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CERRAHI SUTUR MONOFLAMENT POLYAMIDE (NAYLON)

Cerrahi iplik sentetik, monoflamant ve emilemeyen yapiya sahip olup polyamide imal edilmig olmalidir.
Ipligin kalinhig, digim tutma kabiliyeti yiiksek olmali ve digimleme esnasinda kopmamalidir. U.S.P.
ve Avrupa Farmakopisine uygun olmalidir. (Cerrahi girigim sirasinda numune degerlendirme
kapsamindadir)
Viicutta reaksiyon gostermemelidir.

ipligin ylizeyi puriizsiiz olmali ve tiftiklenmeye karg! dayanikli olmali ve dikig stiresince deforme
olmamalidir. (Cerrahi girisim sirasinda numune degerlendirme kapsamindadir)

Cerrahi iplikler steril olmalidir.

Cerrahi iplik paketten giktiginda ipligin paket hafizas| minumum diizeyde olmalidir.

Cerrahi ipliklerin igneleri paslanmaz gelikten, kinima ve biikiilmelere kargi direngli olmalidir.Igne;
cerrah,dikis atma iglemini bitirene kadar, dokudan ilk geisteki performansi ile gegmeli ve dikis atma
islemi bitene kadar egilip kinimamalidir. (Cerrahi girigim sirasinda numune degerlendirme
kapsamindadir)

Cerrahi igne govdesi portegilye takildiginda Gzelligini yitirmemeli , kaymamali ve portegii ile temas
ettigi yerlerde ezilme ve biikiimeler olmamalidir. (Cerrahi girigim sirasinda numune degerlendime
kapsamindadir)

Kullanim esnasinda cerrahi igne doku gegisleri sirasinda delici szelligini kaybetmemeli, goklu gegiglerde
ucu kérelmemeli, kolay penetrasyon saglayacak yapida olmalidir. (Cerrahi girigim sirasinda numune
degerlendirme kapsamindadir)

Cerrahi iplik igne ile uyumlu olmal, kullanim esnasinda iplik igne ile birlegsme yerinden aynimamal ve
birlestigi yerde dokuda en az travmay! saglayacak minimum kalinlik farkina sahip olmalidir.

Teslim tarihinden itibaren en az 3 yil miath olmalidir.

Igne boyu 16-20mm arasinda olanlar igin +1mm, igne boyu 22mm ve iizerinde olanlar igin £3mm
tolerans taninmalidir.

Cerrahi iplik boyu istenilen boyuttan + 5cm tolerans taninmalidir.

Birim Ambalaj :cerrahi iplik, kullanim anina kadar sterilitesinin korunmasini saglayacak sekilde
ambalajlanmis olmalidir. Bir adet = Bir pogettir.

Cerrahi iplik igneye takili, steril, ipligin dGgum olmasini engelleyecek sekilde ambalajlanmig olmalidir.
Ambalajdan dolasmadan ve rahat ¢ikarilabilmelidir.

Birim ambalajin isaretli agilma yerinden agildiginda ignenin portegil ile tutulmast igin i§ne gdrilmelidir.
Birim ambalajin tizerinde okunakli ve bozulmayacak bigimde asagidaki bilgiler yazilmig olmalidir.
imalatgi firmanin ticari ad ve/veya kisa adi,

igne cinsi (yuvariak, keskin, spatill, tapercut, taperpoint, kiit ulu), igne adedi (tek veya gift oldugu
goriilecek sekilde), igne boyu (mm olarak),

Igne biiyiikligu 1:1 oraninda gériilebilmeli

Ignesiz ise iplik adedi,

Ipligin kalinhgr (metrik ve U.S.P. olarak),

Ipligin uzunludu,

ipligin rengi,

Sterilite ibaresi, sterilizasyon metodu,

Son kullanma tarihi

UBB barkod
Lot numarasi yazili olmalidir

Kutu Ambalaj : Ambalajlama asagida belirtilen Ozelliklere sahip olmalidir.

Igerisinde birim ambalajdan kag adet oldudu belirtimelidir.
Seri veya kontrol numarasi olmalidir.

Kutu ambalajin iizerinde, birim ambalajin tizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.
Kutular, depolama ve tagima sartiarinda kuilanim anina kadar sterilitesini koruyacak gekilde
ambalajlanmig olmalidir.
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CERRAHI SUTUR IPEK ORGULU

Cerrahi iplik biyolojik, multifiamant ve emilemeyen yapiya sahip olup saf ipekten imal edilmig olmalidir.
Cerrahi iplik zel kaplama malzemesi ile kaplanmis olmali ve kaplama malzemesinin kimyasal 6zelligi
belgelenmelidir.

ipligin kalinhgr, digiim tutma kabiliyeti yiksek olmali ve diigiimleme esnasinda kopmamalidir. U.S.P.
ve Avrupa Farmakopisine uygun olmalidir. (Cerrahi girisim sirasinda numune degerlendirme
kapsamindadir.)

Viicutta reaksiyon gdstermemelidir.

Cerrahi iplikler steril olmalidir.

Cerrahi iplik paketten giktiginda ipligin paket hafizasi minumum diizeyde olmalidir.

Ipligin yiizeyi pirizsiz olmali ve fiftikienmeye Kars! dayanikli olmali ve dikig siiresince deforme
olmamalidir. (Cerrahi girigim sirasinda numune degerlendirme kapsamindadir.)

Cerrahi ipliklerin igneleri paslanmaz gelikten, kinima ve bikiimelere karsi direngli olmalidir. Igne; cerrah
, dikis atma islemini bitirene kader, dokudan ilk gegigteki performansi ile gegmeli ve dikis atma islemi
bitene kadar egilip kinimamalidir. (Cerrahi girisim sirasinda numune degerlendirme kapsamindadir.)
Cerrahi igne govdesi portegilye takildiginda 6zelligini yitirmemeli, kaymamali ve porteg ile temas ettidi
yerlerde ezilme ve biikiilmeler oimamalidir. (Cerrahi girigim sirasinda numune degeriendirme
kapsamindadir.)

Kullanim esnasinda cerrahi igneler doku gegisleri sirasinda delici zelligini kaybetmemeli, goklu
gegiglerde ucu korelmemeli, kolay penetrasyon saglayacak yapida olmalidir. (Cerrahi girigim sirasinda
numune degerlendirme kapsamindadir.)

Cerrahi iplik igne ile uyumiu olmali, kullanim esnasinda ipiik igne ile birlesme yerinden ayriimamali ve
birestigi yerde dokuda en az travmay! saglayacak minimum kalinlik farkina sahip olmalidir.

Teslim tarihinden itibaren en az 3 yil miath olmalidir.

Igne boyu 16-20mm arasinda olanlar igin +1mm, igne boyu 22 ve iizerinde olanlar igin +2mm tolerans
taninmalidir. i

Cerrahi iplik boyu istenilen boyuttan + 5cm tolerans taninmalidir.

Birim Ambalaj:cerrahi iplik, kullanim anina kadar sterilitesinin korunmasini saglayacak sekilde
ambalajlanmig olmalidir. Bir adet = Bir posettir.

Cerrahi iplik igneye takili, steril ipligin diigim olmasini engelleyecek sekilde ambalajlanmig olmalidir.
Ambalajdan dolagmadan ve rahat gikarilabilmelidir.

Birim ambalajin igaretli agilma yerinden agildiginda ignenin portegii ile tutulmast igin igne goriiimelidir.
Cok sapli ipliklerde, ipliklerin ambalaj iinden kolaylikla gikarabilmek ve tespit etmek igin aski band
olmalidir.

Birim ambalajin iizerinde okunakli ve bozulmayacak bicimde asa§idaki bilgiler yazilmis olmalidir,
Imalatgi firmanin ticari adi ve/veya kisa adi,

igne cinsi (yuvarlak, keskin, spatill, tapercut, taperpoint, kiit uglu), igne adedi (tek veya ¢ift oldugu
gériilecek sekilde), igne boyu (mm olarak),

Jgne biiyiikligii 1:1 oraninda gériilebilmeli,

Ignesiz ise iplik adedi,

ipligin kalinligi (metrik ve U.S.P. olarak),

Ipligin uzunlugu,

ipligin rengi,

Orgiilii ise kaplama maddesi veya kaplama ifadesi

Sterilite ibaresi, sterilizasyon metodu,

Son kullanma tarihi

UBB barkodu

Lot numaras! yazili olmaldir
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20. Kutu Ambalaj : Ambalajlama asagida belirtilen ozelliklere sahip olmalidir.
a. lcerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu belirtimelidir.

b, Seri veya kontrol numarasi olmalidir.
c. Kutu ambalajin izerinde, birim ambalajin {izerinde yazmas gereken bilgilerin tamami olmalidir.
d. Kutular, depolama ve tagima sartiarinda kullanim anina kadar sterilitesini koruyacak gekilde

ambalajlanmig olmalidir.
e. Malzemeler steril paketierde ve orijinal kutularinda teslim edilmelidir.




