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POLYDIOXANONE SUTUR TEKNiK OZELLIKLERI

Kalinhklari, mukavemetleri, diglim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve Avrupa
Farmakopisi standartlarina uygundur.
Atravmatik igneliler Paslanmaz geliktir. igneler dokudan cok rahat gecer, egilip biikiilmemesi, kirlmamasi
icin gliclidUr. Yiksek alisim gelikten imal edilmistir. Kinima ve biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki
nikel orani {alagimindaki) %7 den fazla veya krom orani %10 dan fazladir.istekli tekiif ettigi {rtine ait
ignenin bu dzellikleri tagidigina dair Ureticisi firmadan belgelendirerek teklif dosyasinda sunacaktir. Yiizeyi
pulrizsiiz olup, igne keskinligini/sivriligini-operasyon boyunca devam ettirir. Kirllmaya kars! direncini
kaybetmemektedir.
igneler dikis siiresince dokudan rahat gecme 6zelligini yitirmemektedir. Dokulardan kolaylikla ve minimum
travmayla deforme olmadan gegmektedir. Cerrahi siitiiriin ignesinin gévdesi dokulardan gecerken
porteglide stabil kalacak, bagka dokulara zarar vermeyi 6nleyecek yapida dizayn edilmistir. igne ve sutur
¢api birbirine uyumlu olup, igne slitur birlesme noktasi dokulardan gegerken travma yaratmamaktadir. igne
ile sutur birlesim noktasinin baglantisi saglam yapiimis olup, birlesme noktasindan ayriima
yasanmamaktadir. igne iplik birlegim yerindeki iplik yapist, doku gegisindeki performansini olumsuz
etkilememektedir.
Satdr plrlzstzdur, tiftiklenmemektedir, kolay diglim kaydirilir, DUgUm giivenligi saglanmistir. Uzerine
bakteri yerlesecek bosluklar bulunmamaktadir.
igne mm’leri ve Siitiir boyu 45 cm’nin Gzerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmistir. igne boyu 10 mm’nin
Uzerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmistir. igne gesitleri istenilen 6zelliklerdedir.
Esas Numune Degerlendirmesi, “klinik kullanim uygunlugu” kapsaminda yapilacaktir. Numunenin klinik
kullanim uygunlugu, hasta ve kullanicida olusturdugu tibbi komplikasyon, ek malzeme kullanimina
gereksinim gosterme, is akislarini etkileme, malzemeye bagli islem tekrart gereksinimi, malzemenin tanimb
fonksiyonlart karsilamamasi, islem havuzundaki ilgili diger malzemeler ile uyumluluk gibi faktdrier
yoniinden degerlendirilecektir.
Malzeme igerigi polydioxanonedur (%100 polydioxanone). Monoflament yapidadir. Absorbe edilir.
Minumum 6 Hafta doku destegi saglar. Viicuttan tamamen atilimi 180-210 giin icerisindedir.
Sitiiriin doku destek siiresi

14.glinde 4/9 ve daha kiglik % 60 — 3/0 ve daha blyiik % 75

28.giinde 4/0 ve daha kiiglik % 50 ~ 3/0 ve daha biiyiik % 70

42.glinde 4/0 ve daha kiiglik % 35 — 3/0 ve daha biiylk % 50 seklindedir. Bunu kanitlayan Tiirkce

prospektiisler ihale dosyasinda bulunmaktadir.
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Kutularda en az 12 paket ile ambalajlanmis olup, igerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu
belirtiimektedir. Seri ve kontrol numarasi bulunmaktadir. Kutu ambalajin lizerinde, birim ambalajinin
lizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami vardir.

Saklama kosulu 25 derece altinda, glines, nem ve dogrudan isi kaynagindan uzakta seklindedir.

Uriinlerin teslim tarihinden itibaren en az 2 yil raf dmrii seklindedir. Sutur mor veya renksizdir.

Birim ambalaji{ kutu, poset ve steril alanda birakifan i¢ karton/makara) lizerinde imalatci firmanin ticari ad
veya kisa adi, liretim yeri, filament cinsi igne cinsi, igne adedi ve igne boyu {mm olarak), son kullanma
tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, stittir kalinhg, stturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne boyu ve igne tel
kalinhig! gbrsel olarak goriilebilir, okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmistir.

Her poset lizerinde metrik sisteme gére 8l¢cl ve USP karsihigl, irlin katalog numarasi, Grin tanitimi, rengi,
yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir. Bu bilgiler yapistirma etiket degildir. Kutu ambalajin (izerinde
yazmas gereken bilgiler Tlrkgedir.

Sutur paketten cikarildiginda masa lzerinde diger malzemelerle karismamast igin kutu Uzerinde yazan tiim
bilgiler, i¢c ambalaj(blister/plastik/karton) lizerinde de ayni bilgiler yer almaktadir. (Steril alana partikl
dismemesi ve bilgi kaybina yol agmamast icin yapistirma etiket degildir.

Uriinle ilgili yasanabilecek herhangi bir sorunda iiriiniin takip edilebilmesi ve gerekli aksiyonlarin
alinabilmesi igin Grlin lot numarasi ipligi barindiran en i¢ ambalajda da bulunur.

Ameliyat esnasinda Uriline kolay ulasabilmek ve dogru kavrayarak kullanima hazir hale getirmek icin igneye
ulasilan ambalajda portegii ile tutulabilen alan gdriiniir ve ulasilabilirdir. {gnenin penetrasyon
performansini olumsuz etkilememesi icin igne ucu batinimis degildir. iplik paketten c¢ikanlirken rahat
gtkmasi igin dzel sistem ile pakete yerlestirilmis olup:e ¢ikartma esnasinda diigiim olmamaktadir.

w? @@&f&f@s @@?@@% EVRENps

Prof. Dr. A&gm A@ N r\% fal "Nor;agéﬁ;?b.
Bagh@mmwﬁi cist /?\ Bl .



18.

19.

20.

21.

22,

23.

24,
25.

26.
27.

28.

29.

30.

31

32.

Sutir ambalaji kullanim esnasina kadar sterilitesini bozulmayacak sekilde su, nem, isi,ve 1stktan korunmasi
igin Dig ambalaji; soyulabilir nitelikte aliiminyum folyo veya bir yiizii seffaf diger ylizi su ve nem
gecirmeyen, yirtilmayan kagit,i¢c ambalaji; soyulabilir aliminyum folyo veya blister/plastik/kartondur.
Kutu ambalaj icerisinde Urlne ait Tlirkce prospektiis bulunur.

Siitlir paketten ciktiginda masa {izerinde diger aletlere takilmamasi, kontrol edilebilmesi ve manevra
kabiliyetini kaybetmemesi igin minimum paket hafizasina sahiptir.

Diizinelik dig kutular i¢ paketlerin tozdan ve nemden korunmasi amaci ile mutlaka emniyet seritli jelatin ile
kaphdir.

Sttir sterilitesini bozmamak igin ic ve dis paket kanatlarindan tutularak agilabilecek sekilde olmalidir ,her
iki ambalajda yirtilarak agiimamalidir.

Sutur ambalaji sutur cinsinin kolay anlasilir olmasini saglamak amaci ile uluslar arasi renk tonlari olmali ve
ayni renk i¢ karton makara Gzerinde de bulunmalidir.

Sterilizasyonu EQ ile yapilmistir.

Vicut i¢i kullanimlarda doku reaksiyonu vermez ve siitiir materyaline bagh komplikasyon olmadan iyilesme
saglanabilir,

UBB bayilik belgesi ve UBB dr{in kaydi bulunur

ihaleye giren her firma teklif ettikleri malzemenin orijinal kataloglarini teklif edilen kalemlerin sira
numaralarini belirtilerek, Tlirkce yaziimis prospektiisleri ile beraber ihale zarfinda bulundurmaktadir.
Firma hangi cerrahi stitlird teklif ediyorsa teklif mektubunda markasini ({iretici firmasini) belirtmek
zorundadir aksi takdirde teklifi ihale disi birakilabilinir.

Firma; Hatali ¢tkan driinlerin kullaniimanmus yeni Griinlerle degistirir. Miadin doimasina 6 ay kala malzemeler
degistirilir.

ihale esnasinda teknik sartnameye uygunlugunu kontro! etmek amaciyla her kalem icin numuneler test
edilecek ve kullanima uygun olmayanlar ihale disi tutulabilinecektir.

Orlinin ticari adinin yer aldigl, insan {izerinde kullanildigi ve hicbir komplikasyona yol agmadan tedaviye
katkida bulunduguna dair ulusal veya uluslar arasi ulusal hakemli periyodik yayin yapan dergilerde
yayinlanmis en az 1 adet klinik calismasi vardir.

Her kalem igin orijinal kapalt kutusunda 1 er kutu numune , Tlrkge prospektUslii olarak ihale esnasinda
verilmektedir. Numuneler test edilecek ve kullanima uygun olmayanlar ihale digi tutulacaktir.
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Poliglaktin SUTUR TEKNIK SARTNAMESI

Kalinliklari, mukavemetleri, diiglim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlart USP ve Avrupa
Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.

Atravmatik igneliler Paslanmaz celikten imal edilmis olmalidir. igneler dokudan ¢ok rahat gegmeli, egilip
blkilmemesi, kirlmamasi icin gliclii olmalidir. Yiiksek alisim ¢elikten imal edilmis olmalidir. Kirilma ve
bikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel orani (alasimindaki) %7 den fazla veya krom orani %10 dan
fazla olmalidir.istekli teklif ettigi riine ait iZnenin bu dzellikleri tasidigina dair Ureticisi firmadan
belgelendirerek teklif dosyasinda sunacaktir. Yiizeyi plrlizsiiz olup, igne keskinligini/sivriligini operasyon
boyunca devam ettirmelidir. Kirllmaya kars! direncini kaybetmemelidir.

igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme 6zelligini yitirmemelidir. Dokulardan kolaylikla ve minimum
travmayla deforme olmadan gecmelidir. Cerrahi siitlirlin ignesinin gévdesi dokulardan gecerken
porteglidestabil kalacak, baska dokulara zarar vermeyi 8nleyecek yapida dizayn edilmis olmaldir. igne ve
sutur ¢apt birbirine uyumlu olup, igne siitur birlesme noktasi dokulardan gegerken travma yaratmamalidir,
igne ile sutur birlesim noktasinin baglantisi saglam yapiimis olup, birlesme noktasindan ayrilma
yaganmamalidir. igne iplik birlesim yerindeki iplik yapisi, doku gecisindeki performansini olumsuz
etkilememelidir.

Cerrahi stitlirlin kaplamasi dokudan gecerken siyrilmamaly, iplik yapisi ile uyumiu olmahdir. Kaplamasi
dokudan gegerken siyriimamalidir.

Sutiir plrlizstiz olmal, tiftiklenmemeli, kolay diGgUm kaydirmaldir. DUigliim giivenligi saglamalidir. Uzerine
bakteri yerlesecek bosluklar bulunmamalidir.

igne mm’leri ve Siitiir boyu igin +-%10 toleransh olmalidir.

Siitiirlerinpenetrasyon sonrasi gegisi esnasinda yarattigi testere etkisi doku travmasina ve yara ayrimasina
sebebiyet verdiginden, cerrahi slitiiriin kaplamasi dokudan gecerken siyrilmamall, iplik yapist ile uyumlu
olup ve doku benzeri materyalden test edildiginden gegis sonrasi sliriikleme sirasinda doku parcgasi
kopmayarak kesme etkisi yaratmamaldir.

igne ve sutur capi sitlirlenen dokularda sizintiyi engellemek, diigiimin yerinden oynamamasini saglamak
icinbirbirine uyumlu oldugu mikrometre ile diciilerek ¢ap farki minimum olmahdir.Gerektiginde sizdirma
testi yapilarak belirlenecektir. iplik boyunca ¢ap degisimi dokulardan gegerken bosluk yaratmamasi icin
minimum olmaldir.

Esas Numune Degerlendirmesi, “klinik kullanim uygunlugu” kapsaminda yapilacaktir. Numunenin klinik
kullanim uygunlugu, hasta ve kullanicida olusturdugu tibbi komplikasyon, ek malzeme kullanimina
gereksinim gdsterme, is akiglarini etkileme, malzemeye bagli islem tekrart gereksinimi, malzemenin tanimli
fonksiyonlart karsilamamasi, islem havuzundaki ilgili diger malzemeler ile uyumiuluk gibi faktorler
yoniinden degerlendirilecektir.

Sentetik multiflamentabsorbe olan cerrahi iplik polyglaktin —Lactomer sinifina gore imal edilmistir (%90
glycolicacid, %10 lacticacid }

Satirler kaplamali olup ve kaplamasinin icerigi polyglactin370 veCalciumsterate veya Poly(glycolide-co-L-

lactide ve Calciumstearte veya caprolactone/glycolide-copolymer- Calciumstearoyllactylate oimalidir.

Sttiriindoku destek kuvveti 2. hafta %75-80, 3. hafta %40-50, 4. Hafta %25 seklinde olmalidir. Minimum
28 giin doku destegi saglamahidir. Viicuttan tamamen atilimi 56-70 glin icerisinde olmalidir.

Kutularda en az 12 paket ile ambalajlanmig olmaly, igerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu
belirtilmelidir. Seri ve kontrol numarasi bulunmalidir. Kutu ambalajin Uzerinde, birim ambalajinin zerinde
yazmas! gereken bilgilerin tamami olmalidir,

Saklama kogsulu 25 derece altinda, glines, nem ve dogrudan ist kaynagindan uzakta seklinde olmalidir.
Uriinlerin teslim tarihinden itibaren en az 1,5 yil raf 8mrii seklinde olmalidir. Sutur mor veya boyasiz
olmahdir.

Birim ambalaji{ kutu, poset ve steril alanda birakilan i¢ karton/makara) lizerinde imalatgl firmanin ticari ad
veya kisa ads, Uretim yeri, filament cinsi igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma
tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, sitiir kalinhg, stiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne boyu ve igne tel
kalinlig) gorsel olarak gortilebilir, okunakh ve bozulmayacak tarzda belirtiimis olmalidir.

Her poset lizerinde metrik sisteme gore Ol ve USP karsilifl, Grin katalog numarasi, Uriin tanitimi, rengi,
yapisi ve sterilizasyon sekii baskili olmahdiryBu bilgiler yapistirma etiket olmamalidir. Kutu ambalajin
Uzerinde yazmasi gereken bilgiler Tlrkge ol o, Hustale %@%@% EVRENGS
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Sutur paketten gikantdiginda masa {izerinde diger malzemelerle karismamasi igin kutu Uzerinde yazan tim
bilgiler, ic ambalaj{blister/plastik/karton) tzerinde de ayni bilgiler yer almahdir. (Steril alana partikdil
diismemesi ve bilgi kaybina yol agmamasi igin yapistirma etiket olmahidir)
Uriinle ilgili yaganabilecek herhangi bir sorunda {iriiniin takip edilebilmesi ve gerekli aksiyonlarin
alinabilmesi icin Grlin lot numarasi ipligi barindiran en ic ambalajda da bulunmalidir.
Ameliyat esnasinda iriine kolay ulasabilmek ve dogru kavrayarak kullanima hazir hale getirmek i¢in igneye
ulasilan ambalajda portegi ile tutulabilen alan gérindr ve ulasilabilir otmaldir. ignenin penetrasyon
performansini olumsuz etkilememesi igin igne ucu batinimis olmamalidir. iplik paketten ¢ikarilirken rahat
gikmasi igih Ozel sistem ile pakete yerlestirilmis olup ve ¢ikartma esnasinda digim olmamahdir.
SUtlr ambalaji kullanim esnasina kadar sterilitesini bozulmayacak sekilde su, nem, 1s1,ve igiktan korunmasi
icin Dig ambalaji; soyulabilir nitelikte alliminyum folyo veya bir ylizl seffaf diger ylizi su ve nem
gecirmeyen, yirtilmayan kagit,ic ambalaji; soyulabilir aliminyum folyo veya blister/plastik/karton olmalidir.
Kutu ambalaj igerisinde Uriline ait Tlrkce prospektlisbulunmaldir.
Sttir paketten giktiginda masa lizerinde diger aletlere takilmamasi, kontrol edilebilmesi ve manevra
kabiliyetini kaybetmemesi icin minimum paket hafizasina sahip olmasi gerekmektedir.

Dizinelik dis kutular i¢ paketlerin tozdan ve nemden korunmasi amaci ile mutiaka emniyet seritli jelatin ile
kapl olmaldir.

Stirsterilitesini bozmamak igin i¢ ve dis paket kanatlarindan tutularak acgilabilecek sekilde olmalidir ,her
iki ambalajda yirtilarak agiimamalidir.
Sutur ambalaji sutur cinsinin kolay anlagtlir olmasini saglamak amaci ile uluslar arasi renk tonlari olmali ve
ayni Sterilizasyonu EO ile yapiimis olmalidir. Renk i¢ karton makara lizerinde de bulunmalidir. Vicut igi
kullanimlarda doku reaksiyonu vermemeli ve siitlir materyaline bagli komplikasyon olmadan iyilesme
saglanabilmelidir. Antiallerjik, non-antijenik olmahdir.
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