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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.
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Anastomoz alanında kan akışını kesmede, damarların oklüde edilmesinde ya da alanın görünürlüğünü artırmak için
organlara pozisyon verilmesinde kullanılabilmelidir.
Cerrahi alanda rahat görülebilmesi için, muhtelif renklerde radyopak silikon materyalden imal edilmiş olmalıdır.

Silikon hattın uçları sızdırmaz olmalıdır.

İçindeki hava sayesinde tampon vazifesi görerek, damar ve dokuda minimum travmaya yol açmalıdır.

İçindeki hava, askıyı germek ya da gevşetmek için gerekli esnekliği sağlamalıdır.

Çekildiğinde, damarı oklüde yahut ekarte etmeye yetecek kadar yassılaşmalı; hassas dokuyu zedeleyecek uç
verilmemelidir.
Lateks ihtiva etmemelidir.

Uzunluğu 40+5 cm olmalıdır.

Farklı çapta modelleri mevcut olmalıdır.

İkili ve steril paketlerde sunulmalıdır.

GENEL ÖZELLİKLER

Teklif edilen ürünün ambalajında UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarası bulunmalıdır.

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.  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.
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.
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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Sistem, miyokardı askıya alarak çalışmalı, hemodinamiye negatif etkisi olmamalıdır.

Sabitlenmesi hedeflenen dokunun hareketini ortalama 20' de 19 oranında azaltabilmelidir.

Sistem, vakumlu çalışabilir özelliğine sahip olmalıdır.

Hem cerrahi hareket alanının artırılması hem cerrahın hareketlerinin engellenmemesi için vakumu taşıyan hat, bir adet
olmalıdır.
Vakum podları silikon olmalı ve anastomoz bölgesi rahatlıkla görülebilmelidir.

Cerrahi bölgeye tam uyum sağlayabilmek amacıyla, vakum podları bükülüp şekillendirilebilir olmalıdır.

Her bir podda dörder adet vakum deliği bulunmalıdır.

Sistem, birden fazla damar anastomozunda kullanılabilmedilir.

Sistem koluna atan kalpte yapılan operasyonlar dışında atriyum ekartasyonu ve aort kapak teşhiri için de uygun parçalar
takılabilmelidir.
İlave parçalarla minimal kesi ile atan kalpte baypas yapmak mümkün olmalıdır

Sistem kolu sabitlendiği ekartör etrafında 400 derece dönebilmelidir.

Sistem kolu bütün ekartör tipleriyle uyumlu olmalı ve bu ekartörlere kilitlenerek operasyon sırasında sistemin istenilen
pozisyonda sabit kalmasını sağlamalıdır.
Stabilizatörler tek kullanımlık olmalı ve steril olarak paketlenmelidirler.

Firma, istendiği takdirde toplam adedin bir kısmını apeks tutucu olarak temin edebileceğini taahhüt etmelidir.

Stabilizatör, FDA ve CE standartlarına sahip olmalıdırlar.

GENEL ÖZELLİKLER

Teklif edilen ürünün ambalajında UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarası bulunmalıdır.

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.  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.
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.
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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