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sMT280ı-CERRAHİ sUTüR. ipnx. noĞaı-. ıtuııirr-ııınxr. nuiı-oııgyrı

SMT Temel
Işlevi:

l. Ürlin Doğal İpekten elde edilmiş, multiflament yapıda cerrahi iplik olarak dizayn

edilmiş ve kaplamalı olarak imal edilmiş oIma[ıdır.

SNtT
Malzeme
TanımIama
Bilgileri:

2. Ürünün kullanım yeri ve amacına göre İgneli ve iğnesiz (bağlama) türlcri olmalı,

bu iürlerinde farklı ebat, boy ve çapta seçenekleri sunulmalıdır.

Tcknik
özellikleri:

3. Kalınlıkları, mukavemctlcri, düğüm atma kabiliyctleri iplik USP ve Avrupa

Farmakopisi standartlarına uygun olmalıdır.

4. Atravmatik iğnelilcr paslanmaz çelik alaşım olacaktır, iğneler dokudan çok rahat

geçmeli, eğilip bükülmemesi, kırılmaması için güçlü olmalı. Yüksek alışım

çelikten imal edilmiş olmalıdır.

5. Kırılma vc bükülmeyi engellcmck amacıyla iğnedeki nikel oranı (alaşımındaki)

Yo1 den faz|a olmalıdır veya krom oranı o%l0 dan faz|a olmah, Yüzeyi pürüzsüz

olmalı ve iğnc keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam ettirmelidir.

6. İğneler dikiş süresincc dokudan rahat geçme özelliğini yitirmemeli, Dokulardan

kolaylıkla ve minimum travmayla defoıme olırıadan geçmcli ve Cerrahi süturün

iğnesinin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalacak, başka dokulara

zarar vermeyi önlcyecek yapıda dizayn cdilmiş oImalıdır.

7. İğne ve sütur çapı birbirine uyumlu olmalı, böytece iğne sütur birleşmc noktası

dokulardan geçerken travma yaratmamalı ve İgne ile sütur birleşim noktasının

bağlanısı sağlam yapı[malı, birleşme noktasından ayrılma yaşanmamalıdır, iğnc

iplik birleşim yerindcki iplik yapısı, doku geçişindeki pcrformansını olumsuz

etkilememelidir.
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sMT2801-CERRAHİ sUTüR. ipBx. noĞı,r,. ı.ruı-ripranınNı. pıriı-ıvrnyrN

8. Cenahi ipliğin kaplaması dokudan geçerken sıyrılmamalı, iplik yapısı ile uyumlu

olmahdır. Kaplaması dokudan geçcrken sıyrılmamalıdır.

9. İplik pürüzsüz olmalıdır, tiftiklenmemetidir, kolay düğüm kaydırıtmalı, Düğüm

güvenliği sağlama[ı vc Üzerine baktcri yerleşecck boşluklar otmamalıdır.

l0. İplik rengi siyah veya mavi veya boyasız (doğal rengi) olmalıdır.

l l. İplik paketten çıkarı[dığında masa üzerinde diğer malzemelerle karışmaması için

iç ambalaj [blister/plastikı karton) üzerinde dc aynı bilgiler yer almalıdır. (Steril

alana partikül düşmemesi ve bilgi kaybına yol açmaması için yapıştırma etiket

veya sadece seri-lot numarası yazılı olmamalıdır)

l2. İplik paketten çlktığtnda minimum paket hafızasına sahip_ olmalıdır ve çoklu

poşet içi adetler birbirine dolanmamalı, düğümlenmemelidir.

13. Vücut İçi kullanımlarda cnflamasyon, doku rcaksiyonu vermemeli ve İptik

materyaline bağlı komplikasyon oImadan iyileşme sağlanabilmelidir.

Genel
Hükümler:

14. Kutularda en az 12 paket ile ambalajlanmış olmah, içerisinde biriın ambalajdan

kaç adct olduğu belirtilmelidir.

15. Birim ambalajı veya kutu üzerinde imalatçı firmanın ticari adı veya kısa adr,

üretim yeri, filament cinsi, son kullanma tarihi, sterilizasyon şekli, lot numarasl,

sütur kalınhğı, süturun uzunluğu ve diğer özellikleri görülebilir, okunaklı ve

bozulmayacak tarzda bel irtilmelidir. Her poşet üzerinde metrik sisteme göre ölçü

vc USP karşılığı, ürün katalog numafası, ürün tanıtümı. rengi. yapısı ve

sterilizasyon şekli baskılı olmalıdır. Bu bilgilcr yapıştırma etiket ohnamahdır,

baskılı olmalıdır. Kutu ambalajın üzerinde yazması gercken bilgiler Türkçe

olmahdır.

l6. İplik ambalajlnın kullanım esnaslna kadar stcrilizasyonu bozulmayacak şekilde

su, nemden, ısıdan, ışıktan korunması İçin Dış ambalaj ı; sol,ulabilir nitelikte

alüminyum folyo veya bir yüzü şcifaf diğer yüzü su ve nem gcçirmeyen kağıt, iç

ambalajı; soyulabiIir alüminlıım folyo veya blister/plastik/karton olmalıdır.

l7. Stcrilizasyonu Etilen oksit veya Gama ile yapılmış olmalıdır.
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sMT2788-CERRAHİ sUTÜR, PoLiPRoPİLEN, sENTETiK. MoNoFLAMENT"

SMT Temel

İşlevi:

l, Ürün Monoflamcnt yapıda ve polipropiten'den imal editmiş, emilcmeyen sütur

olarak dizayn edilmiş olınalıdıı

SM Malzeme

Tanımlama

Bilgileri:

2. Ürtin kullanım yeri ve amacına göre farklı boy, ebat ve çapta seçeneklerinden

herhangi biri olmahdır.

Teknik

özellikleri:

3. Kalınlıkları, mukavemetleri, düğüm atma kabiliyetleri ve iğnc iplik

kombinasyonları USP vc Avrupa Farmakopisi standartlarına uygun olmahdır.

4. Atravmatik iğneliler paslanmaz çelik olacaktır, iğnelcr dokudan çok rahat gcçmeli,

eğilip bükülmemesi, kırılmaması için güçlü olmalı. Yüksek alışıın çelikten imal

edilmiş olmalıdır. Kırılma ve bükülmeyi engellcmek amacıyla iğnedeki nikel oranı

(alaşımındaki) Yo7 den fazla olmalıdır veya krom oranı %10 dan fazla olmalıdır.

Yüzeyi pürüzsüz olmalı ve iğne keskinliğini/sivriliğini operasyon boyunca devam

cttirmelidir. Kırılmaya karşı direncini kaybetmcmeIidir.

5. İğnelcr dikiş sürcsince dokudan rahat geçme özelliğini yitirmeınelidir. Dokulardan

kolaylıkla ve minimum travmayla deforme olmadan geçmelidir. Cerrahi süturün

iğncsinin gövdesi dokulardan geçerken portcgüde stabil kalacak, başka dokulara

zarar vermeyi önleyecek yapfia dizayn edilmiş otmalıdır. İgne ,e sütur çapı birbirine

uyumlu o[ma[ı, böylecc iğne sütur birleşme noktası dokulardan gcçerken travma

yaratmamalıdır. İğne llc sütur birleşim noktasının bağlantısı sağlam yapılınalı,

birleşme noktasından ayrılma yaşanmamahdır, igne iplik birleşim yerindeki iplik

yapısı, doku geçişindeki pcrformansını olumsuz etkileme melidir.
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Sı{T27S8-CERRAHİ sUTÜR. PoLiPROPiLEN, SENTETİK, MONQF,L^MENT.

6. Sütur pürüzsüz olmalıdır, tiftiklenmemelidi1 kolay düğüm kaydınlmalıdır.

7. Düğüm güvenliği sağlamalı. Üzerine bakteri yerleşecek boşluklar olmamalıdır.

8. Ürtln Ambalajı nemden ve sudan etkilcnmeyecek biçimde, bir yüzü şcffaf poşet

diğer yüzü ise yırtılmayan kağlttan ya da alüminyum folyo ambalajdan iınal edilmiş

olmalıdır.

9. Çift iğneli süturlerde paket içerisindeki iğneler ulaşmayı kolaylaştıracak şckilde ayrı

ayrı sabitlenmiş olmalıdır.

10. İğneler dikiş süresincc dokudan rahat geçme özelliğini yitirmemeli, dokulardan

kolaylıkla ve minimun travmayla deformc olmadan geçmelidir.

1l. Sütur ile iğne birleşme noktası dokulardan geçerken dokulan travma etmemeli, bu

nedenle iğne ile sütur birleşme noktası çapı ulıımlu olmalıdır.

Genel

llükümler:

12. Tek tck steril pakctlerdc, ctilen oksit ilc steril cdilıniş olınalıdır.

EMiLEMEYEN

I

l

$V



SN{T2795 CERR.AHi SÜTUR, POLİGLEKAPRON'(PGCL) VEYA GLil(oLİD-
DioKSANoN-TR iMETiLEN KARBONAT (C LiKol\,lER }, SENTETi K,
MONOFLAMENT

ş

SMT Temel

Islevi:

Ürün Bileşimi %75 glikolid %25 kaprolakton (PGCL) yada Yo60 glikolid, %14

dioksanon ve Yo26 trimetılen (Glikomer) karbonat olan cerrahi sutur olmalıdır.

SM Malzeme

Tanrmlama

Bilgileri:

2. Ürünün kullanım yeri veya amacına göre farklı boy, ebat ve çap seçeneklerinden

herhangi biri olmalıdır.

3. Kalınlıkları, mukavemetleri, düğüm atma kabiliyetleri vc iğne iplik

kombinasyonları USP vc Avrupa Farmakopisi standartlaftna uygun olmalıdır.

4. İğneler dikiş süresince dokudan rahat geçme özelliğini yitirmemeli ve Dokulardan

kolaylıkla ve minimum travmayla deforme olmadan geçmelidir.

5. Cerrahi süturun iğnesinin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalacak,

başka dokulara zarar vermeyi önleyecek yapıda dizayn edilmiş olmalıdır.

6. İgne ve sütur çapı birbirine uyumlu olmalı, böylece iğne sütur birleşme noktası

dokulardan geçerkcn travma yaratmamalıdır.

7. İğne ile sütur birleşim noktasının bağlantısı sağlam yapılmalı, birleşme

noktasından alrılma yaşanmamalıdır. İğne iplik birleşim yerindeki iplik yapısı,

doku geçişindeki performansını olumsuz etkilememelidir.

8. Sütur pürüzsüz olmalıdır, tiftiklenmemelidir, kolay düğüm kaydırılmalıdır.

Dügüm güvenliği sağlamalı. Üzerine bakteri yerleşecek boşluklar olmamalıdır.

9. Monofilament sentetik emilebilir olmalıdır vc 80 ile l l5 gün arasında

emilmelidir. Doku desteği minimum 2l gün, maksimum 28 gün olınalıdır.

l0. İğneler silikon kaplı olmalıdır.

1l. Vücut içi kullanımlarda doku reaksiyonu vermemeli ve sütur matcryaline bağlı

komplikasyon olmadan iyileşme sağlanabilmelidir.

12. İğnelerin çelik alaşımları dayanıkhlığı ve esnekliği sağlayabilmesi amacıyla %11-

]8 arasında krom içermelidir. İgnc bağlantı yerinden çıkmamalı ve kolayca

kopmamalı. İğnclerin dokudan geçerken kolay eğilip bükülmemesi, kırılmaması

için yüksek alaşımlı çclikten mcydana gelmelidir. İğneler dokudan geçerken

travma oluşturmamalrdır.

13. İğnelerin gövdesinde portcgüden her yöne doğru kaymasınr engelleyecek yapılar

olma[ıdır

Teknik

Öze[ikleri:
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Genel Hükümler: 14. Ürünler tek ambalaj içerisinde so}ulabilir nitelikte alümin}ı]m folyo ambalajdan

oluşmalı, veya bir yüzü şeffaf diğer yüzü Tyvek, iç ambalajı soyulabilir veya

yırtılabilir alümünyum folyo veya bilister / karton / plastik ınakara olmalıdır.

ambalaj açıldıktan sonra içinden çıkan ambalaj üzerinde ürün ilc itgili tüm bilgiler

hulunmalıdır.

l5. Problem durumunda ürüniin takip edilebilmcsi için steril olarak masaya açılan iç

paketlerin üzerindc ürün lot nuınarası bilgisi bulunmalıdır. Ayrıca, malzeme ile

ilgili tüm bilgiler, okunakh ve bozulmayacak şekildc dış ve iç ambalaj üzerindeki

bilgiler aynı olmalıdır.

16. Sütur pakettcn çıkarıldığında masa üzerinde diğer malzemelerlc kanşmaması için

iç karton makara üzerindc de aynı bilgiicr yer almalıdır. Etiket steril alana partiküi

düşmeyecek ve bi[gi kaybına yol açmayacak özellikte olmama[ıdır.

l 7. Etilen oksit ile steril edilmiş olma[ıdır
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