Biliyer Drenaj Girigsim Seti Teknik Sartnamesi

1) Biliyer drenaj girisim seti, biliyer sisteme atravmatik bicimde girisim yapilarak
drenaj kateterinin kolayca yerlestiriimesine olanak saglayacak sekilde dizayn
edilmis olmalidir.

2) Setin igerisinde ayni steril ambalajda 20-22 Gauge Chiba ignesi, bu ignenin

igerisinden gegebilen 0.018 inch ¢apinda ekstra sert 6zellikte, en az 80cm

uzunlugunda kilavuz tel ve bu telin Uzerinden c¢alisabilen 6F dilator/sheath
bulunmalidir.

Diagnostik ignenin i¢ stylet'i oimalidir.

Dilatér 0.018 inch kilavuz tel ile uyumlu olmahdir.

Sheath icerisinden 0,038 inch kilavuz tel ilerletilebilmelidir.

Sheath ucunda radyoopak marker bulunmalidir.

Setin icerisindeki malzemeler yiksek radyoopasiteye sahip olmalidir.

Katilimci firmalar, tGrtine yonelik uygunluk degerlendirmesi yapacagindan trin

numunelerini ihale saatinden énce teslim etmelidir.

9) Teklif edilen Urun, steril ve orjinal ambalajinda olmali,ambalaj tzerinde
imalatginin adi veya ticari adi ve adresi, son kullanma tarihi, tretim parti (LOT)
numarasi, drunun kullanim sayisini (tek kullanimlik, cok kullanimlik) belirtir
ifade bulunmali, varsa 6zel depolama sartlari , ikazlar ve /veya alinacak
onlemler yazili olmalidir.

10) Teklif edilen Grtnun son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak tzere en
az 2 yil olmalidir.

11)YUklenici firma, idarenin firmaya U¢ ay oncesinde bildirmesi durumunda son
kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni 6zellikteki yeni miatli olan trtnler ile
degistirmelidir.

12) Teklif edilen urtin, TC llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas!’ na (TITUBB)
kayith ve T.C. Saglk Bakanligi tarafindan onayl olmalidir.

13) Teklif edilen drin Sosyal Guvenlik Kurumu tarafindan onayli olmalidir.

14)Onayl drtn (barkod) numaralari, Urin ambalaji Gzerinde yer almaldir.

15)Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgi veya bayi olarak TITUBB' da
kayitli olmali ve kayitli olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

16)Getirilen malzemenin ulusal bilgi bankasi kod numarasi ve barkod numarasi
bulunmasi, malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaciyla malzemelerde ayri bir
LOT numarasi olmasi zorunludur.

17)Urtin “Urtin Takip Sistemi” (UTS)' ne kayitli olmalidir. /
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