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ULUsAL BiLGİ BANKASrTARAFlNDAN oNAYLANMlŞ ÜRÜN (BARKOD)
NUMARASI ÜRÜNÜN ÜZERiNDE, ÜRÜN KODU VE BRANŞ KODU ETiKET
vE NlARKA ADl TEKLiF NrEKTUPLARlNDA YAzlLı oLACAKTlR.

TEKLl F Et) ciHAzLE§ TlBts LAÇ vE TlBBİlALzEi\l ELER N T.c.

iıHeı-,ı,rçısı oııııoıĞı DURUNtLARDA üRüNüN TEDARiKçi
FiR§rAslNıN BAYisi oLDUĞUNU GöSTERiR üTs KAYıTLı BELGEsiNi
EKLEııEsi cEREK}tEKTEDiR.

sTEKLi FiRıtALARıN TEKL NüNüN İMALATÇ|Sı vEYAlF Eı) LE\ R

() SıPAlt lŞLER TEK PART HALiNDE TESL ır EDiLürrEL l) R.

K sTEKLi FiRıtALAR; SoSYAL cÜvENLiK KURUMUNUN YAYlNLAMrŞ
oLDl,]ĞU sAĞLıK Uü,cULANlA TEBLiĞi (sUT) HÜKÜMLERiNE GÖRE
TEKLiü, ET§ıiŞ OLDUKLAR| MALzEMELER iLE iLGiLi, MALzEMENiN
EK-J LisTEsiNDE oLUP oLIrrADıĞıNı, MALzEMENiN EK-J LisTEsiNDE
OLIVrASİ DURUI\lUNDA SUT KODUNU FiRMA ORJİNAL ANTETLİ KAĞlDA
YAzARAK BiLDiREcEKLERDiR.

ODl.-}lt] sllt,\sl\l\ \ [ c NUNUN BELİRLENMES NDE; DÖNER

ı-

sERl\lAYELi iŞLETN!ELER BÜTÇE VE MUHAsABE YÖNETMELiĞiNiN 22.
]}rADDEsi HÜKÜNıLERi UYcULANACAKTıR.

TEKLiF EDİLEN ÜRÜNLERE AİT KALiTE BELGELERiNDE BiRİSi VE CE
BELGEsi vERiLMELiDiR.

o NUl\tUNEsi oLİıAYAN FiR]rıALARlN TEKLiFLERİ
DEc EltL END ilti Li\ı El,EC EKTi ıı.

P TEKLiF EDiLEN üRüN FiYATLAR|NlN DEĞERLENDİRiLMEsiNDE sUT
FiYATLARl DiKKATTE ALtcAKTlR.

P TEKLiF EDiLIN üırüs riyırıııı,lNIN DEĞERLENDiRiLMEsıNDE sUT
FIYAl,LA|{ı DlKKA,1,1,E ALlcAKTtR.

§*oT: soSYAL GÜVENL İK KURUMU BAŞKANL| ı,NlN 26.11.20l5 TAR HLl DUYURUSUNDA,
'l'atırak tedıridc kul|ınılın ancık MEDULA §isteminde SUT kodları oa tanlnıll olmayan hiçbir tlbbi malzemeoinüJl/l'],/20l5lırihiııdco itibaren sığlık hizmeti suııucuları tarafından MEDUL A si§temine hizmet kal,dının yapılamadığl, ilgililirıııalırcı cşlcşliı,ıııc tupılıııa),uıı r,cla veni imal-iahal edilen ürOnlerin MEDULA sist€min€ ıanlmlanıbilme§i için, ilgilil'irıııılarcı uılıııa Kurunıuıı hızırlımış olduğ

işlcınleriıi gcrçeLItşlirıııelcri zorunluılur. İ

u Tıbbi Melz€me Başvuru Kı lavuzunda belirtilen esaslara göre üriin eşleştirme
dıremizce; Eşleştirilcn ürü nlerin lamam€n firmaların bel,anı esas alınarak

}lCdu|a sistcıtıil|e kıldedilııiş olnıası scb€bi iIe y8nılş €şleştirm€ olduğunun herhangi bir t€§pit edilmesi halinde oluşanzırarlar firınalardan lazmiıı edilecektir. İdaremizce; bir tİbbi malzem enin hizmet ka)dının }apllabilmesi için ürünain, saıınılındlğı 1arih itibariü le TtTUI}B sistenıinde .Sağlık BakınIığı (S.B. Du rum)' durumunun uygun olmasl, hasıaya kullanlldığı
ıırihae d e i\lcdula §i§tcnıinde liünınl|ı olması gerekm€kt€dir.. Hususları belirıilmişıir.

ldarcnıizce isıekli firınalırca su nulın leklifl€rin değerlendirilmesi içi, Sosı,al Güı,enlik Kurumu Başkaılığı'nın26,I ı.20l5 ıırihli duYurusunda belirtil en e§a§lar dikkste sllnarak leklinerin sunmalarl,
|'cklif nıek tuolarının eıı c.ce 25/|0/202{ i.ıünü nıesai b itimine kadar E .Ü.Döner Serma ve lsletmesi'ne ırakılmasını ri ederiz.
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1) Konsantrik iğne elektrok, 5OmmxO.46mm uzunluk(26G) ve çapda olmalıdır. Kayıt alanı
0,07 mm kare olmalıdır.

2) iğne elektrot mutlaka hasta konforunu artıran ve acısız giriş kolaylığı sağlayan optimal
keskinlikte silikon kaplanmış(coated) iğne ve dış kanülü paslanmaz çelikten olmalıdır.

3} Güvenilir ve doğru sinyal algılama sağlayan hassas merkezli paslanmaz çelik çekirdekli
iğne olmalıdır.

4) yeniden pozisyonla nd ırmanın sürtünmesiz şekilde kolaylıkla yapılmasını sağlamak için
mutlaka silikon kaplanmış olmalıdır.

5) Mutlaka gamma irradiation tipte steril edilmiş olmalıdır ve ilgili yönetmeliklere uygun
şekilde ürün veya kataloğunda bu husus gösterilmelidir.

6) Doğru kayıt ve sinyal kalitesi için düşük empedans değerlerine sahip olmalıdır.
7) Üzerinde mutlaka kayıt alanıyönünü gösteren 8österge ve renk kodlu tutma göbeğ|

yer almalıdır. Renk kodlu tutma tutma göbeği mutlaka her yönde sıkı bir şekilde
yerleştirilebilme esnekliğine sahip olmalıdır.

8) iğne kablosuna takıldığında kavrama yeri en az 1cm uzunluğunda, tutma göbeği
kavrama yeri olmalı ve iğne üzerindeki konnektör/iğne tutucu giriş noktas| her yönden
takılabilir dairesel çelik yuvaya sahip olmalıdır.

9) Her 250 adet iğne için 1 adet 1.5 metre uzunluğunda S-pin DlN konnektöre sahip her
yönden takmaya serbest iğne tutucu verilmelidir. lğne elektrodun bitişi po8o pin
olmalıdır.

10) iğne ambalajl tek yönlü hava geçirgenliği olan buhar, nem dengeleyici Tyvek.
teknolojide olma|ıdır ve firma bunu ürünün orjinal kataloğunda göstermelidir.

11) 25 adetlik karton kutularda teslim edilmelidir. kutularln üzerinde ürün ile ilgili renk
kodu, ürün kodu, sterilazasyon bilgisi, son tüketim tarihigibi yönetmeliğe uygun
bilgileri içeren lot bilgileri yer almalıdır.

12)Artefakta sebep olmamalıdır. Cihaz ile tam uyumlu çalışmalıdır.
13) RoHS uygunluğu olmalıdır.
14) Sınıf ll A sınıfında ve Annex ll of Directive g3/42lEEc normlarına uygun olmalıdır. CE

belgesi ve uygunluk beyanı mutlaka belgelen melidir.
15) Ürün ÜlS kodu mutlaka bulunmalıdır.
16) Ürün menşei Avrupa birliği ülkeleri (EU), Uk, ir|anda, Amerika, Kanada dışında

olmamalıdır.
17) iğnelerin koruyucu tüp|eri polyethylene olmalıdır. Üzerinde renk kodları kapağı ABs

(Acrylonitrille-Butadlene_Styrene) olmalıdır.
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Konsantrik iğne 5Ommxo.46 mm/26G Elektrot Teknik Şartnamesi



Konsantrik İğne 75mmx0.46 mm/23G Elektrot Teknik Şartnamesi

1) Konsantrik İğne elektrok, 75mmxO.46mm uzunluk(23G)ve çapda olmalıdır. Kayıt alanı
0,07 mm kare olmalıdır.

2) iğne elektrot mutlaka hasta konforunu artıran ve acısız giriş kolaylığı sağiayan optimal
keskinlikte silikon kapla nmış(coated ) iğne ve dış kanülü paslanmaz çelikten olmalıdır.

3) Güvenilir ve doğru sinyal algılama sağlayan hassas merkezli paslanmaz çelik çekirdekli
iğne olmalıdır.

4) yeniden pozisyonla nd ırma nın sürtünmesiz şekilde kolaylıkla yapılmasını sağlamak için
mutlaka silikon kaplanmış olmalıdır.

5) Mut|aka gamma irradiation tipte steril edilmiş olmalıdır ve ilgili yönetmelik|ere uygun
şekilde ürün veya kataloğunda bu husus 8österilmelidir.

5) Doğru kayıt ve sinyal kalitesi için düşük empedans değerlerine sahip olmalıdır.
7} Üzerinde mut|aka kaylt alanı yönünü gösteren göster8e ve renk kodlu tutma 8öbeği

yer almalıdır. Renk kodlu tutma tutma göbeği mutlaka her yönde sıkı bir şekilde
yerleştirilebilme esnekliğine sahip olmalıdır.

8) İğne kablosuna takı|dığında kavrama yeri en az 1cm uzunluğunda, tutma göbeği
kavrama yeri olmalı ve iğne üzerindeki konnektör/iğne tutucu giriş noktası her yönden
takllabilir dairesel çelik yuvaya sahip olma|ıdır,

9) Her 250 adet iğne için 1adet 1,5 metre ı.ızunluğunda S-pin DlN konnektöre sahip her
yönden takmaya serbest iğne tutucu verilmelidir. lğne elektrodun bitişi pogo pin
olmalıdır.

10) İğne ambalajı tek yönlü hava geçirgenliği olan buhar, nem dengeleyici Tyvek.
teknolojide olmalıdır ve firma bunu ürünün orjinal kataloğunda göstermelidir.

11) 25 adetlik karton kutularda tes|im edilmelidir. kutuların üzerinde ürün ile ilgili renk
kodu, ürün kodu, sterilazasyon bilgisi, son tüketim tarihi gibi yönetmeliğe uygun
bilgileri içeren lot bilgileri yer almalıdır.

12)Artefakta sebep oimamalıdır. Cihaz ile tam uyumlu çalışmalıdır.
13) RoHS uygunluğu olmalıdır.
14) Sınıf llA sınıfında ve Annex ll of Directive g3/42/EEc normlarına uygun olmalıdır. CE

belgesi ve uygunluk beyanı mutlaka belgelenmelid ir.
15) Ürün ÜTS kodu mutlaka bulunmalıdır.
15) Ürün menşei Avrupa birliği ülkeleri (EU), Uk, irlanda, Amerika, Kanada dışında

olma ma lıdır.
17) iğnelerin koruyucu tüpleri polyethylene olmalıdır. Üzerinde renk kod|arı kapağı ABs

(Acrylonitrille-8utadlene_Styrene) olmalıdır.
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Konsantrik iğne 37mmx0.46mm/26G Elektrot Teknik Şartnamesi

1} Konsantrik İğne elektrok, 37mmxO.46mm uzunluk(25G)ve çapda olmalıdı.. Kayıt alanı
0,07 mm kare olmalıdır.

2) İğne elektrot mutlaka hasta konforunu artıran ve acısız giriş kolaylığı sağlayan optimal
keskinlikte silikon ka plan mış(coated) iğne ve dış kanülü paslanmaz çelikten olmalıdır.

3) Güvenilir ve doğru sinyalalgılama sağlayan hassas merkezli paslanmaz çelik çekirdekli
iğne olmalıdır.

4) Yeniden pozisyonlandırmanın sürtünmesiz şekilde kolaylıkla yapılmasını sağlamak için
mutlaka silikon kaplanmış olmalıdır.

5) Mutlaka 8amma irradiation tipte steril edilmiş olmalıdır Ve il8ili yönetmeliklere uygun

şekilde ürün veya kataloğunda bu husus gösterilmelidir.
6) Doğru kayıt ve sinyal kalitesi için düşük empedans değerlerine sahip olmalıdır.
7) Üzerinde mutlaka kaylt alanıyönünü 8österen gösterge ve renk kodlu tutma göbeği

yer almalıdır. Renk kodlu tutma tutma göbeği mutlaka her yönde sıkı bir şekilde
yerleştirilebilme esnekliğine sahip olmalıdır.

8) İğne kablosuna takıldığında kavrama yeri en az 1cm uzunluğunda, tutma göbeği
kavrama yeri olmalı ve iğne üzerindeki konnektör/iğne tutucu giriş noktası her yönden
takılabilir dairesel çelik yuvaya sahip olmalıdır.

9) Her 250 adet iğne için 1adet 1.5 metre uzunluğunda 5-pin DlN konnektöre sahip her
yönden takmaya serbest iğne tutucu verilmelidir. lğne elektrodun bitişi pogo pin
olmalıdır.

10) İğne ambalajı tek yön|ü hava geçirgenliği olan buhar, nem dengeleyici Tyvek'
teknolojide olma|ıdır ve firma bunu ürünün orjinal kataloğunda göstermelidir.

11) 25 adetlik karton kutularda teslim edilmelidir. Kutuların üzerinde ürün ile ilgili renk
kodu, ürün kodu, sterilazasyon bilgisi, son tüketim tarihi gibi yönetmeliğe uygun
bilgileri içeren lot bilgileri yer almalıdır.

12)Artefakta sebep olmamalıdır. nCihaz ile tam uyumlu çalışmalıdır.
13) RoHS uygunluğu olmalıdır.
14) Sınıf ll A sınıfında ve Annex ll of Directive 93 /42/EEC normlarına uygun olmalıdır. CE

belgesi ve uygunluk beyanı mutlaka belgelen melidir.
15) Ürün ÜlS kodu mutlaka bulunmalıdır.
16) Ürün menşei Avrupa birliği ülkeleri (EU), Uk, İrlanda, Amerika, Kanada dışında

olmamalıdır.
17) İğnelerin koruyucu tüpleri polyethylene olmalıdır. Üzerinde renk kodları kapağı ABS

(Acrylonitrille-Butadlene_styrene) olmalıdır.
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