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GR1064 - SET INTRODUSER PERIFERIK 45-64CM ORGULU

MALZEMENIN ADI HIDROFILIK
1- 0.18 /0.38 inch dilatattrle galigabilmeli ve ihtiva etmelidir.
2-5 -6 -7 FR kalinlikta ve 45¢m -55 em segenekleri olmalidr.
3- Ug konfigiirasyonu { kulplart ) 0-1-2-3 agih segenek sunmahidir,
4- ¢ lumeni ¢aplan 5French de 0.074, 6French de 0.087, 7French sheat de 0.100 inch e
kadar olanak saglamahdir.
5- 45 cm’ lik {irlinlerde tuohy-borst valve, 55¢cm’lik tiriinlerde otomatik y-connectér ihtiva
etmelidir.
6- Yiiksek hareketlilige ve kirilma biikiilmeye olanak tanimamalidir

FiZIKSEL 7- Introducer valfi Opti-loc kilitleme sistemine sahip olmalidir.

OZELLIKLERI 8- Distal ug kisin C seklinde olmal ve bifurkasyonu rahat donebilmelidir.
9- I¢ dilatatorii 0.038 inch guide wire igin uygun olmahdir.
10- Genis i¢liimen ¢api ile:5.5 fr i¢ ¢ap1:0.074 inch-12fr.,0.162 inch olmal,bu dzelligi ile
graft stent yerlesimine de olanak taniyabilmelidir. Distal u¢ta radyopak markir:
bulunmalidir.
11-Uriin radyolojik girigimsel renal islemlerde uzun guiding introducer geklinde kullanima
uygun olmalidir.
12-Urlin gapraz i¢ 6rgil yapisinda, hidrofilik ve esnek yapida olmahdar.
13-Orgiilii yapida olmalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

?ﬁ%ﬁA 1.Setin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERi VE

OZELLIGI

URETIM TARIiHiI VE
MIiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanh) tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tilrk¢e kullanim kitapeigl bulunmahdir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yirtirlitkteki TIBBI CITHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkce olmalidur.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLi

1.Birim fiyat ihalelerinde s6zlegmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi lizerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglk Bakanlif: tarafindan onaylanmg, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve adi
belirtilmek lizere tlizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

3.Ytklenici firma; ambalaji agildifinda, kullamima uygun olmayan, hatal,
tespit edilen Griinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi ‘fu’{'rgna (Uretici/ithalatgi) ise kendisipq ait, bayi ise
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Saglk Bakanhfmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
triin/dirlinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alumi yapilmak istenen
iiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri Grtinlerin SUT kodlarinin eslegmig olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir,

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 8ncelikle Tirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de {iriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacakr,
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MALZEMENIN ADI GR1019 - KATETER KILAVUZ PERIFERIK ORGULU
1. Guwding kateter dig ¢ap1 6fr dir.
2. Guiding kateter’in #¢ liimeni 0.070 ing kalinhktadr.
FiZIKSEL 3. Guiding kateter RDC,STR,MPCMPD,CONTRALATERAL u¢ sekline sahip
OZELLIKLERIi olmalidir.
4. Guiding kateter’in uzunlugu 45-55 cm dir.
3. Guding kateter’in sizdirmaz bir valfi vardir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
ls)g%ﬁ? 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI VE
OZELLiGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve faktiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig: bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yilriirliikkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kogullarina uymah ve Tiirkce olmalidur.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasina motakip ilgili klinigin talebi Uzerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanh: tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmig koda sahip olmalidir.

2.1stekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek fizere en az ...1I.. adet numuneyi ihate
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, Lhaledeki kalem siras1 ve ad
belirtilmek tizere fizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

3.Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen {irtinii yenileri ile Gicretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tamimladigim gdsterir T'TUBB veya UTS kayitlart (T.C
Saghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alnan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmm eglesmis olduguna dair
belgelerl ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar: éncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama. saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiritn
kaytth degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir. {
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ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI
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GR2031 - KILAVUZ TEL MIKRO NOROVASKULER 0.014" DiSTALI

MALZEMENIN ADI HIDROFILIK 205CM BiCIMLENDIRILEBILIR / YENIDEN
BICIMLENDIRILEBILIR UCLU
1. Proximalden distale degismez ¢ap1 0.014 ing¢ olmalidir,
2. Soft tip, floppy ve platmum uglu 3 ayri modeli olmalidir.
3. Soft tip, floppy ve platimum uzunlugu 205 cm olmalidir.
4. 2cm distal segment seklni koruma ve gok kez gekillendirilir 6zellige sahip
olmahdir.
5. Distal 35 cm’lik bdliimti fluoroskopi altinda net gériilmelidir. Platin modelin 3cm
distal kismi 30% daha iyi gorillebilirlik saglamak amagcli platin coil esnek/flexible
FiZIKSEL uca sahip olmalidir.
OZELLIKLERI 6. Kutunun iginden 1 adet torklama kalidi ve 1 adet mikro kilavuz tel mtroducer™
cikmahdir.
7. Yiiksek tork saglamak ve ucuna gok kez gekillendirilebilirlik saglamak igin 6zel
scitanium alagimdan iiretilmis olmalidir,
8. Distal 35 em’lik bdltimii kayganlik saglayan ice hidrofilik malzemeyle, genye
kalan proksimal saft1 teflon-ptfe kaph olmahduir.
9. Guide-wire 0.014 ing platin modelin 3em distal kismi 30% daha iyi gériitebilirlik
saglamak amagli platin coil esnelk/flexible uca sahip olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
ls)fllzgllj Ai URLI \ 1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahidir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullanm olmali ve fakiiltemize ait IU kodlan barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajmda teslim edilmelidir. ambalajlar fizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kutlamm kitapgigi bulunmalidar,

4, Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtirtikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligiDkogullarina uymah ve Turkge olmahdir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi {izerine
istenilen malzemeler aym giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan almmig koda sahip olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve adi
belirtilmek {izere iizerine etiket yapigtinlarak dizi pusulasma baglanarak ijhale esnasinda

ZORUNLU sunulacaktir
OZELLIKLER Y .
3.Yuklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
tespit edilen tirlind yenileri ile ficretsiz olarak degZistirecektir.
4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalat¢i) ise kendisile ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimlady m(gﬁsterir TITUBB veya UTS Wxyitlarim (T.C
Saghk Bakanlhiinin ilgili WEB sitésinden alinan kayit belgeleri),Wklif ettikleri
iMZAKASE 'IMZA-KASE/, .
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SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME FORMU

iirin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
uronlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri Grilnlerin SUT kodlarmn eslesmis olduguna dair

belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalan &ncelikle Tarkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iirtin

kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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GR2031 - KILAVUZ TEL MIKRO NOROVASKULER 0.014" DISTALI

MALZEMENIN ADI HiDROFILIK 182CM BiCIMLENDIRILEBILIR / YENIDEN
BICIMLENDIRILEBILIR UCLU
1. Proximalden distale gap 0.014 ing olmalidir.
2. Modelin uzunlugu 182 cm olmalidir.
3. 2cm distal segment geklini koruma ve ¢ok kez sekillendirihr 6zellige sahip
olmalrdur.
4, Distal 35 cm’lik bsliimil fluoroskopi altinda net goriilmelidir. Platin
modelin 3cm distal kismi 30% daha 1y1 gériilebihrlik saglamak amagh
FIZIKSEL platin coil esnek/flexible uca sahip olmalidir.
" . ; 5. Kutunun i¢inden 1 adet torklama kilidi ve 1 adet mikro kilavuz tel
OZELLIKLERI
mtroducer’1 ¢ikmalidir.
6. Yiiksek tork saglamak ve ucuna ¢ok kez sekillendirilebilirlik saglamak i¢in
dzel scitanium alagimdan iiretilmis olmahdir.
7. Dustal 35 cm’lik boliimii kayganlik saglayan ice hidrofilik malzemeyle,
geriye kalan proksimal safti teflon-ptfe kapli olmalidir.
8. Guide-wire 0.014 ing platin modelin 3cm distal kismi 30% daha iyi
goriilebilirlik saglamak amagli platin coil esnek/flexible uca sahip olmalidir.
KiMYASAL
OZELLIKLER{
gﬂgﬁgl{‘ 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdur.

AMBALAJ SEKL{ VE
MIKTARI

1, T.C saghk bakanhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmali ve fakilltemize ait IU kodlart barkot
halinde basilmsg olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajmda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmahdir.

3. Malzeme {izerinde Tiirk¢e kullanim kitap¢igi bulunmalidir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytrtrlukteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosuliarina uymali ve Tiirkge olmahdir.

TIBBi OZELLIKLERI
; 1. Birim fiyat ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler ayn1 glin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi Bankast
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinrmig koda sahip olmahdur.
2.1stekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve adi
ZORUNLU l;):]lli:il::lailt(uﬁzere fizerine etiket yapigtirtlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
OZELLIKLER y

3.Yiklenici firma; ambalaji agiidiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, {bozuk oldugu
tespit edilen tiriinli yenileri ile Uicretsiz olarak degistirecektir.

4, Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (tretici/ithalatgl) ise kendisipk ait, bayi ise

tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya TS tlarmi (T.C
Saglik Bakanhgimn ilgili WEB sitesinden ahman kayit belgeler)fbklif ettikleri
DOYANU
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ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANES{
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME FORMU

iirliniiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimt yapilmak istenen
urtnlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalicir,

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar: 8ncelikle Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de firfin
kayrth degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,
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GR2031 - KILAVUZ TEL MIKRO NOROVASKULER 0.014" DiSTALIL

MALZEMENIN ADI HIDROFILIK 200CM BiCIMLENDIRILEBILIR / YENIDEN
BICIMLENDIRILEBILIR UCLU
1-  Distal kisim paslanmaz gelik materyal olmalidir.
FiZIKSEL 2- 200 cm ve 175 em uzunluklarinda iki segenegi olmalidir.
OZELLIKLERI 3-  Damar icerisinde rahat harcket edebilmesi igin govdesi hidrofilik kaplanmig
olmalidrr,
KIMYASAL
OZELLIKLERi
Df;gf:g[iA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERi VE
OZELLIGI

URETIM TARiIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir,

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmali ve fakiiltemize ait TU kodlar1 barkot
halinde basilmug olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajimda teslim edilmelidir. ambalajlar izerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras1 bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢iga bulunmalidir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlitkteki TIBBi CIHAZ YONETMELIG]
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymah ve Tiirkge olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLiMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasina miltakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanli tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alims koda sahip olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swas1i ve adi
belirtilmek tizere lizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

3.Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinil yenileri ile dcretsiz olarak degistirecektir.

4.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanmimiadigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarimt (T.C
Saghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
Urlin/tirfinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasmda alum yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinm eslesmis olduBuna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahdr.

5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalart dncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)

Uriin Takip Sistemi (JTS) hitps://utsuygulama saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI

GR1099 - KILAVUZ TEL MIKRO NOROVASKULER 0.014" DISTALI
HIDROFILIK 260CM VE USTU SERT

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

Proximal gap1 0.0155 ing, distal ¢ap1 0.014 ing olmalidir.

Standart, floppy uglu 2 ayri modeli olmalidir,

Uzunluk 300 cm olmalrdar.

2cm distal segment geklini koruma ve ¢ok kez sekillendirilir 5zellige sahip

olmalidir.

5. Distal 38 cm’lik boliimii fluoroskopi altinda net goriilmelidir. Platin
modelin 3cm distal kismt 30% daha iyi goriilebilirlik saglamak amagh
platin coil esnek/flexible uca sahip olmahdir.

6. Kutunun i¢inden 1 adet torklama kilidi ve 1 adet mikro kilavuz tel
mtroducer’1 ¢ikmalidir.

7. Mikro kilavuz tel tek tek, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda
sunulmalidir.

8. Yiiksek tork saglamak ve ucuna ¢ok kez sekillendirilebilirlik saglamak i¢in
Gzel scitanium alagimdan {iretilmis olmalidir.

9. Distal 39 cm’lik boliimii kayganlik saglayan ice hidrofilik malzemeyle,

geriye kalan proksimal gaft1 teflon-ptfe kapli olmalidir.

AU

KIMYASAL
OZELLIKLER]

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERIi VE
OZELLIiGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlif tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullan olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kuflanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme lizerinde Tiirk¢e kullamm kitap¢ig1 bulunmalidir.

4, Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkge olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI
. . 1.Birim fiyat jhalelerinde sbzlesmenin imzalanmasina miltakip ilgili klinigin talebi iizerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim editmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmig koda sahip olmalidir.
2.1stekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az ...1.. adet numuneyi ihale
ZORUNLU esnasmnda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve adi
OZELLIKLER belirtilmek izere Uizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda

sunulacaktir,

3. Yiiklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hai:ah, oldugu
tespit edilen tiriinii yenileri ile iicretsiz ol pistirecektir.
4.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi (uretici/ithaldatc1) ise kendisi bayi ise
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tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlanmi (T.C
Saghk Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden ahnan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
tirlinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri tirlinlerin SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahidir,

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari ncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TIiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de {iriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI GR2015 - KATETER MiKRO NOROVASKULER ORGULU 0.021-0.028 INCH
1. Kateter 0.020” likkoillerin génderilmesine uygun olmalidir.
2. Kateter i¢ gap1 0.025” olmalidir.

FIZIKSEL 3. Kateter uzunlugu 150 cm olmalidr.

OZELLIKLERI 4. XKateterin diiz, 45 derece,90 derece ve J tip segenekleri olmalidir.
5. Kateterin i¢ yiizeyi PTFE kapli olmalidir
6. Katererin dis yiizeyi hidrofilik olmalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA . . 1

SARTLARI 1_Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE

OZELLIGI

I"JI;ETiM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdir.

AMBALAJ SEKL} VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanh# tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlan barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar fizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmahdir,

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig: bulunmalidir.

4, Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytirlirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglk uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkce olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde sézlegsmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi lizerine
istenilen malzemeler ayn1 giin igerisinde ilgili kliniZin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlij: tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmmis koda sahip olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ijhaledeki kalem sirast ve adi
belirtilmek {izere lizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktrr,

3. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Urin0 yenileri ile Uicretsiz olarak degigtirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (ilretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigin gdsterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saglik Bakanhfmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
{iriin/iiriintere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasmnda alum1 yapilmak istenen
tirlinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri tirfinlerin SUT kodlarinin eglegmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar 6ncelikle Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurymu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama saglik gov.tr/ adresinden:.rﬁTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir. A

\




—X -

T.C.
_ ISTANBUL UNIVERSITESI _
ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME FORMU

GR2032 - KILAVUZ TEL MIKRO NOROVASKULER 0.010-0.014" TUMU

e N HIDROFILIK PROKSIMALDEN DISTALE INCELEN YAPIDA (TAPERED)
1.Mikro kilavuz tel nitinol ve paslanmaz gelik alagimdan iiretiimigtir. Bu sayede
diger malzemelere gtre daha iyi tork verilebilmelidir.
2.Telin distal ucu bir gok kere sekillendirilebilir coil yapisindadir.
3.Mikro klavuz telin 35 cmlik distal kism nitinol hypotube yapida olmah ve
tortuous anatomilerde atravmatik bir sekilde ilerletilebilmelidir.

4 Mikro klavuz telin proximal ve distal ¢api .014 inch olmalidir.
5Mikro klavuz telin distal 10°cm lik kistm fluoroskopi altinda net bir sekilde
. gbziikmelidir.

g%ﬁ%mni 6 Mikro Klavuz telin 200 cm uzunluk olmalidir.

7 Mikro klavuz telin soft ve standart olmak iizere iki farkl yumusakhik segenegi
olmalidur.

8.Mikro klavuz telin diiz ve pre-shaped olmak iizere 2 farkh ug sekli olmalidir.

9 Mikro kilavuz telin distal 50 em’lik kistm 1ce® isimli ¢ok kaygan bir hidrofilik
polimer malzeme ile kapli olmalidir. Geriye kalan proksimal saft ise teflon-ptfe
kapl: olmalidr.

10.Mikro kilavuz telin kutusunun i¢inden 1 adet torklama kilidi, ve 1 adet kilavuz
tel introducer’i ¢ikmalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

‘S’f;gfﬁlﬁ 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERi VE

OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdur.

AMBALAJ SEKLI VE
MIiKTARI

1. T.C saglik bakanlig: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
Szellikleri belirtilmelisaklama kosullart olmahi ve fakiiltemize ait 1U kodlart barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizetinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir,

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirk¢e olmalidir.

Radigdiagnogt

TIBBI OZELLIKLER]
: . 1. Birim fiyat ihalelerinde sdzlegmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi Uzerine
RS AT SRR istenilen malzemeler aym gim igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligy tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.
2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek fizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
ZORUNLU esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
" ; belirtilmek fizere fizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
OZELLIKLER
sunulacaktir.
3.Yiiklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bdzuk oldugu
tespit edilen iiriindi yenileri ile iicretsiz olaraledegistirecektir.
4. fhaleye teklif veren istekli tedarik¢i firpfa (liretici/ithalatcl) ise kendising \Jayi ise
¥
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tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghik Bakanhiginm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif etrikleri
iriin/iirlinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
iirgnlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri drtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmalidir.

5. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalar: dncelikie Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktr.
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MALZEMENIN ADI GR2015 - KATETER MIKRO NOROVASKULER ORGULU 0.021 INCH DISTALI 24 F
1) Kateterler en iyi stabiletiyi saglamak icinm ¢ift kath helikal kaplama ile &rtilmils ve
i¢ liimen &zelligi ptfe ile kaplanmig olmalidir.
2) Kateterler stent, trombus yakalama cihazi ve farkli embolizasyon meteryalleri ile
kullanima uygun olmalidir.
3) Kateterler bslimiin vaka swrasinda ki ihtiyaccma uygun olarak hazir
bulundurulmaldir.
4) Kateterler distal ugbdlimlerinde en az 1 en ¢ok 3 adet radyooipak marker
FiZIKSEL bulunmalidir
OZELLIKLER] 5) Bu markerlar distalde, distalden 5mm geride veya distalden 30mm geride
bulunmalidir.
6) Kateterlerin tizeri hidrofilik kaph olmalidir.
7) Kateterler en az 155cm uzunluguna sahip olmah ve govde dis proximal gap: 3.1 f
distal gap1 ise 2.4 f l¢iilerinde olmalidir.
8) Kateterlerin esnek boliimleri uzuniuklar: en ¢ok 12.5cm olmahdir.
9) Kilavuz tel govdesindeki celik-nitinol gecisleri kirlmay: onleyici fuzyon teknigiyle
imal edilmis olimahdir,
KIMYASAL
OZELLIKLERI
ngP%I_::gI[A 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIiHi VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg! tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullari olmal ve fakilitemize ait IU kodiar1 barkot
halinde basilmg olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig bulunmahidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yirurlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirkce olmahdar.

TIBBI OZELLIKLERI
; . 1.Birim fiyat ihalelerinde sbzlegmenin imzalanmasina mitakip ilgili klinigin talebi lizerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanligi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmi§ koda sahip olmahdir.
2. istekliler, thale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem smas1 ve adi
ZORUNLU belirtilmek iizere iizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasmnda
OZELLIKLER sunulacaktir.

3.Yiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali,
tespit edilen irlinil yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma uretlclhthalatcl) ise kendisine\ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimlady osterir TITUBB veya UTS yltla.qm (T.C

ozuk oldugu
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Saghk Bakanh@mn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri)teklif ettikleri
trin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eslegmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir,

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar 8ncelikle Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI GR2015 - KATETER MIiKRO NOROVASKULER ORGULU 0.027 INCH DISTALi 2.8 F

1) Mikrokateter, intrakraniel kullanimlar icin ozel olarak uretilmis olmalidir.

2) Mikrokateter, coil, stent, akim yonlendirici, dmso iceren yuksek yogunluklu, dusuk
yogunluklu, non-adhesiv sivi embolizan gibi tedavi edici urunlerin
gonderilebilmesi icin gerekli uygun teknik ozelliklere sahip olmalidir.

3) Kateter dis yuzeyi, damar icinde rahat atravmatik ilerletilebilmesi acisindan
hidrofilik kapli olmalidir.

4} Kateter ic yuzeyi, gonderilen malzemenin surtunmeden ilerleyebilmesini saglamak
amaciyla, teflon materyel kapli olmalidir.

- 5) Kateterin, floroskopi aldinda gorunulurlugunu arttirmak ve gonderilen tedavi edici
FIZIKSEL . malzemelerin pozisyonlardirmasini dogru olarak yapilabilmesi icin kateterin distal
OZELLIXLERI ucunda iki adet platin iridium marker bulunmalidir.

6) Mikrokateter, kink olmayi ve kirilmayi onleyici paslanmaz celik sarmal tel ile
guclendirilmis olmalidir.

7y Mikrokateterin 0.027 ing capli olmalidir.

8) Mikrokateter 0.027 cap icin 2.8f distal kalinliga sahip olmalidir.

9) Mikrokateter proksimal ¢ap kalinligi 3.2f, distal kalinligi 2.8f olmalidir.

10) Mikrokateter, mekanik thrombus cikarilma islemleri icin uygun teknik ozellikte
olmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERi
ggg{‘ill\{dlA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlig tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,sakiama kogullar1 olmali ve fakilltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme tizerinde Tirkge kullanim kitapgigi bulunmahdir,

4, Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kogullarmna uymat ve Tirkce olmalidir,

TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1B1r1m fiyat jhalelerinde sﬁzles_merfn‘l 1mz_alg1?ma:51-rla? miitakip ilgili !{lmlg.m tal.el_n iizerine
istenilen malzemeler ayn1 giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.
2.1stekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
ZORUNLU esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
OZELLIKLER belirtilmek tizere fizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda

sunulacaktir.

3.Yilklenici firma; ambalaji agildifinda, kullapuna uygun olmayan, hataly, ozuk oldugu
tespit edilen iiriinit yenileri ile licretsiz olarak degigtirecektir. 5
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4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (Uretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigm gdsterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saglik Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri)teklif ettikleri
trlin/lirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alumi yapilmak istenen
uriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri firitnlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Urtin tedarik¢i/bayi sorgulamalar1 8ncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iirtin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI GR1126 - EMBOLIZAN TIKAC ¢OK SEGMENTLI
1-Uygulama esnasmda sadece bir Guiding Kateter yardimi ile kapatilacak bdlgeye
kolaylikla gonderilebilmeli,herhangibir yardime: atagmana gerek duyulmamalidir.
2-Alet, birakilmadan dnce pozisyonlandirma veya degigim amact ile geri almabilmelidir.
3-Cap1 3 mm ile 22 mm. arasindaki vaskiiler bozukluklarm embolizasyonu igin degigik capta

FIZIKSEL alet secenegi olmalidir.

OZELLIKLERI 4-Aletin uzunlugu, ¢apa bagh olarak 8 mm’den fazla olmamahdr.
5-Kullamim kolay ve kapatma hiz1 yitksek olmalidir,
6-Periferal Damar sisteminde arterial ve vendz bozukluklarin transkateter yaklagim ydntemi
ile embolizasyonu i¢in nitinolden imal edilmis silindirik ve self expandable bir alet
olmalidrr.

I_(iMYA_SAL .

OZELLIKLERI

gf;g;jﬁA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE

OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Sen kullanma tarthi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlif1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait TU kodlar1 barkot
halinde basilimg olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarast bulunmalidir,

3. Malzeme fizerinde Tirkce kullamim kitapgigr bulunmalidir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtrliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirkge olmalidir,

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde sézlegmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmahdar.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swrast ve adi
belirtilmek tizere iizerine etiket yapigtinlarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen driinil yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gésterir TITUBB veya UTS kayitlarn (T.C
Saglk Bakanhigmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasinda ahim yapilmak istenen
urimlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinmn eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahdir,

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan ncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz K

Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsufgdiama.saghk.gov.tr/ adresinden,
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,
. i

MzAKASE N
[TF Radygi-iarp.
Prof. Dr- Biiert ACUNAS

ypﬁ‘eseﬁ No: 22447




— 12~

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME FORMU

MALZEMENIN ADI GR1071 - SET DOUBLE J iKi UCU ACIK POLIURETAN HiDROFiLIK
1-Stent 6-7F ¢aplarda olmahdir,
2-Stent uzunlugn 22 cm ile 30 cm arasinda diledigimiz uzunlugu segebilmeye olanak
saglayacak sekilde variable lenght olarak dizayn edimis olmalidir.
3-Stentin ug kismi, siirtlinmeyi azaltmak igin, kolayca yerlestirmeyi saglamak igin hidrofilik
madde ile kaph olmalidur.

FiZiKSEL 4-Stent 0,035 guidewire ile rahatlikla ¢ahgabilmelidir.

OZELLIKLERI 5-Stentin proksimal ve distal bélimiinde delikler, proksimal ucunda yerlestirmeyi
kolaylagtiran siitiir bulunmalidir. Stentin her iki ucu agik olmahdir.
5-Stentin distal ucu kolay ilerlemesini saglamak igin tapered olmalidir.
6-Her stent ile birlikte stent iticisi verilmelidir.
7-Stent viicut i¢inde 1 yil komplikasyonsuz kalmasim saglayan percuflex materyalden imal
edilmis olmalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

gf;gﬁ:giA 1.8Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir,

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARiHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlhg: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmeli,sakiama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlan barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir,

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢igi bulunmalidar,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirk¢e olmalidir,

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKL{

1.Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler aym giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidur.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swasi ve adi
belirtilmek izere iizerine etiket yapistinilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaldtir,

3. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iirini yenileri ile dcretsiz olarak deZigtirecektir.

4, Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tamimladigim gdsterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saghk Bakanhifmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
{iriin/firiinlere ait TITUBB veya UTS kayitlani ve ihale dosyasinda alimi yapiln\ak istenen

2/25190
r Ip Fakiltesi
Radicgiagnostik A.D,
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5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan éncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.it/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI | GR1189 - VENA KAVA FILTRESI KALICI / GECICI / GERI ALINABILIR
1-Filtre 6 F kateter uyumlu olmahdir.
2-Filtre maximum 30 mm lik vena kava ¢apina uygun olmahdir.
3-Filtre femoral , jugular , antecubital girise uygun olmahdur.
4-Filtre maximum 12 giin iginde geri gikarabilme opsiyonuna sahip dzellikte imal edilmis
olmalidr.
5-Daha giivenli olabilmesi amaciyla Filtre , ¢ift filtreleme ozelligine sahip olmalidir.

. Filtrede yerlestirme Oncesi venogram gekilebilmesini saglayacak ¢ok delikli anjiografik

FIZIKSEL darar dilattrd bulunmal

OZELLIKLER} g LT ol . o .
Anjiografik damar dilatorii izerinde filtrenin dogru yerlesmesini saglayacak 3 cm aralikly iki
adet marker bulunmal ve maximum 800 PSI basnca dayanikl olmalidir.
6- Filtre kutusunda 0.035” guide wire , 6F Kateter Introducer , Anjogragfik damar dilatorii
bir set halinde bulunmahdir.
7.Damar endotelinde filtrenin sabit durmasi amaciyla filtre iizerinde sabitleyici twnak
bulunmahdar.
8-Filtre tek tiip Nikel Titanyum alagimdan imal lazerle kesilmis olmahdir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

gf;g::g{A 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE

OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdr.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
szellikleri belirtitmeli,saklama kogullan olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilms olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi, lot ve referans numaras1 bulunmahdir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapg11 bulunmahidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytritrlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmahdir,

TIBBI OZELLIiKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasina mitakip ilgili klinigin talebi {izerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klini3in deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlif tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi Bankas1
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmis koda sahip olmalidur.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az ...1L.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swrast ve adi
belirtilmek fizere fizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasmnda
sunulacaktir,

3.Yiiklenici firma; ambalaj: agildiginda, kullanima uygun clmayan, hatall, bozuk oldugu
tespit edilen triinii yenileri ile iicretsiz olarak degigtirecektir.

4. ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tamimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saghk Bakanligmnm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teRlif ettikleri
Giriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlazeve ihale dosyasinda almi yaggltnak istenen
tiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri jirfinlerin SUT kodlarmin eglegmis velair

e
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belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Urlin tedarikgi/bayi sorgulamalan dncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TIiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de tiriin

kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

"_/
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MALZEMENIN ADI GR1006 - KATETER BALON ANJIYOPLASTI 035" OTW (BALON CAPI)
1-Balon 0.035” kilavuz tel uyumlu olmalidir. Balon patlama basmci maximum 15 atm
olmalidir.
2-Balon , ¢ift liimenli yapiya sahip olmali ve ince ve tortlidz damarlardan gegebilmesi i¢in
maximum 5F gafia sahip olmalidir. Balonun igi ve digi SLX kaph olmahdar.
3-Balon kullanim yerine gére 40 , 80, 110, 135 cm kateter uzunluklarina sahip olmahdir.

FIZIKSEL 4-Balon {iizerinde floroskopi altinda gorimiirliigii saglamak amaciyla proximalinde ve

OZELLIKLERI distalinde olmak suretiyle iki adet radyopak marker bulunmalidir.
5-Balon defalarca gigirilip indirildiginde eski haline dénebilmesi i¢in, 151 altinda katmali
sekilde katlanmig olmalidir. Kateterinin ucu atravmatik olabilmesi amaciyla yuvarlatilmig
olmalsdur.
6-Balon kullanim alanina gore 3,4,5,6,7,8.9,10,11,12mm ¢ap ve 1,1.5,2,3,4,6,8,10,12,15.22
cm uzunluk segeneklerine sahip olmalidir.

7- Balon Duralin malzemeden imal edilmis, ici ve digt SLX kapli olmalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

gf;gfﬁ? 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERi VE

OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullan olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar izerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarast bulunmalidir.

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullamm kitapgigi bulunmalidir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytirtirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirk¢e olmalidir.,

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat jhalelerinde stzlesmenin imzalanmasina mittakip ilgili klinigin talebi izerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanh tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alnmmg koda sahip olmalidir.

2.1stekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek fizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek iizere fizerine etiket yapistinlarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.YuKklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
tespit edilen iirlinii yenileri ile Uicretsiz olarak degistirecekdir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalat1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigmi gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saglik Bakanhgmnmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
Urtin/lirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasimda alimi yapil
iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri {iriinlerin SUT kodlarmin eslesmis o

belgeleri ihale dosyasina sunmahdlr/

istenen
Suna dair
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Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps:/utsuygulama.saglk.gov.r/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI GR1011 - KATETER BALON ANJIYOPLASTI 014" OTW
1-Balon kateter, non compliant olmahdur.
2-Balon katater saft uzunlugu en az 70 cm en ¢ok135 cm olmalidir.
3-Balon kateter boyutlari; 3-10 mm aralifinda her ¢ap i¢in 2-10 cm arahginda en az ii¢ farkh
uzunlukta olmalidir.
4-Balon kateter 6 mm gapa kadar en fazla 5F, 7-10 mm aralif1 en fazla 7F introducer ile
- galigmalidir.
EIZZPE,IEIS}éLERi 5-Balon kateter, kisa distal ve proksimal taperlara sahip olmalidir.
6-Balon kateter, diigitk sténme profiline sahip olmah ve hizli gigme-sdnmeye olanak
saglayacak i¢ lumene sahip olmalidir,
7-Balon kateter, distal tip esnekligine sahip olmahdir.
8--Balon, saft etrafina stki bir gekilde sarili olmali, bu sayede birgok defa sigirip sdndiirmek
milmkiin olmalidir,
9-Balon katater, 0,014 guidewire ile rahatlikla gahisabilmelidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
gggﬁ:ﬁ“\ 1.Serin ve kuru verde muhafaza edilmelidir,
KULLANIM YERI VE
OZELLIiGi

URETIM TARIHI VE
MIADI

Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.c saglik bakanhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait TU kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar izerinde sterilizasyon tarihi,

son kullanma tarihi, lot ve referans numaras1 bulunmalidar.

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitap¢ig: bulunmahidir.
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ylrtirlitkteki tibbi cihaz ydnetmeligi ve sut

(saglik uygulama tebligi)kosullarna uymah ve Tlirkge olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKL{

1. Birim fiyat ihalelerinde szlegmenin imzalanmasina miltakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglhik Bakanhg tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmaldir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek iizere lizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasma baglanarak jhale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iirtinli yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.

4.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatgr) ise kendising ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kdyitlanm (T.C
Saghk Bakanhfimn ilgii WEB sitesinden alman kayit belgeleri) teklif ettikleri
tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayltla’p’z?e ihale dosyasmda alim1 yapReak istenen

- trfinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri fifinlerin SUT kodlarmmn eslesmis uguna dair
. o <y ]
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belgeleri ihale dosyasina sunmahdir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan &ncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,

IMZA-KASE
Prof, Dr, N. Serrg 3

Dip. No: 217
Istanbuyl P
Radiodj gnoati




= ,fé..

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME FORMU

GR1015 - KATETER BALON ANJiYOPLASTI 018" OTW UZUN BALONLU

MALZEMENIN ADI (EN AZ 10CM)
1-Balon , over the wire sistem 0.018” kilavuz tel uyumlu olmahdir.
2-Balon , coaxsiyel safta sahip olmali , profili ise distalde 3 F proximalde ise 3.5 F
olmalidir,
3-Balon hizhi gisirme ve inme oranma sahip olmalidur.
4-Balon defalarca indirilip gigirildiginde , proflini korumalidir.
5-Balon kullanim alani ve yerine gore 80 ve 120cmlik kateter uzunluguna sahip olmalidir.
6-Balon gaplarmna gore 2,2.5,3,3.5,4 ve Smm i¢in 4F mtroducer, 6mm i¢in 5F Introducer
FIZIKSEL uyumtu olmalidir.
OZELLIKLERI 7-Balon maximum 10 atm patlama basincina sahip olmalidir,
8-Balonlar,2mmx(12,15,22¢m),2.5mmx(12,15,22c¢m),3mmx(12,15,22cm),3. 5 mmx
(12,15,22cm), 4mmx{12,15,22cm),5mmx(12,15,22cm},6mmx (12,15,22¢cm) Slgiilerine sahip
olmalidur.
9-Balon pediatrik radyolojik girigsimler i¢in uygun olmahdir.
10-Balon iizerinde , biri proxsimalde digeri ise distalde olmak iizere iki adet radyoopak
marker bulunmalidr,
11-Balonun dis safti SI.X malzeme ile kapl olmalidur.
]_:(iMYA.SAL )
OZELLIKLERI
ls)fll;%]:ilgA 1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir,
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARiHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.

1. T.C saghk bakanlig tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kogullari olmali ve fakiiltemize ait [U kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

AMBALAJ SEKLI VE |2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numaras1 bulunmalidir.
3. Malzeme fizerinde Tiirk¢e kullanim kitap¢if bulunmahdir.
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytrirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarima uymal ve Tiirkge olmahdir.
TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI lem fiyat ihalelerinde sﬁzﬂleggnen.il.l imz.ale.n}ma_m.na' miitakip ilgili !(linig.in tallel?i fizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir,
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhp tarafindan onaylanmg, Ulusal Bilgi Bankast
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.
2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlenditilmek {izere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
ZORUNLU belirtilmek iizere iizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasinda
OZELLIKLER sunulacaktur.

3. Yiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu

tespit edilen uriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
4, Thaleye teklif veren istekli tedarikgi f?a (iiretici/ithalatgi) ise kendisine [gft, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak t Qigmi gosterir TITUBB veya UTS kayifarini (T.C
" |LTF Rogyglet A 3 A b POYAN
1,67 /et ACUNAS prof. B "Nes2 2005
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SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME FORMU

Saghk Bakanhiginmn ilgii WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriin/firiinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasmda ahimi yapilmak istenen
triinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar éncelikle Tiirkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglk.gov.ir/ adresinden, UTS’de tiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

IMZAKASE - IMZA-KASE
SENCER TF. RadyolgAR D,
A Pe.t. Fr Zjlaft ACUNAS

Dip. Je<sil No: 22447
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MALZEMENIN ADI

GR1007 - KATETER BALON ANJIYOPLASTI 035" OTW GENIS CAPLI
(EN AZ 14MM)

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

1-Kullamlan balon materyali, saglam ve non-kompliant yapida olmalidir. Balonun hangi
basingta maksimum gapa ulasacag bilinmelidir, Uygulanan basing arttirildikga balon gap
degeri artmamalidir.

2-Kateterlerin gafti esnek ve karilmaya kars: direngli olup profili ile maksimum diizeyde
lezyondan gegis kolayhg: saglamahidir .

3-Balon kateter ¢ift limenli yapida koaksiyel olmalidir, optimal kilavuz tel kontrolii, iyi bir
trackabilite elde edilmis olmalidar.

4-G6vdesi, cross-over prosediirii sirasinda kirilmaya karg: direngli olmalidir, radicopak
Bzelligi sayesinde kullanictya kullamm kolayligi saglamalidir,

5-Hareket ve gegis kolayhg icin balon kateter gok diigiik profilli olmahdir ve hatizal
katlanma yapis: olmalidir. Balonun 8zel iitiileme kilifi olmahdir .

6-Kateterin ug kism, lezyondan gegis kolayligi ve rahat pozisyonlandirma igin, ¢ok kisa,
inceltilmis (tapered) ve damara zarar vermemesi i¢in yumugatilmi olmahidir.
7-Kullaniciya daha rahat ve giivenli bir ¢galigma imkani, hastanin rahatlif ve emniyeti i¢in
balonun gigsme/inme siiresi hizli olmalidir,

8-Kateter safti 6F den baglamali ve artan gaplarda optimum kalinlikli olmalt ve 0.035inch
kilavuz tel ile kullanilabilmelidir.

9-Balon ve gdvde uyumlu olup, gigirme esnasinda damar yapisina uyum saglamalidir.
10-Balon diisiik profilli olmalh, béylelikle en dar lezyonlardan bile rahatlikla gegebilmelidir.
11-Pozisyonlandirma igin balon ucu radyopak olmali ve balon distal ve proksimalinde
yiiksek gériiniirlii markerlar olmalidir, Balon markerlan profile etki etmemelidir.

12- 20 mm'den 40 mm'ye kadar degigik uzunluklarda segenekleri olmalidir,

13- 12 mm'den 28 mm'ye kadar degisik ¢aplarda segenekleri olmalidur.

14- 100 cm’lik gaft wzunlugu bulunmalidir.

15-Balon kateterler biyiik ¢apli vaskuler ve nonvaskuler girigimler igin tasarlanmis olup ,
non-komplivant dayamkh PET materyalden yapilmis olmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIiKTARI

1. T.C saghk bakanlifn tarafindan onaylanmi§ orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
tzellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlann barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajnda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme tizerinde Ttirkge kullanim kitapgigi bulunmalidar.

4, Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymalh ve Tiirk¢e olmalidir.,

TIBBI OZELLIKLERI A\
‘ 1.Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin thlkki iizerine
TESLIMAT SEKL! istenilen malzemeler aym gin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmaltr.
g N
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ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhi: tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmig koda sahip olmalidir,

2.1Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda  komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek ilzere fizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasmnda
sunulacaktir.

3.Ytklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Uriinii yenileri ile iicretsiz olarak degigtirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saglik Bakanlhiginin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri).teklif ettikleri
triin/tréinlere ait TITUBB veya UTS kaytlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri tirinlerin SUT kodlarmim eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmalidir.

5. Uriin tedarikei/bayi sorgulamalar1 6ncelikle Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de trtin
kayith degilse T'TTUBB sisteminden yapilacaktr.

IMZA-KASE
T ITYER gyeTABD. T
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MALZEMENIN ADI GR1013 - KATETER BALON ANJIYOPLASTI 018" MONORAIL
1-Balon Kateteri, 90 ve 150 c¢m saft uzunluklarma sahip olmalidir.
2-Balon Kateteri, 1.5, 2, 2.5, 3, 3.5, 4, 4.5, 5, 5.5, 6, 6.5 ve 7mm balon capina ve
1.5, 2 ve 3 cm balon uzunluk alternatiflerine sahip olmalidir.
3-Balon Kateteri, 4mm’ye kadar olan balonlar 0.014” kilavuz tel ile, 4 mm ve daha
.. biiylik balonlar 0.018” kilavuz tel ile uyumlu olmalidir.
EIZZI*I:II(,EIIEII(JLERI 4-Balon Kateter?, nllonorail sisteme sahip olmalidir.
5-Balon Kateteri’nin Rated Burst basinc: yiiksek olmahdir.
6-Balon Kateterinin 5.5mm kadar olan 6l¢iileri 4F introducer sheath ile 5.5mm ve
iistii tiim dlgiiler SF introducer sheath ile uyumlu olmalidir.
7-Balon kateterinin monorail tel kanah 25cm uzunlugunda olmalidir,
8-Balon kateterinin, balon ve kateter birlesme noktasinda baglanti izi olmamalidr.
KIMYASAL
OZELLIiKLER}
gf;g{‘:RNiA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdar.

AMBALAJ SEKL{ VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlif tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmali ve fakiiltemize ait I kodlan barkot
halinde basilmus olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi1 bulunmalidir,

3. Malzeme tizerinde Tiirkce kullanim kitapgig1 bulunmahdir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler ylritrliikkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kogullarina uymal: ve Tiirkce olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIiMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde stzleymenin imzalanmasina mitakip ilgili klinigin talebi {izerine
istenilen malzemeler ayn1 giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlipi tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdur.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem smas1 ve adi |
belirtilmek Uizere iizerine etiket yapistnlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

3.Ytklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Urtinil yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (Uretici/ithalatg1) ise kendisine|ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS k
Saghk Bakanligimn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teRy
urtin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasmda alimi yap
Urtinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri oriififerin SUT kodlarimn eslesgni
belgeleri jhale dosyasina sunmaldir.

Prof. Dr. Mf‘raﬁ&n
Dip. No: 21722 25
Istanbul TipFakiftos;
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5. Urlin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 dncelikle Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: ( GR2000) KATETER BALON PERIFERIK ANJIYOPLASTI ILAC
SALINIMLI 035" OTW

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

. Balon 0,035in¢ kilavuz tel ile uyumlu olmalidir,

. Balon 4 — 7 mm (+/-1mm) aras1 gaplara sahip olmalidir

. 40-150 mm (degerler dahil) aras1 uzunluklara sahip olmalidir.

. Balon Paklitaksel ilag salimmli olmalidir.

. 5F-6F-7F sheath’ten galigabilmelidir.

. Saft uzunluklari 80 (+/-5 ecm) cm ve 130 (+/-5 cm) cm arasindan
segilebilmelidir.

. Pozisyonlandirma igin balon iizerinde proximal ve distalinde 2 adet
marker bulunmalidir.

OOk WN=

~J

8. Balon ge¢is ¢apimn diigiik olabilmesi igin kapal iken yapraklar (fold)
seklinde kendi iizerine kapanmis olmali sigirilip indirildigi zaman bu
yapiy1 tekrar kazanabilmelidir.

9. Ilag balonun katlanmig olan yapraklari (fold) arasina yilkklenmis olmalidr.
Bu sayede; balon damar igerisinde ilerletilirken ilag salimmmi meydana
gelmemeli, balon sisirildigi zaman yapraklardan (fold) korumal: ilag
salimmi ger¢eklesmelidir.

10. SFA ve popliteal bolgede etkinligini kamtlayan en az 2 yillik ¢ok
merkezli randomize ve prospektif klinik caligmalara sahip olmalidir.

11. Kateterlerin i¢ ve dig ylizeyleri, kilavuz tel kontrolli ve lezyondan
gecis kolayhigi igin hareketi arttirict kaygan madde ile kaplanmig
olmalidir.

12. Kullanilan balon materyali, saglam ve semi-kompliant yapida olmali.
Kompliyans tablosu kutu iginde olmalidir.

13.Balonunun ug profili tortuous damar ve dar lezyonlardan gegis rahatlif
i¢in tapered ve atravmatik tipte dizayn edilmis olmalidir.

KiIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhj) tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait T4 kodlari barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir, ambalajlar tizerinde st

son kullanma tarihi,lot ve referans numarai?lﬁnmahdlr.

. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgr1 bulunmalidir.

ilizasyon tarihi,

IMZA-KASE
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ONKOLOJI ENSTITOST £

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytrtirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirk¢e olmahdir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasia miitakip ilgili klinigin talebi fizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlifn tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.

2.Istekliler, jhale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1I.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve adi
belirtilmek {izere tizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iirlinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (liretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigini gésterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saghk Bakanhfmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasinda alim: yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eslegmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahdir,

5. Urlin tedarikgi/bayi sorgulamalar: &ncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglk.gov.tr/ adresinden, UUTS’de riin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI

GR2005 - KATETER BALON ANJIYOPLASTI ILAC SALINIMLI
014" OTW

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

1. llag salgilayan balon, arter lezyonlarmin tedavisinde ve buna bagh kritik bacak
iskemileri, diyabetik ayak sendromlarinin kahct ve baganl tedavilerinde
kullanilmak fizere tasarlanmus olmalidir.

2. Balon periferik arterler, arteriovendz diyaliz fistiilleri, obstruktif stenotik lezyonlar,
SFA, popliteal, dizalt1 arter duvarlarimn korunmasi ve mekanik anjioplasti sonras,
hizli iyilesmeyi saglamak ve restenoz riskini azaltmak amacina uygun ilag
yiiklenmig olmalidur.

3. Balon iizerine 3 pg /mm? anti-restenotik paclitaxel ilag molekiilleri yiiklenmis
olmalidir.

4. Uriniin etkinlik ve glvenilirlizi randomize kontrollii ¢aligmalarla kamitlanmus
olmalidir,

5. Balon ylizeyi, yiiklenmis olan paclitaxelin hedef arter duvarma optimal transferini
ve balonun yerlestirme manipiilasyonunda ilacn kan akimi ile yikanmasin
engelleyerek tam korumali bir sekilde taginmasim, shellolic ve aleuritic acid bazli
kaplama (shellac) ile saglamalidir.

6. Balon iizerine yiiklenmis ilag 30-60 saniye arasinda hedef damar duvarina transfer
edilebilmeli ve ila¢ duvarinda 28 gline kadar devam eden anti-restenotik etkisini
siirdiirmelidir.

7. Balon genig kullanim amaglann i¢in 0.014 inch uyumlu over the wire (OTW)
tzellige sahip olmahidir.

8. Balon 14 atm (nominal 6 atm) basinca dayanikh polyamide ve semi-compliant
olmalidir. Her iki ugta radyoopak igaretler bulunmali, balon ige dogru kanatlar
seklinde katlanmis olmalidhr.

9. Sirtlinmenin azaltilmas: i¢in distal ug hidrofilik materyalle kapli olmali, distal ug
akordeon efekti olugumunu engelleyecek yapida olmahdir.

10. Balon profili, her tiirlii lezyondan gegebilecek ince bir yapida olmali 0.014 uyumlu
olanlar 4F introducer i¢inden gegebilmelidir.

1. Balon kateter gaplar1 2, 2.5, 3, 3.5, 4 mm, balon uzunluklar 40, 80, 120, 150 mm,
kateter uzunluklar 120, 150 cm olmalidir.

KiMYA_SAL ]
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIiHi VE
MIADI

1.80n kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlif tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait IU kodlars barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir,

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgigt bulunmahdir,

4, Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yuriirltikteki TIBBI CTHAZ Yf)NETMELiGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kogullarina uymal ve Tiirkge olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

IMZA-KASE
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TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler aymi glin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlif tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmig koda sahip olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek {zere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen {iriinil yenileri ile Ucretsiz olarak degigtirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma ((iretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gsterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saghk Bakanhifmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
Urtin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasmda alim yapilmak istenen
iirimlerin SUT kodlarn ile teklif ettikleri iirlinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari dncelikle Tarkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps:/utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS'de trtn
kayith deilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

ip Fakiltesi
nostik A.D.
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MALZEMENIN ADI

GR2008 - KATETER BALON ANJiYOPLASTI iILAC SALINIMLI
018" OTW

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

1.-Paklitaksel salmmb balon, 0,018 inch kilavuz tel ile uyumlu ve OTW sahip olmalidir.

2. Kullamlabilir kateter uzunlugu minimum 135cm oimalidir.

3. Balon iizerindeki Paklitaksel ilag orant 2.2 mikrogram/mm olamlidir.

4.Balon ylizeyi paklitaksel molekiillerinin balonun {izerinde kalmasini saflayacak gekilde
dzel olarak modifiye edilmis olmalidir.

5.Balon fizerinde ii¢ farkli paklitaksel kaplama metodu uygulanmis olmaldw. Ice, snow,
sealing teknolojisi uygulanmig olmalidir. Ice tabakasi ilag dozunu ve ilk baglamayi
belirler, snow tabakas: mikro partikiiller ilacin etkinligini belirler ve sealing tabakasi &zel
yiikleme sonrast tedavi ilag yilklemesini glivenceye alir ve uzun donem etkinlik saglar.

6. Balon ilzerinde paklitaksel kaplamasi uniform ve 360 derece olmahdr.

7. Balon sisirildiginde 6 atm de ilag transferi gergeklestirilmigolmalidur.

8.Kristalize edilmis paklitaksel molekiilleri balon yiizeyinde hazirlanmis olan mikroporlara
yerlestirilmeli ve iizerlerine ayrica katman halinde paklitaksel kaplanmig olmalidir.

9. Paklitaksel ilag dozu 1 saatde yaklagik 250 umol/1 7 giinde yaklagik 70 umol/l ve 30
giinde yaklagik 5-10 umol/1 olmalidur.

10.Balonun her 20 saniyelik sisrme siiresinde ilacin %331 balondan salimim gdstererek

lezyon civarina aktariimali ve béylece ayni balon ile goklu sigirme imkam bulunmaldr.

11.Damar duvar iginde haftalarca devam eden ilag konsatrasyon etkisi (sustained Value;

SV) olmahdr.

12.Sisirilme sirasinda ilag topaklanmas: ve mikro ilag partikiilii kopmasi olmamalidir.

13.1lacin tamam: tek seferde aktarilmak istendiginde balonun gigirme siiresi maksimum 30

saniye olmalidir.

14.Balon 1,5mm ile 6,0mm arasi ¢ap ve lcm ile 10 cm arasinda uzunluga sahip olmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru verde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERi VE
OZELLIGi

URETIM TARIHi VE
MIiADI

1.Seon kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay clmalidur.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhf tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
szellikleri belirtilmeli,saklama kosullani olmali ve fakiiltemize ait 1U kodlar1 barkot
halinde basilmus olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme Ozerinde Tiirk¢e kullamm kitapgigi bulunmahidar.

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

TIBBi OZELLIKLERI
. R 1.Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi iizerine

TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlip: tarafindan onaylanmug, Ulusal Bilgi Bankas:

ZORUNLU koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alnmi§ koda sahip olmalidir.

OZELLIKLER 2. istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere em az ...1.. adet nfimuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektirf;;z%;muneler, ihaledeki kalem e, adi
belirtilmek {izere iizerine etiket yapistirilagak dizi pusulasina baglanarak ihg[aJésngsinda

. . P -_fbé“_
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sunulacaktir.

3. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Uriinii yenileri ile icretsiz olarak degistirecektir.

4.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (Uretici/ithalatcl) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tammlacigm gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saghk Bakanhgmmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif -ettikleri
triin/iirinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
iiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tirlinlerin SUT kodlarimin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahdir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari ncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de {irin
kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktr.
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MALZEMENIN ADI

GR2009 - KATETER BALON ANJiYOPLASTI ILAC SALINIMLI
018" OTW UZUN BALONLU (EN AZ 10CM)

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

1. -Paklitaksel salimimh balon, 0,018 inch kilavuz tel ile uyumlu ve OTW sahip olmalidir.

2. Kullanilabilir kateter vzunlugu minimum 135cm olmalidr.

3. Balon iizerindeki Paklitaksel ilag oram 2.2 mikrogram/mm olamhdir.

4.Balon yiizeyi paklitaksel molekilllerinin balonun iizerinde kalmasim saglayacak gekilde
dzel olarak modifiye edilmis olmalidir.

5.Balon iizerinde (¢ farkl paklitaksel kaplama metodu uygulanmig olmalidir. Ice, snow,
sealing teknolojisi uygulanmig olmahdir. Ice tabakas: ilag dozunu ve ilk baglamay:
belirler, snow tabakasi mikro partikiiller ilacm etkinligini belirler ve sealing tabakasi ozel
ylikleme sonras: tedavi ilag ytiklemesini giivenceye alir ve uzun dénem etkinlik saglar.

6.Balon tizerinde paklitaksel kaplamas: uniform ve 360 derece olmalidir.

7.Balon sigirildiginde 6 atm de ilag transferi gerceklestirilmigolmalidar.

8. Kristalize edilmig paklitaksel molekiilleri balon ylizeyinde hazirlanmis olan mikroporlara
yerlestirilmeli ve tizerlerine ayrica katman halinde paklitaksel kaplanmis olmahdir.

9.Paklitaksel ilag dozu 1 saatde yaklagik 250 umol/l 7 giinde yaklasik 70 umol/1 ve 30
giinde yaklagik 5-10 umol/1 olmalidur.

10.Balonun her 20 saniyelik sigrme siiresinde ilacin %33ii balondan salmim gostererek

lezyon civarma aktarilmal ve bdylece aym balon ile ¢oklu sisirme imkani bulunmaldir.

11.Damar duvan iginde haftalarca devam eden ilag konsatrasyon etkisi (sustained Value;

SV) olmahdur,

12 Sigirilme srasinda ilag topaklanmasi ve mikro ilag partikiilil kopmasi olmamalsdir.

13.1lacin tamami tek seferde aktarilmak istendiginde balonun sisirme siiresi maksimum 30

saniye olmalidir.

14.Balon 1,5mm ile 6,0mm aras1 ¢ap ve 10cm ile 30 ¢cm arasinda uzunluga sahip olmahdir.

KiMYASAL _
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhg tarafindan onaylanmug orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmelisaklama kogullan olmali ve fakiltemize ait IU kodlart barkot
halinde basilmig olarak testim edilmelidir.

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

3. Malzeme tizerinde Tirk¢e kullanim kitapgig: bulunmahdir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kogullarma uymah ve Tiirkge olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERi
. ; 1. Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasmna mittakip ilgili klinigin talebi iizerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler ayn1 giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanh: tarafindan onaylanmus, Ulusal ilgi Bankas1
ZORUNLU koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.
OZELLIKLER 2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet nu uneyi ihale

esnasinda komisyona teslim edilecektir.
belirtilmek Uzere iizerine etiket vapigtiril

uneler, ihaledeki kalem s

s1 ve agh
dizi pusulasina baglanarak ih ]

a
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sunulacaktir,

3.Yiiklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Griinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4_Thaleye teklif veren istekli tedarikg¢i firma (firetici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi ise
tedariki firma ve bayisi olarak tanimladigint gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saghk Bakanligmmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/iirinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimu yapilmak istenen
iirlinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eslegmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar: sncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.r/ adresinden, UTS’de tiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI

GR1129 - STENT VASKULER PERIFERIK BALONLA ACILAN OTW

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

1-Stent , balon expandable , her tiirlil periferik iglemde kullamlmak fizere 6zel olarak imal
edilmis olmalhdir,

2-Stent tek tilp lazer kesimden imal edilmig olmali , kapali hlicre yapisina sahip olmalidur.
Stent , kateter uzunlugu iliac ve renal girigimler i¢in 80 cm , subclavien ve transradial
girigim igin ise 135 cm olmalidir. 3-Stent , minimum 5 F maximum 7 F Sheath wntroducer
uyumlu olmahdir.

4-Stent ,minimum 6 F maximum 9 F guiding kateterden gegebilmelidir. Stent {izerinde “N”
sekilli esnek segmentler , stentin tortiidz yapidan rahat¢a donebilmesi amaciyla olmalidur.
Stent , (.035” kulavuz tel uyumlu olmalidir.
5-Stentin,4mmx(15,17,20,25)mmx,5mmx(15,17,20,25,30,40,60,80)mm,6mmx
(15,17,20,25,30,40,60,80)mm7mmx(15,17,20,25,30,40,60,80)mm,8mmx(15,17,20,25,30,40,
60,80)mm9mmx(20,25,30,40,60,80)mm10mmx(1520,25,30,40,60,80)mm ¢ap ve uzunluk
secenekleri meveut olmalidir. Stent , yitksek radyal giice sahip olmahdr.

6-Stent , 316L paslanmaz gelikten tek tiip lazer kesimden imal olmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHiI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanh$ tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlan barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasy bulunmalidir.

3. Malzeme {izerinde Tiirk¢e kullanim kitap¢igi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saplik uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tilrkge olmalicr.

TIBBI OZELLIKLERI _
. 1.Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler ayn1 giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmahdir.
2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek fizere {izerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.
ZORUNLU 3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
OZELLIKLER tespit edilen {iriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
4_ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatg) ise kendisinef ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Sagik Bakanhginm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
firin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yay istenen
iriinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri tirliptéfin SUT kodlarmn eslesmis gdijuguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidur. ﬁ
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5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 dncelikle Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) htips://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de tiriin
kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,
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GR1142 - STENT VASKULER GREFT KAPLI PTFE'LI BALONLA

MALZEMENIN ADI ACILAN OTW
1-Stent bir balona yiiklii olarak paketlenmig( balon expandable) olmalidir.
2-Stent 316L gelik'den mamiil olmalidir.
3-Stent iistii ve stentin igi PTFE den mamiil Film-Cast teknolojisi ile graft kapl olmalidir.
4-Sistem 7F introducer ile kullanmlabilmelidir.
FIZIKSEL 5-Stentin  caplann  Smden  baglayp,6mm,7mm,8mm,9mm,10mm,12mm'e  kadar
OZELLIKLERI ¢ikabilmelidir. Stent boylar ise;16mm,22mm,38mm,59mm segenekleri olmalidir.
6-Sistemin kateter uzunlugu ise 80cm olmalidir. Ancak istenildiginde 120cm lik segenegi
olmalidir.
7-Stent triole-link baglanti ile birbirine bagh 12 diamond hiicre yapisinda ve flexible
sistemdir.stent lazer teknigi ile kesilmistir.pastanmaz ¢eliktendir.hipotilp yapida clmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
l;f;g{':gi‘& 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanh tarafindan onaylanmg orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait TU kodlann barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme Uzerinde Tirkge kullamim kitapgigi bulunmalhidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajndaki bilgiler ytirtrlikteki TIBBi CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirkge olmahdr.

TIBBi OZELLIKLER]

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi {izerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir,

2.istekliler, ihale komisyonunca degeriendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecekti. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve adi
belirtilmek iizere Uizerine etiket yapigtirlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Giriinii yenileri ile ficretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigmn gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
{iriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimt yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarmin eslesmig olduuna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Urun tedarik¢i/bayi sorgulamalari dncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz K
Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygiifama.saghk gov.tr/ adresinden,

u(TITCK)
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PTOT- . LI

Dip.

GR1130 - STENT VASKULER PERIFERIK BALONLA ACILAN

MALZEMENIN ADI MONORAIL |
1-Stent , balon expandable , her turlil periferik islemde kullamlmak tizere dzel olarak imal
edilmig olmalidir.
2-Stent , kateter uzunlugu iliac ve renal girisimler ig¢in 80 ¢m , subclavien ve transradial
girisim igin ise 142 cm oimalidur.
3-Stent, 5 F Sheath mtroducer uyumiu olmalidir.

- 4-Stent ,6 F guiding kateterden gegebilmelidir.

EIZZEI‘JIEIS.JIIE']%LERI 5-Stent , 0.014” kilavuz tel uyumlu olmahdir.
6-Stentin,4mmx(12,15,18,24)mm,5mmx(12,15,1 8,24)mmbmmx(12,15,18,24)mm,
7mmx(12,15,18,24)mm ¢ap ve uzunluk segenekleri meveut olmahdir.
7-Stent , maximum 10 atm nominal basingta kendi ¢apina ulagmalidir.
8-Stent , yitksek radyal giice sahip olmahidur.
9-Stent , L605 Krom Kobaltdan tek tiip lazer kesimden imal olmali , kapal: hiicre yapisina
sahip olmahdur.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

lg)flli'(l‘):ill‘{dIA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE

OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdur.

AMBALAJ $EKLi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
szellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlari barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanun kitapgig1 bulunmalidur.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yururlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kogullarna uymali ve Tilrkge olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi lizerine
istenilen malzemeler aym glin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanms, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinnug koda sahip olmalidir.

2.stekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve adi
belirtilmek Uizere Uizerine etiket yapistmlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3. Yiiklenici firma; ambalaji agildigda, kullanima uygun olmayan, hatals, bozuk oldugu
tespit edilen Griinil yenileri ile cretsiz olarak degistirecektir.

4. Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (liretici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iirin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasmda alim1 y: 1lmak istenen
iriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri iirinlerin SUT kedlarmin eslesmfs olduguna dair

belgeleri ihale dosyasina sunmalidir. ";f
5, rtifi tedarikgi/bayi sorgulamalan dneefikle Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz wou(TITCK

istanpul Tip Fakalt

Radipdiagnostik
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Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI GR1241 - INFLATOR (BALON $iSiRME AMACLI)/ DEFLATOR
1-En az 20 atm basinca kadar gistergesi olmalidar.
2-Ug kismindaki uzatma, basinca dayanikl ve ucu rotating adaptorlii luerlock olmalidir,
3-81v1 kapasitesi en az 2{ cc olmalidur.
4-Siv1 haznesi ve uzatmas: seffaf olmalidir ve igerisinde en az hava igerecek ya da hig hava
icermeyecek gekilde dizayn edilmelidir.

FIZIKSEL 5-Pistonu sigirme ve indirme esnasinda tutukluk yapmayacak sekilde hasas olmalidur.

OZELLIKLERI 6-Sisirme kolu saat y6niinde cevrilecek sekilde olmali, bir diigme vasitasiyla iterek sisirme
va da indirme yapilabilmelidir,
7-Set iginde 3'll musluk olmalidir. Eger 3°li musluk set iginde bulunmuyorsa, yitksek
basinca dayamklh 3°1i musluk ihale sartnamesinde belirtilen dzelliklere sahip bir adet 3’1
musluk her inflation device i¢in aynca iicretsiz olarak verilecektir.
8- Dayanikl plastik materyalden yapilmis olmalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

Is)flligng 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalichr,

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullart olmali ve fakiiltemize ait IU kodlan barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullamum kitapgig bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmahdir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ibalelerinde stzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler aynt glin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir,

A ABD. Y
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ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlhigi tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankast
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmis koda sahip olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi thale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve adi
belirtilmek {izere {izerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen trimii yenileri ile ticretsiz olarak degigtirecektir.

4,Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigin1 gdisterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saglik Bakanhginm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alim1 yapilmak istenen
Urinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari éncelikle Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UT S) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de irfin
kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI

GR1268 - MIKRODALGA ABLASYON ELEKTROD PROBU LINEER

FIZiKSEL
OZELLIKLERI

1¥Uriin timér ablasyonu i¢in kullanima uygun olmalidir,

2*Aplikatr santral ve periferik lezyonlara kolay yerlesimi saglayacak diiz trokar sekilde,
seramik ve/veya benzer materyalden anten yapisinda uga ve iletken olmayan paslanmaz
gelik ve/veya benzer materyalden gévde yapisina sahip olmalidur.

3*Aplikator seramik anteni 1,5+0,1cm uzunlugunda olmahidr,

4*Aplikator seramik anten lizerindeki mikrodalga enerjisini iireten besleme noktas1 azami
3mm uzakliktan kapali devre sofutma sistemi ile sogutulabilmelidir,

5*Aplikatdr govdesi 1,8+0,2mm kalinhifinda oimalidir.

6* Aplikator tasarmmu 1,2,3,4,5,6 cm’lik kiiresele yakin termal ablasyon zonu varatabilecek
dzellikte olmahdir. Bu tasarim 6zelligi birden fazla degisik ¢aplarda (1-5-6 ¢cm) lezyonu ofan
hastalarda bagka bir aplikatore gereksinim kalmadan tedavi olanagi saglamali ve maliyeti
diisiirmelidir,

7* Aplikator 2.45GHz frekansinda, 60-140Watt gli arahfinda mikrodalga enerjisi iiretebilen
ve 10 saniyeden 6 dakikaya kadar iiretilen enerjiyi kaybetmeden siirekli gonderebilen
jeneratorlerle uyumlu olmalidir.

8*Aplikatdr hedef dokuya komsu yapilan koruyacak, glivenli ve dngorilebilir hedef doku
caplarina ulasilabilmeyi saglayacak sekilde tasarlanmug, kapali devre ve steril serum
sogutma sistemi sayesinde azami glic 140 watt’ta 2 dakikada 2,9*3,530,5 cm, 4 dakikada
4,1*5,2+0,5 c¢m, 6 dakikada 4,5*%5,5+0,5 cm ablasyon ¢aplarina ulagabilmelidir.

9* Aplikattr agik cerrahi uygulamalarinda yiizeyel lezyonlarin 60 saniye iginde 1,9¥1,2+0,1
cm ¢apinda ablasyon saglayabilecegi ylizeyel aplikatdrlerin kublanilabildigi jenerator ile
uyumlu olmalidir,

10*Aplikator kullamicimn tercihine uygun islem esnasinda hedef doku sicakliklarinm
olgiilmesini saglayarak hedef dokuya komsu anatomik yapilan korumay: saglayacak
external sicaklik $lcer prob baglantisina sahip jenerattrie uyumlu olmalidir. 2 adet external
sicaklik tlger probu kligin talep etmesi halinde bedelsiz olarak temin edilmelidir.
11*Aplikatér USG ve/veya BT kilavuzlugunda iglem yapilirken goriiniir olmalidir.
12*Aplikatér igne girisim yolunda ortaya ¢ikabilecek tiimdr hiicre ekimi komplikasyonunu
engelleyecek ve islem esnasinda ve sonrasinda kanama kontrolii saglayacak fasilali ve/veya
devamh igne girigim yolu ablasyonu (koterizasyon) saglamalhdir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdir.

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kogullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir,

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar ilzerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme tizerinde Tilrkge kullanim kitapgigt bulunmahdir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlitkteki TIBBI CIHAZ f(")NETMELI\(EI

x 143

TIBBi OZELLIKLERI

ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosm%aymall ve Tiirk¢e olmalidir, A
AW 08 il
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TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
 istenilen malzemeler ayn1 giin ierisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.

2.1stekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek fizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasmda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek (izere tizerine etiket yapigtinlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3. Yiiklenici firma; ambalaj1 agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen {iriinii yenileri ile Gicretsiz olarak degistirecektir,

4.Thaleye teklif veren istekli tedarikg¢i firma (firetici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saghik Bakanhfimn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tirlin/riinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
iiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalan éncelikle Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktr.
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MALZEMENIN ADI GR1265 - RF ABLASYON ELEKTROD PROBU OSTEOQID OSTEOM ICIN
1-Radyofrekans ablasyon ignesi tasarimi 1,2,3 cm gaplarda yakma zonu olusturarak birden
fazla lezyonu olan hastalarda baska bir elektrocerrahi Unitesine gereksinim kalmadan tedavi
olanag saglamaldir.
2-Radyofrekans ablasyon ignesi islem sirasinda gok noktadan sicaklik degerlerini dinamik
ve gercek zamanli olarak gostermelidir. Radyofrekans ablasyon ignesi hedef dokuya
verlestirilirken igne girisim yolunda ortaya gikabilecek tiimér hiicre ekimi komplikasyonunu
engelleyecek ve iglem esnasinda ve sonrasinda kanama kontrolil saglayacak igne girigim

FiZIKSEL yolu ablasyon (koterizasyon) dzelligine sahip olmalidur.

OZELLIKLERI 3-Radyofrekans ablasyon ignesi, yan elektrotlarindan hedef dokuya serum fizyolojik
infiizyonu yaparak iletkenligi arttiracak, doku empedansim kontrol etmeyi saglayacak
ozellige sahip olmalidir,
4-Radyofrekans ablasyon ignesi karaciger, akciger, kemik ve bobregin primer ve sekonder
tiimorlerinin tedavisine uygun olmahdir. Radyofrekans ablasyon ignesi monopolar
5-Radyofrekans Interstisiyal Tiimdr Ablasyon ve bipolar Radyofrekans Koagiilatif
Rezeksiyon tekniklerinin uygulanabilecegi jeneratdrlere uyumlu olmalidir.
6-Radyofrekans ablasyon ignesiBilgisayarl tomografi uygulamalarina uygun olmalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

Is)fllzgh‘:l%‘& 1.Serin ve kuru verde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE

OZELLIGI

URETIM TARIHi VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlif: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakilltemize ait TU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras1 bulunmalidir.

3. Malzeme tizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgg1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tirkge olmaldir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasimna miitakip ilgili klinigin talebi dzerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlifi tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidur.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasmda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swasy ve adi
belirtilmek iizere Uzerine etiket yapistinilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

3. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen {iriinii yenileri ile Gicretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalatgr) ise kendisipie ait, bayi ise

tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladiginy g#sterir TITUBB veya UTSfkayitlarmn (T.C
Saglik Bakanhgmn ilgili WEB zsi:%iﬁ:gn alinan Kayit belgeleri),teEiif ettikleri
yitlaer

Dip. No: 2
istanbul

firiin/iriinlere ait TITUBB veya UT itlap-ve ihale dosyasinda alimi yap istenen
iIMZA-K LY
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Uriinlerin SUT kedlan ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kedlarinin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmaldir.
5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar: ncelikle Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuypulama saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de tiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI

GR1265 - RF ABLASYON ELEKTROD PROBU LENF VE TROID
NODULU ICIN

FiZiKSEL .
OZELLIKLERi

1-Uriin radyofrekans enerjisi ile sadece TNA ve recurrent ca ablasyonu yapmak lizere 6zel
olarak Uretilmig olmalidir.

2-Elektorod ug kisrm perkutan giris igin uygun trokar tipte ve iizerinde cm isaretleri
bulunmalidir,

3-Ultrasonografi altinda gériintirligt yitkksek olmalidir,

4-Elektrod kalinlig1, 1.27mm monopolar,1.48mm bipolar ,recurrent ca’ lar igin 0.912mm ve
uzunlugu 70mm , 100mm olarak segilebilmelidir.

5-Elektrodlar bipolar ve monopolar segeneklerine sahip olmali,elektodu tutma yeri silindirik
yapida olup kullaniciya tek elle iglem yapabilme rahathini sunmalidur.

6-Aktif ug segenegi: Smm,7mm, 1 0mm, 1 5mm monopolar,15mm,18mm bipolar segeneklere
sahip olmahdir.

7-Elektrodun’ moving shot® teknigi ile kullanimini saglayacak radyofrekans jeneratérinde
dzel’countinous modu’ bulunmalidir.

8-Elektrodlarin uglarinda sensorler bulunmali ; 151 ve empedans mutlak monitdrizasyonu
yapilabilmelidir.

9- Elektodla beraber,topraklama pedi monopolar igin, 2 adet ve elektod ile jenerator
sogutma pompasi baglantilart steril paketinde bulunmalhidur.

10-Elektrod,doku kémiirlesmesini énleyip enerjinin etkin yayilimmi saglamak igin igten
soutma sistemli olmali, igerisinden serum fizyolojik sirkiilasyonu bir pompa ile
yapilmahdir, sogutma esnasinda doku igerisine serum fizyolojik enjeksiyonu
yapilmamalidir.

11- Elektodia kullamlacak cihaz gistergeleri dijitial olmali,empedans,toplam siire,giic,
ablasyon aktif siire ve anhik empedans, 151 ayr1 ayri sayisal olarak takip edilebilmelidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI

URETIM TARiHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalhdir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanligi tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar ilzerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir,

3. Malzeme iizerinde Tirkge kullanim kitapgif1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytriirlikteki TIBBI CITHAZ YONETMELIGH
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkce olmahdir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat jhalelerinde s6zlegmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi izerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahidr.

2, Istekliler, ihale komisyonunca deperlendirilmek tizere en az ...1.. adet
esnasinda komisyona teslim edilecektir.~Nufnuneler, ihaledeki kalem
belirtilmek iizere lizerine etiket yaplstmlgk dizi pusulasma baglanarak ih
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sunulacaktir.

3.Yiklenici firma; ambalaji agildipinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinit yenileri ile lcretsiz olarak degigtirecektir.

4.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (ttretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gésterir TITUBB veya UTS kayitlarimni (T.C
Saghk Bakanhfmmn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasmda alimi yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarimin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari éncelikle Turkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama. saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de riin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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GR1122 - EMBOLIZAN PARCACIK MIKROKTURECIK STANDART

MALZEMENIN ADI 2 ML SIRINGALI
1) Embolizan ajanlar mikrokiiresel geklinde yapilmigtr.
2) Her boyutu igin renklerle kodlandirilmstir.
3) 100-300/300-500/500-700/700-900/900-1200 ebatlarinda segenekleri bulunup,
4) 2ml olarak 4ml saline siispanse edilmis 20ml sirmga igerisine yerlestirilmistir.
FIZIKSEL 5) Embolizan ajanlar gﬁrﬁ.nebilmesi i¢in mavi zar ile renklendirilmis.
OZELLIKLERI 6) Embolizan ajan taneleri aym1 bilytikliikte yapiimustr.
1) Polivinil alkol maddesinden yapilmigtir.
2} Embolizan ajanlar sitkigtiniabilir ve hidrofilik yapidadir.
3) Embolizan ajanin gériinmesi igin kovalent bag ile baglanmig mavi zar ile
renklendirilmis.
7) _Hig bir hayvansal kdtkeni bulunmamaktadir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
Df;gi‘:giA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

L. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanous orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullani olmali ve fakiiltemize ait IU kodlart barkot
halinde basilmug olarak teslim edilmelidir,

2. Malzeme orjinal ambalajinda testim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullamim kitapgig: bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uyguiama tebligi)kogullarina uymali ve Tiirkge olmahdir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLi

1. Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler aym giin ierisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, jhaledeki kalem siras1 ve adi
belirtilmek fizere fizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen firfinil yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalatgt) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanunladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saglik Bakanhigmin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
Uiriin/tirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve jhale dosyasinda alim: yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iriinlerin SUT kodlarnin eslegmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahdir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar 6ncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

IMZA-KASE
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kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI GR1105 - EMBOLIZAN KOiL. NOROVASKULER ELEKTROLIZ ILE ANINDA AYRILAN
TUM SEKIL OZELLIKLI

1. Amnda aynlabilir coiller beyin ve viicudun diger damarlarinda
rastlanananevrizmalarin, fistiillerin, malformasyonlarin veya diger rahatsizhklarmn
siiper selektif embolizasyonunda kullanmalidir

2. Aninda aynlabilir coiller platin — tungsten alagimmdan fretilmigolmahidir.

3. Sistem alektrolizle calismalidir ve bu coiller paslanmaz gelik bir telin ucuna bagli
olmahdir (deliverywire)

4. Coillerin ayriimasi bunlara uygun bir glic kaynagi ile yapilmalidir. Bu gii¢ kaynagi
tek kullanimhk ve steril olarak koillerden ayr olarak temin edilmelidir.

5. delivery wire’m proksimali 0.014” olmal ve bu sayede koili iterken uygulanan
kuvvet proksimalden distale minimum kaympla iletilir ve distaldeki itme giicil
arttirtlir.

6. Delivery wire’in distal 40cm’lik kismi paslanmak gelik stretch resistant koil
seklinde olmahdir. Bu sayede tortous anatomilerde yasanan gerilme ve siirtiinme
minimuma indirilmis olmalidir.

7. Tiim aninda ayrilabilir coil size’lari igin minimum 0.016 ing’lik, maksimum 0.019
ing’ lik i¢ gaph mikrokateterden atilabilmelidir.

FIZIKSEL 8. Aninda aynlabilir coiller 0.014” ve 0.010” kalinhgmda ve ultra, soft,standart ve
OZELLIKLERI helical ultra olmak tizere 4 farkli tipte olmahdir.

9. Ultrasoft (gok yumusak) koillerin 360° ve helical olmak fizere 2 farklitipi olmalidir.

10. Soft(yumusak) koiller, standart koillerden 2 kat daha fazla yumusak olmalidir.
Ultra ve helical ultra koiller de soft koillerden 2 kat daha fazla yumugak olmalidir.

11. Standart koillerin sarmal capt 3 mm’den 24 mm’'ye kadar farkh gaplara ve 6
cm’den 50 cm’ye kadar degisik uzunluk alternatiflerine sahip olmahdr.

12. Soft koillerin sarmal ¢ap1 2 mm’den 20 mm’ye kadar farkh ¢aplara ve4 cm’den 50
em’ye kadar degisik uzunluk alternatiflerine sahipolmalidur.

13. Ultra koillerin sarmal gapt 2 mm’den 5 mm’ye kadar farkh gaplara ve 3 cm’den 10
cm’ye kadar degisik uzunluk alternatiflerine sahip olmalidir.

14. Helical ultra koillerin sarmal ¢apt 1 mm’den 24 mm’ye kadar farkli caplara ve 1
cm’den 50 cm’ye kadar degigik uzunluk alternatiflerine sahip olmalidir.

15. Standart, soft ve ultra koiller 360° sekil segenegini baslangi¢ cerceve koilinden, son
coile kadar sunulmaldir.

16. Tim anmnda ayrilabilic koiller gii¢ altinda uzamayi &nleyen “strecthresistant”
teknolojisine sahip olmahdir,

17. 34 coillerinde sarmal ¢apt 3mm den 10mm ‘e kadar uzunlugu 3mm den 30 mm e
kadar olmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI
gf};?{‘iMmA 1.Serin ve kuru verde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI
TIRETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidur.
MIADI
. 1. T.C saghk bakanhp tarafindan onaylanmug orjinal ulusal bilgi bankas{(kogu ve teknik
?/[1\111](3?:11{‘1‘] SEKLI VE szellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmah ve fakiiltemize ait IU\geodlar barkot
. halinde basiimis olarak teslim edilmelidir. ’M«.;g\\
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2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kulianma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir,

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullamm kitap¢igt bulunmahdir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajmndaki bilgiler yirorlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligilkosullarina uymal ve Tiltk¢e olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
istentilen malzemeler aym gitin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
L OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinrmig koda sahip olmalidir.

2.1stekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuncyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve adi
belirtilmek iizere lizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktr.

3.Yuklenici firma; ambalaji agild:ginda, kullamima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen liriinii yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.

4.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (ilretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigin gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanhiginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasida alimi yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri firinlerin SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalan oncelikle Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama.saglik.govtr/ adresinden, UTS’de irtn
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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GR1105 - EMBOLIZAN KOIL NOROVASKULER ISI iLE ANINDA AYRILAN TUM

MALZEMENIN ADI SEKiL OZELLIKLI
1. Intrakranial amagli olmalidir.
2. Materyali platin ve cerecyte segeneklerine sahip olmalidir.
3. Isiile aninda ayarlanabilir nitelikte olmalidir.
4. Detachment siiresi 3 saniyeyi asmamalidir.
5. Coil (reshetable) koruma kilifina tekrar yerlestirilebilir nitelikte olmaldar.
FiZIKSEL 6. Coillerin ayriima islemi uygun ayiric1 glig kaynagi ve baglant1 kablosu ile
OZELLIKLERI yapilmalidir.
7. Coiller 0.010 ing , 0.012 ing, 0.014 ing, 0.018 ing frame, fill, fnish seceneklere
sahip olmalidir.
8. Coillerin ¢ap1en az 1,5 mm den 24mm’ye uzuniuklar: ise 1cm’den 60cm’ye kadar
olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
gg%ﬁ:‘l‘* 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERIi VE
OZELLIiGi

URETIM TARIHI VE
MIiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidur.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait TU kodlarnt barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgigi bulunmalidir.

4, Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yirirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirkge olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLiMAT SEKLIi

1.Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili kliniZin talebi iizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig) tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankast
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmi§ koda sahip olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek {izere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3. Yiiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinil yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.1haleye teklif veren istekli tedarikci firma (lireticifithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigmn: gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C

Saghk Bakanligimin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri

tirliin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alim
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5. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalar: dncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de {irtin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktrr.
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MALZEMENIN ADI

GR1105 - EMBOLIZAN KOIL NOROVASKULER ELEKTRIK ILE ANINDA AYRILAN
TUM SEKIL OZELLIKLI

FIiZiKSEL
OZELLIKLERI

1)

2)
3)
4)

Koil anevrizma, fistiil, parantarter oklizyonlarinda ve diger damar lezyonlarinda

kullanulabilir 8zellikte olmalidir.

Koil 10 — 18 sistemn segencklerine sahip olmalidr,

Koil gaplar1 Imm’den 24mm ye kadar olmalidir,

Koil 3d (ii¢ boyutlu) 0.010 igin Imm’den — 12mm ye kadar, Uzunluklar: ise; (2-

3-3.5-44.5-6-7-8-10-12-15-16-18-20-21-22-24-25-26-30-31-33-36-37-41-45)

olmalidir.

Koil (helikal yumusak) ve (helikal ekstra yumusak) 0,010 igin 1.5mm’den — 10mm

ye kadar. Uzunluklar ise; (1-2-3-4-6-8-10 15-20-30) olmalidr.

Koil3d (ti¢ boyutlu) 0.018 i¢in 2mm’den - 24mm ye kadar. Uzunluklari ise; (4-7-9-

10-11-12-13-15-16-17-18-19-20-21-23-25-26-27-28)

(30-31-32-34-36-37-39-43-44-47-48-50-51-52-55-59-60-63-65-68) olmalidir.

Koil (helikal yumusak) 0.018 i¢in 2mm’den — 20mm ye kadar. Uzunluklan ise; (4-

6-8-10-12-15-20-30) olmalidir.

9) Koiller steril pogetlerinde ayrica koruma kiliflar1 iginde olmalidur.

10) Koil saft1 tizerinde koilin detachment(ayirma) bolgesine yaklastigini géster igaretler
olmalidir.

11) Koiller tasiyici kilifi igine tekrar alinabilmelidir.

12} Koilin temel materyali platinyumn, tagiyici pusheri paslanmaz gelik yapida
olmahdir.

13) Koil detacher (elektirik) ile aninda aynilmalidir.

14y Koilin tiim gévdesi hypotube yapisinda olacak ve bitkiintiilti damarlarda itilebilme

dzelligine sahip olmalidir

5)
6)

7
8)

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanh tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme {izerinde Tiirkge kullamim kitapgig1 bulunmalhidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELiG1
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirkge olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmis, Ulusal Bllgl Bankasi

Prgi

D
iska
a

ZORUNLU koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig k/da sahip olmalidir.
OZELLIKLER 2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlz%]ﬁgk iizere en az ...L. adét eyi ihale\
esnasinda komisyona teslim edilecekfir] Numuneler, ihaledeki kal as1 w@g:\.%ﬁi
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belirtilmek {izere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Urlind yenileri ile Gicretsiz olarak degistirecektir.

4.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gdsterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saglik Bakanhigmin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
{irlin/tirimlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iirfinlerin SUT kodlarimin eslesmig olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmalidir.

5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalar1 dncelikle Tilrkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de (riin
kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,
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GR1105 - EMBOLIZAN KOiL NOROVASKULER MEKANIK iLE ANINDA AYRILAN T{UM

MALZEMENIN ADI SEKIL OZELLIKLI
1. Ug boyutlu ve helikal segenekleri olmahdsr.
2. Capa gore kalinhig artan 6zellikte olmalhidir.
3. Intrakranial anevrizmalarin embolizasyonu ve fistiil tedavisi amagh olmalidir.
4. Tum saft1 hypotube olup tortiydz damarlarda yiksek itilebilme &zelligine sahip
olmalidir.
FiZIKSEL 5. 3 boyutlu olanlarda ¢ap 2 mm den 25 mm ye dek ,helix olanlarda ise ¢ap 1,5 mm
OZELLIKLERI den 20 mm ye dek olmahdir.
6. Uzunluklan 2 cm - 50 cm arasi olmahdir.
7. Mekanik olarak kablosuz, kutusuz ve pilsiz aninda ayrilabilmelidir.
8. Platin materyalden yapilmistir.
9. Tagiyicr tizerinde radyopak marker bulunmaktadir.
10. Kullanim modeline gore pgla va da naylon kapli olmalidir.
KiMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA . =
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MiADI

1.8on kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhf tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
dzeilikleri belirtilmeli,saklama kogullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlarnn barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajimda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde stetilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme tzerinde Tiirkge kullanim kitapgig bulunmaldir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kogullarina uymalh ve Tiirkge olmalidir.

TIBBI OZELLIKLER]

TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi {izerine
istenilen malzemeler aym giln igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIiKLER

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

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve adi
belirtilmek iizere izerine etiket yapistirtlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

3.Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen firiinii yenileri ile ficretsiz olarak degistirecektir.

4.Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (Oretici/ithalatct) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigm gostetir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saghk Bakanhigmin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
irln/irtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasinda alim1 yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarmin eslesm§
belgeleri ihale dosyasma sunmalidur.

5. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 dncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurin

IMZA-KASE
- - 22 g™ ABD.
6. Tescii No: 22447




,-»8&, N

T.C.
. ISTANBUL UNIVERSITES]
ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME FORMU

Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps:/utsuygulama.saglk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktur.
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MALZEMENIN ADI GR1259 - KOIL AYIRACI NOROVASKULER ISI ILE ANINDA AYRILAN KOIL iCiN
FiZIKSEL L. Is ile aninda aynlan coiller ile uyumlu olmalidir.

OZELLIiKLERI 2.Enpower detachment sistemi ile uyumlu olmalidur.

KIMYASAL

OZELLIKLER]

DEPOLAMA . ; L

SARTLARI 1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGi

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.50n kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidur.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullan olmali ve faktlternize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir,

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarast bylynmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tirkge kullamim kitapgigi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yiiriirlikteki TIBB! CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (sagiik uygulama tebligi)kogullarina uymal: ve Tiirkce olmalidir,

TIBBI OZELLIKLER{

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde sdzlegmenin imzalanmasina mittakip ilgili kliniZin talebi tizerine
istenilen malzemeler aym gtin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmg, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmig koda sahip olmalidir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek fizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecekti. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek iizere {izerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiklenici firma; ambalaji agildigimda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen firiinh yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.1haleye teklif veren istekli tedarikei firma (tiretici/ithalatcr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saglik Bakanlifmm ilgili WEB sitesinden ahman kayit belgeleri),teklif ettikleri
irtin/iirtinlere ait T'TTUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
triinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlartnin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir,

5. Urlin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 éncelikle Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de (iriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

,722f25190
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GR1259 - KOIL AYIRACI NOROVASKULER ELEKTRIK ILE ANINDA AYRILAN

MALZEMENIN ADI XOIL iCiN
*_Koil ayiract sar1 renkli el iginde tutulabilecek bityiikliigiinde pil ile ¢alisan yan
tarafinda ¢aligabilmesi igin diigmesi bulunan bir cihaz olmahdir. 14¢m uzunlugunda
4.5cm genisliginde olmalidir. Aninda birakilabilen coiller igin uygun olmalidir.
1. V-trak sistemi 4cm genisliginde 14 cm uzunlugunda olmalidir.
2. V-trak sistemi coili aninda koparmalidir.
3. V-rak sistemi coilin kopmaya hazir oldugunu belirten vesil 151k
FiZIKSEL yanmalidir.
OZELLIKLERi 4, V-trak sistemi coilin kopmaya hazir oldugunu belirten “bip™ sesi
vermelidir.
5. V-trak sistemi coilin koptugunu belirten ii¢ defa “bip™ sesi vermelidir.
6. V-trak sistemi ¢ikisinin giicii 8v olmalhidir.
7. 4 adet sarz olunamaz pil, toplam 8v giiciinde olmalidir.
8. 1 adet bip sesi veren kiigiik ses cihaz1 olmalidir.
9. 1 adet yesil kirmizi renk veren lamba olmalidir
KIMYASAL
OZELLIKLERI
IS)flPigiAAll\l/iA 1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidur.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanh tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmal ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar lizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras1 bulunmalidir,

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgig bulunmalidir,

4, Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkce olmahdir,

TIBBI QZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi {izerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIiKLER

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

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek Gzere tzerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3. Yiklenici firma; ambalaji a¢ildifinda, kullantima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriind yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gésterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saglhk Bakanhgmin ilgili WEB sitesipden alman kayit belgeler% lif ettikleri

orch oM. Segfa SENCER
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{riinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri diriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasia sunmahdir.

5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalar1 dncelikle Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

ip Fak(ltesi
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GR1259 - KOIL AYIRACI NOROVASKULER MEKANIK ILE ANINDA AYRILAN KOIL

MALZEMENIN ADI iciN
1. Koil ayirma aparat: tek giris liimenine sahip olmalidir.
FiZIiKSEL 2. Koil ayirma aparat: maksimum 25 koil ayirmas i¢in uygun olmalidir.
OZELLIKLERI 3. Koil ayirma aparati aninda ayrilabilir koiller igin uygun olmalidur.
4. Mekanik yiiksek voliimlii tel kopartic: $zelligine sahiptir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA . . -
SARTLARI 1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERi VE
OZELLIGi

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.5on kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidur.

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullan olmali ve fakiiltemize ait IU kodlani barkot
halinde basiimis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar izerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmaldir.

3. Malzeme tizerinde Tiirk¢e kullanum kitapgign bulunmalidur.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriitliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkge olmalidir,

TIBBI OZELLIKLERI

TESLiMAT SEKLIi

1. Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tzerine
istenilen malzemeler aym glin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLiKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg tarafindan onaylanmug, Ulusal Bilgi Bankast
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmmg koda sahip olmaldr.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasida komisyona teslim edilecektir. Numuneler, 1haledeki kalem siras1i ve adi
belirtiimek {izere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen iiriin@i yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tamimladigm gosterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saghk Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri)teklif ettikleri
tirlin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
iirlinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair
belgelerl ihale dosyasina sunmahdir.

5. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalarn dncelikle Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama saghk gov.tr/ adresinden, UTS’de tirtin
kayitl depilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

K
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GR1054 - SET TiPS (TRANSJUGULER INTRAHEPATIK

MALZEMENIN ADI PORTOSISTEMIK SANT)
1. Uriin Transjuguler Intrahepatik Portosistemik Shunt isleminde kullanilmak igin
dizayn edilmis olmalidir.
Set icerigi, 1 adet 10 F, distalde radyopak markirh 6rgiilii vaskiiler kilif, curve uglu
FIZIKSEL FEB introducer, 1 adet 16G, 52.0cm, stainless steel Ross Needle, 1 adet radyopak
OZELLIKLERI TFE 9F 45.5cm agth uglu guide kateter, 1 adet SF radyopak 6rgiili agth uchi
kateter, 1 adet 5F van andel, 80 cm diiz diagnostik kateter, 1 adet 11F 20cm
radyopak dilatatdr, 1 adet 0.035”” TFE kapl 190cm newton agih uclu guidewire, 1
adet Amplatz extra stiff 0.035>-190cm TFE kapli guide wire olmalidur.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
gfﬁ%ﬁg“ 1.8crin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERi VE
OZELLIGE

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlif: tarafimdan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,sakiama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlari barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme zerinde Tiirkge kullanum kitapg151 bulunmahdir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler ytiriirliikteki TIBBi CIHAZ YONETMELIGH
ve SUT (saglik uygulama tebligi}kogullarina uymali ve Tiirkge olmaldir.

TIBBI OZELLIKLER}

TESLIMAT SEKLi

1. Birim fiyat ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankas1
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmahdr.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swasi ve adi
belirtilmek tizere izerine etiket yapistilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasmda
sunulacaktir.

3.Yuklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degigtirecektir.

4. thaleye teklif veren istekli tedarikci firma (lretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigin1 gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saghk Bakanhifmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iirlin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
triinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarmn eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahidur.

5. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalan sncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de driin
kayith degilse TITUBB sisteminden ya
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MALZEMENIN ADI GR1139 - STENT VASKULER VENOZ TIPS KISMi GREFT KAPLI
1-Malzeme Portal Hipertansiyon tedavisine uygun dizayn edilmis olmalidir.
2-Stent greft’in kaph yiizeyinin i¢ gegirgenligi ortalama 30 mikron olmalidir.
3-Stent greft 10F introducer sheath {izerinden uygulanabilmelidir.
4-Malzeme 10 ¢m , 10 mm veya 8 cm, 10 mm ¢aplarinda olmahdir.

FiZiKSEL 5-Stent Greftin i¢ ylizeyi ePTFE, dis yiizey nitinol kaph olmalidar.

OZELLIKLERI 6-Stent Greftin distal 2 cmlik b&liimii kapsiz olmali boylelikle portal perfiizyona
olanak saglamalidir.
7-Stent greft {izerinde hig¢ bir gekilde siitir kullamlmamis olmalidir.
8-Stent greft self expandable olmali ve agildiginda segilen vzunluk degerini birebir
saglamali, hichir sekilde malzemede kisalma olmamalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

gf;gtﬁg‘& 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE

OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidur.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlan barkot
halinde basilrmg olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme otjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullamim kitapgig bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kogullarina uymali ve Tiitkge olmahidir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler aym giln igerisinde ilgili kliniin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek iizere iizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen {iriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alnan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
{iriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tirlinlerin SUT kodlarmin eglegmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgutamalari oncelikle We flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TIiTCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuyguléma. saglik.gov.tr/ adresinden, IrJ 'de firdn
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktur. ! " F&U
IMZA-KASE IMZA-KASE e IMZA-KASE *. )
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MALZEMENIN ADI GR1057 - TIPS INTRODUSER
1-0.035 inch guide wire ile uyumlu olmalidir.
2-10 french kalinlikta ve 38.5 ¢cm uzunlukta olmahdir.

FiZIKSEL 3-Ucu en fazla 2-3 cm uzun olan dilatatdriinii set iginde ihtiva etmelidir.

OZFLLIKLERI 4-Introducer ug kismi 100-110 derece agih ug yapismda olmahidir.
5-Urlin Transjuguler Intrahepatic Portosistemik Shunt islemi sirasmda greft kaph tips
stentinin daha kolay yerlestirilebilmesi igin uygun agil tretilmig olmalidir.
6-Uriin Hidrofilik , coille sarmal 6rgii yapisina sahip olmalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA ) . s

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE

OZELLIiGI

URETIM TARiHi VE
MiADI

1.So0n kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidur.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhg tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlart barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullamm kitap¢iga bulunmalidir.

4, Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yirirlikteki TIBBi CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler ayn1 giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmys, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alimmig koda sahip olmalidur.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir, Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek ilzere Gizerine etiket yapigtmlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
suntulacaktir.

3.Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamima uygun olmayan, hatall, bozuk oldugu
tespit edilen {irlinil yenileri ile licretsiz olarak degigtirecektir.

4.]Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tireticifithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gésterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saglik Bakanhigmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
irtin/iirinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alum yapilmak istenen
trinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahdir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama saghik.gov.tr/ adresinden, (/TS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

Radiadiagn n]tik A.D.
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MALZEMENIN ADI GR1290 - KATETER YABANCI CiSIM YAKALAMA KEMENT PERIFERIK
1. Sistem ucunda 3 loop’u bulunan kement (snare) ve buna uygun tagiyici kateterden
meydana gelmelidir.
2. birbiri i¢inden gegen 3 loop olmali, looplarmn iginde radyoopasiteyi artirmak igin
platinyum bulunmalidir.
3. Kement loop'unun metal hafizasi olmalidir.
FiZiKSEL 4. Kement loop’u y.ijkspl_( radyoopasitgye sahip olmalidir
OZELLIKLERI 5. Snare kontrol ed1.1eb111r ve g‘:evnlcblllr ollmallc_hr.
6. Kirllmaya ve sekil bozukluguna karsi direncli olmalidir.
7. Setiginde ucunda marker bulunan kilavuz kateter olmalidir.
8. 4-20 mm (Standard) cap olgilleri arasinda degisik boylarda olmahdir. Snare
vzunlufu enaz 120 ecm kilavuz kateter uzunlugy en az 100 cm olmalidir.
9. Loop gap1 ve adetleri biliim tarafindan belirlenecektir.
Snare, nitinol den imal edilmis olmahdir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
ls)flggfﬁA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olma.hd-fr.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlif tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullan olmah ve fakiiltemize ait TU kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajmda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme tizerinde Tiirkce kullamim kitapgigi bulunmahdir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ylirtirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tirkge olmahdir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLIi

1.Birim fiyat ihalelerinde sézlegmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi ilzerine
istenilen malzemeler ayn1 giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIiKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlif) tarafindan onaylanms, Ulusal Bilgi Bankast
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinrmis koda sahip olmalidir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek {izere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

3. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigim gdsterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
tiriin/triinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimu yapilmak istenen
ortinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri firiinlerin SUT kodlarimn eslesmis olduguna dair
belgetleri ihale dosyasina sunmalidir. 1(;7

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari 8ncelikle Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kuru.m‘ui%‘EK)
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Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de {iriin
kayith degilse TITUBB sisteminden vapilacaktir.

—>

,,f<

KASE/ iMZA-KA“E"éD .
£ TR A0 A

! TR
s Znes Prof DL B llent‘AZCZ ”
Dip- ¥ T/ Fakoitesi o B
‘l:;?;\] diagyaet k A Z




— 42ﬂ

T.C.
ISTANBUL ﬁl}_ziVERsiTEsi
ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANES]
SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME FORMU

MALZEMENIN ADI GR1180 - AORTiK BALON STENTGREFT ICIN STANDART
1-Abdominal veya torakal aort anevrizmalari tamirinde kullamlan endovaskiiler
stent greftler i¢in 6zel olarak iiretilmistir.

FIZIKSEL 2-Compliant bir balon tiiriidiir.

OZELLIKLERI 3-46mm’ye kadar genigleyebilmektedir
4-Balonun proksimal ve distal noktalarm gosteren radiopaque markerlan
bulunmaktadir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

Dggfﬁ;’? 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE

OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdir.

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saBlik bakanlg) tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve tekmik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidr,

3. Malzeme fizerinde Tiirkge kullamim kitapgigs bulunmalidir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yuriirlitkkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGi
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymah ve Tiirkge olmahdir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde sozlegmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmig koda sahip olmaldir.

2.istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek Gizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek lzere iizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Uriinil yenileri ile Ucretsiz olarak degistirecektir.

4.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (uretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigmi gosterir TITUBB veya 0TS kayitlarmn (T.C
Saghk Bakanlignmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
lirtin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri itriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Urtin tedarikei/bayi sorgulamalar: éncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de (iriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

Brof, Dr. N, Sgrfa SENCER
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MALZEMENIN ADI GR1179 - ILIAK OKLUDER AORTiK STENTGREFT ICiN
1-Stent kendiliginden genigleyebilir (self-expandable) olmalidir.
FIZIKSEL 2-Kan akigmi engellemek amagh her iki tarafida kapah olmahdr.
OZELLIKLERI 3- 8mm’den 24mm’e kadar degigen ¢aplarda olmalidir.
4-Stent materyali nitinol, greft materyali poliester olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA . . oy
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHi VE
MIADI

Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIiKTARI

1. T.c saghk bakanhg: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmal ve fakiiltemize ait IU kodlan barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar izerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi, lot ve referans numaras1 bulunmalidir,

3. Malzeme iizerinde Tilrkge kutlanim kitapgig bulunmahdr.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtrliikteki tibbi cihaz ybnetmeligi ve sut
(saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tirkge olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLIi

1. Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinisin talebi izerine
istenilen malzemeler ayn1 gtin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidur.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek {izere iizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

3. Yuklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen firlinii yenileri ile tcretsiz olarak degistirecektir.

4. thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigint gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmu (T.C
Saghk Bakanligimn ilgili WEB sitesinden alnan kayit belgeleri)teklif ettikleri
triin/tirinlere ait TITUBB veya UTS kaytlari ve ihale dosyasinda alimt yapilmak istenen
Urtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri Urlinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidur.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari dncelikle Ttirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama.saglik gov.tr/ adresinden, UTS’de firiin
kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktr.
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MALZEMENIN ADI GR1182 - INTRODUSER SET AORTIK STENT GREFT iCIiN
1-Abdominal veya torakal aort anevrizmalari tamirinde kullanilan endovaskdler stent
greftler igin 6zel olarak iiretilmis olmahdr.

- 2-En az 28cm ve 64cm boy segeneklerine sahip olmalidir,

gIZZEI:ll(,IS‘}EI%LERI 3-12F-26F aras1 &lgiilere sahip olmalidir.
4-Kanama kontrollii olmahdr.
5-Esnek ve kinlmaya kars1 engelli yapiya sahip olmalidir.
6-Hirofilik kaplamali olmalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERi

DEPOLAMA . -y

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE

OZELLIGI

URETIM TARIiHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdir.

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullan olmali ve fakilltemize ait U kodlar barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajmda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir,

3. Malzeme tizerinde Tilrkge kullamm kitap¢ig: bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yiiriirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kogullarina uymah ve Tiirkge olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLi

1.Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler aym giln igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligt tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankas
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmig koda sahip olmaldur,

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swasi ve ad
belirtilmek {izere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degigtirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (tiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
liriin/Grtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alim1 yapilmak istenen
triinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidur.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar dncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de firiin
kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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GR1123 - EMBOLIZAN PARCACIK MIKROKURECIK TLAC

MALZEMENIN ADI YUKLENEBILIR 100-300 MIKRON
1-Hidrojel mikrosferleri kateter limeninden gecerken hidrofilik ve kiiresel seklinden dolay:
kolay ge¢melidir, kiimelenme yapmamalidir ve en ug noktalara kadar ulasabilmelidir.
2-Hidrojel mikrosferleri sikigabilme ve kiimelenmeme &zelliklerinden dolayr damarlarin en
distal kisumlarina kadar ulasabilmelidir,
3-Hidrojel mikrosferleri ¢aplari 100-300 um araliginda olmahdir.

FiZIKSEL 4-Kiiresel yapida (mikrosfer), ytiksek su igerikli (hidrosfer) PVA dan modifiye edilmis N-Fil

OZELLIKLERI Sulphonate yapisinda olmalidir.
5-Hidrojel mikrosferleri, kemoembolizasyon amagl Doxorubicin ile kimyasal olarak
yiiklenebilmek i¢in &zel olarak dizayn edilmis olmalidir
6-Hidrojel mikrosferleri sikigtirilabilir yapida olmalidir.
7-Hidrojel mikrosferleri 10ml cam viyal igerisinde 6ml non-pirojen, steril salin tampon
gozeltisinde 2m! olarak siispanse edilmis olmahdr,

KIMYASAL

OZELLIKLERI

gg%ﬁi“ 1.Serin ve kuru yerde muhafaza editmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdur.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg: tarafindan onaylanmig orjinal vlusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar izerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme fizerinde Tiirk¢e kullamm kitap¢igi bulunmalidir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytirirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kogullarina uymal: ve Tlirk¢e olmahdir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasina mitakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler aym gtin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmahdr.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasmmda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swas1 ve adi
belirtilmek tizere lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

3. Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tirlini yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir,

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigm gosterir TITUBB veya UTS kayitlarint (T.C
Saghk Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
iiriin/Uriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimt vapilmak istenen
iritnlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri iirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri jhale dosyasina sunmalidir,

5. Urlin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 dncelik] Turkiye [tag ve Tibbi Cihaz w(TITCK)
Ugiin” Takip Sistemi (UTS) https://uts@¥zulama.saghk.gov.t/ adresinde de diriin
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IMZA-KASE iMZAfﬁSE/Z
' / | TERadyole AR D,
i o cf Prof DF. Biilent ACUNAS
ip. Tescil No: 22447

Istanbil Tip Fakl
Radiodiagn stf A.D.

V% z




,..45,

T.C.
_ ISTANBUL UNIVERSITESI
ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME FORMU

GR1123 - EMBOLIZAN PARCACIK MiKROKURECIK fLAC

MALZEMENIN ADI YUKLENEBILIR 300-500 MIKRON
1-Hidrojel mikrosferleri kateter liimeninden gegerken hidrofilik ve kiresel seklinden dolayt
kolay ge¢melidir, kiimelenme yapmamalidir ve en ug noktalara kadar ulasabilmelidir.
2-Hidrojel mikrosferleri sikigabilme ve kiilmelenmeme &zelliklerinden dolay1 damarlarin en
distal kisimlarina kadar ulagabilmelidir.
3-Hidrojel mikrosferleri ¢aplar1 300-500 um aralizmda olmalicr.

FiZiKSEL 4-Kiiresel yapida (mikrosfer), yiiksek su igerikli (hidrosfer) PVA dan modifiye edilmis N-Fil

OZELLIKLER} Sulphonate yapisinda olmalidur.
5-Hidrojel mikrosferleri, kemoembolizasyon amagli Doxorubicin ile kimyasal olarak
ylklenebilmek iin 6zel olarak dizayn edilmis olmalidir
6-Hidrojel mikrosferleri sikigtirtlabilir yapida olmalidir.
7-Hidrojel mikrosferleri 10ml cam viyal igerisinde 6ml non-pircjen, steril salin tampon
gtzeltisinde 2ml olarak siispanse edilmis olmalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DERP'(I?]I_:AAIB&A 1.8erin ve kurn yerde muhafaza edilmelidir,

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MEADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIiKTARI

1. T.C saglik bakanlig: tarafindan onaylanmg orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
zellikleri belirtiimeli,saklama kogullar1 olmali ve fakilltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tzerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmahdar.

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidar.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytiriirlikteki TIBBI CiIHAZ YONETMELIGH
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kogullarina uymal: ve Tiirkge olmalidir,

TIBBi OZELLIKLER]

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi {izerine
istenilen malzemeler ayn: giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

2.Istekliler, jhale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem strasi ve adi
belirtilmek tizere iizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.YuKklenici firma; ambalaj1 a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriin/liritnlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
iriinkerin SUT kodlan ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinm eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahdir. ‘

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikl& Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz KuéﬁqTCK)
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GR1026 - KATETER MiKRO PERIFERIK ORGULD

MALZEMENIN ADI (MIKRG KiLAVUZ TEL ILE BiRLIKTE)
1-Distal ucu floroskopi altmda gériimebilmesi igin markr olmalidir.
2-Kateterin dig litmeni distal ucu 2.7 fr proksimal 2.9 fr kalinliginda olmahdur.
3-Kateterin saft uzunlugu 130 cm olmahdur.
4-I¢ limen kalimlig1 0.025°* olmahdur.
FIZIKSEL S-Kateterin iginden 0.021"" kalinhiginda 45 derece agili hafizali guide wire olmalidr.
OZELLIKLERI 6-Guide wire m proksimak kisminda sabitlenmis torkiri olmalidir.
7-Mikro kateter’in dis1 hidrofilik kaph olmalidir.
8-Mikro kateter 3 tabakall bir yapidadir.en igte ptfe,ortada tungsten spiral coil,dista ise
polidiretan kapli olmahdir.
9-Mikro guide’in yapisida tamamen hidrofilik kapli olmalhidir,
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DERP,?IIJ‘:II:{A 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir,

AMBALAJ SEKLI VE,
MIKTARI

1. T.C saglk bakanhj tarafindan onaylanms orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmahi ve fakiiltemize ait I kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidir,

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgigi bulunmalidir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligikosullarina uymah ve Tiirk¢e olmalidir,

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLIi

1. Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi lizerine
istenilen malzemeler ayn1 gtin igerisinde ilgili Klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhit tarafindan onaylanmms, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir,

2.Istekliler, jhale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasmda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek (zere Wizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Ytklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatal,
tespit edilen Griinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (breticifithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigm gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanligimin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
Uriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
iiriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri @iriinlerin SUT kodlarmm eslesmis oldupuna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmalidur.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar dncelikle T kiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

bozuk oldugu
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Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuyeulata.saglik.cov.tr/ adresinden, UF tirlin
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