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ULTRAVIYOLE iLE KORNEAL CAPRAZ BAGLAMA ISLEMI

TIBBI VE
FiZIKSEL
OZELLIKLERI

Riboflavin Teknik Ozellikeleri

1. CCL Riboflavin,365 nm dalga boyunda UV 1s1n uygulamasi sirasinda,
hem 1ginlarin zararh etkisini filtrelemek amaci hem de képriilerini
kuvvetlendirmek amaci ile kullanilmahdir.

2. CCL Riboflavin,kullanim amacina bagh olarak karisim 100 ml 0.1 gr b2
Riboflavin ve Methilhydroxproplcellulose igermelidir.

3. CCL Riboflavin,HPMC tip kullanim yogunlugu agisindan minimum 3 ml

olup, enjektérler icinde bulunmalidir. CCL Riboflavin,enjektérler steril

paketler icinde sunulmalidir.

CCL Riboflavin, raf 6miirleri 12 aydan az olmamahdir.

S6z konusu isteginde birim maliyeti kadar uygun olacak sekilde diger

Riboflavin TE (%0,25 b2 riboflavin) ve Benzelkonichloridum ve %20

Dextran iceren uriinle degistirilebilecektir.

6. Uriinle birlikte agsagida teknik 6zellikleri belirtilen Crosslinking cihazi
ve konusunda uzmanlasmis teknik personel kullanim siiresi boyunca
temin edilecektir.
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Korneal Crosslinking Sistem Ozellikleri

Cihaz,Uva (Mor Otesi) 365 Nm dalga boyunda ¢alismalidir.

Cihaz, Keratokunus tedavisi i¢in alternatif bir teknik sunmaldir.

Cihaz,Uv ¢oklu led 151k kaynagina sahip olmalidir.

Cihazin aydinlatma zonu (Spot Capi) tercihe bagl olarak 7-11 mm

araliginda olmalidr..

5. Cihazin aydinlatma yogunlugu 3 Mva ile 18 Mva arasinda ayarlanabilir

olmalidir.

Cihaz, islem zamanlamasi 5 dk,10 dk, 30 dk ayarlanabilir olmahdir.

Cihaz,Uva 151n uygulama odak mesafesi minimum 5 cm (+-5mm)

olmahdir.

8. Cihaz, yogunlugu seviyesinin Olgiilebilmesi ve giinliik test
yapilabilmesi i¢in ayr1 bir enerji metreye sahip olmalidir.

9. Cihaz,ayr1 bir uygulama butonuna sahip olmalidir.

10. Cihaz, biitiin pargalarin icinde muhafaza edildigi 6zel bir ¢anta icinde
muhafaza edilmelidir.

11.Cihazin Dc gii¢ saglayicist 100V / 240 V (1.0 A) 50-60 Hz olrpahdlr.
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URETIM TARIHI
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Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadh olmahdir.
Yiklenici firma malzemenin miadinin dolmasina 3 (l¢) ay kalan
kullanilmayan malzemeleri en az 1(bir) yillik miada sahip iriinle
degistirecektir.

AMBALAJ SEKLIi
VE MIKTARI

=

Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi,
etiket kanununa uygun olmalduir.

UBB kodu orijinal etiket olarak triin tizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si
(6, 12, 24 vb.) tanimlanan trunler i¢in tek tek etiket yapilmah ve
tiretici firmanin etiket yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayl
Tiirkce cevirisini muayene kabul komisyonuna“ sunacaktir.

TESLIMAT SEKLI
VE ZORUNLU
OZELLIKLER

Sozlesmenin imzalanmasina miuteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve
Kontrol Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek
olup, yiiklenici firma siparis ¢ekildigi andan itibaren-en ge¢ 10 (on)
glin icerisinde teslimat ger¢eklestirmek zorundadr.

Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanh tarafindan onaylanmis,
Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) kayith
olmasi gerekmektedir.

lhaleye teklif veren istekli tedarike¢i firma (Uretici/ ithalatgl) ise
kendisine ait, bayi ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigin
gosterir TITUBB Kkayitlarim (T.C.Saglik Bakanhginin ilgili WEB
sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri tiriin/lrtinlere ait UTS
veya TITUBB kayitlar1 ile birlikte ihale komisyon baskanhgina
sunacaktir.

UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin veri
tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
dlizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmasi gereklidir.

Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az 1 adet
numuneyi ihale esnasinda ihale komisyonuna sunacaktir.

Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal,
bozuk oldugu tespit edilen triini yenileri ile 10 (on) giin icerisinde
degistirecektir.
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