MONOFLAMENT NON- ABSORBABLE POLYPROPILENE SUTUR TEKNIK SARTNAMESI

YAPISAL OZELLIKLER
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Cerrahi siitiir sentetik monoflament absorbe olmayan Polypropilene’den imal edilmis olmahdir.
Siitiir mavi veya renksiz olmalidir.

Sterilizsyonu Etilen Oksit ile yapilmalidir. Siitiirler tek tek steril paketlerde olmalidir.

Absorbe olmamali,,viicutta reaksiyon gostermemelidir.

Polypropilen ipliklerinin diigiim giivenligini artirmak igin, siitiir diigiim glivenligi yiiksek olmalidir.
Bu 6zelligini istendiginde brostir veya belge ile kanitlayabilmelidir. Diigtimler kolay acilmamali ve
stitiir tiftiklenmemelidir.

Kalinliklar,mukavemetleri.diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlart USP ve Avrupa
Farmakopisi standartlarina uygun olmahdir.

Sitiirlar paketten ¢iktiginda sttiirtin paket hafizasi minimum olmalidir.

IGNE OZELLIKLERI

igneler paslanmaz ¢elikten tretilmelidir.

Sentetik monoflament cerrahi ipliklerin igneleri ¢oklu gegislerde operasyon boyunca dokudan gegis
performansini kaybetmemelidir. [gnelerde ¢oklu gegislerde biikiilme, kirilma olmamalidir.

Siitiir ambalaj1 siitiir cinsinin kolay anlasilir olmasini saglamak amaci ile uluslar arasi renk tonlarinda
olmalidir.

ignelerin, dokuyu travmatize etmemesi igin yiizeyi piiriizsiiz olmali ve dokudan gegerken direng
gostermemelidir. Igne keskinligini, sivriligini operasyon siiresince devam ettirmelidir.

Cerrahi siitiir; istenmeyen yon degisikligine neden olmadan portegiide stabil kalmali, igne her agidan
sorunsuz kavranmali ve ignenin giiclii kavranmasi igin portegii ile temas eden ylizeyleri yiv ve/veya
kare govdeye sahip olmalidir

igne ile siitir cap1 birbirini orantilamali; ignenin dokuda yaptigi delik ¢api siitiir kalinligindan daha
genis olmamalidir. Dokulardan gegislerde sizintiy1 engellemek igin iplik uzunlugu boyunca ¢ap
degisikligi minimum olmalidir.

Sutiir ile igne birlesme noktasi dokulardan gegerken dokulari travma etmemelidir. Igne siitiir ¢api 1:1
olmalidir

[gne siitiir birlesim noktalari bire bir uyumlu olmali kullanim aninda bu noktadan kopma
yapmamalidir. Siittir iki ucundan g¢ekildiginde kopmamalidir.

igne boyu i¢in +/- 1 mm tolerans taninmalidir. Siitiir uzunlugunda +/ - % 10 tolerans taninmalidur.

AMBALAJ OZELLIKLERI

1. Siitiir ambalaji siitiir cinsinin kolay anlasilir olmasini saglamak amaci ile uluslar arasi renk
tonlarinda olmali ve ayni renk i¢ makara tizerinde de bulunmalidir.

2. Iplik paketten ¢ikartilirken rahat ¢itkmasi igin 6zel sistem ile pakete yerlestirilmis olmali, sttty

paketinden ¢iktiginda diiz bir yapida olmali ve ¢ikartma esnasinda diigtim olmamalidir.

Sutur sterilitesini bozmamak i¢in i¢ ve dis kulakciklar kanatlarindan tutularak agilabilecek

sekilde olmalidir. Uriin ambalaji agildiginda sutur steril sahaya kolayca diigecek,ambalajda

yapisiklik ve zor agilma durumu olmayacaktir.
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4. Sutur ambalajinin kullanim esnasina kadar su, nem, 1s1 ve 1siktan sterilitesini koruyabilmesi i¢in
dis ambalaji; soyulabilir 6zellikli aluminium folyo veya bir ytizii seffaf diger yiizii su ve nem
gecirmeyen, yirtilmayan kagit; i¢ ambalaji soyulabilir aluminium folyo veya blister/plastic/karton
olmalidir.

5. Ambalaj, siitiiriin kivrilmasini engelleyecek, su ve nem gegirmeyecek maddeden imal edilmig
olmalidir.

6. Kutu ambalai icerisinde trtine ait Tlrkce prospektiis olmalidir.



