POLIDIOKSANON, SENTETiIK, MONOFLAMENT

1. Urin polidioksanon ya da poliglikonat seklinde dizayn edilmis ve monofilament (6rgiisiiz) yapida Sentetik absorbe
olan cerrahi siitur olarak imal edilmis olmalidir.

2. Urtintin kullanim yeri ve amacina gére igneli ve/veya ignesiz (baglama) tiirleri olmali, bu tiirlerinde farkli ebat, boy
ve gapta segenekleri sunulmaldir,

3. Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi uzun dénem dokudestegi saglamalidir.

4. Viicut ici kullanimlarda enflamasyon, negatif doku reaksiyonu ve siitur materyaline bagl komplikasyon riski
minimum olmalidir.

5. Sentetik monofilament absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 180-240
giin arasinda olmali ve situriin tensil kuvveti baslangi¢ olarak %100 olarak alindiginda doku destegi ikinci haftada
yaklasik olarak (% 60-80) 4.haftada yaklasik olarak (%40-70) arasi tensil kuvveti saglamali, yaklasik doku destegi 60 giin
olmali ve Minimum 6 Hafta doku destegi saglamalidir.

6. Ameliyat esnasinda dugumiin kaydiriimasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi énleyecek sekilde imal edilmeli, iplik
dokudan gegerken siyrilmamali, tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.

7. Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi stitur atildiktan sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum
direng géstermelidir.

8. Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinlig1), mukavemeti (tensil kuvveti),
igne iplik baglanti degerleri ve digiim atma performansi EP (Avrupa Farmakopesi) veya USP&#39;ye (Amerika
Farmakopisi) uygun olmahdir

9. Atravmatik igneliler paslanmaz gelik alisimdan olmali, igneler dokudan ¢ok rahat gegmeli, egilip biikiilmemesi,
kirdlmamasi igin gliclii olmali ve Yiiksek alisim ¢elikten imal edilmis olmahdir.

10. Kirllma ve biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel orani (alasimindaki) %7 den fazla olmalidir veya krom
orani %10 dan fazla olmali ve Ylizeyi puirtizsiiz olmali, igne keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devam ettirmelidir.

11. Sutur piriizsiiz olmahdir, tiftiklenmemelidir, kolay digiim kaydiriimah, DUgium giivenligi saglamali, lizerine bakteri
yerlesecek bosluklar olmamahdir.

12. igneler dikis siiresince dokudan rahat gecme Ozelligini yitirmemelidir.
13. Dokulardan kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan gegmelidir.

14. Cerrahi siituriin ignesinin gévdesi dokulardan gecerken portegiide stabil kalacak, baska dokulara zarar vermeyi
Onleyecek yapida dizayn edilmis olmahidir.

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

16. Birim ambalaji veya kutu iizerinde imalatgi firmanin ticari adi veya kisa ad, liretim yeri, filament cinsi, son kullanma
tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, sttur kalinhgi, stiturun uzunlugu ve diger 6zellikleri goriilebilir, okunakli ve
bozulmayacak tarzda belirtiimelidir. Her poset lzerinde metrik sisteme gore 6lgii ve USP kargihgi, uriin katalog
numarasi, Uriin tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir. Bu bilgiler yapistirma etiket olmamalidir,
baskili olmalidir.

17. iplik ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde su, nemden, isidan, isiktan
korunmasi icin Dis ambalaji; soyulabilir nitelikte aliiminyum folyo veya bir yiizii seffaf diger yiizii su ve nem gegirmeyen
kagit, ic ambalaji; soyulabilir aliiminyum folyo veya blister/plastik/karton olmalidir.

18. Sterilizasyonu Etilen oksit veya Gama ile yapilmig olmaldir.




