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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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Set grubu yaklaşık aşağıdaki özel parçaları ihtiva etmelidir. Ölçüler yaklaşık olarak verilmiştir:

1 adet üç katlı üç materyalden, by-pass hasta üst örtüsü (250 x 360 cm)

1 adet iki katlı materyalden, by-pass hasta alt örtüsü (200 x 265 cm)

1 adet iki katlı materyalden alet masa örtüsü (150 x 200 cm)

2 adet üstü non-woven kaplı yapıştırma bantı (10 x 50 cm)

2 adet kenarı yapışkan bantlı ayaklık (standart,patik şeklinde bilek kısmının açıklığı geniş olmalıdır.)

1 adet mayo masa örtüsü (80 x 150 cm)

1 adet cerrahi drape (bacaklar için, 50 x 90 cm ; iobanlı olmalı)

Hasta üst örtüsünde üst katı çok emici medikal non-woven, orta katı polietilen veya poliamid, alt katı ise medikal non-
woven'den mamul 3 katlı olmalıdır.
Diğer örtüler; üst katı çok emici non-woven, alt katı polietilen veya poliamid olmalıdır.

Örtünün torasik bölgeye gelen kısmı 30 x 40 cm ebatlarında delikli ve delik tıbbi insizyon drape?i ihtiva etmelidir. Bu
drape, cildi tahriş etmeyecek özellikte ve iobanlı olmalıdır.
200 x 250 cm'lik  alt örtünün tamamı çift katlı materyalden imal edilmiş olmalıdır.

Alt örtünün U şeklinde 120 cm boyunda yarığı olmalı ve yarığın iki kenarından bedene yapışacak, cildi tahriş
etmeyecek bant ihtiva edecek şekilde dizayn edilmiş olmalıdır.
Alt örtüye monte edilmiş bakteri bariyerli polietilen, poliamit materyalden kenarı lastikli karın nahiyesine yapışacak şekilde
bantlı külot içermelidir.
Poşetler bakteri bariyerli polietilen, poliamitten imal edilmiş seyyar dayanıklı üst kenarının arka yüzü yapışkan olmalıdır.

Göğüs örtüsünün drape kısmında sağ ve sol tarafında 2'şerli 4 cep olmalıdır. Cepler dayanıklı ve en az 40 cm derinlikte
olmalıdır.
Setler ETO veya Gamma ille steril edilmeli, üç yıl raf ömrü olmalıdır.

Paketlerin üzerinde sterilizasyonişlemine tabii tutulduğunu gösteririndikatör olmalıdır.
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(159) KAFSIZ ENTUBASYON TUPU SPIRALLI NO:4.5
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Kullanıcıya kolaylık sağlaması açısından baş ve ayak yönünü gösteren etiketler olmalıdır.

Operasyon sırasında değişik amaçlarla kullanılabilecek fonsiyonel 2 adet plastik cep olmalıdır. Bu cepler aletleri sahatça
taşiyabilecek yükseklikte ve sağlamlıkta olmalıdır.
GENEL ÖZELLİKLER

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

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.
Malzemeyi teklif eden firma; üretici, ithalatçı veya bayi olarak Ürün Takip Sistemine ( ÜTS ), kayıtlı olmalı ve kayıtlı
olduğuna dair belgeyi ibraz etmelidir.

İçinde kırılma ve ezilmeyi önleyecek konnektöre kadar uzanan spiral yapısı olmalıdır.

Radyoopak olmalıdır.

Tüpün ucunda Murphy gözü bulunmalıdır.

Dokulara toksik olmayan yüksek kalitede saydam, sentetik malzemeden üretilmiş ve konnektörü ile birlikte steril ambalajda
olmalıdır.
Ambalajı taşıma v.b. sırasında steriliteyi bozmayacak şekilde olmalıdır.

Balonlu ve balonsuz seçenekleri olmalıdır.

Tek kullanımlık olmalıdır. Lateks içermemelidir.

Balonlu olanlarda balonların yüksek hacim ve düşük basınç özelliği olmalıdır.

Konnektörü tüpten kolayca ayrılmayacak özellikte olmalıdır.

Tüp üzerinde okunaklı olarak cm yazıları ve no'su bulunmalıdır.

Pilot balonu valfli olmalı ve hava kaçağını önleyecek özellikte olmalıdır.

Tüpün ucu yumuşak, oblik kesimli olmalı ve dokulara travmatik olmamalıdır.

Balon tüp üzerinde seviye oluşturmamalıdır.

Entübasyon tüplerinin İD, OD, boy olarak ekte belirtilen özellikleri karşılamalıdır.

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 2 yıl olmalıdır.

Yüklenici firma, idarenin firmaya üç ay öncesinde bildirmesi durumunda son kullanım tarihi yaklaşan malzemeleri aynı
özellikteki yeni miatlı olan ürünler ile değiştirmelidir.

KAFSIZ ENTUBASYON TUPU SPIRALLI NO:4.5Açıklama :
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(3532) KOMBINE SPINAL EPIDURAL IGNE SETI
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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.

Set: epidural iğne, spinal iğne, kateter, filtre, enjektön  konektör, bel bölgesi sabitleyicisinden veya filtre tespit bandından
oluşmalıdır.
Set: orijinal, steril, blister ambalaj içinde olmalıdır.

Epidural iğne tuohy bileyli olmalıdır. Uç kısmı geçilen tabakaların hissedilmesini engelleyecek şekilde aşırı keskin
olmamalıdır.
Epidural iğne, 18G ( en az 80 mm uzunlukta) olmalı, her 10 mm'sinde uzunluk işareti olmalıdır.

Epidural iğne, iğne içinde iğne tekniğine uygun olmalıdır.

Spinal iğne kalem uçlu ( 27G) olmalıdır. İğnenin renk kodu, iğne ucu yönünü gösteren çentik veya işareti olmalıdır.

Spinal iğne içindeki guide çıkarıldığında tekrar yerleşimi kolay olmalı ve iğne girişinde takılıp kırılmaya neden
olmamalıdır.
Ponksiyon sonrası, spinal iğne ile epidural iğnenin kolay ve emin fiksasyonu için ve spinal iğne nin enjeksiyon esnasında
doğru pozisyon emniyeti için ayarlanabilir kilitleme sistemi olmalıdır.
Epidurnal kateter, rardyoopak, en az 80 cm uzunluğunda, 20, 21 G, uzunluk işaretli, ucunda en az 2-3 lateral delikli ve soft
uçlu olmalıdır.
Epidural kateter rahat yerleştirilebilmesi için yardımcı parçası olmalıdır.

Epidural kateter bağlantıları kolayca çıkmayacak özellikte olmalıdır.

Kateter konektörü latekssiz olmalıdır.

Filtre kilit konektörlü loer-lock veya slip-lock uyumlu, en az 7 bar basınca dayanıklı, 0.2 mikron porlu olmalıdır.

Lateks içermeyen cıontalı LOR enjektör (8-10 ml) olmalıdır. Enjektör ve pistonu sıvı-hava kaçışını engelleyecek
şekilde direnç kaybı yöntemine uygun ve luer-lock veya slip-lock uyumlu olmalıdır.
Uluslararası Kalite belgeleri, ISO ve/veya CE sertifikaları olmalıdır.Bu istendiğinde belgelenebilmelidir.

Bel bölgesi sabitleyicisi allerjik olmamalıdır.

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.

KOMBINE SPINAL EPIDURAL IGNE SETIAçıklama :
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(7720) KOTER PLAGI (PEDIATRIK)
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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.

Koter plağı polietilen, köpük, aliminyum ve hidrojenden imal edilmiş olmalıdır.

Koter plağı tek kulanımlık olmalı, yapışkan yüzeyi koruyan kağıt tabaka plaktan kolaylıkla çıkmalı ve çıkarken
yapışkan jeli üstüne almamalıdır.
Plağın cilde temas eden yüzeyi yapışkan jel ihtiva etmeli, plak kullanıldıktan sonra hasta üzerinde temizlik gerektirecek
artık bırakmamalıdır.
Yapışkan jelin yapışma özelliği yüksek, akımın güvenli iletilmesini sağlamalıdır. ameliyat sırasında yapışma yerinden
oynamamalıdır veya ayrılmamalıdır.
Koter plağı mevcut cihaza uyumlu, dual (rem) giriş olmalıdır.

Kablo uzunlukları en az 5 metre olmalıdır.

Ambalaj, plakların üzerindeki jelin kurumasına engel olacak hava geçirmez ısı ve ışık geçirgenliğini engelleyici,
aliminyum  kaplı  malzemeden olmalıdır.
Her 200 adet koter plağına karşılık 1 adet koter plağına uyumlu kablo verilmelidir ve kabloda ek olmamalıdır.

Plakların tek tek ambalajlanmış olması tercih nedenidir.

Ambalajların üzerinde üretici adı, lot numarası, imalat ve son kullanım tarihleri, barkot numarası, kullanım talimatı
(Türkçe), üretiçi firma bilgileri mutlaka bulunmalıdır.
Kablo kesiti en az 2x2 mm olmalıdır.

Ameliyathanede kullanılmakta olan Koter-Ligasure kombine cihazı ile uyumlu olmalıdır.

Düşük doğum ağırlıklı (500 gr. altı) yenidoğan, bebek ve çocuk hastalarda kullanıma uygun olmalıdır.

GENEL ÖZELLİKLER

Teklif edilen ürünün ambalajında UBB kodu bulunmalıdır.

Teklif edilen ürünün son kullanma tarihi, teslim tarihinden başlamak üzere en az 2 yıl olmalıdır.

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.
Malzemeyi teklif eden firma; üretici, ithalatçı veya bayi olarak Ürün Takip Sistemine ( ÜTS ), kayıtlı olmalı ve kayıtlı
olduğuna dair belgeyi ibraz etmelidir.

KOTER PLAGI (PEDIATRIK)Açıklama :
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Tıbbi PVC'den yapılmış olmalıdır.

Ucu yuvarlatılmış ve atravmatik olmalıdır.

Sondanın distal kısmındaki çıkışında en az 3 delik olmalıdır.

Sonda üzerinde işaretlenmeye yardımcı çizgiler olmalıdır.

Dışarıda kalan ucu beslenme setleri beslenme setleri çam uçlu en jektör ile bağlantıya uygun olmalıdır. Renk kodlu
olmalıdır.
Ölçekli derinlik işareti olmalıdır.

Giriş kolaylığı sağlayan yüzey olmalıdır.

Bükülmeye dirençli  kolay yerleştirmeyi sağlayan sertlikte olmalıdır.

Boyları en az 120 cm olmalıdır.

Sondalar tekli steril paketlerde olmalıdır.

Numune olarak bırakılan ürünler hastanemizde denenerek uygunluk kararı verilecektir.Bu nedenle 10 adet numune
bırakılmalıdır.
Nazogastrik sondalar radyografilerde görüntülenebilir (radyoopak) olmalıdır.

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.

NAZOGASTRIK SONDA NO:14Açıklama :
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6 ayrı boyu bulunmalıdır.

Ürün disposable olmalıdır.

Her boy maske istenildiği miktarda temin edilebilmelidir.

Maske tamamen şeffaf ve yüze tam uyum için şişirilebilir olmalıdır.

Maske girişleri maske tutucunun adapte olması için renk kodlu çengelli olmalıdır.

Maske lateks içermemelidir.

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 ürünlerin teslimi sırasında
Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) `nde satın alınan ürünün kurumumuza satıldığını bildirmelidir.
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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