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Saglhk Aragtirma ve Uygulama Merkezimiz igin asadida cins ,miktar ve dzellikleri belirtilen malzemelerin satin alinmasina

yag duyulmustur. Proforma faturanin asagidaki sartlara gére diizenlenerek, belirtilen tarih ve saate kadar Satin Alma
Biirosuna gonderilmesini rica ederim.
1- Tekliflerin yazili olmasi,
2- ihale dékiiimaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtiimesi,
3-Teklif verilen malzemelerin teslim siireleri, barkod numaras:,markalari ve ambalaj sekillerinin yazilmasi,
4-TL(Turk Lirasi) olarak fiyat verilip ,birim fiyatlarmin rakamia ve yaziyla yazitmast
5-Uzerinde kazinti,silinti, dizeltme bulunmamasi,
6-Ad ,soyad veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetkil rce imzalanmig olmasi, Opsivon
7-Tekiif veritmeyecekse FAKS mesajinin bir agiklama ile gonderilmesi , psty
8-Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparisine miteakip teslim siirelerinin teklif mektubunda bildiriimesi Tesli
zoruniudur. Teslim Siiresi ve Opsiyon Stiresi bildirilmeyen teklifler kabul edilmeyecektir. esiimat

Ek

Onemli 9-Teklif edilen her kalemin UBB kodu teklifte yer alacaktir. . - www. ihsts.gazi edu.tr
UBB kodu.T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) ve/veya Urlin Takip Sistemi (UTS)ye kayith ve bu Sarmame Ekli Dosyada Sunulmaktadir.

kayit teklif tarihi itibariyle gegerli olmalidir. Altma ¢ikilan her kalem /kalemler igin ayr ayr TiITUBB' da/ UTS'de Saghk
Bakanhi§ tarafindan onayll oldugunun gdsterilmesi ve tedarik¢i firma ve bayi konumunda olma sarti aranacaktir.
TITUBB/UTS ye kayith, firma, bayi konumunda olmayan ve Saglk Bakanlig: tarafindna onayh olmayan kalem/kalemlere
ait teklif degertendirmeye alinmayacaktir.

Onemli 10-Tekiif edilen her kalem icin ayni ayri teklif tarihi itibariyle teklif vermeye yetl
olduklarini gdsterir , Ulusal Bankast internet sitesinde alinmig, Ana Bayi Bi
sunacaklardir.

thalatgl, tedarik¢i veya bayi
Formunu teklif zarfi iginde

*:chz_rmxwz UzE _.zom (HER BIR ADET ) BARKOD NUMARASI OLACAKTIR.
**[HALE YASAKLISI FIRMALARIN TEKLIF DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.
Fiyat opsiyonu en az 45 giin olacaktir.

*FIRMALAR KEND| PROFORMA FATURALARI ILE TEKLIF VERECEKTIR.
*FIRMALAR VERGI NUMARALARINI AGIKCA BELIRTECEKTIR.

TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE GETIRILECEKTIR.

ODEMELER MAL MUAYENE KABULUNDEN 180 GUN ICINDE YAPILACAKTIR.
E-POSTA :hastanesatinalma@gazi.edu.tr
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Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No » 24935 Dokiim Tarihi : 15/02/2024 14:44:00
istem Tarihi : 15/02/202¢
Boliim Adt - Ameliyathane Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-011649 OKSIJENLI SU (LiTRELiK).

OKSIJENLI SU (1000 cc.) TEKNIK SARTNAMESI
J01-011649

1-Oksijenli su biyopsi islemi sonrasinda makineyi ve pargalarini temizlemek icin kullanilacaktir.
2-2. Yara ve yanik yiizeylerde seyreltimeden kullanima uygun olmal, allerjik reaksiyon ve cilt

irritasyonuna neden olmamalidir. :
3- Uzerinde etken madde miktarlari, hacmi, kullanim sekli, imalat seri numarasi, saklama kosullari, .
son kullanma tarihi yazili olmali, tizerindeki etiket kolay diismeyecek, kalkmayacak sekilde
yapistirniimis olmahdir.

4- Uzerinde etken madde miktarlari, hacmi, kullanim sekli, imalat seri numarasi, saklama kosullari,
son kullanma tarihi yazil olmal, izerindeki etiket kolay diismeyecek, kalkmayacak sekilde -
yapistiriimis olmalidir.

5- Oksijenli su bulunan plastik sisenin dis yuizeyi saglam olmall, kolay delinmemelidir. ,~
6- Kullanim ve saklama kosullarinda 6zel durumlar ambalaj kisminda belirtilmelidir. (Yanici, patlayic
VS...)
7- Siparisi verilen antiseptik solisyonun teslim tarihleri itibariyle son kullanma tarihlerinin dolmasina
en az 2 yil olmali, teslim edilen Griinler son kullanma tarihi karigik olmamalidir :

E

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN

Hemsire EBRU GUMUS KARAVELI
Gazi Universitesi Saglik Arastirma ve Uygulama Merkezi
Sayfa 1of1




2
J1-018420 PRINTER ETIiKETI
1.Teklif edilecek printer kagitlart orijinal olup klinikte kullanilan printer ile uyumlu olmalidir.
2 Printer kagitlar1 80X40 mm (+/- %10) ebatlarinda olmalidur.
3.Etiket sudan, sicaktan, soguktan ve kimyasal maddelerden etkilenmemelidir.
4.Yapiskan ozelligi giiglii olmali ve kolayca sokillmelidir.
5.Etiket her cesit yiizeye .metal, tahta, komposit) kolayca yapisabilmelidir.
6.Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibar ile en az bir yil miadli olémahdur.

7.Bir top etiket paketi 1000 adet olmalidir.

8.Uriin numune degerlendirilerek tercih edilecektir.
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EMILEBILIR POLIGLACTIN, POLYGLCOLIK ASID, LACTOMER AMELIYAT IPLIGI TEKNIK g
SARTNAMESI

1)  Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %90 polygleolic acid (polyglycolide) ve %10 lactic acid (lactide) co-polimerinden veya lactomer den imd};
edilmis olmalidir.(orjinal katalog tizerinde isarctlenceektir. .

2)  Senletik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi multifilament (orgiilii) yapida olmalidir, Renkli (mor) ve renksiz segenckicri olmalidir.(orijinal katalog,
{izerinde igarctlenceekltir.) '

3)  Scntetik absorbe otan muitiflament cerrahi ameliyat ipligi %50 (polyglycolide(%30)-co-L-Lacctide (%70)) ve %50 calciumsteate malzemelerinin
karigimiyla kaplanmis olmahdir. Kaplama malzemesi iplikten styrilmamalsdir. Kaplama malzemesi dokulardareaksiyon veya enfeksiyon riski
olusturmamalidir. .

4)  Sentetik absorbe olan multiflament cerrahi ameliyat ipligi orta donem doku destegi saglamalidir. Viieut ici kullanimlarda enflamasyon, negatif doku
reaksiyonu ve siitiir materyaline baglt kompliskasyon riski minimum olmalidir.

5)  Sentetik Multiflament absorbe ola ilen cerrahi ameliyat iplikierin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) sitreleri 56-70 glin arasinda olmali ve stittirliy
tensil kuvvet baglangig olarak %100 olarak alindiginda doku destegi ikinci haltada yaklagik olarak %75, 3. haftada %50 yaklagik doku destegi 28-30
etindiir, Bu siircler ariin kullanim hiavuzunda belirtifmis otmalidir.(orijinal katalog tizerinde isarctleneccktir.

6) Ameliyat csnasinda dagiimin kaydmlmasinda tiltiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir. Kaplamas: dokudan gegerken
styrilmamaly, tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.

7)  Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi sutir atiidiktan sonra gerilmeye ve gekilmeye maksimum direng gostermelidir.

8)  Scntetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalnligs), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanu degerleri ve 7
diigism atma performansi EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP'ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmahdur. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.

9)  Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gegtikien sonra bosluk yaratmamalidir. {gne ile ipligin birlestirildigi |
yerde dokuda en az travimayt saglayacak minimum kahnlik farkt olmalidir ve igne — sutiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidur. [gne — sttiir birlegim o
(baglanti) yeri doku siiritklenmesi ve doku travmast yagatmamast igin igne dibi Lazer tcknolojisi ile delinmis olmahdir, .

10) Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi amcliyat ipligi, igne baglant yerinden grkmamal ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gecerken
kolay cgilip bitkiimemesi, kiriimamast igin 302 veya 455 veya cthaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orant % 7 - 11, Krom Oram
%16-18 olmalidir. Bu ozcllikler firma tarafindan asi} dokimaniarla belgelendirmelidir. Kurum gerck duydugu takdirde numuncleri uygun gordugi
tarafsiz laboratuariara (6rn: ODTU Metaliirji Madorligii'ne) gondererek inceletebilesek, masraflart da teklif veren firma tarafindan kargilanacakur.

11)  Sair ile lgili sartlar; Sutir boyu. 75 cm olacakur, belirtilen dlgiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolerans (aninacaktir. ignc ile ilgil
sartlar; [5ne boyy 65 mm olacaktir, +/- %10 mm tolerans tamnacaktir. .

12) Teslim edilecek malzemenin miadt 4 yil olmalidr,

13) Urtin Etilen Oksit (£O) gazi ile steril edilmis olmalidir.

14) Urimin Saglik Bakanhg Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmig @rtin numarasg bulunacaktr.

15) Kutu ambalaj igerisinde iriine ait . arkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (T1bbi Cihaz Yoénetmeligi Madde:S

16) Teklif edilen uriinlerle birlikie; katalog, broiir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 17cr adet orijinal kapali kutu numune sunulmalidir.

17) idarc ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordugi takdirde istedigi sutirlari, gerekli gordigi testlerden (Bu testler: lif cinsi tayini, cap tayini,
ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, dtigim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini ’
testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordugu testleri yaptwabilecektir.) gegirmek fizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
gonderebilecek ve test sonuglarm degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan kargilanacaktit
Ayrica bu asamada verilen numunclerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tckrar numunc istencebilecektir,

Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayl bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik cap .

degerleri ) ve kullamildiktan sonra verilecektir. Kurum : numunce degerlendinme siirecinde elde edilen teertibelere gore karar verme hakkina sahiptir.

Sitir hafizasmm givenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegil ile tutulmasi, siitlrin igne ile uyumu, ignenin

dokudan kolay gegis saglamasi birinci dereceden dnem arz ettiginden numune iizerinden am bu kriterler test edilerek karar verileecktir.  Uygunluk

alamayan tiriinler ihale digt birakilacaktir.
AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME
1)Sitiirler igneye takilt vaziyette makas veya baska bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmis olmali,paket igerisine gelisi glize]
yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen agiimadan, sadece distal ucu agldiginda igneye ulagilabilmelidir.
2)Uranlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalajt soyulabilir nitclikte aliminyum folyo ambalajdan olusmali, aliiminyum folyo ambalaj agildikidn
sonra iginden ¢ikan makara tizerinde tirin ile ilgili tim bilgiler bulunmahidir.(ameliyathane ortaminda trinferin karigmamas igin)
3)Cift ambalaj ofan tirtinlerin dig ambalajinn bir yiizii kolay yurtilmayan sudan ¢tkilenmeyen tyvek kag, diger yiizii saydam naylon, i ambalaj aliminyum folyo
olmalidir aliminyum folyo agtima esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte olmals yirtilarak agiimamahdir (kontaminasyon riskinden
dolayr).
4)Karton makara ve aliiminyum ambalaj iizerinde yazili bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj agiidiginda partikiil dismemesi ve bilgilerin kaybolmamasi
ve tiriin karigikligina sebep olmamak igin yap:stirilomg etiket kesinlikle kabul cdilmeyceccktir.
5)iplikier karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.
6)Sitiir ambalajinin diginda sittiir cinsinin kolay anlagilir olmasin saglamak amaciyla renk kodu olmali, ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almahdir.
7)Karton makara ve aliminyum folyo veya kutu iizerinde baskih sckilde olmast zorunlu bilgiler:

a)  Uriin ismi

by  Satir hammadde bilgisi

¢)  Satiron filament yapisi

d) Ipnesiz ise sutiir adedi

e)  USP ve EP’ye gore siitiiriin kalinfigt

f)  Sitorin uzunlugu

g)  Sitirin rengi

h)  Uriin katalog ( referans) numarasi

i) igne cinsi (keskin, spatiil,yuvarlak,diamond, PL.KD,siyah,kiit)

j)  Igne uzunlugu, mm cinsinden

k) 1/1 oraminda ignenin biyiiklugi

) igne adedi

m) {gne sekli (1/2, 3/8, 1/4, diiz)

n) Lot numarasi

0)  Uretim tarihi ve ya Son kulla ;ma tarihi

p)  Utclici firma adi, logosu ve ya adresi

q)  Steril yontemi ve steril ibares

r)  TITUBB sisteminde onaylanmig UBB barkodu (13 hancli)

s)  2d Barkod
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EMILEBILIR POLIGLACTIN, POLYGLCOLIK ASID, LACTOMER AMELIYAT [PLIGI TEKNIK
SARTNAMESi

1) Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %90 polyglcolic acid (polyglycolide) ve %10 lactic acid (lactide) co-polimerinden veya lactomer den imal
edilmis olmalidir.(orjinal katalog tizerinde igarctlenecektir.

2)  Sentetik absorbe olan cerrahi am iyat ipligi multifilament (6rgolit) yapida olmalidir. Renkli (mor) ve renksiz secenckleri olmalidir. (orijinal katal
tizerinde isarctlenccektir.)

3)  Senfctik absorbe olan multiflame.t cerrahi amcliyat ipligi %50 (polyglycolide(%30)-co-L-Lacetide (%70)) ve %30 calciumsteate malzemelerini
karigtmiyla kaplannug olmahdir. Kaplama malzemesi iplikten styrilmamalidir. Kaplama malzemesi dokulardareaksiyon veya enfeksiyon riski
olusturmamalidir. ; ‘;& ]

4)  Sentetik absorbe olan multiflament cerrahi ameliyat ipligi orta donem doku destegi saglamahidir, Viicut igi kullammlarda enflamasyon, negatif doku .
reaksiyonu ve sitir materyaline bagh kompliskasyon riski minimum olmahdir. '

5)  Sentetik Multiflament absorbe olabilen cerrahi ameliyat iplikierin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) stireleri 56-70 giin arasinda olmali ve stitiriin
tensil kuvveti baslangig olarak %100 olarak alindifinda doku destegi ikinci haftada yaklagik olarak %75, 3. haftada %50 yaklagik doku destegi 28-30 ~
giindiir. Bu stireler iiriin kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir.(orijinal katalog tizerinde isarctienccektir. :

6) Ameliyat esnasinda dugiimtin kaydmimasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyccek sekilde imal cdilmelidir. Kaplamasi dokudan gegerken
styrilmamaly, tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.

7} Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi sttt atildiktan sonra gerilmeye ve gekilmeye maksimum direng gostermelidir.

8)  Sentctik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin cap degerleri (kalinlig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglantt degerleri ve
diigiim atma performanst EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP ye (Amerika Farmakopisi) uygun ofmalidir. Uiretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.

9)  Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gegtikien sonra bogluk yaratmamahdur. igne ile ipligin birlestirildigi
yerde dokuda en az travmay! saglayacak minimum kalinbk fark: olmalidir ve igne — stitiir birlesme yeri kolayhkla kopmamahidir, igne ~ stitiir birlegim .
(baglantr) yeri doku suritklenmesi ve doku travmas: yagatmamast igin ignc dibi Lazer teknolojisi ile delinmig olmahdur,

10) Secntetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi, ignc baglanti yerinden ¢ikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gccerken
kolay cgilip bikilmemesi, kirllmsmast igin 302 veya 455 veya cthaloy seri ¢elikien meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orant % 7 - 11, Krom Orap
% 16-18 olmalidir. Bu dzellikler .irma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuncleri uygun gordigi
tarafsiz laboratuarlara (6rm: ODTU Metaliirjii Madurlig ne) gondererek inceletebilecek, masratlan da teklif veren firma tarafindan karsilanacaktr.

11) Sutir ile igili sartlar: Siitiir boyu, 30 cm olacakur, belirtilen dlgtiden %10 oranmda degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolerans tanmacakr. igne ile ilgili
sartlar;_[3ne bovu 6.5 mm olacaktir. +/- %10 mun tolerans tannacaktir.

12) Teslim edilecek malzemenin miad: 4 yil olmalidir.

13) Uriin Etilen Oksit (EO) gaz1 ile steril edilmis olmalidir.

14) Uriniin Saghk Bakanlig Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmus iiriin numarasi bulunacakur.

15) Kutu ambalaj igerisinde tirline ait Tirkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (T1bbi Cihaz Yonctmeligi Madde:5

16) Teklif edilen urinlerle birlikte: katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’cr adet orijinal kapali kutu numunc sunulmaldir.

17) idare ihale degerlendirmesi agamasinda gerekli gordugi takdirde istedigi sutiirlar, gerckli gordugi testlerden (Bu testler; Hif cinsi tayini, ¢ap tayini,
ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, digom kopma mukavemeti tayini. cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini -
testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordugn testleri yapurabilecektir.) gegirmek Gizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
gonderebilecek ve test sonuglarim degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsitanacaktir.
Ayrica bu agamada verilen numunclerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmatardan tckrar numunc istenebileecektir,

Teklif verilen kalemlerin kararlart; kalemiere ait numuneler detaylt bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gcekme-kopma-igne iplik ¢aj

degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme stirecinde clde edilen teeriibelere gore karar verme hakkina sahiptir

Sutiir hafizasinin giivenirligi, ameliyat sirasindaki performanst, igne, iplik kalites, ignenin portegti ile tutulmasi, sitiirin igne ile uyumu, ignenin 43

dokudan kolay gegis saglamast birinei dereceden dnem arz cttiinden numune iizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verileeektir. Uygunlu

alamayan trinler ihale disi birakilacaktr,
AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME
1)Saturler igneye takili vaziyetic makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmig olmali,paket igerisine gelisi giizel
yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen agi‘madan, sadece distal ucu agiidiginda igneye ulagilabiimelidir.
2)Urtinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikie aliminyum folyo ambalajdan olusmali, aliminyum folyo ambalaj actldiktan
sonra i¢inden gikan makara tizerinde Urtin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir.(ameliyathane ortanunda triinlerin karigmamas igin) .
3)Cift ambalaj olan iiriinlerin dig ambalajmm bir yiizii kolay yirtiimayan sudan ctkilenmeyen tyvek kagit, diger yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj aliminyum folyo
olmalidir aliiminyum folyo agilma esnasmda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte olmalt yirtilarak agilmamahdir (kontaminasyon riskinden
dolay).
4)Karton makara ve aliminyum ambalaj uzerinde yazili bilgiler baskilt olmalidir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikiil diigmemesi ve bilgilerin kayboimamasi
ve tirtin karigikligina sebep olmamak igin yapistrilmis etiket kesinlikle kabul edilmeyccekdir,
5)iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.
6)Siitiir ambalajinin diginda sttt cinsinin kolay anlagilir olmasim saglamak amaciyla renk kodu olmalt, ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almahidir.
7)Karton makara ve aliiminyum fo’yo veya kutu tizerinde baskili sekilde olmast zorunlu bilgiler:

a)  Uriinismi

b)  Sdtir hammadde bilgisi

¢)  Sitirtin filament yapist

d) [gncsiz ise sitir adedi

e)  USP ve EP’ye gore sutiiriin kalinhig

f)  Satirin uzunlugu

g)  Siitiirun rengi

h)  Urin katalog { referans) numarast

i)  Ipnc cinsi (keskin, spatil,yuvarlak,diamond, PL,KD,siyah,kiit)

j)  Tgne uzuniugu, mm cinsinden

k) 1/t oraminda iZnenin biytikligi

1) igneadedi

m) Igne sekli (1/2, 3/8, 1/4, diiz)

n) Lot numarasi

o)  Urctim tarihi ve ya Son kullanma tarihi

p)  Uretici firma adi, logosu ve ya adresi

q)  Steril yontemi ve steril ibaresi

r)  TITUBB sisteminde onaylanms UBB barkodu (13 haneti)

s)  2d Barkod

i




J01-012119 EMILEMEYEN TEK YUZLU YAMA POLIPROPILEN MESH TEKNIK
OZELLIKLERI 15x15¢m-OR3960

1 Mesh monofilament polipropilenden imal edilmis olmahdr.

2 Mesh 15x15cm ebatlarinda olmalidir.

3.Mesh’in lif kalinlig 0.15mm (£0.01) olmalidir.

4 Mesh’in agirligi 69gr/m2  (£1gr/m?) olmalidir.

5.Mesh’in gdzenek genisligi 1.8mmx2.0mm (£0.1mm) olmahidir.

6.Mesh spesifik orgii tekrigi sayesinde kesim gerektirdiginde partikiil birakmamahdr.

7 Mesh kasik ve ventral fitik onarimlarmda gerek agik gerek ise laparoskopik olarak uygulanabilir
olmalidur.

8.Mesh iso-elastikiyete sahip olmalr ve her istikamette yerlestirilebilir olmalidir.
9.Mesh’in kenarlar1 atravmatik olmalidir.
10.Mesh tek kullanimlik olmahdir.

11.Tekli veya figlii paket ihtiva eden kutularda ambalajlanmus olmal1 igerisinde birim ambalajdan kag
adet oldugu belirtilmelidir.

12.Karton mesh ambalaimin iizerinde, iiriin ismi, triin kodu, Urin ebati, triin agthmi, drin lot
numaras, sterilite, ce amblemi ve son kullanim tarihini gosterir bir etiket bulunmalidir.

13.Mesh etilen oksit ile steril edilmis olmalidir.
14 Kutu ambalaj igerisinde iiriine ait prospektiiste Tiirkce agiklama olmalidir.
15.En az iki y1l miadt olmalidir.

16.Uriin se¢imine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de ;Uriiniin kullanim
kolayligs, teknik 6zelliklerinin tistiinliigli ve vaka esnasinda sagladigr avantajlar dikkate alinacaktir.




