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Surgical medical devices used for wound 
Closure - Sterile sutures with needle 
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Requirements and test methods  
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SANS  494 : 2011, Surgical medical devices used for wound Closure - Sterile sutures with 
needle and ligatures  
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{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�¾ËÁ|e��Y�¥|Å,�ZÆÌ³�ËÁ�¾ÌÌ e�½Â»�M�ÉZÆ�Á��Á��ÉZÅ�x¿��½Á|/]�Á�½�Â�Z]�Ã|��½Á�f��ÊuY�m
�½�Â���ÂeZ´Ì·���Ê»�ÊuY�m�µZ¼�Y��{�¥��»�{�Â»�|�Z]����

����Ê»Y�·Y��mY�»� �
�d/�Y�Ã|��Ã{Y{��Zm�Y�ZÅ�½M�Ä]�½Y�ËY�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�¾f»��{�Ä¯�d�Y��ÊeY��¬»�ÉÁZu��Ë��Ê»Y�·Y�­�Y|»��

»�[Â�v»�½Y�ËY�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY��Y�ÊË�m�cY��¬»�½M�\Ìe�e�¾Ë|]{Â��Ê�� 

���{�Â/»�½M�É|/ ]�ÉZÅ��¿�|Ë|ne�Á�ZÅ�ÄÌuÔ�Y�,|�Z]�Ã{Y{��Zm�Y��Z�f¿Y�xË�Ze��¯}�Z]�Ê¯�|»�Ä]�Ä¯�Êe�Â��{
d�Ì¿�½Y�ËY�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY���¿������Ã|/��Ã{Y{��Z/m�Y�Z/Å�½M�Ä]��Z�f¿Y�xË�Ze��¯}�½Á|]�Ä¯�Ê¯�Y|»�{�Â»��{

»�ZÅ�½M�É| ]�ÉZÅ�ÄÌuÔ�Y�Á���¿�|Ë|ne�¾Ë�yM�Ã�YÂ¼Å�,d�Yd�Y���¿�{�Â����
d�Y�Ê»Y�·Y�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�ÉY�]��Ë���mY�»��Y�Ã{Z¨f�Y���

����Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y��Ã�Z¼��½Y�ËY��������µZ�����,���Ê¿Á�f��½Â»�MZÅ�²¿����¥�/�»��Z^°Ë�ÉZÆ¿�Â��Á
��ºÌ¬f�»�d�¯��Á���
����Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y��Ã�Z¼��½Y�ËY����������µZ������,�¶ËZ/�Á �Ê°/��a� �ÉZ/Å{Z¼¿ �{�Â/» �{�Ã{Z¨f/�Y� ���

Ä¿Z�¿ É�Y~³ ¶ËZ�Á Ê°��a��Ä¿Z�¿ É�Y~³ Á cZ�Ô�Y ÄWY�Y �Ã|���d¼�« µÁY : cY��¬» Ê¸¯ 

2-3 European Pharmacopoeias (EP).  

2-4 United States Pharmacopoeias (USP). �2  

���¦Ë�Z e�Á�cZuÔ��Y��
�{ ¾ËY ,{�Y|¿Zf�Y cZuÔ��Y Á ¦Ë�Z e��Ë� �Ä]�Z¯�{Á��Ê»���

������������� �

�m�x¿Ê¿|��[~��
|ÀËM�§��ÌiPe�dve�Ã|¿��{ÂmÂ»�½|]�¶yY{��{�¾f§�³��Y�«��Y��a�Ä¯�Êz¿��Á�ÄË�ne�{ÂmÂ»�½M�ÊeZÌu�ÉZÅ�����

Ê»�[~m�{{�³���

                                                 
1- ligatures� 
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��

�������

µÂ^«�¶]Z«� �
�Z]�ÊuY�m�x¿�dÌ¨Ì¯�¾f�Y{�d¬]Z�»{�Y|¿Zf�Y�¾ËY��{�Ã|��¾ÌÌ e�cZ»Y�·Y��

������� �

���Æ]��� �

Äf�]�,ÄÌz]�{YÂ»�ZË�x¿�É{Y| e��É|À]�[M�Á�É|À]Äf�]��{�Ã|���ÊeZÌ¸¼��Äy�q��{�Ã|��½Á�f��Á�Ê°e�ÉZÅ
Ä]Z�»��

�������

�x¿���®Ì»Á�¯��
x¿��ÄÌz]�ÉZÅd¯�cÂ³��������ÌiP/e�d/ve�½|/]��{�[~/m��ÌyP/e�{Z/nËY��Â�À»�Ä]�Ä¯�Ã|��É�Z���Z]�½�Ô¯�ZË�

¹Á�¯�ÉZÆ°¼¿Ï�|À�Z]�Äf§�³��Y�«���

������

�ÂeZ´Ì·�� �
½{��Ã�³�ÉY�]�d�Y�ÊuY�m��{�Ã{Z¨f�Y�{�Â»�½�Â��½Á|]�x¿Ñ�Ë½ZË���¾f�]�ZÒ�{Â��Ê»�Ã{Z¨f�Y���

�������� �
x¿�Ê¿|�¿�[~m�ÉZÅ��� �

�Êz¿�d�Y���Á�Ä/Ë�ne�½M�ÊeZ/Ìu�ÉZÅ|ÀËM�§��ÌiPe�dve�Ã|¿��{ÂmÂ»�½|]�¶yY{��{�¾f§�³��Y�«��Y��a�Ä¯
{{�´¿�[~m���

�������� �

Ã{Z��x¿�� �
½Á�f��cÂ³�cZ¯�ZË�Ã|��É�Z��Z]�½�Ô¯�d�Y��¬»�Á�Ã|/�¿�Ã{Y{��Y�«�ÊËZÌ¼Ì��{YÂ»��ÌiPe�dve�Ä¯��d/»ÁZ

{�Y|¿�[~m��]Y�]��{�Ê¿ÓÂ����

                                                 
1- Batch  
2- Chromium  salts   
3- Ligature� 
4- Tying 
5- Binding 
6-�Non � absorbable strand 
7- Plain  strand� 
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��

������� �

x¿��Ã|��É�Z��Z]�½�Ô¯�� �
���½Á�f/��Á�Ã�Z/]Á{�É�Z�|»Zm�Á�º·Z��½Y�Y|¿Zf�a�cÔ���½Á|¿Ze��Y�½�Ô¯�kY�zf�Y��Y��a�Ä¯�d�Y�Êz¿

Ê»�ÄÌÆe�½M�½{�¯�{{�³���

������ �
�x¿ÊuY�m�d¯�cÂ³�� �

º·Z��½Y�Y|¿Zf�a�Ã{Á��Ã�YÂË{�½�Ô¯��Àm��Y�Êz¿�d�Y��¯Za��Y��a�Ä¯����/��Z/]�ÊËZÅ�YÂ¿�Ä]�É�Z���ÉZ/Å
Ê»�Ã|Ë�]�µÂ���Y��ÂÀf»�{Â���Äf���ÉY�]���¿�{�Â»�Äm�{�\�u��]�Ä°ÀËY��Y��a�ZÅ�YÂ¿�¾ËY�Äf�{�ZÅ���É|/À]

Ã|Ì]Ze���¯�ÉÁ�Ì¿�dve�|¿|�Ï�,®�y�,Ã|��Ã{Y{�¶¬Ì�Ê»�½Á�f��Á�[Zzf¿Y�,�|¿Â����

�������

�x¿ÊuY�m�� �
��Ä]�¾¼ËY��Â��Ä]�½M�ÉZÆf¿Y�Á{�Å�ZË�®Ë�Ä¯�d�Y�Êz¿�Ã{Z¨f�Y�{�Â»�ºy��¾f�]�ÉY�]�Á�Ã|��¶�f»�½�Â

{�Ì³�Ê»��Y�«���

������� �

½{�¯���a�� �
�����Z/°]�½M�¾f/�Y{�Ä/´¿�º°v»�Á�½�Â��Ä]�ÊuY�m�x¿�¾¼ËY��½{�¯�¶�Á�ÉY�]�Ä¯�d�Y�µZ�eY�ÉY�]�Ê�Á�

{Â��Ê»�Ã{�]����

�����ZÆÌ³�ËÁ� �
�����Äf�{���Â¿�Á���� �

�½�Â��½Á|]�Á�½�Â�Z]�ÊuY�m�ÉZÅ�x¿�ZÅ�ÂeZ´Ì·����]�|ËZ]�Äf/�{�Á��YÂ¿Y��Y�Ê°Ë��{��ZÌ¿�\�u�����/Ë��ÉZ/Å
{�Ì³��Y�«�� �

¦·Y��¦·Y�Äf�{���ÊuY�m�x¿ZË�{YÂ»�[~m�¶]Z«��
¦·Y��Â¿����½�Â��½Á|]�Á�½�Â�Z]�ÊuY�m�ÉZÅ�x¿��Z/Å�ÂeZ´Ì·����[~/m�¶/]Z«������Y�Ã|/��ÄfyZ/��,Ê/ Ì^�

d¯�cÂ³�Ã{Z��ÊuY�m�Á��[~m�Ë{�ÁÃ|��É�Z��Z]�½�Ô¯���

                                                 
1- Reconstituted collagen strand� 
2- Twisted� 
3- Suture 
4- Swage� 
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¦·Y��Â¿���]�Á�½�Â�Z]�ÊuY�m�ÉZÅ�x¿�½�Â��½Á|�ZÅ�ÂeZ´Ì·���,�Ê�ÂÀ�»�[~m�¶]Z«ÄfyZ����x/¿��Y�Ã|�
ÊuY�m��ZËÊ�ÂÀ�»�{YÂ»��ZfyZ��Z]�Äf���®e�Ã|��Äf§Z]�ZË�ÉY���

[��[�Äf�{���ÊuY�m�x¿{YÂ»�ZË�Ê¿|�¿�[~m���
[��Â¿����½�Â��½Á|]�Á�½�Â�Z]�ÊuY�m�ÉZÅ�x¿�ZÅ�ÂeZ´Ì·��Ê Ì^��[~m�¶]Z«�Ì£�����x/¿��Y�Ã|/��ÄfyZ�

ÉY�Äf���|Àq�ÉZÅ���
Â¿[������ÊuY�m�x¿Ê�ÂÀ�»�[~m�¶]Z«�Ì£�{YÂ»�ZË���������®/e�Z/Ë�ÉY�Äf/���|/Àq�ÉZ/Å�x/¿��Y�Ã|��ÄfyZ�� �

Äf���ÉY���
µÁ|m������Â¿�Á�Äf�{�½�Â��½Á|]�Á�½�Â�Z]�ÊuY�m�ÉZÅ�x¿�ZÅ�ÂeZ´Ì·��� �

�� ��� ����������������
Äf�{��¦·Y��[~m�¶]Z«�� ��[�[~m�¶]Z«��Ì£�� �

�ZË�Ê Ì^�
Ê�ÂÀ�»��

Ê Ì^���Ê�ÂÀ�»��Ê Ì^���Ê�ÂÀ�»��

�Â¿� �·Y¦����� �¦·Y�����[����[����

�ZfyZ����ÉZÅ�x¿
Ã|��Ã|Ì]Ze��

ÉY�Äf���®e 

��

�Äf���|Àq
�ÉY��Äf§Z]

Ã|����

�|Àq
�Äf��
ÉY��

�Äf���®e
ÉY 

��

�|Àq
ÉY�Äf����

\Ì¯�e� �
�ZÅ�µZj»�� �

ŢƧ�šƺĭ�
�ƵŵŚſ�ƾůřźū
�ƹ�śŸūźƿŵ�ƹ
�ƱĥǈƧ

ƵŶƃ�ƽŻŚſŻŚŝ��

�É{�Ê¸a
¾¿Z�¯Y��

�Ê¸a
�®Ì·Â°Ì¸³

|Ì�Y��
®¸Ì���

ZÅ|Ì»M�Ê¸a,��
�²¿��{ÓÂ§

½�¿��

�f�Y�Ê¸a��

� �

����������É�ÅZ��dÌ �Á���

��������x¿��ÉZÅd¯�cÂ³��ZË�ÊuY�m½�Ô¯��Ã|��É�Z��Z]��¦·Y��YÂ¿Y��¦·Y�Á���� �
Ñ�Ï�Î�Î�x¿��ÉZÅd¯�cÂ³��|À/�Z]�Ã|��Ã|Ì]Ze�Ê¼°v»�Ä]�Á�Ã{Â]�½Z�¼Å�|ËZ]�ÊuY�m�����ÉZ/Å�x/¿��½�Ô/¯

|À�Z]�½Z�¼Å�Ê������¬»��{�Êf�ËZ]�Ã|��É�Z��Z]���
��������Äf����Ê¿|��[~m�Ê�ÂÀ�»�ÉZÅÊ»�²¿���Â�z»�ÊËZÌ¼Ì��{YÂ»�Z]�|À¿YÂe��{�Â»��Zn»�Á�É�Ì»M

x¿��Y�|ËZ]�Á�|¿Â��²¿��Ê°��a��{�¥��»�Äf���|Àq�ÉZÅ�Äf���®e�ZË�ÉY�Ä¿YÂf�Y�ÉY�|À�Z]�ÉY���
��������x¿�Äf��|Àq�ÉZÅ�Äf���®e��Y�¶°�f»�|ËZ]�ÉY������Ã|/��Ä/f§Z]�Ê/¼°v»�Ä/]�Ä/¯�½Z�¼Å�ÉZÅ���,|/¿Y

|À�Z]���



� 

��

�������x¿�Ê¿|�¿�[~m�ÉZÅ�¿Y[��YÂ���[�Á������ �
���������x¿�Ê»�Ê¿|�¿�[~m�ÉZÅ�²¿���Â�z»�ÊËZÌ¼Ì��{YÂ»�Z]�|À¿YÂe���{�¥��»�{�Â»��Zn»�Á�É�Ì»M

x¿��Y�|ËZ]�Á�|¿Â��²¿��Ê°��a�Äf��|Àq�ÉZÅ�Äf���®e�ZË�ÉY�Ä¿YÂf�Y�ÉY�|À�Z]�Ã|��¶Ì°�e�ÉY����
��������x¿�Äf��|Àq�ÉZÅ�Äf���®e��Y�|ËZ]�ÉY�Ë��Ê¼°v»�Ä]�Ä¯�½Z�¼Å�ÉZÅ�Ã|��Äf§Z]�ZË�Ã|Ì]Ze�,Ã|Ì�

|¿{�³�ÄÌÆe���Z^e�Y�\�u��]�Á�\�ZÀ»��Â�]��Ê»�¾ÌÀr¼Å�Á����/¯Á��|/À¿YÂe��|À/�Z]��Y{���x/¿����[~/m�ÉZ/Å
|¿Â�¿�ÊËÂ»�Ä¯�|¿�Ì³��Y�«�É|ÀËM�§�ZË�cZÌ¸¼��dve�d�Y�¾°¼»�Ê¿|�¿����

É�ÁM{ZË�����]��z/�»�d»Zz/��Z/]���Âa��Y�|À¿YÂe�Ê»�Ã|��Ã{Y{��¯Á��Ê Ì^��ZË�É�fÀ��ÉZÅ�Äf���|À/�Z������/¯Á��Z/»Y 

|�Z]�¹Z°vf�Y��{�Ê]ZË��Y�¶]Z«�\Ì¯�e��Y�|¿YÂe�Ê¼¿���

������ÄnÀ��Ã�Z¼���� �

Äm�{��ZÌ¬»��É|À]�ÊuY�m�x¿�/ËZ]�ÄÌz]�{YÂ»�Á|����½Âf/��Z/]�ª]Z/�»��ÉZ/Å����Á����µÁY|/m��Y��,�,����Á����
|�Z]����

���������µÂ� 

Ã�Y|¿Y��Y��a��|À]�ª^��É�Ì³��������x/¿��Y�Äf����Å�µÂ��d/¯��cÂ/³����Ô/¯�Z/Ë����Y�|/ËZ^¿�Ã|/��É�Z/��Z]�½� �
���|��{�|�Z]��f¼¯�Ã{�ÁM�§�ÉÁ���]�Ã|��¹Ô�Y�µÂ����x/¿��Â¿Y��ËZ��µÂ������Y�|/ËZ^¿�Z/Å����|/��{���µÂ/�

|�Z]��f¼¯�Ã{Á�M�§�\�q�]�ÉÁ���]�Ã|��¹Ô�Y���

���������«��

����������x¿��Ê¿|��[~m�ÉZÅ��
Ã�Y|¿Y��Y��a�|À]�ª^��É�Ì³����������ZË��������x¿���«�»�ZË�ÄÌz]�ÉZÅ����|/ËZ]�Ê¿|/��[~/m�ÄÌz]�{YÂ

|�Z]��Ë��ÉZÆÌ³�ËÁ�ÉY�Y{����
¦·Y��Á{�¶«Y|u�¾Ì´¿ZÌ»��Ã�Y|¿Y�¹Â��É�Ì³�¿Y�Z]�ZÅ|Ã�Y���{�|ËZ]�ÉY�Äf���lÀa�Ä¿Â»�M�®Ë��Y�Äf����Å�É�Ì³

�ÉZÆ¿Âf���{�Ã|��ÄWY�Y�\�ZÀ»�Ã{Á|v»��Á����µÁY|m���,���ZË��|�Z]���Z^e�Y�\�u�]Á�-��
[��Ã�Y|¿Y��Ë{Z¬»�Ê»Z¼e�|��É�Ì³�ÉZÆ¿Âf���{�Ã|Ë{�³�ÄWY�Y�\�ZÀ»�Ã{Á|v»��{�|ËZ]�Ã��Á����µÁY|m��Y��,
���ZË����Z^e�Y�\�u�]��|¿�Ì³��Y�«���

���������x¿��Ê¿|�¿�[~m�ÉZÅ��
Ã�Y|¿Y��Y��a��|À]�ª^��É�Ì³��������,�x/¿���«����������ÉY�Y{�|/ËZ]�Ê¿|/�¿�[~/m�Ä/Ìz]�{YÂ/»�Z/Ë�Ä/Ìz]�ÉZ/Å

|�Z]��Ë��ÉZÆÌ³�ËÁ���

                                                 
1- Gauge number  
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¦·Y��Á{�¶«Y|u�¾Ì´¿ZÌ»���¹Â�Ã�Y|¿Y�����{�|/ËZ]�ÉY�Äf/���lÀa�Ä¿Â»�M�®Ë��Y�Äf����Å�É�Ì³�Ã�Y|¿Y�Z]�ZÆË�Ì³
�ÉZÆ¿Âf���{�Ã|��ÄWY�Y�\�ZÀ»�Ã{Á|v»���Á����Y�µÁ|m��|�Z]��Z^e�Y�\�u�]Á�-��

[��Ã�Y|¿Y��Ë{Z¬»�Ê»Z¼e�ÉZÆ¿Âf���{�Ã|Ë{�³�ÄWY�Y�\�ZÀ»�Ã{Á|v»��{�|ËZ]�Ã|��É�Ì³���Á����Ã�Z¼��µÁ|m
��³��Y�«��Z^e�Y�\�u�]|¿�Ì���

������Ê³�Za�ÉÁ�Ì¿�¶«Y|u��

�������x¿��Ê¿|��[~m�ÉZÅ��
�|À]�ª^��½Â»�M��Y��a�����Ë{Z¬»�,x¿�Ê³�Za�ÉÁ�Ì¿���{�Ã|���z�»�Äf�{�Á��Â¿��Z�Y��]�Ê¿|��[~m�ÉZÅ

µÁ|m��ÉZÅ���Á���ZË��,|À�Z]��Ë���ËY���ÉY�Y{�|ËZ]���
¦·Y����]Y�]�¶«Y|u�|ËZ]�Ä¿Â»�M�lÀa��{�Ê³�Za�ÉÁ�Ì¿�¾Ì´¿ZÌ»�Ë{Z¬»��½Âf���µÁ|m��ÉZÅ��,�����Z/Ë����Á��Â/¿��{

|�Z]��Â]�»�Äf�{�Á��
[��x¿��Y�®Ë�pÌÅ��½Âf���{�Ã|���z�»�{Y|�Y��Y��f¼¯�ZË��]Y�]�ÊËÁ�Ì¿�dve�|ËZ^¿�ZÅ��µÁ|m��ÉZÅ��,�����Z/Ë
��|¿Â��Ã�Za��Â]�»�Äf�{�Á��Â¿��{���

����������x¿��Ê¿|�¿�[~m�ÉZÅ��
�|À]�ª^��½Â»�M��Y��a����x¿�[~m�ÉZÅ����]�Ê¿|�¿µÁ|m��{�Ã|���z�»�Äf�{�Á��Â¿��Z�Y�����ÉY�Y{�|ËZ]

|À�Z]��Ë���ËY�����
¦·Y���½Âf��{Y|�Y��]Y�]�¶«Y|u�|ËZ]�Ä¿Â»�M�lÀa��{�Ê³�Za�ÉÁ�Ì¿�¾Ì´¿ZÌ»���ZË����ª/^���Â]�»�Äf�{�Á��Â¿��{

�µÁ|m��|À�Z]�Á��
[��x¿��Y�®Ë�pÌÅ���������½Âf/���{�Ã|/��¹Ô/�Y�{Y|/�Y��Y��/f¼¯�Z/Ë��/]Y�]�Ê/ËÁ�Ì¿�dve�|ËZ^¿�ZÅ�����Z/Ë�����µÁ|/m���������������
��|¿Â��Ã�Za��Â]�»�Äf�{�Á��Â¿��{���

������½�Â��µZ�eY� �

��������ÉÁ�Ì¿É�Z�Y|m��½�Â���Y�x¿� �
Äf���Är¿ZÀq�ÉZÅ��ÊuY�m�x¿������ª/^��½Â/»�M��Y��/a�-|À/�Z]�Äf/�Y{�µZ�eY�ÄÌz]�½�Â��Ä]����Á{��Å�ZË�®Ë��Y� �

�|À]����|À�Z]��Ë��ÉZÆÌ³�ËÁ�ÉY�Y{�|ËZ]���

¦·Y���Ì¿�¾Ì´¿ZÌ»�½�Â���Y�x¿�É�Z�Y|m�ÉÁ��½�Â��Ä]�µZ�eY�ÉÁ�Ì¿�������Ä/ÀÌ¼¯�Z/]��/]Y�]�¶«Y|/u�|/ËZ]���Y|/¬»�
½Âf���{�Ã|���z�»���µÁ|m��Y��ÉZÅ���,���ZË��½Âf��ZË�,���µÁ|m��Y������Â]�»�Äf�{�Á��Â¿��{��|�Z]�-

Á��
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[��x¿��Y�®Ë�pÌÅ��½Âf���{�Ã|���z�»�ÄÀÌ¼¯��Y��f¼¯�ÊËÁ�Ì¿�Z]�|ËZ^¿�ZÅ���µÁ|m��Y��ÉZÅ��,����ZË���ZË�,
�½Âf�����µÁ|m��Y����Â]�»�Äf�{�Á��Â¿��{��Y|m�ZË�Á�Ã|��Ã|À¯�½�Â���Y�{Â����

��������½�Â��Ã|��¶�f»�ÉZÆf¿Y� �
���������|ËZ¼¿�{ZnËY�½�Â��Á�x¿��Y�Äq�Zb°Ë�,Ê°e�|uYÁ�®Ë�Ze�|�Z]�ÉY�Ä¿Â³�Ä]�|ËZ]�µZ�eY������
�����������Ã|��Ã|¿ZrÌa�ÉZÆf¿Y��{��Ìe�Ä^·��Â¿�pÌÅ�|ËZ^¿|�Z]�Äf�Y{�{ÂmÁ�½�Â����
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3- ASTM F1840, Standard terminology for surgical suture needles 
 


