SMT4020 YARA KAPATMA MATERYALİ, DÜĞÜMSÜZ, EMİLEBİLİR, SENTETİK
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Genel Cerrahi, Jinekoloji, Plastik Cerrahi, Ortopedi gibi birden fazla branşta açık ve laparoskopik cerrahi ameliyatlarında yumuşak dokuları düğüm gerektirmeden, hızlı, güvenli ve minimum scar ile birleştirip yara kapamayı sağlamak amacı için tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 
	2. Ürün monofilament yapıda olmalıdır.
3. Ürünün Kısa-Orta Dönem Emilebilen veya Uzun Dönem Emilebilen çeşitleri olmalıdır. 
4. Ürünün kısa-orta dönem emilebilen çeşitleri; %75 glikolid %25 ko-kaprolakton (PGCL) veya poliglekapron 25 veya %60 glikolid, %14 dioksanon ve %26 trimetilen (Glikomer) üretilmiş oluşmalıdır.
5. Ürünün uzun dönem emilebilen çeşitleri; polidioksanondan veya poliglikonattan üretilmiş olmalıdır.
6. Ürünün tek yönlü veya çift yönlü çeşitleri olmalıdır.
7. Ürün tek iğne veya çift iğne olmalıdır.
8. Ürün aşağıda belirtilen ölçülerden/özelliklerden birine sahip olmalıdır:
a) Sütur iğne şekli; Yuvarlak, Keskin, Ters Keskin, Ucu Keskinleştirilmiş Yuvarlak (Tapercut, Diamond, Kalsifik Damar İğnesi vb.) Küt, Spatül, Düz iğne ve muhtelif keskinleştirilmiş iğne şekilleri (bunların dışında kalan tüm şekiller) olmalıdır. 
b) Sütur ip uzunluğu; 15cm, 23cm, 30cm, 45cm, 58cm, 60cm 
c) Sütur iğne kıvrımı/türü: 1/2, 3/8, 5/8
d) Sütur iğne uzunluğu; 10 mm-65mm arasında olmalı ve bu uzunluklara ait tolerans aralıkları aşağıda belirtilen kriterlere tam uyum sağlamalıdır:
· 4,0mm–6,0mm (6,0mm dahil) aralığındaki iğne uzunlukları için tolerans; ±0,2mm
· 6,1mm–11,0mm (11,0mm dahil) aralığındaki iğne uzunlukları için tolerans; ±0,5mm
· 11,1mm–19,9mm (19,9mm dahil) aralığındaki iğne uzunlukları için tolerans; ±1,0mm
· 20,0mm ve üzeri iğne uzunlukları için tolerans; ±2,0mm olmalıdır.
e) Sütur ip kalınlığı (USP); 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, 0, 1, 2 

	Teknik Özellikleri: 

	9. Ürünün kısa-orta dönem emilebilen çeşitlerinde toplam emilim (absorbsiyon) süresi; 90-120 gün, ürünün uzun dönem emilebilen çeşitlerinde toplam emilim (absorbsiyon) süresi ise; 180-240 gün olmalıdır.
10. Tek yönlü ürünler için; ürünün bir ucu cerrahi iğne, diğer ucu ise emilebilir loop veya tutucu (stopper) şeklinde olmalıdır. 
11. Çift yönlü ürünler için; ürünün iki ucunda da iğne olmalıdır. 
12. Halka uç/loop veya tutucu (stopper) tasarımı aproksimasyon sırasında düğüme gerek kalmadan yaklaştırmasına izin vermelidir. Süturun etrafını saran barbları dokuya eşit miktarda tutunmasını sağlamalı böylece gerilimi eşit yaymalıdır. 
13. Sütur iğnesi bükülme ve kırılmaya dayanıklı paslanmaz çelikten imal edilmiş olmalıdır. 
14. Sütur iğnesinin alaşımındaki nikel oranı %7,5’ten, krom oranı ise %11’den fazla olmalıdır. 
15. Sütur iğnesi penetrasyonu arttırmak amaçlı medikal silikon kaplı olmalıdır.
16. Sütur iğnesi, işlem süresi boyunca dokudan rahat geçmeli, eğilip bükülmemeli ve kırılmamalıdır. 
17. Sütur iğnesinin yüzeyi pürüzsüz olmalı ve formunu işlem süresi boyunca devam ettirmelidir.
18. Sütur iğnesinin gövdesi işlem esnasında portegü tarafından kavrandığında dönmeyi engelleyecek ve operasyon bölgesinin dışında kalan sağlam dokulara zarar vermeyi önleyecek geometrik yapıda dizayn edilmiş olmalıdır. 
19. İğne ve ipliğin birleşme noktası işlem esnasında birbirinden ayrılmamalıdır. 
20. İğne ve ipliğin birleşme noktası dokulardan geçerken doku geçiş performansını olumsuz etkilemeyecek şekilde pürüzsüz olmalı ve travmaya neden olmamalıdır.
21. İplik pürüzsüz olmalı, tiftiklenmemeli, kolay düğüm kaydırılmalı, düğüm güvenliği sağlamalı ve üzerine bakteri yerleşecek boşluklar olmamalıdır.
22. Sütur enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve iplik materyaline bağlı komplikasyon oluşturmadan iyileşme sağlanabilmelidir.
23. Materyal paketinden çıkarıldığında minimum paket hafızasına sahip olmalı ve kullanımı zorlaştırmamalıdır.
24. Ambalaj içinde çoklu ürün bulunması halinde ürünler birbirine dolanmayacak ve düğümlenmeyecek şekilde yerleştirilmiş olmalıdır.
25. Ambalaj açılımı kolay ve çabuk kullanıma uygun olmalı, iç karton veya plastik makara portegü veya herhangi başka bir alet gerektirmeden kolayca mayo masasına bırakılabilmeli ve iğneye portegü ile kolay ulaşılabilmelidir.

	Genel Hükümler:

	26. Ürün tek kullanımlık ve steril olmalıdır.
27. Ürün EO yöntemi veya Gamma radyasyon ile steril edilmiş olmalıdır.
28. Ürün USP ve EP standardına uygun olmalıdır.
29. Ürün MDR/MDD sertifikasına sahip olmalıdır (istenildiği takdirde belgelendirilmelidir.) 
30. Üretici ISO 13485 standardı belgesine sahip olmalıdır.
31. [bookmark: _Hlk242361911][bookmark: _Hlk242880752]Ürün tek veya çift paket olarak ambalajlanmış olmalıdır.
32. Tek ambalajlı ürünlerin dış ambalajının iki yüzü de soyulabilen alüminyum folyo olmalı; iplik ve iğnenin sarılı olduğu iç ambalaj düzeneği ise karton veya plastik olmalıdır.
33. [bookmark: _GoBack]Çift ambalajlı ürünlerin dış ambalajının bir yüzü şeffaf, yırtılmayan, su ve nemden etkilenmeyen tyvek veya medikal kâğıt diğer yüzü saydam PE/naylon olmalıdır. İç ambalajının ise iki yüzü de soyulabilir alüminyum folyo olmalıdır. İplik ve iğnenin sarılı olduğu iç ambalaj düzeneği ise karton veya plastik olmalıdır.
34. 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.
35. Ürünün tekil ambalajı 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) formatta yer almalıdır.
36. Ürün tekil ambalajından çıkarılarak ameliyat masasına açıldığında operasyonda kullanılacak diğer süturlarla karışmaması, izlenebilir olması ve bilgi kaybının önlenmesi amacıyla tekil ambalaj üzerinde yer alan ürün tanım bilgileri iplik ve iğnenin sarılı olduğu iç ambalaj düzeneği (plastik/ karton) üzerinde de yer almalıdır.
37. Kutulardaki ürün en az 6 steril paket/(poşet) ile ambalajlanmış olmalı, içerisinde birim ambalajdan kaç adet olduğu belirtilmelidir.



