalidir.
14. igne dokudan gegtikten sonra stitur dokuya takilip biiztismemeli ve tiftiklenmemelidir.

15. Uriinlerin uzunluklari, kalinhklari ve mukavemetleri USP ve EP degerlerine uygun olacaktir. Yiiksek
gerilme giicline sahip olmalidir.

16. igne mm’leri ve siitur igin +/- %10 tolerans taninmalidir.

17. Suturun tensil kuvveti baslangig olarak %100 olarak alindiginda 5-7 giin %45-50,14.giin %0 doku destegi
olmaldir. Viicuttan tamamen atilimi ortalama 40-45 giin icerisinde olmalidir.

18. Uriin steril tekli ambalajda olmalidir.

19. Kahnlklan, digim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve Avrupa Farmakope5|
standartlarina uygun olmalidir.
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