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J01-016824 TESPIT GEREKTIRMEYEN S
POLYESTER-POLILAKTIK ASIT MESH TEKNIK OZELLIKLERI
14X09CM-OR3990

1. Mesh, anatomiye gore sekillendirilmis, kendiliginden sabitlemeli, kordon kesitli ve
kapakli, eliptik sekle sahip olmalidir.

2. Mesh, bir tarafinin lizerine polilaktik asitli monofilament emilebilir ve kendi kendine
sabitlenen kancalar bulunan monofilament polyesterden imal edilmis olmalidir.

3. Mesh sag ve sol kasik bolgesinin anatomisine uygun kesimli olmalidir.

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

absorbe olmalidir.

5. Mesh Ulzerinde bulunan kancalar ve kapak vasitasi ile meshin yerlestirilmesi,
pozisyonlandinlmasi ve sabitleme islemleri yapilabilmelidir.

. Mesh lizerinde yonlendirmeyi kolaylastirmak i¢in 6nceden kesilmis agin orta
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kenarina, pubis yoniini isaret eden renkli bir iplik konulmus olmalidir.

7. Mesh gozenekleri optimum doku biiyiimesi icin 1,7x1,1mm (x0.1mm) olmalidir.

8. Meshin yiizeye gore agirligi 73g/m? (+1gr/m?) olmali, polylactik asitli monofilament
kancalar emildikten sonra meshin agirlig1 38g/m? (+1gr/m?) diismiis olmalidir.

9. Mesh’in 14x09cm ebatlarinda olmalidir.

10. Mesh yapi itiban ile yumusak ve kolay uygulanabilir olmalidir.

11. Mesh yiiksek porozite sayesinde kolay doku penetrasyonu saglayabilmelidir.

v .12, Mesh spesifik drgii teknigi sayesinde kesim gerektirdiginde partikiil birakmamalidir.

13. Meshin kenarlan atravmatik olmalidir.

14. Karton mesh ambalajinin {izerinde, iiriin ismi, triin kodu, iriin ebati, tiriin acilim,
saklama kosullan, uriin lot numarasi, sterilite, ce amblemi, son kullanim tarihini
gosterir bir etiket bulunmalidir.

15. Mesh ciftli steril ambalajda bulunmalidir.

16. Mesh’in ciftli steril ambalaji ayn bir karton kutuda bulunmalidir.

17. Uriin secimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de
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~ % ;Uriliniin kullamm kolayligi, teknik 6zelliklerinin tstiinligii ve vaka esnasinda
sagladig1 avantajlar dikkate alinacaktir.
18. 20 adet Sag ve 10 adet sol seklinde teslim edilecektir.
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$-012712 Uc Boyutlu Kasik Bolgesi Ag Yamasi

1.0rjinal Ambalajinda ve steril olmalidir.
2.0zel 6rgii yapisindan dolayi inguinal anatomiye uygun bir sekilde olmalidir.

3.Mesh monofilamen Polypropilen malzemeden &riilmiis olmalidir.
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4.Trokar ici gegisten sonra anatomik seklini alabilmesi icin kenarlari sertlestirilmis monofilamen
polypropilen malzemeden olmalidir.

5.Mesh lizerinde, iliac damarlar tizerine gelecek boliimi, damarlar {izerindeki basiy1 azaltmak icin ¢entik

seklinde oyuk olmalidir.
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6Mesh’in iizerinde inguinal ligaman hattini belirtir ve yerlestirme sonrasinda mesh'in saglikli bir sekilde
oturmasini saglayacak bir oluk bulunmalidir.

7.Eléparoskopik prosediir esnasinda mesh*in dogru yerlestirilmesini saglamak i¢in, mesh iizerinde medyal

... kismi gosterir bir isaret bulunmalidir.
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$.Mesh'in kalinligi 0,69mm (+-0,05mm) olmalidur.
9Mesh por agikligi 0,55 mm? (+-0,05 mm? ) olmalidir.

10.Mesh anatomik yapisindan dolayi fiksasyon gerektirmemelidir.

T
11.Anatomik mesh sabitleme gerektiriyorsa her 5 mesh ile 1 adet mesh sabitleyici verilecektir, sayet
sabitleme gerektirmiyorsa her 20 mesh icin 1 mesh sabitleyici verilcektir.

]2.Mesh CE ISO gibi uluslararas: standartlara uydugunu gosterir bir belgeye sahip olmahdir.
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¥, Mesh 10.8*16 cm boyutlarinda sag kasik anatomisi icin énceden sekillendirilmis olmalidir.

Mesh 10.8*16 cm boyutlarinda sol kasik anatomisi icin 6nceden sekillendirilmis olmalidir.

13. . Uriin se¢imine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de ;Uriiniin kullanim
kolayhg, teknik dzelliklerinin Ustiinliigii ve vaka esnasinda sagladig: avantajlar dikkate alinacaktir.
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J01-01C648 NYLON TAPE(POLYESTER)

1)

Arter ve ven damarlarini kontrol etmek icin tretilmis naylon érgiiler damarlara zarar

vermemelidir.
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3mm x70 cm uzunlukta (+-%10) olmalidir.

Steril tekli posetlerde olmalidir. Posetlerin tizerinde kalinligi ve son kullanma tarihi bulunmalidir.

Teslim tarihinden itibaren en az bir yil miadli olmalidir.

Malzeme CE standartlarina uygun olmalidir.

Urtin numune degerlendirmesinden sonra onaylanacaktir.




