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1.2.3 poLicLAKTrN vEYA LAKToMER stlrtiR MALzEMELEnI iCix
rnrcrir$anrnrutm

l. Malzemenin ig.eriti: poliglaktin veya lactomer olmaltdu-

2. Kaplama; ana materyalle uyumlu nitelikte olmah ve dolayrsryle siitiiriin iize'nnden

srynlmsmahdn. Kaplama maddesi capratactone&glycolide polym.er ve calcium stenal

lactylate veya polyglactin&calcium steorate oknah.

Multifl arnan yaprda olmaftdu.
Enilebilen materyal olmaftdu.
Igaeterin yfizeyi silikonize edilmig olmah, doloyrsryle dohrdan gegerken travma

yaratmamaldr.
6. i\,linumum 2l gon daku destegi sa$anah, 5670 gitnde viicuttan tamame,r atlmahdlr.

7. Gosterdigi gerilme g!cu: 14. gpnde en azo/ol5, 21. gtlnde en az %30 olnahdu.
8. Sterilizasyon stiresi malzemenin teslim tarihinden sonra e'n az 4 yrl olmehdu.

9. Malzeme renksiz veya mor renkte olmaltdu.
10. Malzeme USP standartlanna uygun olmelrdu'.

ll.llneler; bukiilneye kargr dayarukh olmasr igin, gelik alagrmdan imal edilmig ve tst

iqlemine tabi tutulmuS olmahdr'
12. Dugiim emdyeti yiiksek olrnaltdu.
13. Dtigum rahat bir gekilde kayrp onuabilmelidir.
14. lstenilenher malzemenin ilp boyu(+l iltr,- lmm) itne ozelliti ve ip kahnh$ bire bir

olmatdu.
15. Birim ambalaj: sentetik multiflanrent absorbe olabilen cerahi iplih kullanm anna

kadar sterilitesinin korunmasmr sallayacak gekilde ambalaj iginde otnahdu. Ambalaj

siitilriin krvnlmasrnr engelleyecek gekilde koruyucu poget iginde olmahdr. Birim
ambalajrr tzerinde olonaklt ve bozulmayacak gekilde aga$daki bilgiler yaalmq
olmahdrr:

. lmalatgr firmanrn ticari adl ve/veya losa adt

. lEDe cinsi Oruvarlak, keskin, spatill, tapercut, k0t uqlu), ilpe adedi (tek veya gift oldutu
g6r{llecek gekilde), itne boyu (mm qlamlk)

. lgne UUy[klu$i (l/l oranrnda gdriilmeli)
r ltnesiz ise siitiir adedi
r S0tilriin kalmh$ (metrik ve USP olarak)
o Sotilriin uzunlu€u
r Sttiiriln rengi
c Steril ibaresi, sterilizasyon metodu
o Son kullanma tarihleri bulurunahdu.
Kutu ambalajrn iizerinde okunakh ve bozulmayacak gekilde apgldaki bilgiler yazlnrg

olmahdu:
r lgerisinde birim ambalajdan ka4 adet oldulu belirtilmelidir
o Srcaktan ve r$rktan korunmasrna iligkin yaa olmelrdr.
r Birim ambalaj fizerinde yezrn*sr gslsf,sa bilgilerin tanamr olmaltdr.
17. Siltilr boyu en az 75 cm olmahdr
lE. Teklif veren firma teklifle birlikte numune getinnesi zorunludur. Numune getirmeyen

firmalann teklifleri delerlendirme drgr bralolacakt[. Numuneler ilgili klinik tamfindan

denendikten sonra tutanaklanndaki gdrilfler dogrultusunda malzeme sogimi yaprlacalor

tJolem pvarlak iPrcli 26 mm
2.*alen yuvarlok ifieli i0 nm
3,fulem yworl* itneli 20 nn

J.
4.
5.


