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SMT2811-CERRAHI SUTUR, POLIGLAKTIN, SENTETIiK, MULTIFLAMENT,
ORTA DONEM EMILEBILEN

SMT Temel

fslevi: 1. Sentetik multiflament absorbe olan poliglaktin-laktomer (%90 poliglikolik asid
%10 laktit asit veya %90 glikolit asit %10 laktit asit) den cerrahi siitur olarak
dizayn edilmis ve siitur ile aymi oOzellikte bir hammadde ile kaplanmis
(poliglikolik asid) & (kalsiyum stearat) veya (kaprolakton/glikolik)- (kopolimer-
kalsiyum stearoyl lactylate) olarak imal edilmis olmalidir.
iﬁli\:“"l‘:::e 2. Uriiniin kullamm yeri ve amacina gore igneli ve ignesiz (baglama) tiirleri olmal,
Bilgileri: bu tiirlerinde farkl ebat, boy ve ¢apta secenekleri sunulmahdur.
3. Atravmatik igneliler paslanmaz c¢elik alasimdan olmali, ine yiizeyinde
"g:knik ” kararma olmamall, igne i¢ ylizeyi diiz olmahdir.
zellikleri: _
4. Igneler, dikis siiresince dokudan rahat gecme ozelligini yitirmemeli, egilip
biikiilmemeli, kinlmamali ve yiiksek alasim gelikten imal edilmis olmalidir.
5. Kinlma ve biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel oram
(alasimindaki) %7 den fazla veya krom oran (alasimindaki) %10'dan fazla
olmali, bu 6zellik igne iireticisi firma tarafindan noter onayl tercliime evrak
orijinali ile beraber ihale dosyasinda ibraz edilmelidir.
6. 1gne, kalsifiye dokularda rahatlikla kullamlabilmeli, yiizeyi piiriizsiiz olmali
ve igne keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devam ettirmelidir.
7. Dokulardan kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan gegmelidir.
8. Siiturun ignesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalmal, bagka dokulara
zarar vermeyecek yapida dizayn edilmis olmahdir.
9. igne ve siitur capi birbirine uyumlu olmali, béylece igne siitur birlesme
noktas1 dokulardan gecerken travma yaratmamalidir.
10. igne ile siitur birlesim noktasimn baglantisi saglam yapilmali, birlesme

noktasindan ayrilma yasanmamahdir.
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Teknik
Ozellikleri:

11.

12

14.

15;

16.

17.

18.

Siitur boyasi i¢ karton makaraya renk vermemelidir.

. Igneler silikon kaph olmahdir.

13,

Siitur yiizeyi piiriizsiiz olmali, kolay diigiim kaydirilmal, siitur diigiim giivenligi
saglamali ve tizerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.

igne siitur birlesme noktasinda siitur icerigini etkileyecek oranda mumlama
olmamalidir.

igne dokudan gectikten sonra siitur dokuya takilip biiziismemeli ve

tiftiklenmemelidir.

Uriinlerin uzunluklar, kalinhklan ve mukavemetleri USP ve EP degerlerine

uygun olmal ve yiiksek gerilme giiciine sahip olmalidir.

Siituriin tensil kuvveti 2. hafta %75-80, 3. hafta %30-50 olmaldir. Minimum 21
glin doku destegi saglamalidir. Viicuttan tamamen atilimi en az 56-70 giin

icerisinde olmalidur.

Uriiniin ambalaji agildiktan sonra igneye portegii yardim ile kolayca
ulagilabilmeli, siitur paketten c¢ikarken diigim olmamali ve kivnimsiz
cikabilmelidir. Ambalaj siiturun kivrilmasini engelleyecek sekilde yapilmig
olmahdur.

Genel
Hiikiimler:

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

20. Birim ambalaji veya kutu iizerinde imalatg1 firmanin ticari ad1 veya kisa adi,
iiretim yeri, filament cinsi, son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot
numarasl, siitur kalinhig, siiturun uzunlugu ve diger ozellikleri goriilebilir,
okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. Her poset iizerinde metrik
sisteme gore Ol¢ii ve USP karsilif, iiriin katalog numarasi, Urlin tanitimy,
rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir. Bu bilgiler yapistirma

hY
etiket ql@%ﬁmhdlr, baskili olmalidir. Kutu ambalajin iizerinde yazmasi
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gereken bilgiler Tiirkge olmalidir.

21.1plik ambalajmmn kullamm esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak
sekilde su, nemden, 1sidan, 1siktan korunmasi igin dis ambalaji; soyulabilir
nitelikte altiminyum folyo veya bir yiizii seffaf diger yiizii su ve nem
gecirmeyen kagit, i¢ ambalaji; soyulabilir aliiminyum folyo veya
blister/plastik/karton olmalidir.

22. Kalinliklan diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlart USP ve
Avrupa Farmakopesi standartlarina uygun olmahdir.

23. Sterilizasyonu etilen oksit veya gama ile yapilmis olmahidur.




