MONOFLAMENT NON- ABSORBABLE POLYPROPILENE SUTUR TEKNIK SARTNAMES]

Y APISAL OZELLIKLER
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Cerrahi stititr sentetik monoflament absorbe olmayan Polypropilence’den imal edilmis olmalidir.,
Sl mavi veya renksiz olmabidir.

Sterihizsyvonu Etilen Oksit ile vapilmalidir, Siftiicler ek ek steril paketlerde olmalidir,

Absorbe obmamah . vileutta reaksivon gistermenielidir,

Polyvpropilen ipliklerinin diigtim giivenligini artirmak igin. stitie diigtim gitvenligi viiksek olmalidir.
Bu dzethint istendifinde brogiir veva belpe ile kantlavabilmelidir. Digimler kolay agilmamah ve
sttt tifiklenmemelidir,

Nabnliklanmokavemetleri.diigim atma kabilivetleri ve igne iplik kombinasyonlarr USP ve Avrupa
Fanmakopist standartlanina uvgun olmahidar,

Stittirlar pakenen ¢iku@inda stitiivtin paket hatizast minimum olmahdir.,

IGNE OZELLIKLERI
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Iancler pustanmaz gelikten tiretilmelidir,

Semetih monofament cerrahi ipliklerin igneleri ¢olidu gegislerde operasyon boyunca dokudan gegis
peviormansimt Kaybetmemelidir. [gnelerde ¢oklu gegislerde bitkiilme. kirilma olmamalichr.

Sttir ambalajy siitdr cinsinin kolay anlasihr olmasmm saglamak amac ile uluslar arasi renk tonfaninda
oimalidir,

Ianclering dokuyy travmatize etmemesi igin vtizevi plictizsiiz olmall ve dokudan gegerken direng
cosiermemelidir. 1gne keskinligini. sivriligini operasyon stiresince devam ettirmelidir

Cereahi shtir: istenmeyen yon degigikligine neden olmadan portegiide stabil kalmali, idne her agidan
sorunsuz Kavranmah ve ignenin giiglin kavranmasi igin portegdl ile temas eden ylizeyleri yiv ve/veya
kare govdeve sahip olmahidi

lane ile sitiv gapr birbirini orantilamali: ignenin dokuda yapugi delik ¢apr siitiir kalinh@ndan daha
cems olmamahdir. Dokulardan gegislerde sizintiyi engelfemek igin iplik uzunlugu bovunca ¢ap
degrsikhidal minimum olmalidir,

Stitr ile igne birlesme nokiasi dokulardan gegerken dokulart trvima etmemelidir. 12ne stititr capa 1:1
olnrabidir

fane stiudr birlegim nokialare bire bir uyumlu olmalt kullamm aminda bu noktadan kopma
vapmamahdir, Stitor iki veundan gekildizinde kopmamahidhe.

lane bovu icin +/- 1 mm tolerans tanmmalicdhie Stitli uzunlugunda +'- %4 10 tolerans tanmmalidar,

AMBALAJ OZELLIKLERI

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmstir. o At

b Sttir ambalaj stndir cinsinin kolay anlasthr olmasin saglamak amaes ile uluslar aras: renk
confannda olmah ve ayvo renk i¢ makara dizerinde de bulunmahdir.

2. Iplik paketten gikaruhrken rabat ¢ikmasi icin dzel sistem ile pakete yerlestirilimis olmall, stitiir
paketinden gikuginda diiz bir yapda olmali ve ¢ikartma esnasinda diitim olmamalicir,

3 Sutur sterilitesini bozmamak i¢in i¢ ve dig kulakeiklar  kanatlarindan tutularak agilabilecek
sekilde olmahdir. Urtin ambalaji agildiginda sutur steril sahaya kolayea dilgecek.ambalajda
vapisiklik ve zor agilma durumu olmayacaktir.

4. Sutur ambalajimin kullanim esnasima kadar su, nem. 1st ve igiktan sterilitesini koruyabilmesi igin
dis ambalaji: soyulabilir zellikli aluminigm folyo veya bir yilzii yelfaf diger yiizii su ve nem

olimahidir,
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Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmugtr.

Ambala), sttfrtn Kivelmasim engeleyecel, su ve pem geginneyecek maddeden imal edilmig
olmahdir,

Nutu ambala) icerisinde drline ait Tirkge prospekitis olmalidir,

Binm ombalap (kut.poset) Gzerinde okunakly | imadatgr firmamn ticari adi veya kisa
sdifilament cinsi ifne cinsiigne adedi ve igne bove (mm olarek ).son kullunme
tribisterilizasyon seklidor numarasestite Lalinligsttedn uzunlugu.1/1 oraninda ifne boyu ve
wne tel kalmbign porsel olarak gorilchilivohanakl ve bozulmayacak lareda beliriimelidir,

Her poset Gzerinde metrik sisteme gre Olel ve USP kargihign, Grlin katalog numarass firlin
fanthmurengryapist ve sterilizasyon ekl baskdi olmalidi. Bu bilgiler yapisurma ctiket
olmamalidir,

Steril sahaya agrlan her poset Gzerinde diger malzemelerle kansmamast igin kutu Gzerinde yazan
bitgiler. yer almalidi(Steril alana purtinil dismemesi ve bilgi kaybina yol agmamast igin
sapistrma etiket elmamalidir,)

Malzeme testim warihinden itibaren en az 2- 3 val miadly almalidir,

- inma miadin dolmasing 3 ay kala kullandmanns Grint degistirmeyi walihlic etmelidir,

thaleye giren firmalar, teklif verdikleri ber kalem igin orijinal bir (1) kute (minimum 12 adey
numuneyt istem yapan klinige teshim etmeli ve sutur denendikien sonara onay almaldir.

Uriin teslimi sonrasinda Grlinler wasinda kalite ve standart farklibiklar ortaya gikarsa, ilgili

partini/kutunun test ve ineeleme masratlar finma wralindan karstanacakur, Firma sonuglara
gore sorunlu Uriinferi degistirmekie viikim iz,

- Urife ilgili yasanubileeek herhangi bir sorunda Gitintin akip edilebilmesi ve perekli 8nlemlerin

alinabilmesi icin Griin ot oumarast ambadajda olmalidr,

Febhif v eren firmao weh il enigh malzemelerin U1 belgelering ekt ekinde sunmalir.

Prol.Df, Qmer
Kalp Dapvar [ dreathiky




