MULTIFLAMENT ABSORBABLE POLYGLYCOLIC ACID - POLYGLACTIN-

LACTOMER SUTUR TEKNiK SARTNAMESI

YAPISAL OZELLIKLER
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Sentetik multiflament absorbe cerrahi iplik Polyglycolic Acid -Polyglactin- Lactomer’den imal
edilmis olmalidir.

% 90 glycolic acit + % 10 Lactic acit tiirevi olmalidir.

Sentetik multiflament absorbe cerrahi ipliklerin igneleri, coklu gegislerde operasyon boyunca
dokudan gecis performansini kaybetmemesi i¢in 6zel kaplamali olmalidir.

Kaplama igerigi polyglactin 370 , Calcium Stearte ve Caprolactone- -Calcium stearoyl lactylate
veya Poly(glicolide-co-L-lactide) olmalidir.

Siitiiriin doku destek kuvveti 2.hafta %75-80, 3. hafta %40-50, 4. hafta %25 olmalidir. Minumum
21 gilin doku destegi saglamalidir. Viicuttan 56-70 giinde tamamen atilmalidir.

Sutur rengi mor veya boyasiz olmalidir.

Siitlir ambalaju siitiir cinsinin kolay anlasilir olmasini saglamak amaci ile uluslar arasi renk

tonlarinda olmalidir.

Sterilizsyonu Etilen Oksit ile yapilmalidir. Siitiirler tek tek steril paketlerde olmalidir.

Siitiirtin diigiim giivenligi olmal1, diiglimler kolay a¢ilmamali ve siitiir tiftiklenmemelidir.
Kalinliklari,mukavemetleri,diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve
Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.

Sentetik multiflament absorbe cerrahi ipliklerin igneleri ¢oklu gegislerde operasyon boyunca
dokudan gegis performansini kaybetmemelidir. ignelerde ¢oklu gegislerde biikiilme, kirilma
olmamalidir.

Sttiirlar paketten ¢iktiginda siitiirtin paket hafizast minimum olmalidir.

IGNE OZELLIKLERI

1. igneler paslanmaz celikten tiretilmelidir.

2. Ignelerin, dokuyu travmatize etmemesi i¢in ylizeyi piiriizsiiz olmali ve dokudan gegerken direng
gostermemeli/egilip biikiilmemelidir. Igne keskinligini, sivriligini operasyon siiresince devam
ettirmelidir. Kirilmaya kars1 direncini kaybetmemelidir.

3. Cerrahi siitiir; istenmeyen yon degisikligine neden olmadan portegiide stabil kalmali, igne her
acidan sorunsuz kavranmali ve ignenin giliclii kavranmasi i¢in portegii ile temas eden yiizeyleri
yiv ve/veya kare gévdeye sahip olmalidir

4. 1Igne ile siitiir cap1 birbirini orantilamali; ignenin dokuda yaptig1 delik capr siitiir kalinligindan
daha genis olmamalidir. Dokulardan gegerken bosluk yaratmamak i¢in iplik uzunlugu boyunca
cap degisikligi minimum olmalidir.

5. Siitiir ile igne birlesme noktas1 dokulardan gecerken dokular1 travma etmemelidir. igne siitiir
cap1t 1:1 olmalidir

6. 1gne siitiir birlesim noktalar1 bire bir uyumlu olmali kullanim aninda bu noktadan kopma
yapmamalidir. Siitlir iki ucundan ¢ekildiginde kopmamalidir

7. 1gne boyu igin +/- 1 mm tolerans taninmalidir. Siitiir uzunlugunda +/ - % 10 tolerans
taninmalidir.

AMBALAJ OZELLIKLERI

Iplik paketten ¢ikartilirken rahat ¢ikmasi icin 6zel sistem ile pakete yerlestirilmis olmali, siitiir

paketinden ¢iktiginda diiz bir yapida olmali ve ¢ikartma esnasinda diigiim olmamalidir.

Sutur sterilitesini bozmamak i¢in dis kulakciklar kanatlarindan tutularak agilabilecek sekilde
olmalidir,Uriin ambalaj1 agildiginda sutur steril sahaya kolayca diisecek,ambalajda yapisiklik ve zor
acilma durumu olmayacaktir.
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. Sutur ambalajinin kullanim esnasina kadar su, nem, 1s1 ve 1siktan sterilitesini koruyabilmesi i¢in dig

ambalaj1; aluminium folyo veya bir yiizli seffaf diger yiizii su ve nem gecirmeyen, yirtilmayan kagat;
i¢c ambalaj1 aluminium folyo veya blister/plastic/karton olmalidir.

Ambalaj, siitiirlin kivrilmasint engelleyecek, su ve nem ge¢irmeyecek maddeden imal edilmis
olmalidir.

Kutu ambalaj icerisinde iiriine ait Tiirk¢e prospektiis olmalidir.

Birim ambalaj1 (kutu,poset) lizerinde okunakli , imalatci firmanin ticari adi veya kisa adi,filament
cinsi igne cinsi,igne adedi ve igne boyu (mm olarak),son kullanma tarihi,sterilizasyon sekli,lot
numarasi,siitlir kalinlig,siitliriin uzunlugu,1/1 oraninda igne boyu ve igne tel kalinlig1 gorsel olarak
goriilebilir,okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

Her poset iizerinde metrik sisteme gore Olci ve USP karsiligi, {irlin katalog numarasi,iiriin
tanitimi,rengi,yapist ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir. Bu bilgiler yapistirma etiket
olmamalidir.

Steril sahaya acilan her poset lizerinde diger malzemelerle karismamasi i¢in kutu lizerinde yazan tiim
bilgiler, yer almalidir.(Steril alana partikiil diismemesi ve bilgi kaybina yol agmamasi i¢in yapistirma
etiket olmamalidir.)

Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 2- 3 y1l miadli olmalidir.

Firma miadin dolmasina 3 ay kala kullanilmamus {iriinii degistirmeyi taahhiit etmelidir.

Thaleye giren firmalar, teklif verdikleri her kalem igin orijinal bir (1) kutu (minimum 12 adet)
numuneyi istem yapan klinige teslim etmeli ve sutur denendikten sonara onay almalidir.

Uriin teslimi sonrasinda {iriinler arasinda kalite ve standart farkliliklar1 ortaya cikarsa, ilgili
partinin/kutunun test ve inceleme masraflari firma tarafindan karsilanacaktir. Firma sonuglara gore
sorunlu tiriinleri degistirmekle ytikiimliidiir

Uriinle ilgili yasanabilecek herhangi bir sorunda iiriiniin takip edilebilmesi ve gerekli énlemlerin
almabilmesi i¢in {iriin lot numarasi1 ambalajda olmalidir.

Teklif edilecek tiriinlerin saglik bakanligi onayli UBB kaydi olmalidir.

Teklif veren firma teklif ettigi malzemelerin UBB, Lot numarasi ve barkod numaralarmi faturayla
birlikte teslim etmelidir.
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