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J01-011578 T TUP (VENTILASYON TUPU) TEKNIK SARTNAMESI

1.Kulak ameliyatlarinda orta kulagi uzun siireli havalandirmak igin kulak zarina takilmak igin
kullanilacaktir.

2.Silikon materyalden yapilmis olmalidir.
3.Tekli, Steril ve orijinal ambalajinda bulunmalidir,.
4.T seklinde olmalidir.

5.Tupiin i¢ ¢capt 1,14 £ 0,1 mm, T’ nin Saft ( Dikey) uzunlugu 12,0 £ 0,1 milimetre T’
ayaklarinin yatay uzunlugu toplam 9,8 + 0,1 milimetre olmalidir.

6.Sterilizasyon tarihi tirin ambalajinda yer almali ve teslim tarihi itibari ile en fazla 6 ay 6ncesinden
steril edilmis olmal:dir.

7. Materyali zara zarar vermeden kolayca yerlestirilecek sekilde ince ve esnek olmahdir.

8- Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; iiriiniin kullanim
kolayligy, teknik &zelliklerinin tstiinligii ve vaka esnasinda sagladigi avantajlar dikkate alinacaktir.




J01-010773 KEMIK CIMENTOSU TEKNIK SARTNAMESI
1-Akrilik bazli radyoopak kemik ¢imentosu kivamiyla ve galisma siiresiyle standart viskozite olarak

diz protezi igin ve diisiik viskozite olarak kalga protezi igin ¢imentolama isleminde kullanima uygun
olmalidir.

2-Poli-metil metakrilat polimer ve Methyl Methacrylate monomer bilesenlerinden olusmalidir.

3-Steril paket igerisinde toz ve likit ile birlikte biyouyumlu karistirict blaster ve karigimm yapilmasi i¢in
tozu muhafaza edebilecek yine biyouyumlu blaster (kase) biitiinii kit halinde yine steril olarak hazir
olmalidir.

4-Kemik ¢imentosu radyoopaklastirict madde icermelidir.
5-Likit tiriinler kesinlikle Aseptik Filtreden gegirilmis olmalidir.

6-Kemik ¢imentosu gimento tabancasi ile kullanima uygun olmalidir. Farkli agirhk ve viskozitelere
sahip, farkli uygulama zamanlarina sahip olmahdir.

7- Antibiyotikli olmalidir. Antibiyotik olarak Gentamisin ve Vancomisin icermelidir.

8-Kemik ¢imentosunun toz olarak 40 gr secenekleri ve likit olarak 20ml, 2/1 oraninda olmalt ve tekli
paketlerde olmalidir.

9-Uriin ¢ift steril paket i¢erisinde olmalidir. likit malzemenin ampulunun kirilmasini engellemek igin
sert pet malzeme igerisinde olmahidir.

10-Cift kat olarak paketlenmis olan iiriinler kartuglu olmayan Etilen oksit gaz ile steril edilmis olmalidir.
11-Kutu icerisinde Tiirkge kullanim kitap¢igi bulunmalidir.
12-Uriin en az 3 y1l miatli olmalidir.

13-Kutu iizerinde iiriine ait lot numarasi--referans numarasi--iriiniin acik adi--iiretim tarihi—son
kullanma tarihi belirtilmelidir.

14-Uriinler serin ve kuru bir ortamda muhafaza edilmelidir. Ist ve 151k gibi fiziksel etkilerden uzak
tutulmahidir.

15-Uriinler Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeligi'ne uygun(93-42-EEC) nitelikte CE belgelerine ve
Akrediteli ISO-13485 Kalite Belgesine sahip olmalidir.

16-Uriin Ulusal Takip Sistemi’ne (UTS) kayith olmali ve Saglik Bakanligi onayl olmalidir. Ayrica
SGK &deme sisteminde SUT Kodu eslestirmesi yapilmis olmalidr.

17- Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; iiriiniin kullanim
kolayligi, teknik &zelliklerinin iistiinliigii ve vaka esnasinda sagladig) avantajlar dikkate alinacaktir.




