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CERRAHİ SÜTUR ALIMI TEKNİK ŞARTNAMELERİ 
CERAHİ SÜTÜR POLİPROPİLEN TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Monofilament polypropilenden imal edilmiş olmalıdır.

2. Sütürün kontrollü esneme özelliği olmalıdır,

3. Sütürün alınması gereken durumlarda ( cilt) sütür içeride sertleşmemeli, dikiş alınırken kopmamalıdır. 

4. Absorbe olmayacak, kolay düğüm tutacak, vücutta reaksiyon göstermemelidir.

5. Teslim edilen malların son kullanma tarihi en az 4 yıl olmalıdır.

6. İğneli tiplerde teslim edilecek malzemenin iğnesi aynen istenilen ve yanlarında yazılı özelliklerde olmalıdır.

7. Sütürlerin paketten düz bir şekilde çıkması için RELAY PACK  paketleme veya benzeri sistem ile paketlenmiş olmalıdır.

8. Sütür yüzeyi pürüzsüz olmalı tüylenmeye karşı dayanaklı olmalı ve dikiş süresince deforme olmamalıdır.

9. İğne dokudan geçtikten sonra sütür kısmı dokuya takılıp geriye doğru büzüşmemeli ve tiftiklenme yapmamalıdır.

10. İğneler dikiş süresince dokudan rahat geçme özelliğini yitirmemeli,Dokulardan  kolaylıkla ve minumun travmayla deforme olmadan geçmelidir.

11. Cerrahi sütürün iğnesinin gövdesi Portegüden kaymayı engelleyecek yapıda olmalıdır.

12. İğnelerin dokudan geçerken kolay eğilip , bükülüp kırılmaması için yüksek alaşımlı çelikten olmalıdır. 

13. Sütür ile iğne birleşme noktası dokulardan geçerken dokuları travma etmemeli , bu nedenle iğne ile sütür birleşme noktası çapı uyumlu olmalıdır.

14. Sütürler paketten çıktığında sütürün paket hafızası minumum olmalı ve sütür paketinden çıktığında düz bir yapıda olmalıdır.

15. İğneler CC iğne veya dengi iğne özelliğinde olmalıdır. İğnlelerin ucu gövdesine göre %40 düşük çapa sahip olmalı ve böylelikle fibrotik ve kireçlenmiş damarlardan bile rahatlıkla geçmelidir. İğnelerin çelik alaşımı ethalloy veya dengi alaşımdan olmalıdır, vaka esnasında kolaylıkla eğilip bükülmemelidir.

16. 30 iğne geçişi ve üstünde yüksek performans sağlamalıdır.

17. Yuvarlak iğne olmalıdır

18. Ambalaj , sütürün kıvrılmasını engelleyecek , su ve nem geçirmeyecek bir maddeden imal edilmiş olmalıdır.

19. Malzeme ile ilgili tüm bilgiler , okunaklı ve bozulmayacak şekilde ambalaj üzerinde olmalıdır.

20. Bu ambalaj içeriğinin sterilitesi  bozulmadan açılabilecek şekilde olmalıdır.

POLYGLAKTİN VEYA LAKTOMER  SÜTÜR MALZEMELERİ İÇİN

TEKNİK ŞARTNAMELER:
1. Malzemenin içeriği: polyglaktin 910 olmalıdır. 
2. Kaplama; ana materyalle uyumlu nitelikte olmalı ve dolayısıyla sütürün üzerinden sıyrılmamalıdır. Kaplama maddesi caprolactone&glycolıde polymer ve calcium steanal lactylate veya polyglactin&calcium steorate veya polyglactin 370 olmalı. 

3. Emilebilen materyal olmalıdır.

4. İğnelerin yüzeyi silikonize edilmiş olmalı, doloyısıyle dokudan geçerken travma yaratmamalıdır. 

5. Minumum 21 gün doku desteği sağlamalı, 56-70 günde vücuttan tamamen atılmalıdır. 

6. Gösterdiği gerilme gücü; 14. günde en az %75, 21. günde en az %30 olmalıdır.

7. Sterilizasyon süresi malzeme teslim tarihinden sonra en az 4 yıl olmalıdır. 

8. Malzeme renksiz veya mor renkte olmalıdır. 

9. Malzeme USP standartlarına uygun olmalıdır. 

10. TSE imalatı yeterlilik belgesi, TSE Türk standartlarına uygunluk belgesi ve Sağlık Bakanlığınca verilmiş ithalat yeterlilik belgesine sahip olmalıdır. 

11. İğneler; bükülmeye karşı dayanıklı olması için, çelik alaşımdan imal edilmiş ve ısı işlemine tabi tutulmuş olmalıdır. (İğnelerin dokudan geçerken kolay eğilip bükülmemesi, kırılmaması için yüksek alaşımlı çelikten imal edilmiş olmalıdır)
12. Düğüm emniyeti yüksek olmalıdır. 

13. Düğüm rahat bir şekilde kayıp oturabilmelidir. 

14. İstenilen her malzemenin iğne boyu (1+mm, -1mm), iğne özelliği ve ip kalınlığı bire bir olmalıdır.
.

· İğne dokudan geçtikten sonra sütür dokuya takılıp büzüşmemeli ve tiftiklenmemeli.

· İğneler dikiş süresince dokudan rahat geçme özelliğini yitirmemelidir.

· Dokulardan kolaylıkla ve minimum travmayla deforme olmadan geçmelidir.

· Cerrahi sütürün iğnesinin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalacak, başka dokulara zarar vermeyi önleyecek yapıda dizayn edilmiş olmalıdır.

· İğne ve suture çapı birbirine uyumlu olmalıdır.

· İğne suture birleşme noktası dokulardan geçerken travma yaratmamalıdır.

· İğne ile suture birleşim noktasının bağlantısı sağlam yapılmalı, birleşme noktasından ayrılma yaşanmamalıdır.

.

       .
   15. Birim ambalaj: sentetik absorbe olabilen cerrahi iplik, kullanım anına kadar sterilitesinin korunmasını sağlayacak şekilde ambalaj içinde olmalıdır. Ambalaj sütürun kıvrılmasını engelleyecek şekilde koruyucu aleminyum folyo poşet içinde olmalıdır.Aleminyum folyo üzerinde okunaklı ve bozulmayacak şekilde aşağıdaki bilgiler yazılmış olmalıdır: 

· İmalatçı firmanın ticari adı ve/veya kısa adı

· İğne cinsi (yuvarlak, keskin, spatül, tapercut, küt uçlu), iğne adedi (tek veya çift olduğu görülecek şekilde), iğne boyu (mm olarak)

· İğne büyüklüğü (1/1 oranında görülmeli)

· İğnesiz ise sütür adedi

· Sütürün kalınlığı (metrik ve USP olarak)

· Sütürün uzunluğu 

· Sütürün rengi

· Steril ibaresi, sterilizasyon metodu

· Üretim ve son kullanma tarihleri

Kutu ambalajın üzerinde okunaklı ve bozulmayacak şekilde aşağıdaki bilgiler yazılmış olmalıdır: 

· İçerisinde birim ambalajdan kaç adet olduğu belirtilmelidir

· Sıcaktan ve ışıktan korunmasına ilişkin yazı olmalıdır.
· Su ve nemden etkilenmemelidir. 

· Birim ambalaj üzerinde yazması gereken bilgilerin tamamı olmalıdır.    

16. Sütür boyu en az 75 cm olmalıdır.

17. Her bir sütürdan 1 adet numune getirilmelidir. Numune getirmeyen firmaların teklifleri değerlendirme dışı bırakılacaktır. Numuneler denendikten sonra karar verilecektir. 

18-Düğüm emniyeti yüksek olmalıdır. Düğüm sırasında sütür kopmamalıdır. Düğüm atma esnasında kopan sütürlar değerlendirme dışı bırakılıp tercih edilmeyecektir. İğne dokudan geçerken dokuyu deforme etmemelidir.

19-Multiflamen yapıda olmalıdır.
POLYDIOXANONE SÜTÜR

· Malzeme içeriği polydioxanone olmalıdır.

· Sentetik, emilen, monoflaman yapıda olmalıdır.
· Dokudan geçerken sıyrılmamalı, tiftiklenmemelidir, dokuyu yırtmamalıdır.

· Sütürün tensil kuvveti başlangıç olarak %100 olarak alındığında 

4/0 ve daha ince için   14.gün %60



             28.gün %50



             42.gün %35

3/0 ve daha kalın için 14.gün %75




 28.gün %70




 42.gün %50

· Vücuttan tamamen atılımı 180-210 gün içerisinde olmalıdır.

· Sütür yüzeyi pürüzsüz olmalıdır.

· Kolay düğüm kaydırılmalıdır.

· Düğüm tam oturmalı ve düğüm emniyeti yüksek olmalıdır.

· İğne dokudan geçtikten sonra sütür dokuya takılıp büzüşmemeli ve tiftiklenmemeli.

· İğneler dikiş süresince dokudan rahat geçme özelliğini yitirmemelidir.

· Dokulardan kolaylıkla ve minimum travmayla deforme olmadan geçmelidir.

· Cerrahi sütürün iğnesinin gövdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalacak, başka dokulara zarar vermeyi önleyecek yapıda dizayn edilmiş olmalıdır.

· İğnelerin dokudan geçerken kolay eğilip bükülmemesi, kırılmaması için yüksek alaşımlı çelikten imal edilmiş olmalıdır.

· İğne ve suture çapı birbirine uyumlu olmalıdır.

· İğne suture birleşme noktası dokulardan geçerken travma yaratmamalıdır.

· İğne ile suture birleşim noktasının bağlantısı sağlam yapılmalı, birleşme noktasından ayrılma yaşanmamalıdır.

· Sütür paketten çıktığında minimum paket hafızasına sahip olmalıdır.

· Ambalaj sütürün kıvrılmasını engelleyecek şekilde yapılmış olmalıdır.

· Su ve nemden etkilenmemelidir.

· Ürün ile ilgili tüm bilgiler dış ambalaj üzerinde basılı olmalıdır.

· Dış paketten çıkarıldığında masa üzerinde diğer malzemelerle karışmaması için iç ambalaj üzerinde de aynı bilgiler yer almalıdır.

· Dış ambalaj kolay açılabilmelidir. 

· Malzemeler tek tek steril poşetlerde olmalıdır.

.

· Her bir süturdan birer adet numune getirilmelidir.Numuneler kontrol edilerek karar verilecektir.Numune getirmeyen firmaların ürünleri değerlendirmeye alınmayacaktır.

POLYGLAKTİN (VİCRYL RAPİD V.B.) TEKNİK ŞARTNAMELER

1 – Malzeme içeriği ve kaplama Polyglactin olmalıdır.

2 – Sütur uzunluğu en az 75 cm olmalıdır.

3 – 10-14 gün doku desteği sağlamalıdır.

       5. gün gücünün yaklaşık % 50

       10-14. gün yaklaşık % 0’ına sahip olmalıdır.

4 – Ortalama 42 günde tamamen emilmelidir.

5 - Raf ömrü en az 5 yıl olup, son kullanma tarihi poşetlerin üzerinde yazılı olmalıdır.

6 – Beher poşet üzerinde malzeme ile ilgili bilginin yanı sıra 1/1 ölçeğinde iğnenin profil resmi basılı olmalıdır.

7 – Beher poşet üzerinde metrik sisteme göre ölçü ve USP karşılığı ürün katalog numarası, ürün tanıtımı, sterilizasyon şekli basılı olmalıdır.

8 – Dokuya girişini kolaylaştırmak için cerrahi iğneler silikonize olmalıdır.

9 - Numune getirmesi zorunludur.  Numune getirmeyen firmaların teklifleri değerlendirme dışı bırakılacaktır.  Numuneler denenip uygun olanlar arasından seçim yapılacaktır.

10- Düğüm emniyeti yüksek olmalıdır. Düğüm sırasında sütür kopmamalıdır. Düğüm atma esnasında kopan sütürlar değerlendirme dışı bırakılıp tercih edilmeyecektir. Bu durum ilgili kliniklerin raporların doğrultusunda yapılacaktır. İğne dokudan geçerken dokuyu deforme etmemelidir.

11-Birim ambalaj: Kullanım anına kadar sterilitesinin korunmasını sağlayacak şekilde ambalaj içinde olmalıdır. Ambalaj, sütürün kıvrılmasını engelleyecek şekilde koruyucu poşet içinde olmalıdır.   

Birim ambalajın üzerinde okunaklı ve bozulmayacak şekilde aşağıdaki bilgiler yazılmış olmalıdır: Birim ambalajın bir köşesinde kolaylıkla açılmasını sağlayabilecek çentik olmalıdır.

· İmalatçı firmanın ticari adı ve/veya kısa adı

· İğne cinsi (yuvarlak, keskin, spatül, tapercut, küt uçlu), iğne adedi (tek veya çift olduğu görülecek şekilde), iğne boyu (mm olarak)

· İğne büyüklüğü (1/1 oranında görülmeli)

· İğnesiz ise sütür adedi

· Sütürün kalınlığı (metrik ve USP olarak)

· Sütürün uzunluğu 

· Sütürün rengi

· Steril ibaresi, sterilizasyon metodu

· Üretim ve son kullanma tarihleri

Kutu ambalajın üzerinde okunaklı ve bozulmayacak şekilde aşağıdaki bilgiler yazılmış olmalıdır: 

· İçerisinde birim ambalajdan kaç adet olduğu belirtilmelidir

· Sıcaktan ve ışıktan korunmasına ilişkin yazı olmalıdır. 

Birim ambalaj üzerinde yazması gereken bilgilerin tamamı olmalıdır.       


CERRAHİ SÜTÜR POLYAMIDE (NYLON)  TEKNİK ŞARTNAMESİ

· Malzeme Polyamide 6,66’dan mamül olmalıdır.
· Sentetik , monofilaman yapıda olmalıdır.
· Absorbe olmayacak kolay düğüm tutacak ve vücutta reaksiyon göstermeyecektir. 

· Cerrahi sütürün iğnesi Portegüden kaymayı engelleyecek yapıda olmalıdır.

· Sütür yüzeyi pürüzsüz olmalı tüylenmeye karşı dayanaklı olmalı ve dikiş süresince deforme olmamalıdır.

· İğne dokudan geçtikten sonra sütür kısmı dokuya takılıp geriye doğru büzüşmemeli ve tiftiklenme yapmamalıdır.

· İğneler dikiş süresince dokudan rahat geçme özelliğini yitirmemeli,Dokulardan  
kolaylıkla ve minumun travmayla deforme olmadan geçmelidir.

· Cerrahi sütürün iğnesinin gövdesi Portegüden kaymayı engelleyecek yapıda olmalıdır.

· İğnelerin dokudan geçerken kolay eğilip , bükülüp kırılmaması için çelik olmalıdır. 

· Sütür ile iğne birleşme noktası dokulardan geçerken dokuları travma etmemeli , bu nedenle iğne ile sütür birleşme noktası çapı uyumlu olmalıdır.

· Sütürler paketten çıktığında sütürün paket hafızası minumum olmalı ve sütür paketinden çıktığında düz bir yapıda olmalıdır.

· Ambalaj , sütürün kıvrılmasını engelleyecek , su ve nem geçirmeyecek bir maddeden imal edilmiş olmalıdır.

· Malzeme ile ilgili tüm bilgiler , okunaklı ve bozulmayacak şekilde ambalaj üzerinde olmalıdır.

· Malzeme kullanım anına kadar sterilesini koruyacak şekilde ambalajlanmış olmalı , Bu ambalaj içeriğinin sterilitesi  bozulmadan açılabilecek şekilde olmalıdır. 

· Numune getirilmesi zorunludur. Numune getirmeyen firmaların teklifleri değerlendirme dışı bırakılacaktır. Numuneler denenip uygun olanlar arasından seçim yapılacaktır
SİYAH ÇİLE İPEK VE ATRAVMATİK SİYAH İPEK SÜTÜR MALZEMELERİ İÇİN TEKNİK ŞARTNAMELER:

1. Sterilizasyon süresi malzeme teslim tarihinden sonra en az 4 yıl olmalıdır. 

2. Sütür uzunluğu en az 75 cm. olmalıdır.

3. Malzeme USP standartlarına uygun olmalıdır.

4. İğneler; bükülmeye karşı dayanıklı olması için, çelik alaşımdan imal edilmiş ve ısı işlemine tabi tutulmuş olmalıdır. 

5. Düğüm emniyeti yüksek olmalıdır. Düğüm sırasında sütür kopmamalıdır. Düğüm atma esnasında kopan sütürlar değerlendirme dışı bırakılıp tercih edilmeyecektir. İğne dokudan geçerken dokuyu deforme etmemelidir.

6. Düğüm rahat bir şekilde kayıp oturabilmelidir. 

7. İstenilen her malzemenin iğne boyu (1+mm, -1mm), iğne özelliği ve ip kalınlığı bire bir olmalıdır. 

8. Birim ambalaj: sentetik multiflament absorbe olabilen cerrahi iplik, kullanım anına kadar sterilitesinin korunmasını sağlayacak şekilde ambalaj içinde olmalıdır. Ambalaj, sütürün kıvrılmasını engelleyecek şekilde koruyucu poşet içinde olmalıdır.   

Birim ambalajın üzerinde okunaklı ve bozulmayacak şekilde aşağıdaki bilgiler yazılmış olmalıdır: Birim ambalajın bir köşesinde kolaylıkla açılmasını sağlayabilecek çentik olmalıdır.

· İmalatçı firmanın ticari adı ve/veya kısa adı

· İğne cinsi (yuvarlak, keskin, spatül, tapercut, küt uçlu), iğne adedi (tek veya çift olduğu görülecek şekilde), iğne boyu (mm olarak)

· İğne büyüklüğü (1/1 oranında görülmeli)

· İğnesiz ise sütür adedi

· Sütürün kalınlığı (metrik ve USP olarak)

· Sütürün uzunluğu 

· Sütürün rengi

· Steril ibaresi, sterilizasyon metodu

· Üretim ve son kullanma tarihleri

Kutu ambalajın üzerinde okunaklı ve bozulmayacak şekilde aşağıdaki bilgiler yazılmış olmalıdır: 

· İçerisinde birim ambalajdan kaç adet olduğu belirtilmelidir

· Sıcaktan ve ışıktan korunmasına ilişkin yazı olmalıdır. 

· Birim ambalaj üzerinde yazması gereken bilgilerin tamamı olmalıdır.  
10. Numune getirilmesi zorunludur. Numune getirmeyen firmaların teklifleri değerlendirme dışı bırakılacaktır. Numuneler denenip uygun olanlar arasından seçim yapılacaktır.
POLYGLEKAPRON TEKNİK ŞARTNAMELER
İSTEK VE ÖZELLİKLER

1.1 Malzemenin içeriği polyglekapron (örgüsüz olmalıdır.)

1.2  Avrupa Farmakopisi’ne uygun olmalıdır.

1.3  91-120 gün aralığında emilmelidir.cerrahi iplik,cerrahi iğneye takılı durumda ve kıvrılmayı engelleyecek şekilde ,aleminyum folyo poşette ambalajlanmış olacaktır. 1.4Absorbe olabilen cerrahi iplik steril olacaktır.

1.5 Teslim tarihinden itibaren en az 4 (dört) yıl miatlı olacaktır.

1.6 İğne ile ilgili şartlar: iğne boyu 10 mm üzerindekiler için +/- 2 tolerans tanınmalıdır.

1.7 Stur iğnesi 455 özel alaşımlı çelikten imal edilmiş olmalıdır.

1.8 Etilen oksit steril edilmiş olmalıdır.
AMBALAJLAMA VE ETİKETLEME 

1.1 BİRİM AMBALAJ : absorbe olabilen cerrahi iplik ,kullanım anına kadar sterilizesinin korunmasını sağlayacak şekilde iç ve dış olmak üzere 2 ayrı ambalajdan meydana gelecektir.
1.2  Dış ambalaj kullanım anına kadar nemden ,ısıdan korunması için ,bir yüzü şeffaf ,diğer yüzü beyaz yırtılmayan naylon  tyvek kağıttan olmalıdır.

a. B.İç ambalaj,süturun kıvrılmasını engelleyecek şekilde aleminyum folya poşetten oluşacaktır. Aleminyum folyo işaret edilen yerden açıldığında iğne görülebilir kolaylıkta portegüye yerleştirilebilir konumda olmalıdır.

b. Aleminyum folya üzerinde olması gereken ürünle ilgili bilgiler direkt aleminyum üzerine yazılmış olmalıdır.Ürün üzerinde olması gereken bu bilgiler kesinlikle etiket sistemi ile folyo üzerine yaptırılmış olmamalıdır.

c. Birim ambalajın üzerinde aşağıdaki bilgiler çıkartılmayacak şekilde yazılmış olacaktır.

· İmalatçı firmanın ticari adı ve veya kısa adı.

· Ürünün ticari ismi ve etken maddesi

· İğne cinsi (yuvarlak,keskin,spatul,tebercut,küt uçlu) iğne adedi (tek veya çift olduğu görülecek şekilde) iğne boyu (mm) olarak belirtilmelidir.

· İğne büyüklüğü 1/1 oranında görülebilmeli

· İğnesiz ise sütur adedi

· Süturun kalınlığı metrik ve USP olarak 

· Süturun uzunluğu inç ve cm olarak

· Süturun rengi

· Steril ibaresi,sterilizasyon metodu 

      -     son kullanma tarihleri

      -     ürün kod numarası verilen katalog ve broşürde belirtilen numara ile tutulmalıdır)

      -     lot numarası

      -     poşetin açılmasını belirtilen sembol olmalıdır.
    2.2      Kutu ambalajda olması gerekenler

         -    kutu üzerinde içerisinde kaç adet birim ambalaj olduğu belirtilmiş olmalı

         -   sıcaktan ve ışıktan  korunmasına dair uyarı yazısı bulunmalı

         -    tekrar steril edilmemesi için uyarı yazısı olmalı

         -    kutuda yazılı seri veya kontrol numarası ile üretim ve son kullanma tarihi yazılı    bulunmalı,

        -     kutu ambalajın üzerinde, birim ambalajın üzerinde yazması gereken bilgilerin tamamı  olacaktır.

        -     kutu içerisinde yer alan prospektüste Türkçe metin olarak ürünün detaylarını anlatan ticari sunumu olmalıdır. 

3-Düğüm emniyeti yüksek olmalıdır. Düğüm sırasında sütür kopmamalıdır. Düğüm atma esnasında kopan sütürlar değerlendirme dışı bırakılıp tercih edilmeyecektir. İğne dokudan geçerken dokuyu deforme etmemelidir.
NOT: Numuneler teknik üyeler tarafından   denendikten ve uygunluk verildikten sonra değerlendirmeye alınacaktır. Numunesi uygun olmayan ürünler değerlendirmeye alınmayacaktır.
