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J01-019580 POLYESTER KOMPOZIT MESH (20x15CM)

10.
11.
12.
13.

14.
15.
16.
17.

Mesh; kendiliginden sabitlemeli, dértgen sekle sahip olmalidir.

Mesh; bir tarafinin iizerine polilaktik asitli monofilament emilebilir ve kendi kendine sabitlenen kancalar
bulunan monofilament polyesterden imal edilmis olmalidir.

Mesh inguinal ve insizyonel hernilerde endike olmalidir.

Polilaktik  kancalar; emilebilir olmali, agin pozisyonlandirlmas: ve sabitleme  islemlerini
kolaylastirmalidir.

Polilaktik kancalar, yabanci cisim reaksiyon riskini azaltmak icin 15 ay icinde absorbe olmalidir.

Mesh gozenekleri 1,7x1,1mm (£0.1mm) olmalidir.

Meshin yiizeye gore agirhigr 73g/m? (+1gr/m*)olmall, polylactik asitli monofilament kancalar emildikten
sonra meshin agirhg: 38g/m? (£1gr/m?) diigmiis olmalidir.

Mesh 2_03_(_130111 ebatlarinda olmalidir.

Mesh yapu itibari ile yumusak ve kolay uygulanabilir olmalidir.

Mesh yiiksek porozite sayesinde kolay doku olusumu saglayabilmelidir.

Mesh spesifik srgii teknigi sayesinde kesim gerektirdiginde partikiil birakmamalidir.

Meshin kenarlar: atravmatik olmalidir.

Karton mesh ambalajinin lizerinde, {iriin ismi, {iriin kodu, iiriin ebat,iiriin acilimi, saklama kosullari, {iriin
lot numarast, sterilite, CE amblemi, son kullanim tarihini gosterir bir etiket bulunmalidir,

Mesh ¢iftli steril ambalajda bulunmalidir.

Mesh’in ¢iftlj steril ambalaji ayr1 bir karton kutuda bulunmalidir.

CE belgesi olmalidir.

Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; iiriiniin kullanim

kolayhig1, teknik &zelliklerinin tistiinliigii ve vaka esnasinda sagladig1 avantajlar dikkate alinacaktir.




J01-011099 KISMI EMILEBILEN CiFT YUZLU POLYESTER
YAMA TEKNIK SARTNAMESI (12 CM YUVARLAK)

10.

11.
12.

13.
14.

15.

16.

17.
18.

Meshin iizeri film kapli kismi sentetik, non-absorbabl, lic boyutlu en fazla 1,8 mm kalinhginda ¢ift
katl &rgiilii polyester olmalidir.

Meshin film kapl, ii¢ boyutlu ve Orgiilit polyester materyalinin agirlig: 78 gr/m? olmalidir.

Mesh’in yirtilmaya karsi direnci 367 20 kPa olmalidir.

Meshin film kapli, ti¢ boyutlu ve orgiilii polyester materyalinin gozenek genisligi 2,0mmx2,4mm
olmalidir.

Mesh, 12cm ebatinda ve yuvarlak olmalidir.

Meshin kenarlari travmatik olmamalidir.

Meshin viserayla temas edecek ylizeyinde; hidrofilik, resorbe olabilen ve visera ile mesh arasindaki
doku yapismasini engelleyici transparan bir film olmalidir.

Mesh’in viserayla temas edecek adezyon Onleyici transparan film materyeli oxide olmus
atelokolajen tipl ve gliserol karisimindan olusmalidir.

Mesh’in viserayla temas edecek transparan film kismi kritik adhezyon olusma evresinde tam destek
saglayarak en ge¢ 3 hafta sonunda viicuttan hidroliz yoluyla atilarak absorbe olmalidir.

Mesh’in viserayla temas edecek transparan film kismi; mesh kenarlarindan olusabilecek
adezyonlar minimize etmek adma tiim kenarlardan yaklasik 5 mm tagmalidir.

Mesh’in viserayla temas edecek transparan film kismi kolay asinmamali ve ele yapismamalidir.
Mesh’in laparoskopik uygulamalarda karin duvarina astlmast ve cerrahin isini kolaylastirmasi
adina mesh tizerinde emilmeyen monofilament tespit siitiirleri hazir halde olmalidir.

Mesh ¢ok yonlii elastikiyete sahip olmalidir.

Mesh ventral hernilerde gerek acik gerek ise laparoskopi teknigine uygun olarak kullanilabilir
olmalidir.,

Mesh son ambalaj agildiktan sonra blister kutusunun icerisinde steril su veya serum fizyolojik ile
islatilarak ¢ok yonlii elastikiyet saglayabilir olmalidir.

Kutu ambalaj icerisinde prospektiis bulunmalidir. Prospektiiste Tiirkge agiklama olmalidir.

Her bir mesh ¢iftli steril blister ambalajda ve bu ambalaj da bir karton kutunun i¢inde bulunmalidir.

Mesh karton kutusunun iistiinde iiriiniin sterilite tarihi, lot numarasi, son kullanim tarihi ve

sterilizasyon yéntemi belirtilmistir olmalidir.
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J01-013334 POLYESTER KOMPOZIT MESH (9 CM YUVARLAK)

1. Agik ve laparoskopik ventral herni onariminda kullanilmalidir.

2. Intra abdominal yerlestirme i¢in mesh’in iki yiizii bulunmalidir.

3. Mesh; iki yiize sahip olmali, adhezyon bariyeri ve monofilament polypropilen veya
multifilament polyester tabakadan olusmalidir.

4. Mesh’in bir yiizii (batin duvarma gelecek kisim) defekt olan bdlgede doku biiyiimesinin
saglanabilmesi i¢in polypropilen veya polyester yapida olmalidir.

5. Mesh’in diger yiizii (organlarla temas edecek bolimii) gerekli olan doku biiyiimesi saglanana
kadar organlarin yapismasini engellemek igin mesh kenarlarindan yaklasik 5 mm tasan oxide
olmus Atelolajen tip 1 ve gliserolden olusan transparan film tabakadan veya sodyum
hiyaluranat, carbokcimethilceluluoz ve poliyethilenglikol bilesilerinden iiretilen hidrojelden
veya ORC (okside rejenere seliiloz) PDO (polidioksonan)’ dan olmalidir.

6. Adezyon bariyeri kritik adhezyon olusma evresinde tam destek saglayarak en geg 30 giin

igerisinde viicuttan tamamen emilerek atilabilmelidir.

Mesh anatomiye gére 6nceden sekillendirilmis olmalidir.

Paket iizerinde sterilizasyon ve son kullanma tarihi belirtilmelidir.

Orijinal ambalajinda ve steril olmahdir.

0. Mesh ebatlart 110 cm? ve alti olmali ve OR4070 SUT koduna baglanmis olmalidir.

1. Uriin segimin?ﬁﬁihuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; iiriiniin

kullanim kolayhg, teknik ozelliklerinin Ustiinligii ve vaka esnasinda sagladig) avantajlar

== 0 N

dikkate alinacaktir.
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Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-01C692 OR4960 INTERNAL NAZAL SPLINT (SILIKON)

DOYLE I INTRANASAL AIRWAY SPLINT TEKNiK SARTNAMESi

1- Post-op dénemde rahat nefes almay saglamak igin airwayli olmaldr,

2- Materyali girisim sirasinda ve cikarirken maksimum hasta konforunu saglamak icin
tibbi dereceli silikon olmalidir. Paket iizerinde materyali yazili olmalidrr.

3-Ugveyan lelmlarmdaI;i delikier sayesinde rahatca tespit edilebilmelidir.

4- Urdintin dlgiileri 7x 0.4x 2cm {+/- %5) olmalidir. istenildiginde rahatiikla kesilebilmelidir.
5- EQ ile steril edilmis olmaldir.

6- Steril ¢iftli paketierde ofmalidr,

7- Uriin lizerinde kanama yapabilecek higbir capak olmamali, piiriizstiz olmalidr.

8- Uriin paket icinde rahatlikla goriilmeli, ayn bir zarf icinde olmamalidir. Uriinin
paketi, firmanin orijinal ambleminin, adresinin ve bilgilerin basili oldugu tyvek kagit
olmalidir.

9- Paket lizerindeki etiket kolayca hasta dosyasina yapistirmak icin kolay cikarilabilmeli
ve nereden cikarifacagina dair isaret bulunmaldir,

10- Paket lizerinde katalog numarasi, malzeme adi, Uretici firma adi, LOT numarasi, son
kullanma tarihi, tek kuflanimhk oldugu ve CE isareti yazili oimahdir,

11- Teklif veren firmalar triin muayenesi icin numune getirecektir.
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