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L. %go poliglikolik asid %1o laktik asitten cerrahi sütur olarak dizayn edilmiş ve absorbe

olabilen sütur ile aynı öze]likte bir hammadde ile kaplanmış (polyglycolide-co-

Llactide&amp;calcium stearate) olarak imal edilmiş olmalıdır,

z. ürünün kullanım yeri ve amacına göre iğneli ve iğnesiz (bağlama)türleri o]malı , bu türlerin

de farklı ebat, boy ve çapta seçenekleri sunulmalıdır,

3. iğneler dikiş süresince dokudan rahat geçme özelliğiniyitirmemeli, kalınlıkları, düğüm atma

kabiliyetleri ve iğne iplik kombinasyonları USP ve Avrupa Farmakopesi standartlarına uygun

olmalıdır.

4. Atravmatik iğneliler paslanmaz çelik alaşımdan olmalı, iğne yüzeYinde kararma olmamalıve

iğne iç yüzeyi düz ve kanalsız olmalıdır,

5. iğneler, dokudan çok rahat geçmeli, eğilip bükülmemesi, kırılmaması için güçlü olmalı ve

yüksek alaşım çelikten imal edilmiş olmalıdır,

6. Kırılma ve bükülmeyi engellemek amacıyla iğnedeki nikel oranı (alaŞımındaki:) %7 den fazla

veya Krom oranı (alaşımındaki) %1o&#39;dan fazla olmalı ve bu özellik iğne üreticisi firma

tarafından noter onaylıtercüme evrak orijinali ile beraber ihale dosyasında ibraz edilmelidir'

7. igne, kalsifiye dokularda rahatlık]a kullanılmalı, yüzeyi pürüzsüz olmalı ve iğne

keskinliği ni/sivri liği ni operasyon boyu nca deva m etti rmelid i r,

8. iğneler dikiş süresince dokudan rahat geçme özelliğiniYitirmemelidir. Dokulardan kolaYlıkla

veminimumtravmayladeformeolmadangeçmelidir.

9. Cerrahi süturün iğnesinin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalacak, baŞka

dokulara zarar vermeyi önleyecek yapıda dizayn edilmiş olmalıdır'

10.iğnevesüturçapıbirbirineuyumluolmalı,böyleceiğnesüturbirleşmenoktasıdokulardan
geçerken travma yaratmamalıd ır,

11. iğne ile sütur birleşim noktasının bağlantısı sağlam yapılmalı, birleŞme noktasından aYrılma

yaşanmamalı,süturyüzeyipürüzsüzolmalı,kolaydüğümkaydırılmalı,süturdüğümgüvenliği
sağlamalıveüzerinebakteriyerleşecekboşluklarolmamalıdır.

12. iğne sütur birleşme noktasında sütur muhteviyatını etkileyecek oranda mumlama

olmamalıvesüturboyasıiçkartonmakarayarenkvermemelidir.

13. iğne dokudan geçtikten sonra sütur dokuya takılıp büzüşmemeli ve tiftiklenmemelidir,

14. Ürünlerin uzunlukları, kalınlıkları ve mukavemetleri usp ve Ep değerlerine uygun olmalı,

yüksek gerilme gücüne sahip olmalıdır,

15. Süturün tensil kuvveti başlangıç olarak %IOo olarak alına1l1a^l'j..1^İ::,l11:i?}iİ;1l
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tamamen atııımı en az 40-45 gün iÇerisinde olmalıdır,
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16. İğneler silikon kaplı olmalıdır.

17. ürünün amba|ajı açıtdıktan sonra iğneye portegü yardımı i|e kolaYca ulaŞılabilmeli, sütur

paketten çıkarken düğüm oImama]ı ve kıvrımsız çıkabilmelidir.

18. Ambalaj süturun kıvrılmasını engelleyecek şekilde yapılmış olma]ı ve ürünün ambalajı

açıldıktan sonra iğneye portegü yardımı ile kolayca ulaşılabilmelidir,

19. Sütur paketten çıkarken düğüm olmamalıve kıvrımsız çıkabilmelidir,

20. Kutularda en az L2paket iIe ambalajlanmış olmalı, içerisinde birim ambalajdan kaÇ adet

old uğu belirti]me]idir.

21. Birim ambalajı veya kutu üzerinde imalatçı 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 belirtilmeIidir, Her

poşet üzerinde metrik sisteme göre ölçü ve usp karşılığı, ürün katalog numarası, ürün tanıtımı,

rengi, yapısı ve sterilizasyon beIirtilmiş olmaIıdır. kutu ambalajın üzerinde yazması gereken

bilgiler Türkçe olma]ıdır.

22. iplik ambaIajının kullanım esnasına kadar sterilizasyonu bozulmaYacak Şekilde su, nemden,

ısıdan, ışıktan korunması için dış ambalajı; soyulabilir nitelikte alüminYum folYo veYa bir Yüzü

şeffaf diğer yüzü su ve nem geçirmeyen k6ğıt, iç ambalajı; soyulabilir alüminyum foIyo veya

blister/plasti k/ka rton olm al ıd ır.

23. Steri]izasyonu Eti]en oksit veya Gama ile yapılmış o]malıdır.


