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MALZEMENIN ADI ENDOTRAKEAL TUP (BAS BOYUN CERRAHISINDE NOROMUSKULER |
g MONITORIZASYON ICIN)
: 1 Cerrahi boyunca vokal kord ve rekiirrent laringeal siniri EMG aktlvasyonunun |
monitdrlenmesinde kullanilmak tizere tasarlanmis olmalidir. |
2 Urtintin tek kanalh, iki kanalli veya dort kanalli veya sekiz kanalli okuma
yapabilen cegitleri olmalidir.
3 Uriiniin spiralli veya spiralsiz ¢esitleri olmalidir.
4 Uriin, 6 mm — 8 mm i¢ ¢ap araligmda olmalidir.
5 Setin iginde ve/veya harici steril ambalajda en az 2 adet topraklama elektrodu
bulunmalidir.
6 Uriiniin iki kablo uzunlugu en az 150 cm boyunda olmahdir.
7 Endotrakeal tiipler 14cm(+/-4 cm) den baslamak fizere 1 cm ara ile isaretlenmis
olmalidir.
8 Entiibasyon tiipii lizerinde sag ve solda renk kodlartyla ayrimig birer ¢ift
elektrot baglt olmali veya elektrod kayit yiizeyinde pasif bolge kesinlikle
olmamali ve entiibasyon tiipiinii tamamen saran yapida olmahdir.
.. 9 Elektrotlar tiipiin  lizerinde hastanm vokal kord seviyesinde
FIZIKSEL . konumlandiriimalidir.
OZELLIKLERI .
10 Uriniin entiibasyon tiipii ve tlip iizerinde sag ve sol vokal kordlara denk
gelecek sekilde yerlestirilmis iki parga veya tiipiin tizerini ¢epegevre saracak
sekilde tek parca olarak yerlestirilmis alici kisimdan olugmalidir.
11 Sinyallerin kaliteli islenebilmesi amact ile elektrotlarm her birinin genisligi
en az 0,5 ve uzunlugu en az 3 cm olmali veya ¢ift kanalli tiipler igin elektrot
yerine ayni islevi yapan teller bulunmalidir veya 8 kanalli elektrodlarda
entiibasyon tiipii metal yiizeye sahip seritle sarmalanmig olmalidir.
12 Endotrakeal tiipler ameliyathanede bulunan NIM Response 3.0 cihazi ile tam
uyumiu olmahdir.
13 Endotrakeal tiip iizerinde tlipiin hangi ol¢iide oldugunu gosteren bilgi yer
almalidir.
14.Uriinler steril ve tek kullanimhk olmahdir.
15.0riin ambalaj1 icerisinde UBB, Lot numarasi ve son kullanma tarihi olmalidir.
KIMYASAL . )
| OZELLIKLERI
| DEPOLAMA - . o
| SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza eﬁllmehdlr. - i
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI -
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| URETIM TARIHI VE
MIiADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadl: olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa
uygun olmalidir. '
3., UBB kodu orijinal etiket olarak {iriin iizerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)

tanimlanan lirtinler i¢in tek tek etiket yapilmal: ve iiretici firmanin etiket yénetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayli Tiirkge g¢evirisini muayene kabul komisyonuna“
sunacaktir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasmir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin icerisinde teslimat ger¢eklestirmek zorundadir.

2.Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmus, Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas1 gerekmektedir.

3.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalat¢l) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigimi gosterir TITUBB veya UTS kayitlarin
(T.C Saglik Bakanhigmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/urtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
dirtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri iirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirtUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasimm veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde |
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmig olmas: gereklidir.

5.1stekli ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.

6.Firma miadinin dolmasina 4(d6rt)ay kala kullanilmamis triinii degistirmelidir.

7.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen lirlind yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecelktir.
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' | SUT KODU:KN1108 i

‘ MALZEMENIN ADI | TIMPANIK ELEKTROD

‘ 1. Kas igin 6zel dizayn edilmis olmahdir.

2. Smm ucu, i¢i 6zel koruma ile (elektrik akimim gegirmeyecek
ozellikte) kaplanmis olmalidir.

3. Uzun igne boyu segenekleri ile hedefteki kas gruplarina daha
derin giris saglayabilmelidir.

4. 1 metrelik cift burgulu kablosu olmali ve ses izolasyonunu
saglamalidir. Kablo ucundaki baglant1 jaki “Patient Interface”
uyumlu ve elektrik akimim gegirmeyecek dzellikte koruma pin’li
olmal ve stoper 6zellikli olmalidir.Kablo ucundaki ignelerin

FiZIKSEL ambalaja zarar vermemesi igin izalasyon kopiikle korumal
OZELLIKLERI olmalidir.

5. Hastaya kolay yerlesimi saglamak amacryla renk kodlu
olmalidir. '

6. 4 kanalli NIM intra operatif facial sinir monitérlerine uyumlu
olmalidir.Elektrodlar ile kullanilacak sinir monitérii giivenlik ve
olas1 hatalari engellemek amactyla aym marka orijinal olmahidir.

7. 1 kutu igerisinde 2’li elektrod setinden 2 adet vel adet
topraklama ve geri doniis kablolan ayr ayr steril pakette
orjianal ambalajinda olmalidir.

8.

I_‘dMYA_SAL .
OZELLIKLERI
gf;gf:g{A 1.Serin ve kuru yer(;e muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MiADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmahdir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saghk uygulama tebligi, etiket kanununa
uygun olmalidir.

UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin tizerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanimlanan tiriinler icin tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanm etiket ySnetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayll Tiirkge gevirisini muayene kabul komisyonuna®

sunacaktir.
_ TIBBI OZELLIiKLERI |
TESLIMAT SEKLI 1.Sozlesmenin imzalanmasmna miiteakip malzeme ilgili Tagiur Kayit ve Kontrol
VE Yetkilisinin talebi iizerine belirli arahiklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
ZORUNLU cekildigi andan itibaren en geg 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.
IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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OZELLIKLER

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig1 tarafindan onaylanms, Tlirkiye flag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) kayith olmas: gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iretici/ithalatcr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlariu
(T.C Saghik Bakanhgun ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
iirtinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri tirinlerin SUT kodlarinin eslegmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidur.

4. Uriin tedarikci/bayi sorgulamalan 6ncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS de iriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek gekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmasi gereklidir.

5. istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir,

6. Firma miadimin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamus tiriinii degistirmelidir.

7.Yiiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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