SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

[STANBUL TIP FAKULTESI

Ti€E.
]':STANBUIJ UNiVP;IISiT‘ESI CERRAHPASA TIP FAKULTESH

DIS HEKIMLIGH FAKULTESI

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

JO0000

FORMU

ONKOLOJ ENSTITUSU

MALZEMENIN ADI SUT KODU: KR1123 ANJIOPLASTI PTCA BALON

1. Monorail (rapid-exchange) olmalidir.

2. Balon kateter uzunlugu minimum 135 ¢m olmalidir.

3. Balon semi-complaint olmalidir.

4. Balon tri-fold olmalidir.

5. Balon lezyon giris profili (tip) maksimum 0.017 inch olmaldir.

6. Balon lezyon gecis profili (crosing profil) 0.020-0.030 inch (1.25mm veya
1.5 mm balonlar i¢in) olmalidir.

7. Katater distali (coaksiyal kisim) LFC (Hydrophilic Coating) kaph veya
lezyon gegisini kolaylastirmak i¢in, balonun yiizeyi selective dura-trac
hidrofilik kaplama ile kaplanmig olmalidr,

8. Balon proksimal shaft1 2.0F-2.4F arasinda (1.25, veya 1.5mm-40 mm igin)

o i : g 2.7F° b4 ;
FiZIKSEL ve distal saft kalinligi 2.7F’den fazla olmamalidu
07 IKLERI . i
OZELL 9. Balon high pressure uygulamasina elverisli olmahdir. (Rated Burst Pressure
minimum 14 Atm olmalidir.)

10. Balon konnektorii kink olmay engelleyici yapida olmalidir.

11. Balon uzunluklart 12 /15720 mm segenekleri iginden segilebilir olmalidir.
Ayrica istenen uzunluklar +2-2 mm’ye kadar opsiyonlu olmalidir.

12. Balon ¢aplart 1.0-1.25-1,5-2.0-225-2.75-2.50-3.0-3.5- 4.0 £2
mm se¢enekleri icinden segilebilir olmalidir.

13. Balon ¢ok diisiik profilli ve tekrar katlanma 6zelligi milkemmel olmalidir.

14. Balon iizerinde (distal ve proksimalinde) tanimlayici isaretler (marker)
olmalidir,

15. Idarenin belirledigi sayida yukarida belirtilen 6l¢ii ve tiplerde balon teslim
edilecektir. Kullanim hizina gore istenildiginde farkl &lgii ve tipler arasinda
degistirme yapilacaktir.
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KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve
teknik o6zellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait U
kodlar: barkot halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon
tarihi, son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmahdir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig: bulunmalidir.

4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge
olmaldir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine tek seferde teslim
edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan
siparis velildigi tarih itibariyla,siparis verilen firtinleri en ge¢ 15 takvim giinii i¢inde
[stanbul Universitesi,Istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

2.1stekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, thaledeki kalem sirasi
ve adi belirtilmek iizere {izerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk
oldugu tespit edilen tiriinti yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadmin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamis Girtinii degistirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigmi gésterir TITUBB veya UTS
kayitlarim (T.C Saghk Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen {iriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri
iiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir.

6. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalart oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TiTCK) Ulun Takip SISIE:ITII (UTS) htms Uutsuwuhma Sd“’]l]( gov.tr/
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