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MALZEMENIN ADI
KATETER INFUZYON SANTRAL VENOZ CiFT LUMENLI 4 F

1. Kateterin kolay okunabilir uzunluk isaretleri olmalidur.

2. iki limenli kateter, 1.35mm dig ¢apinda, 8cm uzunlugunda, 4F (1. Liimen: 18G, 2.
Liimen:18G), ( proximal:21G , distal 18G ) olmalidir.

3. Kateterde, fiksasyon kanatlar1 olmalidir.

4. Kateterde valfli kapak olmalidir.

5. Set igerisinde enjektor (3ml-5ml) olmalidir.

6. Kateterde, farkl renkler ile kodlanmig, transparan uzanti titpleri ve bunlarda
uygulamanin kisa stireli durdurulmast i¢in klemp olmaldur.

7. Kateter Radyopak Alifatik Tecoflex politiretan materyalden retilmis olmali,
bylece damar igerisinde bulundugu siirece fizerinde biyofilm tabakas1 olugumunu
geciktirerek enfeksiyon riskini azaltmalidir.

8. Kateterin alifatik Tecoflex poliiiretan dzelligi tretici tarafindan belgelenmelidir. Bu
belge ihale dosyasinda sunulmahdir.

FIZIKSEL 9. Kilavuz tel kink yapmayan nitinol materyalden tretilmis olmalidir. Nitinol kilavuz

OZELLIKLERI telin digt sarmal seklinde paslanmaz gelikle kapli olmali , bu sayede kilavuz tel
yonlendirilirken yeterligi sertlige sahip olabilmelidir. King yapmama ozelligi
kilavuz tel 45°C’lik agi ile katlanarak test edilebilmelidir.

10. Kilavuz tel stiriiciisti tekerlekli olmali, bu sayede kilavuz tel eldivene yaplgmadan
rahatlikla génderilebilmelidir veya bu 6zellikte stirficti irlin yamnda verilmelidir.

11. Her bir limenin ucuna takilabilmesi igin 2 adet silikon enjeksiyon port
bulunmalidir.

12. Igne uzunlugu 4 cm olmalidir.

13. Igne cap1 0,89 mm, 20 G olmahdir.

14. 0,021 inch gapinda, 50 cm uzunlugunda J guide-wire olmalidir.

15. Set igerisinde 1 adet dilator olmalidir.

16. Dilatdér uzunlugu 4 cm olmahdir. Dilator gap1 5 Fr olmalidir.

17. Cerrahi Bistiiri sap1 en az 10 cm olmalidir. Set igerisinde bulunan cerrahi bistiiri
paslanmaz ¢elik yapida olup, cerrahi yaralanmalari engelleyecek giivenlik
mekanizmasina sahip olmalidir veya bu dzellikte bistiiri lirlin yaninda verilmelidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA é.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI 3'

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARiHI VE
MIiADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmalidur.
2,

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
2. Malzemeler glincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa

uygun olmalidr,
3, UBB kodu orijinal etiket olarak iirlin iizerinde olmalidir, Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
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tanimlanan (rtnler i¢in tek tek etiket yapilmali ve dretici firmanmn etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onaylt Tiirkge gevirisini muayene kabul komisyonuna®
sunacaktir,

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Sozlesmenin imzalanmasmna miiteakip malzeme ilgili Tagir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig
gekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlhig: tarafindan onaylanmus, Tiirkiye [lag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’'na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalat¢t) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigin gosterir TITUBB veya UTS kayitlarimi (T.C
Saghk Bakanhigmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
firtin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yapiimak istenen
tirtinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri firtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarikei/bayi sorgulamalar1 ncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktwrUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasimn veri tabamindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek gekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmas: gereklidir.

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

6. Firma miadinmn dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamus iiriinii degistirmelidir.

7.Yiiklenici firma; ambalaji agildigimda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tirtinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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MALZEMENIN ADI
KATETER INFUZYON SANTRAL VENOZ CIFT LUMENLI 5 F

1. Kateterin kolay okunabilir uzunluk isaretleri olmahdar.

2. ki lumenli kateter, dis ¢ap1 1,7mm, 8 cm uzunlugunda, distal limen 18G, praxinal
liimen 20G ve 5F olmalidir.

3. Kateterde, fiksasyon kanatlari olmalidir.

4. Kateterde valfli kapak olmalidir.

5. Set igerisinde enjektor (3 ml-5ml) olmalidur.

6. Kateterde, farkli renkler ile kodlanmig, transparan uzant tiipleri ve bunlarda
uygulamanin kisa stireli durdurulmas: igin klemp olmalidir.

7. Kateter Radyopak Alifatik Tecoflex poliilretan materyalden tiretilmis olmal,
boylece damar igerisinde bulundugu stirece tizerinde biyofilm tabakasi olusumunu
geciktirerek enfeksiyon riskini azaltmalidir.

8. Kateterin alifatik Tecoflex poliiiretan 6zelligi tiretici tarafindan belgelenmelidir. Bu
belge ihale dosyasinda sunulmalidir.

FIZIKSEL 9, Kilavuz tel kink yapmayan nitinol materyalden tiretilmig olmalidur. Nitinol kilavuz

OZELLIKLERI telin dist sarmal seklinde paslanmaz gelikle kapli olmali , bu sayede kilavuz tel
yonlendirilitken yeterligi sertlige sahip olabilmelidir. King yapmama ozelligi
kilavuz tel 45°C’lik ag1 ile katlanarak test edilebilmelidir.

10. Kilavuz tel siiriiciisii tekerlekli olmali , bu sayede kilavuz tel eldivene yapigmadan
rahatlikla gonderilebilmelidir veya bu dzellikte stiriicil tiriln yaninda verilmelidir.

11. Her bir liimenin ucuna takilabilmesi ig¢in 2 adet silikon enjeksiyon port
bulunmalidur.

12. Igne uzunlugu 4 cm olmalidir.

13. igne ¢ap1 0,89 mm, 20 G olmaldir.

14. 0,021 inch ¢apmnda, 50 cm uzunlugunda J guide-wire olmalidur.

15. Set igerisinde 1 adet dilator olmahidur.

16. Dilatdr uzunlugu 4 cm olmalidir. Dilator ¢ap1 6 Fr olmalidir.

17. Cerrahi Bistiiri sap1 en az 10 cm olmalidir. Set igerisinde bulunan cerrahi bistiiri
paslanmaz gelik yapida olup, cerrahi yaralanmalar1 engelleyecek giivenlik
mekanizmasina sahip olmalidir veya bu zellikte bistilri irtin yaninda verilmelidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA é.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI 3'

KULLANIM YERI VE

OZELLIGI

URETIM TARIHi VE
MiADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmalidir.
2.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa
uygun olmalhdir.

si (6,12,24 vb.)

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iirlin {izerinde olmalidir. Kutu UBB’
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tanimlanan trtinler icin tek tek etiket yapilmali ve tretici firmanin etiket ytnetmeliine
uygun izin belgesi “noter onayli Tirkece cevirisini muayene kabul komisyonuna®
sunacalktr.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiklenici firma siparig
¢ekildigi andan itibaren en geg 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadr.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlip: tarafindan onaylanmig, Tiirkiye flag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmasi gerekmektedir.

3.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saghk Bakanligmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
{irtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve hale dosyasinda alim1 yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmnin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Urtin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de {irlin
kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacakt'UBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabamindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tamimlanmis olmast gereklidir.

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

6. Firma miadmin dolmasma 4(dért)ay kala kullaniimamus tiriinii degistirmelidir.

7.Yiiklenici firma; ambalaji agtldiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinil yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.

IMZA-KASE
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MALZEMENIN ADI KATETER INFUZYON SANTRAL VENOZ UC LUMENLI 5 F

1. Kateter kolay okunabilir uzunluk isaretli olmalidir.

Hava embolisi ve kan sizintist riskini engellemek amaciyla enjektdr
cikarilmadan kilavuz telin iletilmesine olanak saglayacak sekilde olmalidur.

3. Kateter ii¢ liimenli 5F en fazla 8 cm uzunluunda, distal limen: 16G, orta
liimen: 21G, proksimal liimen:23G olmalidir.

4, Kateterde infiizyonu kisa siireli ara verilmesini saglayan hareketli klemp ile
seffaf uzant: tiipleri olmal, igne batmasi, hava embolisi ve kan geri akisini
engelleyen katetere entegre edilmis enjeksiyon konektorii olmalidir.

5. Kateter Radyopak Alifatik Tecoflex poliiiretan materyalden {iretilmig
olmali, bdylece damar igerisinde bulundugu stirece lizerinde biyofilm
tabakas1 olusumunu geciktirerek enfeksiyon riskini azaltmalidir.

6. Kateterin alifatik Tecoflex poliliretan 6zelligi tretici tarafindan

FiZIKSEL belgelenmelidir. Bu belge ihale dosyasinda sunulmalidir.

OZELLIKLERI 7. Kuilavuz tel kink yapmayan nitinol materyalden tiretilmis olmalidir.
Nitinol kilavuz telin dist sarmal seklinde paslanmaz gelikle kapl
olmali , bu sayede kilavuz tel yonlendirilirken yeterligi sertlige sahip
olabilmelidir. King yapmama Ozelligi kilavuz tel 45°C’lik ag1 ile
katlanarak test edilebilmelidir.

8. Kilavuz tel siirlictisii tekerlekli olmali , bu sayede kilavuz tel eldivene
yapismadan rahatlikla gonderilebilmelidir veya bu ozellikte stirticti
{irlin yaninda verilmelidir.

9. Dilatdr uzunlugu 4 cm olmalidir, Dilator gap1 6 Fr olmalidir.

10. Cerrahi Bistiiri sapt en az 10 cm olmalidir. Set igerisinde bulunan
cerrahi bistiiri paslanmaz ¢elik yapida olup, cerrahi yaralanmalari
engelleyecek gilivenlik mekanizmasina sahip olmalidir veya bu
ozellikte bistiiri {iriin yaninda verilmelidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA é.Serm ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI 3'

KULLAl\[ IM YERI VE

OZELLIGI

URETIM TARIHI VE | 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmaldir.
MIiADI 2

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

AMBALAJ SEKLI VE |2. Malzemeler giincel tibbi cihaz y@netmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa

MIKTARI uygun olmaldir.

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin tizerinde olmaldir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanimlanan {iriinler igin tek tek etiket yapilmali ve tiretici firmanin etiket yonetmeligine

IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-
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uygun izin belgesi “noter onayll Tirkge cevirisini muayene kabul komisyonuna®
sunacakfir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi tizerine belitli araliklarla teslim edilecek olup, ytiklenici firma siparis
cekildigi andan itibaren en geg 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Trkiye Tlag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kay1tl olmasi gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigm gosterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saplik Bakanhigmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasmda alimi yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan oncelikle Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTSde firiin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktrUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tammlanmis olmas: gereklidir.

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

6. Firma miadimin dolmasina 4(dort)ay kala kullaniimamus iiriinii degistirmelidir.

7.Yiiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (on) giln igerisinde depigtirecektir.
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MALZEMENIN ADI | KATETER INFUZYON SANTRAL VENOZ UC LUMENLi 7 F

1. Kateter kolay okunabilir uzunluk isaretli, poliliretan, ucu veya tamami
radyoopak olmalidir.

2. Kateter ¢ok ince lubrifikasyonlu ve damar endotelini zedelemeyen soft uglu
olmalidir.

3. Hava embolisi ve kan sizintisi riskini engellemek amaciyla enjektor
¢ikarilmadan kilavuz telin iletilmesine olanak saglayacak sekilde olmalidir.

4. Kateter iic limenli 7F idarenin belirledigi adetlerde 15 cm- 20cm
uzunluklarinda, distal liimen: 16G, orta liimen: 18G, proksimal liimen:18G

FiZIKSEL olmalidir.

OZELLIKLERI 5. Kateterde inflizyonu kisa siireli ara verilmesini saglayan hareketli klemp ile
seffaf uzant: tiipleri olmali, igne batmasi, hava embolisi ve kan geri akigini
engelleyen katetere entegre edilmis enjeksiyon konektorii olmalidir.

6. Kilavuz tel damar endotelinin zedelenmesine engel olan fleksibl J uclu, tek
el ile kontaminasyon riskini minimuma indiren ergonomik o6zel kilifta
olmalidr.

7. Kateter boyutuna uygun dilatatdr olmalidir.

8. Ambalaj igeriginin takilis siras1 kontaminasyonu en aza indirecek paket igi
dizaynina sahip olmalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA. ;.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

SARTLARI 3

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHi VE
MIiADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadl olmahdur.
2.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler glincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa
uygun olmalidir.

3. UBB kodu orijinal etiket olarak {irin tizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanimlanan driinler igin tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanin etiket y&netmeligine
uygun izin belgesi “noter onayli Tiirkge cevirisini muayene kabul komisyonuna®
sunacaktir,

Dk Tescil

TIBBi OZELLIKLERI
1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasmir Kayit ve Kontrol
TESLIMAT SEKLI Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
VE ¢ekildigi andan itibaren en geg¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.
_ZORUNLU 2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmus, Tiirkiye Ilag ve Tibbi
OZELLIKLER Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas: gerekmektedir.
3.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi ise
IMZA-KASE IMZ
| v i
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Prof. Dr, Peﬁ 4-. iy OZC AN




T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

—

ISTANBUL TIP FAKULTESI

CERRAHPASA TIP FAKULTES] [
DI§ HEKIMLIGI FAKULTESE [
KARDIYOLOJi ENSTITUST —1
ONKOLOJI ENSTITUST —1

tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saglik Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden almman kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
iiriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair

belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari tncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de fiiriin

kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasmin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmasi gereklidir.

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

ihale komisyonuna sunacaktir.

6.Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamis tiriinii degistirmelidir.
7.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen {iriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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