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HASTANEMİZİN   İHTİYACI  OLAN  AŞAĞIDA  YAZILI  MALZEME(LER)

TARİHİ,  SAAT 'E/A KADAR 

TEKLİFLERİNİ  (KDV HARİÇ)   GETİRMELERİ  VEYA  AŞAĞIDA

ALIM KONUSU MALZEMELER MİKTAR

1 OZEL BICIMLENDIRILMIS GREFT 60MMX80MM  2,00 ADET

10:0007/04/2021

İLGİLİ KİŞİ CEREN KURT

TEKLİF ALMA SURETİYLE

SATIN  ALINACAKTIR .  İLGİLENEN FİRMALARIN

EN  SON  FİYAT  TEKLİFLERİNİ  İÇEREN KAPALI

 NUMARAYA FAKSLA BİLDİRMELERİ RİCA OLUNUR.

TEL               

FAX            0 232 412 24 27  - 412 21 93  - 412 21 99

NOT           ÖDEMELER 180 GÜNDÜR. TEKLİFLERİNİZDE MARKA VE UBB BELİRTİNİZ.
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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.

(9452) OZEL BICIMLENDIRILMIS GREFT 60MMX80MM
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Ürün hayvan kaynaklı (Xenogreft) olup sığır (bovin) perikardından üretilmiş olmalıdır.

Hiçbir şekilde sentetik materyal içermemelidir.

Ürün biyouyumlu olmalıdır.

Ürün, gerektiğinde sütürlenerek kullanılabilmelidir.

Islak veya kuru formda kesilebilir olmalıdır.

Ürün hastanın kendi dokusu için bir iskele görevi üstlenerek hızlı revaskülarizasyon, rejenerasyon ve repopülasyon
sağlamalıdır.
Ürünler Antiviral Solventize Preserved yöntemi ile Dehidrate edilmiş olmalıdır.

Üretim sürecinde liyofilizasyon veya herhangi bir dondurma ile saklama tekniği kullanılmamış olmalıdır. Kullanılan
solventler içerisinde NaOH mutlaka bulunmalıdır.
Ürüne ait CE belgesi bulunmalıdır. Üretici firmanın ISO Kalite Belgesi bulunmalıdır.

Üründen kaynaklı hastada oluşabilecek viral ve bakteriyel kontaminasyonlara karşı greftler sigorta kapsamında olmalıdır.

Uluslararası tıbbi malzeme paketleme standardına göre çift paketleme yapılmış olmalıdır. Çift paketler dış muhafaza
kutusu ile korunmalı, Kutu içerinde üründen hariç prospektüs ve sticker (donör, lot numaralarını belirtir) bulunmalıdır.
Paketlerin üzerinde aşağıdaki bilgiler mutlaka bulunmalıdır;

Ürün adı ve ölçüsü

Sterilizasyon tekniği

Donör ID ve lot numarası

Sterilizasyon etiketi

Üretici firma adres bilgileri bulunmalıdır

Terminal sterilizasyon gama sterilizasyonla yapılmalıdır.

Üretim tarihinden itibaren oda sıcaklığında 5 yıl saklanabilmelidir. Teslim tarihinde en az iki yıl ömrü kalmış olmalıdır.

GENEL ÖZELLİKLER

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

Yüklenici firma, idarenin firmaya üç ay öncesinde bildirmesi durumunda son kullanım tarihi yaklaşan malzemeleri aynı
özellikteki yeni miatlı olan ürünler ile değiştirmelidir.
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Teklif edilen ürün; Sosyal Güvenlik Kurumu (SGK) tarafından bedeli karşılanacak Tıbbi Malzeme listelerindeki SUT
kodları ile eşlenmiş olmalı, SGK' nin ilgili web sayfasından alınan çıktı ile belgelenmeli ve ürünün tüketilmesine kadar
eşlenmiş kalacağı taahhüdünü yazılı beyan etmelidir.
Teklif edilen ürün, Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) ` ne kayıtlı olmalıdır. Ayrıca; Yüklenici firma ürünlerin teslimi sırasında
Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) `nde satın alınan ürünün kurumumuza satıldığını bildirmelidir.
Malzemeyi teklif eden firma; üretici, ithalatçı veya bayi olarak Ürün Takip Sistemine ( ÜTS ), kayıtlı olmalı ve kayıtlı
olduğuna dair belgeyi ibraz etmelidir.


