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SMT280 I-CERRAHİ sürun, ippx, noĞır, ıvıur,ripr,RılnNr, prvriı-Eırpyn ıı

1. Ürun doğal İpekten elde edilmiş, multiflament yapıda cerrahi iplik olarak

dizayn edilmiş ve silikon kaplamah olarak imal edilmiş olmahdır.

SMT Temel
İşlevi:

z. Ürünün ku]lanım yeri ve amacına göre iğneli ve iğnesiz (bağlama) tiirleri

olmalı, bu tiirlerinde fark]ı ebat, boy ve çapta seçenekleri sunulmalıdır.

SMT
Malzeme
Tanımlama
Bilgileri:

Kalınlık]arı, mukavemet]eri, düğüm atma kabiliyetleri iplik USP ve

Avnrpa Farmakopesi standanlarına uygun olmahdır.

Atravmatik iğneliter paslanmaz çelik alaşım olmalı, iğneler dokudan çok

rahat geçmeli, eğilip büküimemesi, krrr}maması için güçlü olmah, yüksek

alaşım çe}ikten imal edilmiş olmahdır.

Krr ma ve bükülmeyi engellemek amacıyla iğnedeki nikel oranı

(alaşımındaki) o/o7 den fazla olmahdır veya krom oranı 7o10 dan faz]a

olmah, yüzeyi pürüzsüz olmali ve iğne keskinliğiniisivriliğini operasyon

boyunca devam ettirmelidir,

İğneier dikiş süresince dokudan rahat geçme özelliğini yitirmemeli,

dokulardan kolaylıkla ve minimum traıımayla deforme olmadan geçmeli

ve cerrahi süturun iğnesinin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil

kalacak, başka dokulara zarar vermeyi önleyecek yapıda dizayn ediimiş

olmalıdr.

İğne ve sütur çapı birbirine uyumlu olmalı, böylece iğne sütur birleşme

noktası dokulardan geçerken travma yaratmamah ve iğne ile sütur

birleşim noktasrnın bağlantısı sağlam yapılmah, birleşme noktasından

ayrılma yaşanmamalıdır. İğne iplik birleşim yerindeki iplik yapısı, doku

geçişindeki performansınr olumsuz etkilememelidir.

3

4,

5

6.

7

Teknik
özellikleri:

8. Cenahi ipliğin kaplaması dokudan geçerken sryrılmamah, iplik yapısı ile

uyumlu olmahdır. Kaplaması dokudan geçerken sıyrılmamahdrr,

9. İplik pürüzsüz olmalıdır, tiftikienmemelidir, kolay düğüm kaydırılmah,

düğüm güvenliği sağlamalı ve üzerine bakteri yerleşecek boşiuklar

olmama]rdrr.

10. İplik rengi siyah veya mavi veya boyasız (doğal rengi) olmahdır,

}lik mZe e Ie edi eI almZerlü dn eaSamarılıknette11 I çp pak
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SMT2go1-CERRAHİ süTU& iprx, noĞar,, ıvrur,rir,ıeuprır, sNIiI-BüvIsypN

bilgiler yer almalıdır. (Steri] alana partikül düşmemesi ve bilgi kaybına

yol açmaması için yapıştırma eüket veya sadece seri-lot numarasl yazllr

olmamalıdır)

12. İplik paketten çıktığında minimum paket hafizasına sahip olmalıdır ve

çoklu poşet içi adetler birbirine dolanmamalı, düğümlenmemelidir.

13. Vücut içi kullanımlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve iplik

materyaline bağiı komplikasyon olmadan iyileşme sağlanabilmelidir.
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14. Kutulardaki ürün en az 12 paket ile ambaiajlanmış olmalı, içerisinde birim

ambalajdan kaç adet olduğu belirtilmelidir.

15. Birim ambalajı veya kutu üzerinde imalatçı firmanın ücari adr veya krsa

adı, üretim yeri, flament cinsi, son kullanma tarihi, sterilizasyon şekli, lot

numarası, sütur kalmlığı, süturun uzunluğu ve diğer özel]ikleri görülebilir,

okunakh ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. Her poşet üzerinde

metrik sisteme göre ölçü ve USP karşılığı, ürün katalog numarası, ürün

tanrtımr, rengi, yapısü Ve sterilizasyon şekli baskılı olmahdlr. Bu bilgiler

yapıştrma etiket olmamalıdrr, baskr]ı olmalıdrr, Kutu ambalajın üzerinde

yazması gereken bilgiler Türkçe olmalıdır.

16. İplik ambaiajının kullanım esnasına kadar sterilizasyonu bozulmayacak

şekilde su, nemden, rsıdan, rşrktan korunmasr için dış ambalajı; soyulabilir

nitelikte alüminyum folyo veya bir yüzü şeffaf diğer yüzü su ve nem

geçirmeyen kağıt, iç ambalajı; soyulabilir alüminyum folyo veya

blister/plastik/karton olmalıör.

17. Sterilizasyonu Eti}en oksit veya Gama ile yapılmış oimahdır,

18. Ürünler teslim edildikten sonra en az 24 ay son kullanma tarihi olmalıdu.

Genel
Hükümler:
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SMT27BB-CERRAHİ sÜT,U& POLİPROPİLEN, SENTETİK, MONOFLAMENT,
'EMiLEMEYEN

SMT Temel

İşlevi:

l. Ürtin monoflament yapıda ve polipropiien'den imal edilmiş, emilemeyen sütur

olarak dizayn edilmiş olmalıdrr.

2, Ürünün kullanrm yeri ve amacrna göre farklı boy, ebat ve çap seçeneklerinden

herhangi biri olmalıdır.

3. İğneler dokudan çok rahat geçmeli, eğilip bükülmemeli ve krrılmaması için

güçlü oimalıdır.

4. Yüksek alışım çelikten imal edilmiş olmalıdır. Kırılma ve bükülmeyi

engellemek amacıyla paslanmaz çelik iğnedeki nikel oranı (alaşımındaki) %7

den faz]a olmalıdır veya krom oranr %10 dan fazla olmalıdır.

5. Yüzeyi pürüzsüz olmalr ve iğne keskiıliğini/siwiliğini operasyon boyunca

devam ettirmeli, kırılmaya karşı direncini kaybetmemelidir.

6. Cerrahi süturun iğnesinin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil

kalacak, başka dokulara zarar vermeyi önleyecek yapıda dizayn edilmiş

o]mahdrr.

7. İğne ve sütur çapı birbirine uyumlu olmah, böylece iğne sütur birleşme

noktası dokulardan geçerken travma y.uatmamalıdır. İğne ile sütur birleşim

noktasınrn bağlantısı sağlam yapılmah, birleşme noktasından ayrılma

yaşanmamalıdır, iğne iplik birleşim yerindeki iplik yapısı, doku geçişindeki

performaısrnr olumsuz etkilememe]idir.

8. Sütur pürüzsüz olmalıdır, tiftiklenmemelidir, kolay düğüm kaydırılmalıdır

Teknik

özellikleri:

9. Sütur düğüm güvenliği sağlamalı, üzerine bakteri yerleşecek boşluklar

olmama]ıdu.

10. İğneler dikiş süresince dokudan rahat geçme özelliğini yitirmemeli,

dokulardan kolaylıkla ve minimum travmayla deforme olmadan geçmelidir.

14.Tek tek steril paketlerde, etilen oksit i]e steriI e olmahdırGenel
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Bilgileri:

Teknik

Özellik]eri:
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Hükümler 15,Kalınlık]arı, mukavemetleri, düğüm atma kabiliyetieri ve iğne iplik

kombinasyonları USP ve Aı.rı.ıpa Farmakopesi standartlarına uygun olmahdrr.

16.Ürün amba]ajı nemden ve sudan etkilenmeyecek biçimde, bir yüzü şeffaf

poşet diğer yüzü ise yırtılmayan kAğlttan ya da alüminyum folyo ambalajdan imal

edilmiş olmahdrr.

16. Çift iğneli süturlarda paket içerisindeki iğneler ulaşmayı kolaylaştrracak

şekilde ayrı ayrı sabitlenmiş olmahdu.

l7,Ürünler teslim edildikten sonra en az 24 ay son kullanma tarihi olmahdır

SMT2788-CERRAHİ sÜrun, POLİPROPiLEN, SENTETİK MONOFLAMENT,

EMiLEMEYEN

l
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SMT2788-CERRAHİ sÜTU& POLİPROPİLEN, SENTETİK, MoNOFLAMENT,
EMİLEMEYEN

SMT Temel

İşlevi:

1. Ürlin monoflament yapıda ve polipropilen'den imal edilmiş, emilemeyen sütur

olarak dizayn edilmiş olmalıdır.

2. Urünün kullanım yeri ve amacına göre farklı boy, ebat ve çap seçenekierinden

herhangi biri olmalıdır.

SM Malzeme

Tanımlama

Bilgileri:

3. İğneler dokudan çok rahat geçmeli, eğilip bükülmemeli ve kııılmaması için

güçlü olmalıdır.

4. Yüksek alışım çelikten imal edilmiş olmalıdrr. Kınlma ve bükülmeyi

engellemek amacıyla paslanmaz çeiik iğnedeki nikel oranı (alaşımındaki) %7

den fazla olmalrdrr veya krom oranr %10 dan fazla olmahdrr.

5. Yüzeyi pürüzsüz olmalı ve iğne keskinliğinVsiwiliğini operasyon boyunca

devam ettirmeli, kırılmaya karşı direncini kaybetmemelidir.

6. Cerrahi süturun iğnesinin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil

kalacak, başka dokulara zarar vermeyi önleyecek yapida dizayn edilmiş

olmalıdır.

7. İğne ve sütur çapı birbirine uyumlu olmalr, böylece iğne sütur birleşme

noktası dokulardan geçerken trawna yaratmamahdır. İğne ile sütur birleşim

noktasınm bağlantrsı sağlam yapılmah, birleşme noktasrndan ayrılma

yaşanmamalıdır, iğne iplik birleşim yerindeki iplik yapısı, doku geçişindeki

perf ormansınr olumsuz etkilememelidir.

8. Sütur pürüzsüz olmalıdır, tiftiklenmemelidir, kolay düğüm kaydrrılmahdır

Teknik

özellikleri:

9. Sütur düğüm güvenliği sağlamalı, üzerine bakteri yerleşecek boşluklar

olmamalıdır.

10. İğneler dikiş süresince dokudan ıahat geçme özelliğini yitirmemeli,

dokulardaı kolayiıkla ve rninimum travmayla deforme olmadan geçmelidir.

Teknik

özellikleri:

14.Tek tek steril paketlerde, eti]en oksit ile

\

miş olmahdır.Genel
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SMT2788_CERRAIIİ SÜTLJR, PoLiPRoPiLEN, SENTETİK, MONOFLAMENT,

EMiLEMEYEN
Hükümler 15.Kalınlıkian, mukavemederi, düğüm atna kabiliyetleri ve iğne iplik

kombinasyonları USP ve Avnrpa Farmakopesi standartialma uygun olmalıdır.

16.Ürtln ambalajı nemden ve sudan etkilenmeyecek biçimde, bir yüzü şeffaf

poşet diğer yüzü ise yutrlmayan kdğıttan ya da alüminyum folyo ambalajdan imai

edilmiş olmalıdrr.

16. Çift iğneli süturlarda paket içerisindeki iğneler ulaşmayı kolaylaşnracak

şekilde ayn ayn sabitlenmiş o]malıdır.

17.Ürünler teslim edildikten sonra en az 24 ay son kul]anma tarihi olmalıdrr

1B.İstenilen süturların ölçüleri aşağidaki gibi olmahdrr

PoLiPRoPiLEN No:4/0 16 (t3) MM 3/8 YUVARLAK (ÇİFT) 80(t10) CM

POLİPRoPİLEN No:4i0 25 (tS)MM 3/8 KESKiN ,75 (t5) CM

POLiPROPİLEN No:4/0 25 (t5) MM 1/2 YUVARLAK (ÇiFT) 80 (tro) CM

POLİPROPiLEN No:4/0 25 (t5) MM 1/2YUVARLAK 75 (t5) CM

POLİPROPİLEN No:2/0 25 (t5) MM 3/8 KESKİN 75(t5) CM

POLİPROPiLEN No: 3/0 25 (t5) MM 3/8 KESKiN 75 (tS)CM

POLİPROPiLEN No: 5/0 13 (t2) MM 4/8 KESKİN 75 (tS)CM

r ^liY
Pro
Kıi;

Dr,
]t 5l

,rr^ı6l

p,ı l6294:),,M
. /i-ı
/


