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%50 POLYGLECAPRONE 25 + %50 POLYPROPYLENE MESH TEKNIK OZELLIKLER]

FizIKSEL
OZELLIKLERI

Monofilaman yapida olmalidir,

Vicut ile uyumlu hareket edebilmek icin diagonal esneme Gzelligine sahip olmalidir.
Saglikli doku geligimi igin gozenek biyikligu 3-4mm olmalidir.

Kesilebilmelidir. Kesildiginde kenarlardan tiftiklenmemeli ve atma yapmamalidir,
Kenarlari cevre dokulara zarar vermemesi i¢in yumusak olmalidir,

Laparoskopik kullanima uygun olmalidir. Trokardan gerekli gérildiginde kolayca gegebilmeli iceride kolay manipule
edilebilmelidir, - b

7. Mesh lzerinde gortnebilirligi arttirmak icin mavi cizgiler bulunmalidir,

8. Hafif mesh kavramina uygun olarak hafif yapida olmali, agirhg 28 gr/m? ve kalinligi 0.5 mm olmalidir.

9. Abdominal duvara uygun olarak normal basing altinda(16N) %17.5 oraninda esneklige sahip olmalidir.

10. Uriin en az 520 mm/hg karin ici basincina dayanikli olmalidir,

11. Hasta sagligi agisindan mesh maksimum intra abdominal basincin 2 kat fazlasina dayanikli olmalidir.
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KiMYASAL
OZELLIKLERI

Malzeme %50 poliglecaprone+%50 polypropylene’den imal edilmis olmalidir.

Poliglecaprone kismi 90-120 gun igerisinde emilmelidir.

Polipropilen mesh’e oranla, Poliglecaprone kismi emildikten sonra, viicutta %60 daha az yabanc madde kalmalidir.
Hayvansal kaynakli bilesen icermemelidir.
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AMBALAJ VE 1. Urln tek steril ambalajdan olusmalr, Digi,ambalaj kartondan olusmali ve karton iizerinde Griinden kag adet oldugu ve 6lcist
?::?LL::A belirtilmelidir. Seri ve kontrol numarasi olmali. Ambalajin Uzerinde, birim ambalajinin Uzerinde yazmas: gereken bilgilerin tamarm
olmalidir,

2. Uran tek steril cift tarafli aliminyum folyo ambalajda olmalidir. Dis ambalaj kartondan olusmali karton Gzerinde ve alliminyum
folyo steril ambalaj Uzerinde seri numaras) lot numarasi Uriiniin hammaddesi ve bilesenleri Griinin boyutu son kullanim tarihi
yazili olmalidir. Karton ambalaj Gzerinde kac adet {iriin ihtiva ettigini bilgilendiren ibare olmalidir. Uretici firma ismi yazil olmalidir.

3. Cift tarafl aliminyum folyo ambalajda steril Griiniin amelyat masasina rahat ¢ikariimasi icin pakette rahat agilabilir kulakgiklar
olmalidir,

4. Saklama kosulu 25 derece altinda, glines, nem ve dogrudan isi kaynagindan uzakta olmalidir. Uriinlerin teslim tarihinden itibaren
en az 36 ay raf 6mri olmalidir.

5. Sterilizasyonu EOQ ile yapilmis olmalidir.

6. Uriin CE belgesine ve/veya FDA belgesine sahip olmalidir.

GENEL *ihaleye katilan firmalarin ihale tarihine istinaden ihale evraklari ile birlikte dosyasinda sunmasi gereken belgeler ve durumlar..
SARTLAR 1. UBB bayilik belgesi ve UBB iriin kayd: olmalidir.

2. Ihaleye giren her firma, teklif edilen kalemlerin sira numaralarini belirtilerek, Tirkge Yyazilmig prospektiisleri ile beraber ihale
zarfinda bulundurmalidir,

3. Firma hangi ebatta mesh teklif ediyorsa teklif mektubunda markasin (Uretici firmasini) belirtmek zorundadir aksi takdirde teklifi
ihale disi birakilacaktir.

4. Firma; Hatali ¢ikan Griinlerin kullanilmamis yeni triinlerle degistirmelidir,

5. Uriin CE belgesine sahip olmalidir. FDA belgesine ve Uluslararasi klinik calismalara sahip olan drinler tercih sebebidir.

6. ihale esnasinda teknik sartnameye uygunlugunu kontrol etmek amaciyla her kalem igin numuneler test edilecek ve kullanima
uygun olmayanlar ihale digi tutulacaktr.

7. Malzemenin

30ecm*30cm boyutlar mevcut olmalidir.,




