

SMT1608 STERNUM TELİ
	SMT Temel İşlevi:
	1. Cerrahi paslanmaz çelik tel, yara kapanmalarında emilmeyen sütur olarak, sternum kapanması ve kırık kemiklerin birleşmesini ve tendonların düzeltilmesi gibi ortopedik prosedürlerde ve serklaj cerrahide kullanılır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Ürünün tekli, ikili veya dörtlü şeklinde çeşitlerinden herhangi biri olmalıdır.
· Tekli olan ürünler en az 1*75cm olmalıdır.
· İkili paketlerde ürünler en az 2*75cm olmalıdır.
· Dörtlü paketlerde ürünler en az 4*45cm olmalıdır.
3. Ondalık kesirleri istenilen basamağa göre yuvarlarken önce yuvarlanacak basamağın sağındaki ilk rakama bakılır. Bu rakam 5’e eşit veya 5’ten büyük ise yuvarlanacak basamaktaki rakam 1 artırılır ve bu basamağın sağındaki diğer basamaklar atılır. 5’ten küçük ise yuvarlanacak basamaktaki rakam değişmez ve bu basamağın sağındaki diğer basamaklar atılır.

	Teknik Özellikleri: 

	4. [bookmark: _GoBack]Ürün emilmeyen ve monoflament yapıda olmalıdır.
5. Ürün absorbe olmayan cerrahi iplik %100 paslanmaz özel alaşımlı 316 çelik telden imal edilmiş olmalıdır.
6. Ürün kolay bükülebilir, çabuk kırılmayan dayanıklı çelik telden imal edilmiş olmalıdır.
7. Ürün iğnesinin çelik tel bağlantı bölgesinde belirgin çap farkı olmamalıdır.
8. Ürünün tel bağlantı noktası kolay çıkmamalıdır.
9. Ürünün iğnesi telden bağımsız dönebilmelidir. 
10. Ürün iğnesi dokudan rahat geçmeli, güçlü olmalı, kırılmaya karşı dirençli olmalıdır.
11. Ürün iğnesinin yüzeyi pürüzsüz olmalı, portegü ile tutulduğunda zedelenmemeli ve iğne keskinliğini sivriliğini kullanımı süresince devam ettirmelidir.
12. Ürünün kullanımında enflamasyon ve doku reaksiyonu olmamalıdır.

	Genel Hükümler:

	13. Ürün steril olmalıdır.
14. Ürünün sterilizasyonu etilen oksit veya gama ile yapılmış olmalıdır.
15. Birim ambalajı veya kutu üzerinde imalatçı firmanın ticari adı veya kısa adı, üretim yeri, filament cinsi, son kullanma tarihi, sterilizasyon şekli, lot numarası, sütur kalınlığı, süturun uzunluğu ve referans numarası görülebilir, okunaklı ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.
16. Sütur ambalajının kullanım esnasına kadar sterilizasyonu su, nemden, ısıdan, ışıktan korunması için her bir dış ambalajı; bir yüzü şeffaf diğer yüzü tyvek kâğıt veya bir yüzü şeffaf diğer yüzü su ve nem geçirmeyen medikal kraft kâğıt olmalı; iç ambalajı blister veya karton veya plastik olmalıdır. İç ve dış ambalaj üzerinde ürün ile ilgili tüm bilgiler bulunmalıdır.
17. Ürün ambalajı, kullanılan materyalin cinsine göre (tyvek, kraft vb.)  TS EN 868 kalite standardının ilgili bölümlerini karşılamalıdır (istenildiği takdirde belgelendirilmelidir).
18. Ürün CE standartlarına uygun olmalıdır.
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