ISTANBUL TIP FAKULTESI 1
T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTEST L]
DI$ HEKIMLIGI FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME T o m— -
FORMU
ONKOLOJI ENSTITOSU —

SUT KODU :0R1350

IDRAR TORBASI STERIL KIZ 100 ML

MALZEMENIN ADI
1. Seffaf materyalden imal edilmis olmalidir.
2. Paketler tek kullanimlik ve steril olmalidir.
3. Dis koruma poseti rahat agilmalidir.
4. Kullamim sirasinda yapiskan bélge kagidi kolay kaldirilabilmeli ve ek yapistiricilara gerek
Lo kalmamalidir.
glz%é}fiﬁ%wm 5. Torba agzindaki yapistirict cilde iyi yapismali, yapistiricr ciltte allerji ve benzeri durumlara
sebep olmamalidr.
6. Torbanin acik olan bolgenin ig kismmn cevresinde, idrarin disar1 kagmasini dnleyen stinger
veya benzeri bir destek olmalidir.
7. Idrar torbasi yirtik, delik veya biittinliigii bozuk olmamalidir.
8. Idrar torbasi perine bdlgesine uygun bigimde oval sekilde olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
SDEE”?[%Q]%A 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MiADI

l.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmalidir.

—

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

- Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

- Malzemeler giincel tibbi cihaz yénetmeligi, saglik uygulama tebligi,
olmalidir,

- UBB kodu orijinal etiket olarak {iriin tizerinde olmalidir. Kutu UBB® si (6,12,24 vb.) tanimlanan
riinler igin tek tek etiket yapilmali ve dretici firmanimn etiket ybnetmeligine uygun izin belgesi
“noter onayli Tiirkge gevirisini muayene kabul komisyonuna® sunacakiir.

ctiket kanununa uygun

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

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

. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankast’na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir.

.Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatgl) ise kendisine ait, bayi ise tedarikei

firma ve  bayisi olarak tanimladigimi gsterir TITURB veya UTS kayitlarin (T.C Saglik

Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri iirtn/irinlere ait TITURBB

veya UTS kayitlart ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlan ile teklif

ettikleri trGnlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasia sunmalidir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalani ncelikle Tirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK) Uriin

Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de tiriin kayith degilse

TITUBB sisteminden yapilacaktirtUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin

veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak

tanimlanmig olmasi gereklidir,

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

. Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamis tirtinii degistirmelidir,

- Yikklenici firma; ambalaji agildiginda. kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen
Girlind yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU :0R4260 OKSIJEN MASKESi REZERVUARLI GERi DONUSUMSUZ
YETISKIN

I, Set, yiize yerlestirilen maske. maskenin yiize sabitlenmesini saglayan bas bandi. nebulizatér
(ilag haznesi) ve en az 2m’lik ara baglanti hortumundan olusmalidir.

2. Maskenin yiize oturabilmesi igin basin arka kismma verlestirilen bant. uzunlugu
ayarlanabilir, elastik. yumusak olmalidir. Sabitleyici bantin, yiize dokunan kisimlar: cildi
tahrig etmemeli. allerjen 6zellige sahip olmamalidir.

3. Bantin, yiiz maskesiyle birlestigi kismi ise dayanikh olmah ve kolay gegise izin vermelidir.

- Birkag kez bant ve maske birbirinden ayrildiginda ug kisim bozulmamalidir.
FIZIKSEL 4 vi = i o . ) s ;
4 7 . : Uz maskesi geffaf olmali, hastanin tedavi swasinda yiiz rengi (dudak rengi)
OZELLIKLERI gozlenebilmelidir. Maske cildi tahrig etmeyecek yumusaklikta olmalidir.

5. llag haznesinin rezidiiel voliimli vani nebulizasyon bittiginde nebulizatér rezervuarinm
icinde kalan sivi hacmi 1ce’den fazla olmamalidir,

6. Ilag haznesi minumum 6ml sivi alabilmelidir.

7. llag haznesinin en &nemli &zelligi kullanilan ilaci selunabilir partikiiller haline
getirebilmesidir, Bu nedenle ila¢ haznesi, ilact 5 mikron veya daha kiigiik partikiillere
aytrabilmelidir. Ancak 5 mikrondan daha biiyiik partikiiller olmamalidir.

gjfg?i’ix‘& 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

(‘n_zETiM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

28]

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

olmahdir.

. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin iizerinde olmalidir, Kutu UBB” si (6,12,24 vb.) tanimlanan

tirtinler igin tek tek etiket yapilmali ve iretici firmanin etiket yonetmeligine uygun izin belgesi
“noter onayl Tiirkge gevirisini muayene kabul komisyonuna™ sunacaktir.

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

. S8zlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasinir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi

iizerine tek seferde teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis ¢ekildigi andan itibaren en geg
5(bes) glin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

. Teklif edilen malzeme T.C. Saglk Bakanlhig: tarafindan onaylanmus, Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz

Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir.

.Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (uretici/ithalatg) ise kendisine ait. bayi ise tedarikei

firma ve  bayisi olarak tanimladigini gésterir TITUBB veya UTS kayitlarimi (T.C Saglk
Bakanhginim ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri).teklif ettikleri {iriin/tirtinlere ait TITUBR
veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen {riinlerin SUT kodlari ile teklif
ettikleri driinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari 6ncelikle Tirkive {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Uriin

Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS de frin kayith degilse
TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin
veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak
tanimlanmig olmasi gereklidir.

. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda ihale

komisyonuna sunacaktir.

. Firma miadimn dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamus tiriinii degistirmelidir.
. Yiklenici firma: ambalaji agildiginda. kullanima uygun olmayan. hatali, bozuk oldugu tespit edilen

tirlini yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (AN1110) PERIFERIK SiNiR BLOK iGNESi

FiZiKSEL
OZELLIiKLERI

1.1gneler, sinirlerde meydana gelecek muhtemel hasarlari en aza indirmek icin 15 ile 30
derece arasinda B Blok egimine sahip olmalidir.

2.Tek kullanimlik, nano teknoloji veya teflon kaplama olmalidrr,

3.1gnenin tepesi seffaf disi baglantili olmahdir. -

4.1gne ucunun sadece 1 cm’yi agmayacak kisminda kaplama bulunmamalidir.,

5.Periferik sinir blogu anestezisine dair tiim endikasyonlarda kullanima uygun olmalidir.
6.Teklif edilecek ignenin 20, 21 ve 22G gesitleri bulunmali. Kaniil uzunlugu 25, 50, 100,
150 cm olmalidir ve idarenin belirledigi miktarlarda teslim edilmelidir.

7.Teklif edilecek igneler Fakiiltemiz demirbasma kayith Stimuplex sinir uyari cihazi ile tam
uyumlu olmalidir. Bu madde digindaki diger sartlar saglar ancak Fakiiltemizde mevcut
Stimuplex cihaziyla uyumsuz bir iriin teklif ediliyorsa yiiklenici firma alinan malzeme
tiikketilinceye kadar 5 adet sinir uyari cihazini idareye teslim edecektir. Bu cihazlarin her
tirlii bakim ve onarimindan yiiklenici firma sorumludur.

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmahdir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhgi tarafindan onaylanms orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait 1U kodlart barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tlrkce kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglhk uygulama tebligi)kogullarma uymali ve Tiirkee olmalidir.

TESLIMAT SEKLI ve

1.Sbzlesmenin imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili Tasinir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en geg 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg) tarafindan onaylanmus, Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitl olmas1 gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (uretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi  firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini
(T.C Saglik Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
iriin/Griinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
trtinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair

]

ZORUNLU belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

OZELLIiKLER 4. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalar 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 yapilacaktirtUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasmin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmasi gereklidir,

5.Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.
6.Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullamlmamus triinii degistirmelidir.
7.Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Griinii yenileri ile 10 (on) giin icerisinde degistirecektir.
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MALZEMENIN AD] . : SUT K11 (AN106-0) . :
KONTINU SPINAL-EPIDURAL KOMBINE ANESTEZi SETI

1. Set iginde; kilit mekanizmasma uygun &zel hub/konnektor dizaynina sahip spinal
iZne, renk kodlu ve iizerinde mesafe cizgileri olan huba sahip epidural tuohy ignesi,
epidural kateter, epidural flat filtre, konnektor,epidural kateter kilavuzu, epidural
direng kaybr enjektorii bulunmalidir.

2. Set;(epidural igne/spinal igne) 16G/27G ve 18G/27G  segeneklerine sahip
olmahdir.

3. Epidural ve spinal igne konnektorii szel dizayna sahip olmalidir ve kilitleme islemi
ignelerin 6zel konektorleri vasitasiyla yapilabilmelidir. Konnektor yuvarlak sekilli
olup tizerinde tirtikl alanlar olmalidir.

4. Kilitleme islemi ve kilidin acilmast iglemi zor olmamali ve ignenin istemsiz
ilerlememesi igin gii¢ sarfettirmemelidir.

5. Spinal araliga ilag verirken ignenin yerinin oynamamas; i¢in, spinal igne epidural
tuchy ignesine (konektor iizerinde ok igareti de bulunmalidir) 0-14 mm arasinda her
mesafede giivenli olarak kilitlenebilmelidir.

6. Spinal igne en az 120 mm uzunlugunda olmalidir,

- 7. Epidural ignenin hub kisminmn iginde de 6zel dizayna ait yerlesim olmalidir,
FiZiKSEL : I o ) S .
OZELLIKLERI 8. Epldur_al Ignenin lizerinde kilitleme/ilerleme mesafesinin bilinmesi igin 14mm’e

Kadar isaretler olmalidir.

9. lgne iizerinde I’er cm’lik mesafelerden olusan renk farkhhikli uzunluk isaretleri
olmalidir..

10. Spinal ignenin arkasindaki hub bélimiiniin igne rotasyonuna neden olmayacak
sekilde 360° dénebilme ozelligine sahip olmasi gerekmektedir.

11. Spinal ignenin seffaf hub kisminda bir kanat (gikintr) olmali ve bu kanat spinal
ignenin sivi ¢ikis yoniini gostermelidir.Spinal ignelerin ucu pencil uglu olmalidir,

12. Epidural kateter,anestezik maddenin yayilimuni iyi saglamak icin yandan 3 delikli ve
ucu kapali ve seffaf olmalidir. Kateter lizerindeki sivi ¢ikis yerlerinin mesafe
araliklar egit olmalidir..

13. Kilit mekanizmasinin dizayni  kullanicinin  dokulart  hissetme hassasiyetini
etkilemeyecek sekilde olmali ve tutus zorlugu olusturmamalidir,

14. Epidural kateter siyrilmasin engellemek igin, spinal igne ve epidural kateter ayn
araliktan gegmelidir,

15. Direng kayb:i enjektorii 10 ml’lik olmals ve lizerinde markasi yazili olmalidir.
Enjektor set ile ayni marka olmalidur.

KIMYASAL
OZELLIKLERI
gfﬁ?ﬁ‘:ﬁ%l& 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir,
KULLANIM YERI VE
OZELLIGi
;dgfg:m TARIHI VE 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir.
1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
AMBALAJ SEKLI VE ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait [U kodlar1 barkot
MIKTARI halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.
{ 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
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son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir,

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapeigr bulunmalidir,

4.Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yirdrlikteki TIBB] CIHAZ YONETMELIGi
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirk¢e olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

1. Sézlesmenin imzalanmasina milteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin
talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis ¢ekildigi andan
itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhigi tarafindan onaylanmus, Tiirkiye {lag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmas: gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBR veya UTS kayitlarim
(T.C Saghk Bakanhginm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
trtinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarinim eslesmis olduguna dair

ZORUNLU belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

OZELLIKLER 4. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalari sncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.pov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden vapilacaktirtUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tamimlanmis olmasi gereklidir.

5.1stekli ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az | adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.
6. Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullantimamus tiriinii degistirmelidir,
7.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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