

SMT1608 STERNUM TELİ
	SMT Temel İşlevi:
	1. Ürün cerrahi operasyonlarda sternum kapama amacıyla üretilmiş tek kullanımlık emilmeyen cerrahi sütur olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Ürün 316L medikal sınıf paslanmaz çelikten üretilmiş olmalıdır.
3. Ürün monofilament yapıda olmalıdır.
4. Ürün her steril poşette 1, 2 veya 4 tel olarak paketlenmiş olmalıdır.
5. Ürün aşağıda belirtilen ölçülerden/özelliklerden birine sahip olmalıdır:
a) Sütur iğne şekli; Keskin, Ters Keskin, Ucu Keskinleştirilmiş Yuvarlak (Tapercut, Diamond, Kalsifik Damar İğnesi vb.) veya Trokar uçlu olmalıdır.
b) Sütur tel uzunluğu; 45cm, 60cm, 75cm olmalıdır.
c) Sütur iğne kıvrımı/türü; 1/2 daire olmalıdır.
d) Sütur iğne uzunluğu; 45mm, 48mm, 50mm, 55mm olmalıdır.
e) Sütur tel kalınlığı (USP); 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8 ölçülerinden biri olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	6. Sternum teli iğnesi bükülme ve kırılmaya dayanıklı imal edilmiş olmalıdır.
7. Sternum teli iğnesinin alaşımındaki nikel oranı %7,5’ten, krom oranı ise %11’den fazla olmalıdır.
8. Sternum teli iğnesi penetrasyonu arttırmak amaçlı medikal silikon kaplı olmalıdır.
9. Sternum teli iğnesi, işlem süresi boyunca dokudan rahat geçmeli, eğilip bükülmemeli ve kırılmamalıdır. 
10. Sternum teli iğnesinin yüzeyi pürüzsüz olmalı ve formunu işlem süresi boyunca devam ettirmelidir. 
11. Sternum teli iğnesinin gövdesi işlem esnasında portegü tarafından kavrandığında dönmeyi engelleyecek ve operasyon bölgesinin dışında kalan sağlam dokulara zarar vermeyi önleyecek, geometrik yapıda dizayn edilmiş olmalıdır. 
12. İğne ve sternum telinin birleşme noktası işlem esnasında birbirinden ayrılmamalıdır.
13. İğne ve sternum telinin birleşme noktası dokulardan geçerken doku geçiş performansını olumsuz etkilemeyecek şekilde pürüzsüz olmalı ve travmaya neden olmamalıdır.
14. Sternum teline iğnenin takılması döner başlıklı veya sabit başlıklı olmalıdır. 

	
	15. Sternum teli enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli, komplikasyon oluşturmadan iyileşme sağlanabilmelidir.
16. Sternum teli ambalajdan çıkarıldığında minimum paket hafızasına sahip olmalıdır, kullanımı zorlaştırmamalıdır.

	Genel Hükümler:

	17. Ürün tek kullanımlık ve steril olmalıdır.
18. Ürün EO veya Gamma Radyasyonu yöntemi ile steril edilmiş olmalıdır.
19. Ürün USP ve EP standardına uygun olmalıdır.
20. Ürün MDR/MDD sertifikasına sahip olmalıdır (istenildiği takdirde belgelendirilmelidir).
21. Üretici ISO 13485 standardı belgesine sahip olmalıdır.
22. Ürünün dış ambalajı kullanım esnasına kadar sterilitenin devam etmesini sağlamak amacıyla su, ısı, nem ve ışıktan korunaklı bir yüzü şeffaf (PE veya PA film) diğer yüzü sterilizasyona uygun tyvek veya medikal kâğıttan olmalıdır. İç ambalajı ise plastik/karton olmalıdır.
23. [bookmark: _Hlk242878216]Ürün kutusu üzerinde ürünün ÜTS'de kayıtlı UDI-DI (Barkod) numarası, imalatçı firmanın ticari adı veya kısa adı, ürünün üretim yeri, filament cinsi, üretim ve son kullanma tarihi, sterilizasyon yöntemi, seri/lot numarası, ürün adı, ürün adet bilgisi, iğne/iplik ebat bilgileri, referans numarası, ürünün rengi, ürünün yapısı ve diğer tanımlayıcı bilgiler okunaklı olacak şekilde yer almalıdır.
24. [bookmark: _GoBack]Ürünün iplik ve iğnenin sarılı olduğu iç ambalaj düzeneği (plastik/ karton) üzerinde; ÜTS'de kayıtlı UDI-DI (Barkod) numarası, ürün adı, materyal yapısı, ölçü bilgileri, marka, sterilizasyon yöntemi, referans numarası, lot bilgisi, üretim ve son kullanma tarihi bilgileri okunaklı olacak şekilde, sonradan yapıştırma etiket olarak değil, doğrudan ambalaj malzemesi üzerine basılmış, baskı etiket formatında yer almalıdır
25.  Kutulardaki ürün en az 2 en çok 12 poşet ile ambalajlanmış olmalı, kutu içerisinde kaç adet birim ambalaj ve tel olduğu net olarak belirtilmelidir.
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