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FORMU
| | ONKOLOJI ENSTITUSU I
MALZEMENIN ADI | KATETER ANJIYOGRAFI ORGULU YUMUSAK UCLU JUDKINS SAG 4.0
6F SUT KODU: KR1103,GR1001,KV1245-KR1059
1. Kateterler, koroner anjiografi ve hemodinami ¢alismasina uygun Ozellik ve ¢esitlerde
olmalidir, |
2. Torque (déndiirme) kontrolii ve manevra yetenegi agisindan kateterin ucu harig, tlim |
govde, yekpare gelik telle drgiilii (braided) yapida olmalidir.
1:1 Torque saglayan tipte olmalidir.
Kateter ucu, yumusak olmah ve damar zarar vermemelidir.
Kateterlerin dis ylizeyi, pihti olusumunu engellemek ve siirtinmeyi enaza indirmek i¢in
tamamen piiriizsiiz olmalidir.
FIZIKSFL 6. Onceden sekillendirilmis uglar (distal segment) yiiksek destek verecek sekilde yapilmisg |
OZELLIiKLER] olmals, kilavuz telle diizeltildiginde, ilk sekline donebilecek hafizali materyalden
tiretilmis olmalhidir.
7. Kateter ucu ana govdeye 1sitma teknigi ile baglanmis ve kopma riski olmayan tipte
olmalidir. Yapistirma olan malzeme kabul edilmeyecektir.
8. Kateterlerin paslanmaz gelik 6rgii yapis rotasyon swrasinda kink yapmayan ozellikte
olmalidur.
9. Kateter, kilitlenebilir konnektore sahip olmali, konnektér izerinde kateter ¢apt French,
kullanilacak kilavuz tel gap1 inch olarak belirtilmis olmalidir.
10. Kateterler 6F ¢apinda olmalidir. |
| KIMYASAL
OZELLIKLERI ) -
DEPOLAMA . o
SARTLARI Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI
URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmahdr.
MIADI
1. T.C saghk bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmal: ve fakiiltemize ait IU kodlari barkot
) halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.
AMBALAJ SEKLI VE (2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmahdir.
3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgigi bulunmalidir, ‘ . .
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtirlikkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI

ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Ttirkge olmahdir.
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. . .
TIBBI OZELLIKLERI

TESLiMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine tek seferde teslim edilecektir.
Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis verildigi tarih
itibariyla,siparis verilen triinleri en geg 15 takvim giinti iginde Istanbul Universitesi, Istanbul
Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

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

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

4.Firma miadinin dolmasma 4(dort)ay kala kullanilmamus tirtinti degistirmelidir.

5.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ithalate1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigim gésterir TITUBB veya UTS kayitlarm: (T.C
Saglik Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri)teklif ettikleri
triin/tirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen | |
iiriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahdir.

6. Urlin tedarikei/bayi sorgulamalar1 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumy(TITCK)

Urtin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de tiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU £
[T
MALZEMENIN ADI | KATETER ANJIYOGRAFI ORGULU YUMUSAK UCLU JUDKINS SOL 4.0 | |
6F SUT KODU: KR1103,GR1001,KV1245-KR1059
1. Kateterler, koroner anjiografi ve hemodinami ¢alismasina uygun 6zellik ve gesitlerde
olmahdir,
2. Torque (d6ndiirme) kontrolli ve manevra yetenegi acisindan kateterin ucu harig, tiim
govde, yekpare ¢elik telle orgiilti (braided) yapida olmalidir.
3. 1:1 Torque saglayan tipte olmalidir.
Kateter ucu, yumusak olmali ve damar zarar vermemelidir.
5. Kateterlerin dis ylizeyi, pthti olusumunu engellemek ve stirtiinmeyi en aza indirmek i¢in
tamamen piirtizsiiz olmalidur,
FiZiKSEL 6. Onceden sekillendirilmis uglar (distal segment) ytiksek destek verecek sekilde yapilmis
OZELLIKLERI olmah, kilavuz telle diizeltildiginde, ilk sekline dénebilecek hafizali materyalden
iiretilmis olmahidir.
7. Kateter ucu ana govdeye 1sitma teknigi ile baglanmis ve kopma riski olmayan tipte
olmalidir, Yapigtirma olan malzeme kabul edilmeyecektir.
8. Kateterlerin paslanmaz gelik rgii yapisi rotasyon sirasinda kink yapmayan &zellikte
olmaldir.
9. Kateter, kilitlenebilir konnekt6re sahip olmali, konnektér izerinde kateter ¢apt French,
kullanilacak kilavuz tel gap1 inch olarak belirtilmis olmalidur.
10. Kateterler 6F ¢apinda olmalidir.
IfiMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA . o
SARTLARI Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI
URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidrr.
MIADI
1. T.C saghk bakanligi tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullart olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmig 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 tizerinde Tiirkge kullanim kitapg1g1 bulunmahdir, .
- "”—4>Vlalzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGi
P ve SUT (saglik uygulama tebligi)kogullara uymal: ve Tiirkce olmalidir. P
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TIBBi OZELLIKLERIi

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi tizerine TEK SEFERDE teshim
edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yliklenici firma tarafindan siparis
verildigi tarih itibariyla,siparis verilen trtinleri en ge¢ 15 takvim glnil iginde Istanbul
Universitesi,Istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

| ZORUNLU
OZELLIKLER

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

2.1stekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swrasi ve adi
belirtilmek tizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasmda
sunulacaktir,

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

4. Firma miadmimn dolmasma 4(dért)ay kala kullanilmams iirlind degistirmelidir,

5.Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saghk Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden almnan kayit belgeleri),teklif ettikleri
liriin/trnlere ait TITUBB veya UTS Kayitlar1 ve ihale dosyasinda almi yapiimak istenen
tirtinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduBuna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidur.

6. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalar: éncelikle Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iirlin
kayith degilse TITUBB sisteminden y apilacaktur,
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