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z W,
POLIGLIKOLID(75%) KO KAPROLAKTON(25%) (PGCL/POLIGLEKAPRON 25 ) —
NO: 5/0 15 (+2) MM 3/8 TERS KESKIN 70(+10) CM

SMT Temel 1. Uriin bilesimi %75 glikolid %25 kaprolakton (PGCL) yada %60 glikolid, %14
Islevi: dioksanon ve %26 trimetilen (Glikomer) karbonat olan cerrahi sutur olmalidir.

SM 2. Uriiniin kullanim yeri veya amacina gore farkli boy, ebat ve ¢ap seceneklerinden
Malzeme herhangi biri olmalidir.

Tammlama

Bilgileri:

Teknik 3. Kahnliklari, mukavemetleri, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik
Ozellikleri: kombinasyonlar1 USP ve Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.

4. Igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme Ozelligini yitirmemeli ve dokulardan
kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan ge¢melidir.

5. Cerrahi siiturun ignesinin govdesi dokulardan gecerken portegiide stabil kalacak,
bagka dokulara zarar vermeyi 6nleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir.

6. 1gne ve siitur cap1 birbirine uyumlu olmali, boylece igne siitur birlesme noktasi
dokulardan gegerken travma yaratmamalidr,

7. lIgne ile siitur birlesim noktasinin baglantis1 saglam yapilmali, birlesme
noktasindan ayrilma yaganmamahdir. igne iplik birlesim yerindeki iplik yapisi,
doku gegisindeki performansim olumsuz etkilememelidir.

8. Stitur piiriizsiiz olmalidur, tiftiklenmemelidir, kolay diigiim kaydinlmalidir. Diigiim
glivenligi saglamalidur, iizerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamaldir.

9. Monoflament sentetik emilebilir olmalidir ve 80 ile 120 glin arasinda emilmelidir.
Doku destegi minimum 14 giin, maksimum 28 glin olmahdir,

10. Igneler silikon kapl olmalidir.

11. Viicut i¢i kullammlarda doku reaksiyonu vermemeli ve siitur materyaline bagh
komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

12. ignelerin celik alasimlan dayamkllig: ve esnekligi saglayabilmesi amaciyla %10 -
18 arasinda krom igermelidir. igne baglanti yerinden c¢ikmamal ve kolayca
kopmamali. ignelerin dokudan gecerken kolay egilip biikiilmemesi ve de
kirllmamasi igin yiiksek alasiml celikten meydana gelmelidir. igneler dokudan
gecerken travma olusturmamalidir.

13. ignelerin gévdesinde portegiiden her yone dogru kaymasini engelleyecek yapida
olmalidur.

Genel 14. Urﬁnle:r tek ambalaj igerisinde soyulabilir nitelikte aliminyym folyo ambalajdan
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POLIGLIKOLID(75%) KO KAPROLAKTON(25%) (PGCL/POLIGLEKAPRON 25 )
NO: 5/0 15 (+2) MM 3/8 TERS KESKIN 70(x10) CM

Hiikiimler:

15.

16.

17
18.

19.

olusmali veya bir yiizii seffaf diger yiizii Tyvek, i¢ ambalaji soyulabilir veya
yirtilabilir aliiminyum folyo veya blister / karton / plastik makara olmalidir.
ambalaj acildiktan sonra icinden ¢ikan ambalaj tizerinde iiriin ile ilgili tiim bilgiler
bulunmahdur.

Problem durumunda iiriiniin takip edilebilmesi i¢in steril olarak masaya agilan ig
paketlerin {izerinde {irtin lot numarasi bilgisi bulunmalidir. Ayrica, malzeme ile
ilgili tim bilgiler, okunakli ve bozulmayacak sekilde dis ve i¢c ambalaj iizerindeki
bilgiler aym olmalidir.

Siitur paketten ¢ikarildiginda masa tizerinde diger malzemelerle karismamasi igin
i¢ karton makara iizerinde de aym bilgiler yer almalidir. Etiket steril alana partikiil
diismeyecek ve bilgi kaybina yol agmayacak zellikte olmamahdir.

Etilen oksit ile steril edilmis olmalidir

Uriiniin miad en az 1(bir) y1l olmahdir. Firma miadinin dolmasina 3 ay kala miad
degisimi yapacagin taahhiit etmelidir.

Urtiniin UTS kaydi olmahdir. Uriiniin UTS’si yok ise UTS’si olmadigina dair

resmi evraki tarafimiza iletmesi gerekmektedir.




POLIGLIKOLIK ASIT( % 90 ) LAKTIK ASIT( % 10 ) (POLIGLAKTIN 910) (PGLA)

NO: 3/0 12X60 CM iIGNESiZ (CiLE) Wy
SMT Temel 1. Sentetik multiflament absorbe olan poliglaktin-laktomer (%90 poliglikolik asid
et %10 laktit asit veya %90 glikolit asit %10 laktit asit) den cerrahi siitur olarak
dizayn edilmis ve siitur ile aymi o6zellikte bir hammadde ile kaplanmis
(poliglikolik asid) & (kalsiyum stearat) veya (kaprolakton/glikolik)- (kopolimer-
kalsiyum stearoyl lactylate) olarak imal edilmis olmalidir.
SM Malzeme |5 {jpiiniin kullanim yeri ve amacina gére igneli ve ignesiz (baglama) tiirleri olmali,
Tammlama . ‘
Bilgileri: bu tiirlerinde farkli ebat, boy ve ¢apta secenekleri sunulmalidir.
3. Awravmatik igneliler paslanmaz celik alasimdan olmali, igne yiizeyinde
i kararma olmamaly, igne i¢ yiizeyi diiz olmalidir
Ozellikleri: »AEREIG yuzEy ‘

10.

igneler, dikis siiresince dokudan rahat gecme 6zelligini yitirmemeli, egilip
biikiilmemeli, kirllmamali ve yiiksek alagim celikten imal edilmis olmalidir.
Kirllma ve biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel oram

(alasimindaki) %7 den fazla veya krom orani (alasimindaki) %10'dan fazla
olmali, bu 6zellik igne iireticisi firma tarafindan noter onayl terciime evrak
orijinali ile beraber ihale dosyasinda ibraz edilmelidir.

igne, kalsifiye dokularda rahatlikla kullanilabilmeli, yiizeyi piiriizsiiz olmal
ve igne keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devam ettirmelidir.
Dokulardan kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan gecmelidir.
Stiturun ignesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalmali, bagka dokulara
zarar vermeyecek yapida dizayn edilmis olmalidir.

Igne ve siitur capi birbirine uyumlu olmali, béylece igne siitur birlesme
noktas: dokulardan gegerken travma yaratmamalidir.
Igne ile siitur birlesim noktasinin baglantis1 saglam yapilmali, birlesme

noktasindan ayrilma yasanmamalidir.




POLIGLIKOLIK ASIT( % 90 ) LAKTIK ASIT( % 10 ) (POLIGLAKTIN 910) (PGLA)
NO: 3/0 12X60 CM iGNESIZ (CIiLE)

Teknik
Ozellikleri:

11.
12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

Siitur boyast i¢ karton makaraya renk vermemelidir.

Igneler silikon kapli olmalidur.

Siitur yiizeyi piiriizsiiz olmali, kolay diigiim kaydirilmali, siitur diigiim
glivenligi saglamal ve iizerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.
[gne siitur birlesme noktasinda siitur igerigini etkileyecek oranda mumlama
olmamaldur.

igne dokudan gectikten sonra siitur dokuya takilip biiziismemeli ve

tiftiklenmemelidir.

Uriinlerin uzunluklari, kalinliklari ve mukavemetleri USP ve EP degerlerine

uygun olmali ve yliksek gerilme giiciine sahip olmalidir.

Stituriin tensil kuvveti 2. hafta %75-80, 3. hafta %30-50 olmalidir. Minimum
21 giin doku destegi saglamalidir. Viicuttan tamamen atilimi en az 56-70 giin

icerisinde olmaldir.

Uriiniin ambalaji acildiktan sonra igneye portegii yardimi ile kolayca
ulagilabilmeli, siitur paketten g¢ikarken diigiim olmamali ve kivrimsiz
¢ikabilmelidir. Ambalaj siiturun kivrilmasim engelleyecek sekilde yapilmis

olmalidir.

Genel
Hiikiimler:

19,

20.

Kutularda en az 12 paket ile ambalajlanmis olmali, icerisinde birim
ambalajdan kag adet oldugu belirtilmelidir.

Birim ambalaji veya kutu tizerinde imalatg1 firmanin ticari adi veya kisa adi,
tretim yeri, filament cinsi, son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot
numarasl, siitur kalinhigi, siiturun uzunlugu ve diger ozellikleri goriilebilir,
okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. Her poset {izerinde metrik
sisteme gore 6l¢ii ve USP karsilig, {iriin katalog numarasi, iiriin tanitimi,
rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmahdir. Bu bilgiler yapistirma

etiket olmamalidir, baskili olmahdir. Kutu ambalajin iizerinde yazmasi

ﬁaggﬁﬂ/




POLIGLIKOLIK ASIT( % 90 ) LAKTIK ASIT( % 10 ) (POLIGLAKTIN 910) (PGLA)
NO: 3/0 12X60 CM iGNESIZ (CiLE)

21,

22.

23,
24,

25,

gereken bilgiler Tiirkce olmalidir.

iplik ambalajinin kullamm esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak
sekilde su, nemden, 1sidan, iiktan korunmasi igin dis ambalaji; soyulabilir
nitelikte aliiminyum folyo veya bir yiizii seffaf diger yiizii su ve nem
gecirmeyen kagit, i¢ ambalaji; soyulabilir aliiminyum folyo veya
blister/plastik/karton olmalidir.

Kalinhklar diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve
Avrupa Farmakopesi standartlarina uygun olmahdur.

Sterilizasyonu etilen oksit veya gama ile yapilmis olmalidr.

Uriiniin miadi en az 1(bir) y1l olmalidir. Firma miadimin dolmasina 3 ay kala
miad degisimi yapacagini taahhiit etmelidir.

Uriiniin UTS kayd: olmahdir. Uriiniin UTS’si yok ise UTS’si olmadigina

dair resmi evraki tarafimiza iletmesi gerekmektedir.
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POLIGLIKOLID(75%) KO KAPROLAKTON(25%) (PGCL/POLIGLEKAPRON 25 )
NO: 4/0 15 (+2) MM 3/8 KESKIN 45 CM

SMT Temel 1. Uriin bilesimi %75 glikolid %25 kaprolakton (PGCL) yada %60 glikolid, %14
Islevi: dioksanon ve %26 trimetilen (Glikomer) karbonat olan cerrahi sutur olmalidir.

SM 2. Uriiniin kullamm yeri veya amacina gore farkli boy, ebat ve cap seceneklerinden
Malzeme herhangi biri olmalidir.

Tammlama

Bilgileri:

Teknik 3. Kalinliklar, mukavemetleri, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik
Ozellikleri: kombinasyonlari USP ve Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.

4. ligneler dikis siiresince dokudan rahat gecme 6zelligini yitirmemeli ve dokulardan
kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan ge¢gmelidir.

5. Cerrahi siiturun ignesinin gévdesi dokulardan gecerken portegiide stabil kalacak,
bagka dokulara zarar vermeyi 6nleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir.

6. Igne ve siitur cap1 birbirine uyumlu olmali, boylece igne siitur birlesme noktas:
dokulardan gecerken travma yaratmamalidir.

7. igne ile siitur birlesim noktasimin baglantisi saglam yapilmali, birlesme
noktasindan ayrilma yasanmamahdur. ine iplik birlesim yerindeki iplik yapisl,
doku gegisindeki performansinm olumsuz etkilememelidir.

8. Siitur piiriizsiiz olmalidur, tiftiklenmemelidir, kolay diigiim kaydirilmalidir. Diiglim
glivenligi saglamalidir, iizerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.

9. Monoflament sentetik emilebilir olmalidir ve 80 ile 120 giin arasinda emilmelidir.
Doku destegi minimum 14 giin, maksimum 28 giin olmahdur.

10. igneler silikon kapli olmalidr.

11. Viicut igi kullammlarda doku reaksiyonu vermemeli ve siitur materyaline bagh
komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

12. ignelerin gelik alasimlan dayamiklilii ve esnekligi saglayabilmesi amaciyla %10 -
18 arasinda krom igermelidir. igne baglanti yerinden cikmamali ve kolayca
kopmamali. Ignelerin dokudan gecerken kolay egilip biikiilmemesi ve de
kirlmamas igin yiiksek alasimh celikten meydana gelmelidir. Igneler dokudan
gecerken travma olusturmamalidir.

13. Ignelerin gévdesinde portegiiden her yéne dogru kaymasin engelleyecek yapida
olmahidir.

Genel 14.“gl‘rl'jnler tek ambalaj igerisinde soyulabilir nitelikte altiminyum folyo ambalajdan
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POLIGLIKOLID(75%) KO KAPROLAKTON(25%) (PGCL/POLIGLEKAPRON 25 )
NO: 4/0 15 (+2) MM 3/8 KESKIN 45 CM

Hiikiimler:

15:

16.

17.
18.

19.

olugmali veya bir yiizii seffaf diger yiizii Tyvek, i¢ ambalaji soyulabilir veya
yirtilabilir aliiminyum folyo veya blister / karton / plastik makara olmalidir,
ambalaj aqildiktan sonra iginden ¢ikan ambalaj iizerinde {iriin ile ilgili tiim bilgiler
bulunmalidir,

Problem durumunda {irtiniin takip edilebilmesi icin steril olarak masaya acilan ig
paketlerin lizerinde iiriin lot numarasi bilgisi bulunmalidir. Ayrica, malzeme ile
ilgili tiim bilgiler, okunakl ve bozulmayacak sekilde dis ve i¢c ambalaj iizerindeki
bilgiler ayni olmalidir.

Stitur paketten gikanildiginda masa iizerinde diger malzemelerle karismamas: icin
i¢ karton makara iizerinde de aym bilgiler yer almalidir. Etiket steril alana partikiil
diismeyecek ve bilgi kaybina yol agmayacak 6zellikte olmamalidur.

Etilen oksit ile steril edilmis olmalidir

Uriiniin miadi en az 1(bir) yil olmalidir. Firma miadinin dolmasina 3 ay kala miad
degisimi yapacagini taahhiit etmelidir.

Uriiniin UTS kaydi olmalidir. Uriiniin UTS’si yok ise UTS’si olmadifma dair

resmi evraki tarafimiza iletmesi gerekmektedir.




v . . (1)
CERRAHI SUTUR, iPEK, DOGAL, MULTIFLAMENT, EMILEMEYEN, NO:4/0, "
20(+2)MM, 1/2 YUVARLAK, 70(+10)CM

SMT Temel |3 {jriin dogal ipekten elde edilmis, multiflament yapida cerrahi iplik olarak
e dizayn edilmis ve silikon kaplamal olarak imal edilmis olmalidur.

SMT 2. Uriiniin kullanim yeri ve amacina gére igneli ve ignesiz (baglama) tiirleri
rﬁi::lz::;;;a olmal, bu tiirlerinde farkl: ebat, boy ve ¢apta secenekleri sunulmalidir.
Bilgileri:

Teknik 3. Kalmliklari, mukavemetleri, diigiim atma Kkabiliyetleri iplik USP ve
Ozellikleri:

Avrupa Farmakopesi standartlarina uygun olmalidur.

Atravmatik igneliler paslanmaz gelik alagim olmali, igneler dokudan cok
rahat gegmeli, egilip biikiilmemesi, kinlmamasi icin giiclii olmali, yiiksek
alasim gelikten imal edilmis olmalidir.

Kirllma ve biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel oram
(alasimindaki) %7 den fazla olmalidir veya krom orani %10 dan fazla
olmaly, yiizeyi piiriizsiiz olmal ve igne keskinligini/sivriligini operasyon
boyunca devam ettirmelidir.

Igneler dikis siiresince dokudan rahat gecme oOzelligini yitirmemeli,
dokulardan kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan gecmeli
ve cerrahi siiturun ignesinin gévdesi dokulardan gegerken portegiide stabil
kalacak, baska dokulara zarar vermeyi Onleyecek yapida dizayn edilmis
olmalidir,

Igne ve siitur cap: birbirine uyumlu olmali, boylece igne siitur birlesme
noktasi dokulardan gecerken travma yaratmamali ve igne ile siitur
birlesim noktasimin baglantisi saglam yapilmali, birlesme noktasindan
ayrilma yaganmamalidir. igne iplik birlesim yerindeki iplik yapisi, doku

gecisindeki performansini olumsuz etkilememelidir.

Cerrahi ipligin kaplamasi dokudan gecerken siyrilmamaly, iplik yapis ile
uyumlu olmalidir. Kaplamasi dokudan gecerken siyrilmamalidir,
Iplik piiriizsiiz olmalidir, tiftiklenmemelidir, kolay diigim kaydirilmal,

diigiim giivenlii saglamali ve iizerine bakteri yerlesecek bosluklar

olmamalidir.

10. Iplik rengi siyah veya mavi veya boyasiz (dogal rengi) olmalidir.
11. iplik paketten ¢ikanldiginda masa iizerinde diger malzemelerle

es! karismamasi icin ic ambalaj (blister/plastik/ karton) fizerinde de aym
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CERRAHI SUTUR, iPEK, DOGAL, MULTIiFLAMENT, EMILEMEYEN, NO:4/0,
20(x2)MM, 1/2 YUVARLAK, 70(+10)CM

12.

13.

bilgiler yer almalidir. (Steril alana partikiil diismemesi ve bilgi kaybina
yol agmamas! igin yapistirma etiket veya sadece seri-lot numarasi yazih
olmamalidir)

iplik paketten giktiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir ve
goklu poset ici adetler birbirine dolanmamali, diigiimlenmemelidir.

Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve iplik

materyaline bagh komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

Genel
Hiikiimler:

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Kutulardaki iiriin en az 12 paket ile ambalajlanmis olmaly, icerisinde birim
ambalajdan kag adet oldugu belirtilmelidir.

Birim ambalaji veya kutu iizerinde imalatc firmanin ticari adi veya kisa
adu, tiretim yeri, flament cinsi, son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot
numarasl, sititur kalinhgy, stiturun uzunlugu ve diger 6zellikleri goriilebilir,
okunakh ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. Her poset iizerinde
metrik sisteme gore olgli ve USP karsilify, iiriin katalog numarasi, iiriin
tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir. Bu bilgiler
yapigtirma etiket olmamahdir, baskili olmahdir. Kutu ambalajin iizerinde
yazmasi gereken bilgiler Tiirkce olmalidir.

iplik ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak
sekilde su, nemden, 1sidan, 1siktan korunmasi icin dis ambalaji;
soyulabilir nitelikte aliiminyum folyo veya bir yiizii seffaf diger yiizii su
ve nem gecirmeyen kagit, i¢ ambalaji; soyulabilir aliiminyum folyo veya
blister/plastik/karton olmaldir.

Sterilizasyonu Etilen oksit veya Gama ile yapilms olmalidir.

Uriiniin miadi en az 1(bir) yul olmalidir. Firma miadinin dolmasina 3 ay

kala miad degisimi yapacagini taahhiit etmelidir.

Uriiniin UTS kaydi olmalidir. Uriiniin UTS’si yok ise UTS’si olmadigina

dair resmi evraki tarafimiza iletmesi gerekmektedir




CERRAHI SUTUR, POLIGLAKTIN, SENTETIiK, MULTIFLAMENT, ORTA

DONEM EMILEBILEN, NO:4/0, 15(+2)MM, 3/8 YUVARLAK, 70(+10)CM z
‘.SMT Temel 1. Sentetik multiflament absorbe olan poliglaktin-laktomer (%90 poliglikolik asid
Tglew: %10 laktit asit veya %90 glikolit asit %10 laktit asit) den cerrahi siitur olarak
dizayn edilmis ve siitur ile ayni ozellikte bir hammadde ile kaplanmis
(poliglikolik asid) & (kalsiyum stearat) veya (kaprolakton/glikolik)- (kopolimer-
kalsiyum stearoyl lactylate) olarak imal edilmis olmalidir.
SM Malzeme |5 {jringin kullanim yeri ve amacina gore igneli ve ignesiz (baglama) tiirleri olmal,
Tammlama '
Bilgileri: bu tiirlerinde farkli ebat, boy ve ¢apta secenekleri sunulmalidir.
3. Atravmatik igneliler paslanmaz celik alasimdan olmali, igne yiizeyinde
TEknik . kararma olmamali, igne i¢ yiizeyi diiz olmahdir.
Ozellikleri:
4. Iigneler, dikis siiresince dokudan rahat gecme ozelligini yitirmemeli, egilip
biikiilmemeli, kirllmamal ve yiiksek alasim celikten imal edilmis olmalidr.
5. Kinlma ve bikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel oram
(alagimindaki) %7 den fazla veya krom oram (alasimindaki) %10'dan fazla
olmali, bu 6zellik igne iireticisi firma tarafindan noter onayl terciime evrak
orijinali ile beraber ihale dosyasinda ibraz edilmelidir.
6. 1gne, kalsifiye dokularda rahatlikla kullanilabilmeli, yiizeyi piiriizsiiz olmali
ve igne keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devam ettirmelidir.
7. Dokulardan kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan gecmelidir.
8. Stiturun ignesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalmali, baska dokulara
zarar vermeyecek yapida dizayn edilmis olmalidir.
9. Igne ve siitur cap1 birbirine uyumlu olmali, béylece igne siitur birlesme
noktasi dokulardan gegerken travma yaratmamalidir.
10. igne ile siitur birlesim noktasinin baglantsi saglam yapumali, birlesme
noktasindan ayrilma yasanmamalidir.




CERRAHI SUTUR, POLIGLAKTIN, SENTETIK, MULTIFLAMENT, ORTA
DONEM EMILEBILEN, NO:4/0, 15(+2)MM, 3/8 YUVARLAK, 70(+10)CM

Teknik

Ozellikleri:

11.
12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

Siitur boyas! i¢ karton makaraya renk vermemelidir.

Igneler silikon kapl olmaldir.

Siitur ylizeyi piiriizsiiz olmali, kolay diigtim kaydirilmah, siitur diigiim
glivenligi saglamali ve iizerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.
igne siitur birlesme noktasinda siitur igerigini etkileyecek oranda mumlama
olmamalidir.

Igne dokudan gectikten sonra siitur dokuya takilip biiziismemeli ve

tiftiklenmemelidir.

Uriinlerin uzunluklari, kalinliklar1 ve mukavemetleri USP ve EP degerlerine

uygun olmal ve yiiksek gerilme giiciine sahip olmalidur.

Siituriin tensil kuvveti 2, hafta %75-80, 3. hafta %30-50 olmalidir. Minimum
21 giin doku destegi saglamalidir. Viicuttan tamamen atilimi en az 56-70 giin

igerisinde olmahdir.

Uriiniin ambalaji acildiktan sonra igneye portegii yardimi ile kolayca
ulagilabilmeli, siitur paketten ¢ikarken diigiim olmamali ve kivrimsiz
¢ikabilmelidir. Ambalaj siiturun kivrilmasini engelleyecek sekilde yapilmis

olmalidir.

Genel

Hiikiimler:

19.

20.

Kutularda en az 12 paket ile ambalajlanmis olmali, icerisinde birim
ambalajdan kag adet oldugu belirtilmelidir.

Birim ambalaji veya kutu iizerinde imalatc1 firmanin ticari adi veya kisa adi,
tretim yeri, filament cinsi, son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot
numarasl, stitur kalinhg, siiturun uzunlugu ve diger 6zellikleri gortilebilir,
okunakl ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. Her poset lizerinde metrik
sisteme gore 6lgii ve USP karsiligy, iiriin katalog numarasi, iiriin tamtimi,

rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir. Bu bilgiler yapistirma

etiket olmamalidir, baskih olmahdir. Kutu arnbala]m tzerinde yazmasi |

B /T
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CERRAHI SUTUR, POLIGLAKTIN, SENTETIiK, MULTIFLAMENT, ORTA
DONEM EMILEBILEN, NO:4/0, 15(+2)MM, 3/8 YUVARLAK, 70(+10)CM

21,

22.

23.
24,

25.

gereken bilgiler Tiirkge olmalidir.

Iplik ambalajinin kullamm esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak
sekilde su, nemden, 1sidan, 1siktan korunmasi igin dis ambalaji; soyulabilir
nitelikte aliiminyum folyo veya bir yiizii seffaf diger yiizii su ve nem
gecirmeyen kagit, i¢ ambalaji;; soyulabilir aliiminyum folyo veya
blister/plastik/karton olmalidir.

Kalinhklan diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve
Avrupa Farmakopesi standartlarina uygun olmahidir.

Sterilizasyonu etilen oksit veya gama ile yapilmis olmahdir.

Uriiniin miadi en az 1(bir) y1l olmalidir. Firma miadimin dolmasina 3 ay kala
miad degisimi yapacagim taahhiit etmelidir.

Uriintin UTS kayd: olmahdir. Uriiniin UTS’si yok ise UTS’si olmadigina

dair resmi evraki tarafimiza iletmesi gerekmektedir.




