POLIGLAKTIN, SENTETiIK, MULTIFLAMENT, HIZLI EMILEBILEN (RAPID) TEKNIK
SARTNAMESI

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

> Uriiniin kullanim yeri ve amacina gore ignelive ignesiz (baglama) tirleri olmali, bu tiirlerin
de farkli ebat, boy ve gapta segenekleri sunulmalidir.

3. igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme ozelligini yitirmemeli, kalinhklari, diglim atma
kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve Avrupa Farmakopesi standartlarina uygun
olmalidir.

4. Atravmatik igneliler paslanmaz celik alagimdan olmali, igne yiizeyinde kararma olmamali ve
igne ig ylizeyi diiz ve kanalsiz olmahdir.

5. igneler, dokudan cok rahat gegmeli, egilip biikiilmemesi, kirlmamasi igin giiclii olmal ve
yiiksek alagim gelikten imal edilmis olmahdir.

6. Kiriima ve biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel orani (alagimindaki) %7 den fazla
veya Krom orani (alagimindaki) 9%108&#39;dan fazla olmali ve bu ozellik igne Ureticisi firma
tarafindan noter onayli tercime evrak orijinali ile beraber ihale dosyasinda ibraz edilmelidir.

7. igne, kalsifiye dokularda rahatlikla kullaniimali, ylzeyi plriizsuz olmali ve igne
keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devam ettirmelidir.

8. igneler dikis sliresince dokudan rahat gegme ozelligini yitirmemelidir. Dokulardan kolaylikla
ve minimum travmayla deforme olmadan gegmelidir.

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

10. igne ve siitur ¢ap! birbirine uyumlu olmali, bdylece igne sutur birlesme noktasi dokulardan
gecerken travma yaratmamalidir.

11. igne ile stitur birlegim noktasinin baglantisi saglam yapilmali, birlesme noktasindan ayriima
yaganmamali, stitur yiizeyi plriizsuz olmali, kolay diigiim kaydiriimal, sttur dugim guvenligi
saglamali ve lzerine bakteri yerlesecek bogluklar olmamalidir.

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

13. igne dokudan gegtikten sonra siitur dokuya takilip biizismemeli ve tiftiklenmemelidir.

14. Uriinlerin uzunluklari, kalinhiklari ve mukavemetleri USP ve EP degerlerine uygun olmal,
yiiksek gerilme guicline sahip olmahdir.

15. Situriin tensil kuvveti baslangig olarak %100 olarak alindiginda 5-7 giin (%45-50),10-14
giin (%0) doku destegi olmali ve viicuttan tamamen atilimi en az 40-45 gln icerisinde olmaldir.




16. igneler silikon kapli olmahdir.

17. Uriiniin ambalaji agildiktan sonra igneye portegt yardimi ile kolayca ulasilabilmeli, sttur
paketten gikarken diiglim olmamali ve kivrimsiz gikabilmelidir.

18. Ambalaj siiturun kivrilmasini engelleyecek sekilde yapiimis olmal ve Uriiniin ambalaji
aglldiktan sonra igneye portegi yardimi ile kolayca ulagilabilmelidir.

19. Siitur paketten gikarken digim olmamali ve kivrimsiz gikabilmelidir.

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

21. Birim ambalaji veya kutu lizerinde imalatgi firmanin ticari adi veya kisa adi, tiretim yeri,
filament cinsi, son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, sutur kalinligi, stturun
uzunlugu ve diger ozellikleri gorilebilir, okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtiimelidir. Her
poset lizerinde metrik sisteme gore 6lcii ve USP kargilig, triin katalog numarasi, drdn tanitimi,
rengi, yapis! ve sterilizasyon belirtilmis olmalidir. Kutu ambalajin lizerinde yazmasi gereken
bilgiler Tiirkge olmahdir.

22. iplik ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde su, nemden,
isidan, istktan korunmast igin dis ambalaji; soyulabilir nitelikte aliminyum folyo veya bir ytzu
seffaf diger yiizii su ve nem gegirmeyen kagit, ic ambalaji; soyulabilir aliminyum folyo veya
blister/plastik/karton olmalidir.

23. Sterilizasyonu Etilen oksit veya Gama ile yapilmig olmahdir.




