MONOFLAMENT NON- ABSORBABLE POLYPROPILENE SUTUR TEKNIK SARTNAMESI
YAPISAL OZELLIKLER

Cerrahi siittir sentetik monoflament absorbe olmayan Polypropilene’den imal edilmis olmalidir.
Siitiir mavi veya renksiz olmalidir. ; :

Sterilizsyonu Etilen Oksit ile yapilmalhidir, Sitirler tek tek steril paketlerde olmalidir.
Absorbe olmamalt,.viicutta reaksiyon gostermemelidir.
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Polypropilen ipliklerinin digtim giivenligini artirmak icin, stitiir diiglim giivenligi yliksek olmalidir.

Bu ozelligini istendiginde brostir veya belge ile kanitlayabilmelidir. Dugtimler kolay agilmamali ve

stittir tiftiklenmemelidir, : : :

6. Kalmhklar,mukavemetleri,digiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlart USP ve Avrupa
Farmakopisi standartlarina uygun olmahdir. :

7. Sttirlar paketten ¢iktiginda siitiiriin paket hafizasi minimum olmalidir,

IGNE OZELLIKLERI

1. lgneler paslanmaz ¢elikten tiretilmelidir. ‘

Sentetik monoflament cerrahi ipliklerin igneleri goklu gegislerde operasyon boyunca dokudan gegis

performansint kaybetmcme\idir. Ignelerde ¢oklu gegislerde biikiilme, kirilma olmamalidur.

3. Siitiir ambalaji siitiir cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amact ile uluslar arasi renk tonlarinda
olmahdir.

[\ .

4, Ignelerin, dokuyu travimatize etmemesi igin ylizeyi piirtizsiiz olmal ve dokudan gegerken direng
gostermemelidir. 1gne keskinligini, sivriligini operasyon siiresince devam ettirmelidir,

5 Cerrahi siitiir; istenmeyen yon degigikligine neden olmadan portegtide stabil kalmali, igne her agidan
sorunsuz kavranmali ve ignenin giiglii kavranmast igin portegi ile temas eden ylizeyleri yiv ve/veya
kare govdeye sahip olmalidir

6. Igne ile siitiir gapt birbirini orantilamaly; ignenin dokuda yaptig: delik gapr stitir kalinhigindan daha
penis olmamahdir. Dokulardan gegislerde sizintiyt engellemek igin iplik uzunlugu boyunca gap
deg’{isikligi minimum olmalidit. - : ‘

7. Siitiir ile igne birlesme noktast dokulardan gegerken dokulari travma etmemelidir, {gne stitir capi 1:1
olmalidir .

8. Ipne stitiir birlesim noktalar bire bir uyumlu olmal kullamm aninda bu noktadan kopma
yapmamalidir. Stittir iki ucundan cekildiginde kopmamalidir. -t

9. Igne boyu igin +/- 1 mm tolerans tamnmalidir. Siitlir uzunlugunda +/ - % 10 tolerans taninmalidir. -

AMBALAJ OZELLIKLERI

1. Sitiir ambalaji stitiir cinsinin kolay anlagilir olmasin saglamak amaci ile uluslar arasi renk

tonlarinda olmah ve aym renk i¢ makara tizerinde de bulunmahdir. ‘ :

Iplik paketten gikartilirken rahat ¢ikmas icin 6zel sistem ile pakete yerlestirilmis olmal, sttty

paketinden giktifinda diiz bir yapida olmali ve cikartma esnasinda digiim olmamalidir. ’

3. Sutur sterilitesini bozmamak igin i¢ ve dis kulakeiklar kanatlarindan tutularak agilabilecek
sekilde olmalidir, Uriin ambalaji agildiginda sutur steril sahaya kolayca diigecck,ambalajda
yapisiklik ve zor agilma durumu olmayacaktir.

™o

4. Sutur ambalajimin kullanim esnasina kadar su, nem, 1s1 ve 1siktan sterilitesini koruyabilmesi i¢in
dis ambalaji; soyulabilir dzellikli aluminium folyo veya bir yiizli seffaf diger ylizli su ve nem
gecirmeyen, yirtiimayan kagit; i¢ ambalaji soyulabilir aluminium folyo veya blister/plastic/karton
olmalidir. ' Rt

5. Ambalaj, stitiirtin kivrilmasini engelleyecek, su ve nem gecirmeyecck maddeden imal edilmis
olmalidir.

Bu belge, giivenli efektiontik dmbalile imalanmiytine ait Turkce prospektis olmalidur.




MONOFLAMENT NON- ABSORBABLE POLY PROPILENE SUTUR TEKNIK SART NAMESI

VAPISAL OZELLIKLER
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1 Corahi siitir sentetik monoflament absorbe olmayun Polypropilenc*den imal edilmig olmahidir.
> Siuilr mavi veva renksiz olmahidir,

3. Sterlizsyonu Etilen Oksivile yapimalidir, Sifttivler 1ok tek steril paketlerde olmahdir.

4 Absorbe olmamalivitcutia reaksiyon pistermemelidir,

3. Polypropilen iphiklerinin digtio gily entigint artirmak iyin, stidir dGgam pitvenlig vitksek olmalidir,

%.
Bu ozelligini istendiginde brogiir veya belge ile kamtlayabilmelidi. Dgimler kolay agilmamali ve
sintir tifuklenmemelidir,
o, Ralinhiklanmuokavemeteri.digim atma kabilivetleri ve igne iphik kombinasyonlart USP ve Avrupa
Farmakopist standartlanna uy gun olmahidir.
Siitiirlar paketten gikugmda siitiirtin paket hatizasi minimum olmahdir.

IGNE OZELLIKLERI

L. toncler pastanmaz gelikten tretilmelidir.
2 Sentetik monoflament certahi ipliklerin igneleri ¢oklu gegiglerde operasyon boyunca dokudan gegis

performansim kaybetmemelidir. fgnelerde goklu pegislerde biikiilme. kirtlma olmamalichr.

Lad

Siitiir ambalajr siitir cinsinin kolay anlagithr olmasun saglamak amaci ile uluslar arasy renk tonlarinda
oimalichr,

4. laneterin. dokayu travmatize etmemest igin viizeyi plirtizsiiz olmal ve dokudan gegerken direng
postermemelidir. 12ne keskinligini. sivriligini operasyon siiresince devam ettirmelidir.

Cerrahii stitties istenmeyen yon degisikligine neden olmadan portegiide stabil kalmali, idne her agidan

<
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corunsuz kavranmah ve ignenin giigli kavranmasi igin portegd ile temas eden ylizeyleri yiv ve/veya
Kare govdeve sahip olmahidie
6. lane ile stitiir capr birbirini orantlamaliz ignenin dekuda yaptig delik capr stitiir kahnhgindan daha
cenis olmamahidir, Dokulardan gegiglerde sizintiyl engellemek igin iplik uzunlugu boyunca¢ap
degisikligi minimum olmalidir,
Siitiir ile igne birlegme noktast dokulardan gecerken dokulart travima etmemelidir. [gne stitiir gapy 111

e}

olmahidir

8. |one siitiir birlesim noktatart bire bir uyumtbu olmal kullanim amnda bu noktadan kopma
vapmamahidir, Stitar iki seundan cekildiginde kopmamalidir.

9. lane boyu igin +/- I mm tolerans mmalidie, St uzunlugunda +/ - % 10 tolerans tannmabichr.

AMBALAJS OZELLIKLERI

I Siitir ambalaji stitdr cinsinin kolay anfagthir ohmasin saglamak amact ile uluslar aras: renk
wontannda olmaly ve ay m renk i¢ makara tizerinde de bulunmahidhr.

Iplik paketten cikartihrken rahat gikmast igin 6zel sistem ile pakete yerlestirilnig olmaly, siitlir
paketinden giku ginda diiz bir yapida olmali ve gikartma esnasinda diigtim ohmamahdir.

Sutur sterilitesini bozmamak igin ig ve dig kulakciklar kanatlarindan witularak agilabilecek
sekilde olmahdir, Uriin ambalaji agildigida sutue steril sahaya kolayea dilsecek,ambalajda

ta

3

vapisiklik ve zor agiima duramu olmayacakur, 7
4 Sutur ambalajiin kullanm esnasina kadar su, nem. 15t ve igiktan sterilitesint koruyabilmesi igin
dis ambalaji: soyulabilir 6zellikli aluminifim folyo veya bir yiizil seffal diger yilzii su ve nem
frsoyulabilir aluminium folyo veva blister/plastic/karton

gegirmeyen, yirttimayan kagit: Ryamb

olmahichr.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigtir. s
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