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 TEKNİK ŞARTNAMESİ

Bu Teknik Şartname ile birlikte aşağıdaki malzeme(ler) alınacaktır.

1.GENEL ÖZELLİKLER

2.DETAY JENERIK ÖZELLİKLER

Detay özellikleri bulunan malzemeler aşağıda belirtilmiştir.

(5054)

(3504)

ISI NEM TUTUCU PEDIATRIK FILTRE
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Ürün, higroskopik mıcrowell kagıt yapıda ve bakteriostatik olmalıdır.

Ölü boşluğu <15 ml olmalıdır.

Ağırlığı <15 g olmalıdır.

Tidal volüm kullanım aralığı 50-250 ml veya 50-300 ml olmalıdır.

Nemlendirme kapasitesi asgari 30mg/100ml olmalıdır.

Ürün düz olmalı, istendiğinde L-dirsek şeklinde teslim edilebilmelidir.

Ürün asgari %99,9999 partikül filtreleme özelliğine sahip olmalıdır.

Ürün steril olmalıdır.

Ürünün teknik özellikleri yapılmış referans laboratuar sonuçları ile belgelenmelidir.

Ürün dışı şeffaf ve renksiz plastikten üretilmiş olmalıdır.

Ürün özellikleri üretici firmanın internet sitesi veya kataloğunda yer alıyor olmalıdır.

İçinde dış çapı 7-8,5-10 F ve uzunluğu 5-7-10-12-15 cm boylarında olan plastik stent bulunmalıdır.

Stentin iki ucu çentikli olmalıdır.

İticinin uzunluğu 168 cm. veya üzerinde olmalıdır.

Setin içinde yukarına belirtilen ebatlardaki stenti itmeye uygun İntroducer bulunmalıdır.

Set steril olmalıdır.
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İstenmesi halinde firma değişik uzunluktaki stentleri birbiriyle değiştirme sağlamalıdır.

Malzeme kemik yüzeyine rahat sürülmeli ve kolay kullanılmalıdır.

Kemikte kanamalara karşı yüksek hemostaz sağlamalı ve cerrahi aletlere yapışmamalıdır.

Steril ve kolay kullanılabilecek şekilde ambalajlanmış olmalıdır.

Malzemenin CE belgesi verilmeli ve malzemenin raf ömrü depo teslim  tarihinden itibaren en az 2 yıl olmalıdır.

18 G ebadında olmalıdır.

0 038 guide wire ile kullanılabilmelidir.

Distal ucu plastikten yapılmış, kanallı ve elle tutulabilir yapıda olmalıdır.

Steril orijinal ambalajında olmalıdır.

Ambalajlar üzerinde sterilizasyon ve son kullanma tarihleri yazılı olmalıdır.

Teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yıl miatlı olmalı ve miadı dolmasına 3 ay kalan malzemeleri ilgili firma tarafından
değiştirilmesi taahhüt edilmelidir.
T.C İlaç ve Tıbbı Cihaz Ulusal Bilgi Bankası'na kayıtlı ve T.C Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı olmalıdır.

Malzeme Jelatinden üretilmiş olmalıdır.

Hayvansal  kaynaklı, emilebilen ve hemostatik olmalıdır.

Malzeme istenilen ölçülerde olmalıdır.

Ameliyat esnasında cerrahi aletlere yapışmamalıdır.

Paket üzerinde ürün ve sterilizasyon bilgileri bulunmalı ve paketler sterilizasyon tekniğine uygun açılabilir olmalı ve
paketin içersinden sterilizasyonunu bozmadan kolay alınabilir olmalıdır.
Malzemenin raf ömrü depo teslim tarihinden itibaren en az 2 yıl olmalıdır.Sterilizasyon tarihi ve son kullanım tarihi
belirtilmelidir.
Malzemeler ihaleden sonra 10'ar adet denenecektir.

Teklif edilen ürün Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası'na kayıtlı ve onaylı olmalı, tekliflerde onaylı ürün
kodu belirtilmelidir.
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Sağ ve sol her iki gözün kapatılmasına uygun olmalıdır.

Saydam, delikli ve plastikten imal edilmiş olmalıdır.

Kenarları keskin olmamalıdır.

7-8cm x 6-7 cm ölçülerinde olmalıdır.

Teklif edilen ürünün son kullanma tarihi, teslim tarihinden başlamak üzere en az 1 yıl olmalıdır.

Yüklenici firma, idarenin firmaya üç ay öncesinde bildirmesi durumunda son kullanım tarihi yaklaşan malzemeleri aynı
özellikteki yeni miatlı olan ürünler ile değiştirmelidir.
Teklif edilen ürün, Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) ` ne kayıtlı olmalıdır.

Teklif edilen ürün; Medula Ubb Sorgu (https://medula.sgk.gov.tr/MedulaUbbSorgu/) ekranındaki Online Tıbbi Malzeme
Sorgulama sekmesinde kayıtlı olmalıdır.
Teklif edilen ürün; Sosyal Güvenlik Kurumu (SGK) tarafından bedeli karşılanacak Tıbbi Malzeme listelerindeki SUT
kodları ile eşlenmiş olmalı, SGK? nun ilgili web sayfasından alınan çıktı ile belgelenmeli ve ürünün tüketilmesine kadar
eşlenmiş kalacağı taahhüdünü yazılı beyan etmelidir. Ayrıca ;Yüklenici firma teklif verdiği ürünün   Ürün Takip Sistemi (
ÜTS ) ` nde tekil takip kapsamında tanımlanmış ise sözleşme tarihinden itibaren depoya teslim edileceği tarihe kadar
Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) `nde satın alınan ürünün kurumumuza satıldığını bildirmeli ve kurumumuz adına askıya
çıkarmalıdır.
Malzemeyi teklif eden firma; üretici, ithalatçı veya bayi olarak Ürün Takip Sistemine ( ÜTS ), kayıtlı olmalı ve kayıtlı
olduğuna dair belgeyi ibraz etmelidir.
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