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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 PERKUTAN TRANSLUMINAL MITRAL VALVUPLASTI BALONU  1,00 ADET

10:0015/01/2020

İLGİLİ KİŞİ YUSUF GÜLER

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

2324122405

NOT           ÖDEMELER 120 GÜN 22/Ç KAPSAMINDADIR.TEKLİFLERDE MARKA, UBB KODU VE TESLİM TARİHİ 
BELİRTİLMELİDİR.
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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.

(4875) PERKUTAN TRANSLUMINAL MITRAL VALVUPLASTI BALONU
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Balon Mitral Valvuluplasti (BMV) Kaleler setleri 24,26, 28 ve 30 mm ebatlarında seçeneklere sahip olmalıdır.

BMV kaleleri, ilk şişirmede balonun sadece ön kısmının şişerek kapama oturtulmasını sağlayacak, şişirmeye devam
edildiğinde de kum saati şeklini alarak kaymadan kapağı istenen derecede genişletecek şekilde çift lümenli balona sahip
olmalıdır.
BMV kaleleri mitral kapakla şişirilip, geri inmemesi durumunda gerdirildiğinde kendi kendine inerek kapaktan ve septumdan
güvenli bir şekilde geri çıkartılabilmesine olanak verecek güvenlik mekanizmasına sahip olmalıdır.
Mitral balon kateterin ventilasyon için balon inflasyonu ayrı ayrı üç musluklu konektör sistemlerinin olması gereklidir.

Mitral balon kateter lümenini düzleştirecek şekilde dizayn edilmiş "stretcher" bulunması gereklidir.

BMV kateterini sol atriyuma taşıyacak Özellikle ve uzunlukta kıvrık teli bulunmalıdır.

Mitral balon kalelerinin ucunun manipüle edilebilmesi için özel J-uçlu "style" bulunması gereklidir.

Balon inflasyonu için üzerinde değişik balon şişirme çaplarının yazılı olarak belirlendiği balon kalelerine bağlanmaya
uygun şırınga olması gereklidir.
Balon kateterinin cilt ve cilt altı dokulardan ve interatriyal septumdan rahat geçmesini sağlayacak genişletici kılıfı
bulunmalıdır.
Teklif edilecek BMV kateter seti CE belgesine sahip olmalıdır. Ve bu belgeler ihale dosyası ile birlikle teslim edilecektir.

Malzemeler steril orijinal ambalajlarında teslim edilecektir.

Şartnameye uygunluk belgesine cihazın kullanıldığı merkezleri gösterir referanslar listesi eklenmelidir.

Kullanılacak cihazdan en az bir numune denenmek üzere hastaneye bırakılmalıdır.

Deneme sonucuna göre uygun olup olmadığına karar verilecektir.

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; 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.
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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, 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.


