SMT2819 CERRAHİ SUTÜR, POLİGLEKAPRON, ANTİBAKTERİYEL, SENTETİK, MONOFLAMENT, ORTA DÖNEM EMİLEBİLEN
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün (%75) glikolid, (%25) kaprolakton emilebilir yapıda poliglekapron 25 veya triclosan kaplamalı olarak dizayn edilmiş ve monoflament yapıda cerrahi sütur olarak imal edilmiş olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 
	2. Ürünün kullanım yeri ve amacına göre iğneli ve iğnesiz (bağlama) türleri olmalı, bu türlerinde farklı ebat, boy ve çapta seçenekleri sunulmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	3. Sütur anti bakteriyel olmalı, sütur hattında ve etrafında koruma alanında en az Staphylococcus Aureus, Staphylococcus Epidermidis, MRSA ve MRSE bakterilerine karşı koruma sağlamalıdır.
4. Ürün 90 ile 120 gün arasında emilmeli, doku desteği minimum 14 gün, maksimum 28 gün olmalıdır.
5. İğneler silikon kaplı olmalıdır. 
6. İğnelerin gövdesinde portegüden her yöne doğru kaymasını engelleyecek yapılar olmalıdır.
7. Problem durumunda ürünün takip edilebilmesi için steril olarak masaya açılan iç paketlerin üzerinde ürün lot numarası bilgisi bulunmalıdır
8. [bookmark: _GoBack]Sütur paketten çıkarıldığında masa üzerinde diğer malzemelerle karışmaması için iç karton makara üzerinde de aynı bilgiler yer almalıdır. 

	Genel Hükümler:

	9. 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 diğer özellikleri görülebilir, okunaklı ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. Her poşet üzerinde metrik sisteme göre ölçü ve USP karşılığı, ürün katalog numarası, ürün tanıtımı, rengi, yapısı ve sterilizasyon şekli baskılı olmalıdır. Bu bilgiler yapıştırma etiket olmamalıdır, baskılı olmalıdır. 
10. Ürünün anti bakteriyel etki göstermesini sağlayan anti bakteriyel ajan olmalı ve kullanılan bu ajanın güvenli olduğuna dair 1A kanıt düzeyinde belge sunulmalıdır.

	
	11. İplik ambalajının kullanım esnasına kadar sterilizasyonu bozulmayacak şekilde su, nemden, ısıdan, ışıktan korunması için dış ambalajı; soyulabilir nitelikte alüminyum folyo veya bir yüzü şeffaf diğer yüzü su ve nem geçirmeyen kâğıt, iç ambalajı; soyulabilir alüminyum folyo veya blister/plastik/karton olmalıdır.
12. Sterilizasyonu etilen oksit veya gama ile yapılmış olmalıdır.
13. Ürün CE standartlarına uygun olmalıdır.



