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ISTANBUL TIP FAKULTES]
] T-C.- ] . CERRAHPASA TIP FAKULTEST [ 1
ISTANBUL UNIVERSITESI DI§ HEKIMLIGI FakULTES] [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU KARDIYOLOJ ENSTITUSU [
i ONKOLOJI ENSTITUSU 3
MALZEMENIN ADI SUT KODU:OR1180 SONDA FOLEY IKI YOLLU SILIKOLATEX NO 12F-14F
1. Medikal kalite silikolateksden tretilmis olmalidir.
2. Tek kullanimlik olmahdir.
3. Sondanin hem dis hem i¢ paketi olmals, i¢ paketin sondanin iiretraya giren ucundaki kismi,
¢ekince sterilitesi bozulmadan kolayca kendiliginden agtlabilir olmalidir.
4. Yuvarlatilms kapal: distal ucu olmali ve travma olusturmamalidir.
5. Balon gisirme portu luer lock vafli ve luer lock konnektorlii enjektdrlere uyumlu olmalidir.
FIZIKSEL 6. Cift yollu olmal1 ve sondalarda irigasyon ve balon igin ¢ift giris bulunmalidir.
OZELLIKLERI 7. 15-50 CC balon hacimlerinde olmalidir..
8. Vicut digindaki irigasyon gikist, 8lgekli idrar kabi hortumuna kolaylikla uyacak standartta
olmahidir,
9. Urtintin ucu silindirik ve karsilikli 2(iki) adet drenaj deligi bulunmalidar.
10. Sonda iginde klavuz tel bulunmalidir. Klavuz tel gikartilirken tutukluk yapmadan,
takilmadan gekilebilmelidir.
11. Balon kolay sisirilmeli,patlamamali,sonda ¢ikarilirken balondaki su kolay ve tamamen
bosaltilabilmelidir.
DEPOLAMA 1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI

URETIM TARiHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

olmalidur.

- UBB kodu orijinal etiket olarak tirlin tizerinde olmaldir. Kutu UBB® si (6,12,24 vb.) tanimlanan

driinler igin tek tek etiket yapilmal ve Uretici firmanin etiket yonetmeligine uygun izin belgesi
“noter onayh Tiirk¢e gevirisini muayene kabul komisyonuna® sunacaktir.

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

[y

. Sozlegmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi

iizerine 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 Bakanhg: tarafindan onaylanmis, Tirkiye [lag ve Tibbi Cihaz

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

. Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (tiretici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi ise tedarikgi

firma ve  bayisi olarak tammladigini gdsterir TITUBB veya UTS kayitlanm (T.C Saglik
Bakanhginn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri tirin/trinlere ait TITUBB
veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alinu yapilmak istenen triinlerin SUT kodlan ile teklif
ettikleri Griinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalar dncelikle Turkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TIiTCK) Uriin

Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse
TITUBB sisteminden yapilacaktrUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasmin
veri tabanindaki tim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak
tanimlanmis olmasi gereklidir.

.Istekli jhale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda ihale

komisyonuna sunacaktir.

. Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamus tirtinG degistirmelidir.
- Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen

riind yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.




ISTANBUL TIP FAKULTESI £
T.C. R
ISTANBUL UNiVERSITESI CERRAHPASATIP FAKOLTES! . Bl
' DI§ HEKIMLIGI FAKULTEST 1|
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME | .. [
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU 1
MALZEMENIN ADI | SUT KODU:OR1180 SONDA FOLEY IKi YOLLU SILIKOLATEX NO:16
1. Medikal kalite silikolateksden iiretilmis olmalidir.
2. Tek kullamimlik olmalidir. _
3. Sondanm hem dig hem i¢ paketi olmali, i¢ paketin sondanin iiretraya giren ucundaki kism,
cekince sterilitesi bozulmadan kolayca kendiliginden agilabilir olmalidir.
4. Yuvarlatilmig kapali distal ucu olmali ve travma olusturmamalidir.
5. Balon sisirme portu luer lock vafli ve luer lock konnektdrlit enjektdrlere uyumlu olmalidir.
FiZiKSEL 6. Cift yollu olmah ve sondalarda irigasyon ve balon igin gift giris bulunmalidir.
o . s 7. 1,5-5 ml’lik balon hazneli degisik tipleri bulunmalidir.
| OZELLIKLERI 8. Viicut digindaki irigasyon ¢ikisi, 6lcekli idrar kabi hortumuna kolaylikla uyacak standartta
olmalidir.
[ 9. Uriiniin ucu silindirik ve karsilikl1 2(iki) adet drenaj deligi bulunmalidir.
10. Sonda iginde klavuz tel bulunmalidir. Klavuz tel cikartilirken tutukluk yapmadan,
takilmadan ¢ekilebilmelidir.
11. Balon kolay sisirilmeli,patlamamali,sonda ¢ikarilirken balondaki su kolay ve tamamen
bosaltilabilmelidir.
DEPOLAMA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI
&I;EE}M EARTHITVE 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmahdir.

. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

AMBALAJ SEKLI VE | % Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saghk uygulama tebligi, etiket kanununa uygun
. olmalidir.

MIKTARI 3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin iizerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.) tamimlanan

triinler i¢in tek tek etiket yapilmali ve firetici firmanin etiket yonetmeligine uygun izin belgesi

“noter onayli Tiirk¢e ¢evirisini muayene kabul komisyonuna™ sunacalktir.

N —

—_

. S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagimir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi
iizerine 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. Saghk Bakanligi tarafindan onaylanmis, Ttrkiye ilag ve Tibbi Cihaz

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

3.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi ise tedarikgi

firma ve  bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C Saghk

Bakanliginn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri tiriin/iiriinlere ait TITUBB

veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen itriinlerin SUT kodlan ile teklif

TESLIM\;AE':I‘ SEKLI ettikleri firiinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.
4. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalan dncelikle Tirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Uriin
EORUNEY Takip Sistemi (UTS) https://ut 1 lik tr/ adresinden, UTS’de iiriin kayitl depil
.. . ps: yg saghk.gov. ,
OZELLIKLER akip Sistemi (UTS) s://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden e riin 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 olmast 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 kullanilmamis iiriinti degistirmelidir.

7. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen
Uiriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI £
T.C.
iST ANBUL ﬁNiVERSiTE Si CERRAHPASA TIP FAKULTESI 3
DI HEKIMLIGI FAKULTES] ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITUSG —
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUST I

SUT KODU :OR1160 SONDA FOLEY IKI YOLLU SILIKON PEDIATRIK NO:§

MALZEMENIN ADI
1. Sonda %100 silikondan imal edilmis olmalidir.
2. Tek kullanimlik olmalidir.
3. Sonda i¢inde kilavuz tel bulunmalidir,
4. Sondamin hem dis hem i¢ paketi olmalidir. [¢ paketin sondanmn Uretraya giren ucundaki
kismu, gekince sterilitesi bozulmadan kolayca kendiliginden acilabilir olmalidir.
FIZIKSEL 5. Yuvarlatilmus kapali distal ucu olmali ve tarvma olusturmamaltdr.
OZELLIKLERi 6.  Balon sigirme portu luer lock ve luer slip sirngaya uyumlu olmalidir.
7. Cift yollu olmalidir. Sondalarda irigasyon ve balon igin ¢ift giris bulunmahdir.
8. 3~ 5 ml'lik balon hazneli degisik tipleri bulunmalidir,
9. Vicut disindaki irigasyon ¢ikigy, 6lgekli idrar kabt hortumuna kolaylikla uyacak standartta
olmalidir.
10. Balon haznesi dayanikh olmals, kendiliginden bosalmamalidir. Balon indirildikten sonra
sonda kolaylikia ¢ikarilabilmelidir.
KIMYASAL
OZELLIiKLERI
ngPgi‘:llgA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERi VE
OZELLIGi
;J/III{E]];M TARIHI  VE 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadl olmaldir.

—

. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi,

saglik uygulama tebligi, etiket kanununa uygun
olmalidir,

. UBB kodu orijinal etiket olarak @iriin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.) tanimlanan

iriinler igin tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanin etiket yonetmeligine uygun izin belgesi
“noter onayh Tiirk¢e cevirisini muavene kabul komisyonuna* sunacaktir.

AMBALAJ SEKLi VE 2
MIKTARI 3
TIBBI OZELLIKLERi
1
2
3
TESLIMAT SEKLI VE
ZORUNLU 4.
OZELLIKLER
5

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

tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig gekildigi andan itibaren en geg
10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

- Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmus, Turkiye flag ve Tibbi Cihaz

Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmast gerekmektedir.

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

firma ve  bayisi olarak tamimladigini gésterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C Saglik
Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alman kay1t belgeleri), teklif ettikleri éirtin/iiriinlere ait TITUBB
veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen tiriinlerin SUT kodlar ile teklif
ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar 6ncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumw(TITCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.ir/ adresinden, UTS’de iiriin kayitls degilse
TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinm
veri tabanindaki tim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak
tanimlanmis olmasi gereklidir.

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

komisyonuna sunacaktr.

6. Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamus iiriing degistirmelidir.
7. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu tespit edilen

Urtinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI 1
T.C. e O
ISTANBUL UNiVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTESI
DI§ HEKIMLIGI FAKULTEST L]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOI ENSTITUST —J
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSTI | T |

SUT KODU :0R1160 SONDA FOLEY iKi YOLLU SiLIKON PEDIATRIK NO:10

MALZEMENIN ADI
1. Sonda %100 silikondan imal edilmis olmalidir.
2. Tek kullanimlik olmalidar.
3. Sonda iginde kilavuz tel bulunmalidir,
4. Sondanin hem dis hem i¢ paketi olmalidir. I¢ paketin sondanin tretraya giren ucundaki
kismu, gekince sterilitesi bozulmadan kolayca kendiliginden agilabilir olmalidir.
- 5. Yuvarlatilmis kapali distal ucu olmah ve tarvma olusturmamalidir.
ARSEL 6. Balon sisi Iuer lock ve luer sli Iu olmalid
OZELLIKLERI . alon sigirme portu luer lock ve luer slip siringaya uyumlu olmalidur.
7. Cift yollu olmalidir. Sondalarda irigasyon ve balon igin gift giris bulunmalidir.
8. 3 —5 ml’lik balon hazneli degisik tipleri bulunmalidir.
9. Viicut digindaki irigasyon gikisi, 6lgekli idrar kabi hortumuna kolaylikla uyacak standartta
olmaldir.
10. Balon haznesi dayanikli olmali, kendiliginden bosalmamalidir. Balon indirildikten sonra
sonda kolaylikla ¢ikaritabilmelidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
gzl\zllzglleAll:[IA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERi VE
OZELLIiGi

URETIM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

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

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iirin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.) tanimlanan

olmalidir.

triinler igin tek tek etiket yapilmalt ve firetici firmanin etiket yonetmeligine uygun izin belgesi
“noter onayli Tiirk¢e ¢evirisini muayene kabul komisyonuna® sunacaktir. -

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

—

. Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Taginr Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi
iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig gekildigi andan itibaren en geg
10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2, Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz

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

3. Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatct) ise kendisine ait, bayi ise tedarikgi
firma ve  bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C Saglik
Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB
veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen tiriinlerin SUT kodlan ile teklif
ettikleri Griinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina sunmalidir,

4, Uriin tedarikci/bayi sorgulamalar: 6ncelikle Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse
TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinm
veri tabanindaki tim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak
tanimlanmig olmasi gereklidir.

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

6. Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmams iirtinii degistirmelidir.

7. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen

iirlin{i yenileri ile 10 {on) giin igerisinde degistirecektir.
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{STANBUL TIP FAKULTESI —1
T.C. —
ISTANBUL UNIVERSITESI CEEAERAA TR ERRBLEES]
Di§ HEKIMLIGI FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOS( —
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU 1
MALZEMENIN ADI SUT KODU:OR1160  SONDA FOLEY iKI YOLLU SILIKON NO:12 ]
1. Sonda %100 silikondan imal edilmis olmahdir.
2. Tek kullanimlik olmalidir.
3. Sonda iginde kilavuz tel bulunmalidir,
4. Sondanin hem dig hem i¢ paketi olmalidir. I¢ paketin sondanm iiretraya giren ucundaki
kismu, gekince sterilitesi bozulmadan kolayca kendiliginden agilabilir olmalidir.
FiZIKSEL 5. Yuvarlatilmis kapali distal ucu olmali ve tarvma olusturmamalidir.
OZELLIKLERI 6. Balon sisirme portu luer lock ve luer slip siringaya uyumlu olmalidir.
7. Cift yollu olmahdir. Sondalarda irigasyon ve balon igin ¢ift giris bulunmalidur.
8. 3 -5 mP’lik balon hazneli degisik tipleri bulunmalidir.
9. Vilcut disindaki irigasyon ¢ikisy, 6lgekli idrar kabi hortumuna kolaylikla uyacak standartta
olmalidir.
10. Balon haznesi dayanikli olmali, kendiliginden bosalmamalidir. Balon indirildikten sonra
sonda kolaylikla ¢ikarilabilmelidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA . T
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERi VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

—

. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

. Malzemeler glincel tibbi cihaz ydnetmeligi, sapglik uygulama tebligi, etiket kanununa uygun
olmahidir.

. UBB kodu orijinal etiket olarak {iriin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.) tamimlanan
uriinler igin tek tek etiket yapilmali ve iretici firmanin etiket yénetmeligine uygun izin belgesi
“noter onayli Tiirkge cevirisini muayene kabul komisyonuna® sunacaktir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLiIMAT SEKLi VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

—

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

. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmus, Tiirkive ilag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitlt olmas1 gerekmektedir.

. Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise tedarikei
firma ve  bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C Saglhik
Bakanligimn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri Griin/irtinlere ait TITUBB
veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alim vapilmak istenen iriinlerin SUT kodlan ile teklif
ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma sunmahdir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart ¢ncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, (TS de iiriin 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 olmas: gereklidir.

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

6. Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamus tirtinii degistirmelidir.

7. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen

triinil yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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3 SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME -
FORMU KARDIYOLOJI ENSTITUSU g
15" ONKOLOJI ENSTITUSTS 1
MALZEMENIN ADI | SUT KODU:OR1160 SONDA FOLEY iKi YOLLU SiLIKONNO:14 ||
1. Sonda %100 silikondan imal edilmis olmalidir.
2. Tek kullanimlik olmalidir. . . - e .
3. Sonda iginde kilavuz tel bulunmalidir. )
4. Sondanmn hem dig hem i¢ paketi olmalidir. Ig¢ paketin sondanin iiretraya giren ucundaki
kismy, ¢ekince sterilitesi bozulmadan kolayca kendiliginden agilabilir olmalidir.
Y- 5. Yuvarlatilmms kapali distal ucu olmali ve tarvma olusturmamalidir,
FI1ZIKSEL . .
OZELLIKLERI 6. Balon sisirme portu luer lock ve luer slip siringaya uyumlu olmalidir.
7.  Cift yollu olmalidir. Sondalarda irigasyon ve balon igin ¢ift girig bulunmahdir.
8. 3 -5 mI'lik balon hazneli degisik tipleri bulunmalidir.
9. Viicut disindaki irigasyon ¢ikisi, 6lgekli idrar kabi hortumuna kolaylikla uyacak standartta
olmalidir.
10. Balon haznesi dayanikli olmali, kendiliginden bosalmamalidir. Balon indirildikten sonra
sonda kolaylikla ¢ikarilabilmelidir.
IS)flI;?II: ARIA 1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
UBETIM HARTLI VE. 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) ytl miadli olmalidir.
MIADI o

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

AMBALAJ SEKLi VE 2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa uygun
MIKTARI olmalidir.

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin tizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.) tanimlanan
triinler igin tek tek etiket yapilmal: ve tretici firmanin etiket yonetmeligine uygun izin belgesi
“noter onay i Tiirkce gevirisini muayene kabul komisyonuna®™ sunacaktir.

1. Sézlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi
lzerine tek seferde teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis gekildigi andan itibaren en geg
5(bes) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhi tarafindan onaylanmus, Tirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitl olmast gerekmektedir.

3. Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise tedarikei

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

firma ve  bayisi olarak tamimladigmi gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim1 (T.C Saghk
Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri Griin/iiriinlere ait TITUBB
veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif
ettikleri tirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina sunmalidur.

4. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalari dncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse
TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin
veri tabamindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak
tanimlanmig olmasi gereklidir.

5. Istekli ihale komisyonunca degetlendirilmek {izere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda ihale
komisyonuna sunacaktir.

6. Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamis triinii degistirmelidir.

7. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu tespit edilen
Urtinii yenileri ile 10 (on) gtin igerisinde degistirecektir.
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MALZEMENIN ADI HASTA ALT BEZi BEL BANTLI
1. Bezler orta ile agir idrar veya gaita kagirma sorunu olan, hastanelerde yogun bakim
iinitelerinde kullanima uygun olmahdir.
2. Bezler hizhh emiciligi saglayan ve siviyr bezin igine hapseden siiper emici
FIZIKSEL maddeder} imal edi.lmis o.lrpahdlr. N ‘
OZELLIKLERI 3. Bezlerde ideal pozisyon i¢in tekrar yapigabilir yan bantlardan olmali ve pozisyonia
bez deforme olmamalidir.
4. Bezler iizerinde 1slandiginda renk degisen 1slaklik gdstergesi bulunmalidir.
5. Bezlerin ekstra kiiglik, kiigiik ,orta, biyiilk ve ekstra biiyilk ebatlarda boylar
bulunmalidir.
gIZl\l;IEIfIS'I?I]:‘ERI 1. Hipoallerjenik olmalidir.
DEPOLAMA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI

URETIM TARIiHi VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

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

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iirlin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)

uygun olmahdir.

tanimlanan triinler igin tek tek etiket yapilmali ve Uretici firmanin etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayli Tiirkge ¢evirisini muayene kabul komisyonuna®
sunacaktir.

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasinir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi tzerine tek seferde teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en geg¢ 10(5) giin igerisinde teslimat ger¢eklestirmek zorundadir.

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

3.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatcr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi
(T.C Saglik Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/iirtnlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
irinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Urlin tedarikgi/bayi sorgulamalar éncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacakiirUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasmin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmig olmasi gereklidir.

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

6.Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullaniimans iiriinii degistirmelidir.

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