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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.

(5153) PTCA BALON KATETER 1.5 MM
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Balon kateter monorail tipte olmalı ve yeterince ince şaftlı olmalıdır. (6F guiding katater içinden geçebilmelidir).

Guide wire lümeni 0.014 guide wire kabul edebilmelidir.

Maksimum itme gücü elde edilebilmesi için gövde destekleyici olmalı ve guide wire lümeni ile birleşme noktasında zayıf
olamamalıdır.
Balon en az 10-15 atm olmak üzere yüksek basınca dayanabilmeli.

Kateterin distal ucu kısa ve yuvarlanmış şekilde olmalıdır.

Balon şişip indikten sonra "winging" yapmamalı ve eski haline en yakın şekli almalıdır.

Kateter uzunluğu en az 135 cm olmalıdır.

En az bir markerlı (orta), uzun balonlar iki markerlı olmalıdır.

Balonun şişme ve inme zamanı kısa olmalıdır.

Steril pakette ve sterilizasyon tarihi uygun olmalıdır.

Firma balon çap ve uzunluklarının klinikteki ihtiyaca bağlı olarak değiştirilmesini taahhüt edecektir.

Numunelerin deneme amaçlı kullanımından elde edilen tecrübeler tercihi etkileyecektir.

Balonlar 1.5 ila 4.0 mm aralığında değişik çaplarda olmalıdır.

CE(Avrupa Stantardı ''Comunita Europea'') belgeli olmalıdır.

İhaleye katılan firmalar numune en az 1 örnek, daha önceden kullanılmamış  ise en az 3 örnek getirecek ve Kardiyoloji
Anabilim Dalında bu numuneler olgularda denendikten sonra uygun olup olmayacağına karar verilecektir.
Giriş profili 0,017 inç veya altında 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.
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PTCA BALON KATETER 1.5 MMAçıklama :
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(5153) PTCA BALON KATETER 2.0 MM
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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.
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.

Balon kateter monorail tipte olmalı ve yeterince ince şaftlı olmalıdır. (6F guiding katater içinden geçebilmelidir).

Guide wire lümeni 0.014 guide wire kabul edebilmelidir.

Maksimum itme gücü elde edilebilmesi için gövde destekleyici olmalı ve guide wire lümeni ile birleşme noktasında zayıf
olamamalıdır.
Balon en az 10-15 atm olmak üzere yüksek basınca dayanabilmeli.

Kateterin distal ucu kısa ve yuvarlanmış şekilde olmalıdır.

Balon şişip indikten sonra "winging" yapmamalı ve eski haline en yakın şekli almalıdır.

Kateter uzunluğu en az 135 cm olmalıdır.

En az bir markerlı (orta), uzun balonlar iki markerlı olmalıdır.

Balonun şişme ve inme zamanı kısa olmalıdır.

Steril pakette ve sterilizasyon tarihi uygun olmalıdır.

Firma balon çap ve uzunluklarının klinikteki ihtiyaca bağlı olarak değiştirilmesini taahhüt edecektir.

Numunelerin deneme amaçlı kullanımından elde edilen tecrübeler tercihi etkileyecektir.

Balonlar 1.5 ila 4.0 mm aralığında değişik çaplarda olmalıdır.

CE(Avrupa Stantardı ''Comunita Europea'') belgeli olmalıdır.

İhaleye katılan firmalar numune en az 1 örnek, daha önceden kullanılmamış  ise en az 3 örnek getirecek ve Kardiyoloji
Anabilim Dalında bu numuneler olgularda denendikten sonra uygun olup olmayacağına karar verilecektir.
Giriş profili 0,017 inç veya altında 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.

PTCA BALON KATETER 2.0 MMAçıklama :
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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.
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.

Balon kateter monorail tipte olmalı ve yeterince ince şaftlı olmalıdır. (6F guiding katater içinden geçebilmelidir).

Guide wire lümeni 0.014 guide wire kabul edebilmelidir.

Maksimum itme gücü elde edilebilmesi için gövde destekleyici olmalı ve guide wire lümeni ile birleşme noktasında zayıf
olamamalıdır.
Balon en az 10-15 atm olmak üzere yüksek basınca dayanabilmeli.

Kateterin distal ucu kısa ve yuvarlanmış şekilde olmalıdır.

Balon şişip indikten sonra "winging" yapmamalı ve eski haline en yakın şekli almalıdır.

Kateter uzunluğu en az 135 cm olmalıdır.

En az bir markerlı (orta), uzun balonlar iki markerlı olmalıdır.

Balonun şişme ve inme zamanı kısa olmalıdır.

Steril pakette ve sterilizasyon tarihi uygun olmalıdır.

Firma balon çap ve uzunluklarının klinikteki ihtiyaca bağlı olarak değiştirilmesini taahhüt edecektir.

Numunelerin deneme amaçlı kullanımından elde edilen tecrübeler tercihi etkileyecektir.

Balonlar 1.5 ila 4.0 mm aralığında değişik çaplarda olmalıdır.

CE(Avrupa Stantardı ''Comunita Europea'') belgeli olmalıdır.

İhaleye katılan firmalar numune en az 1 örnek, daha önceden kullanılmamış  ise en az 3 örnek getirecek ve Kardiyoloji
Anabilim Dalında bu numuneler olgularda denendikten sonra uygun olup olmayacağına karar verilecektir.
Giriş profili 0,017 inç veya altında 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.

PTCA BALON KATETERI 4.0 MMAçıklama :
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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.
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.

Balon kateter monorail tipte olmalı ve yeterince ince şaftlı olmalıdır. (6F guiding katater içinden geçebilmelidir).

Guide wire lümeni 0.014 guide wire kabul edebilmelidir.

Maksimum itme gücü elde edilebilmesi için gövde destekleyici olmalı ve guide wire lümeni ile birleşme noktasında zayıf
olamamalıdır.
Balon en az 10-15 atm olmak üzere yüksek basınca dayanabilmeli.

Kateterin distal ucu kısa ve yuvarlanmış şekilde olmalıdır.

Balon şişip indikten sonra "winging" yapmamalı ve eski haline en yakın şekli almalıdır.

Kateter uzunluğu en az 135 cm olmalıdır.

En az bir markerlı (orta), uzun balonlar iki markerlı olmalıdır.

Balonun şişme ve inme zamanı kısa olmalıdır.

Steril pakette ve sterilizasyon tarihi uygun olmalıdır.

Firma balon çap ve uzunluklarının klinikteki ihtiyaca bağlı olarak değiştirilmesini taahhüt edecektir.

Numunelerin deneme amaçlı kullanımından elde edilen tecrübeler tercihi etkileyecektir.

Balonlar 1.5 ila 4.0 mm aralığında değişik çaplarda olmalıdır.

CE(Avrupa Stantardı ''Comunita Europea'') belgeli olmalıdır.

İhaleye katılan firmalar numune en az 1 örnek, daha önceden kullanılmamış  ise en az 3 örnek getirecek ve Kardiyoloji
Anabilim Dalında bu numuneler olgularda denendikten sonra uygun olup olmayacağına karar verilecektir.
Giriş profili 0,017 inç veya altında 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.

PTCA BALON KATETER 3.0 MMAçıklama :
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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.
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.


