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1. Probun eleik bslimi plastik, ucu hafif kavisli olmalidir.

2. Klinigimizde bulunan Iridex marka endo lazer cihazi ile adaptor
gerektirmeksizin tam uyumlu olmals, periferik retinaya lazer uygulamalart igin
tasarlanmig olmalidir.

FIZIKSEL 3. Prob ucu agili, esnck ve tapered saft 6zelliginde 235G den 27G yve kadar
OZELLIKLERI inceltilmis stepped lazer prob szellikte olmalidir.

4. 25G 0,5 mm olciisiinde ve 25G instrument kaniillerinin iginden gecebilecek
ozellikte olmalidir.

5. Tek kullanimlik, steril paket iginde olmalidir.

FKIMYASAL
OZELLIiKLERI
DEPOLAMA . o N
SARTLARI 1 . Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERi o .
VE OZELLIG 1. Géz Retina ameliyatlar:
URETIM TARIHI | 1. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidr.
VE MIADI
1. T.C saghk bakanli: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve
teknik 6zellikleri belirtilmeli,saklama kosullan1 olmali ve fakiltemize ait U
kodlart barkot halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.
AMBALAJ SEKLI 2. Me.llz?eme orjinal ambalfaj?nda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon
VE MIKTARI tarihi, son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.
3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir.
4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki bilgiler yirirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge
olmalidir.
TIBBI
OZELLIKLERI
1.Sézlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi iizerine belirli araliklarla
TESLIMAT SEKLI téshl‘{‘l edlléc&?{(Flr. Ancak 1daren1.n ta.lep et_tlgl 1".1‘1.':.1.1261’1?6161' yiiklenici ﬁrma “tar"afu?dan
siparig verildigi tarih itibaryla,siparis verilen iiriinleri en geg 15 takvim giinii iginde
Istanbul Universitesi,istanbul T1p Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadur.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig1 tarafindan onaylanms, Ulusal Bilgi
ZORUNLU Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.
OZELLIKLER 2 Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir, Numuneler, iha}ﬁﬂel}i kalem siras:
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ve adi belirtilmek iizere tizerine etiket yapistinilarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir.

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

4 Firma miadimin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmams iiriinii degistirmelidir.

5.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (uretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi
ise tedariki firma ve bayisi olarak tanmladigimi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlanm (T.C Saglik Bakanligimin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri
iirinlerin SUT kodlarimin eslesmis oldufuna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmalidir,

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari éncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuvgulama saalik.cov tr/
adresinden, UTS de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

L

]

]

IMZA-KASE IMZA-KASE / !
Prof.Dr. Belgin izGi | | /ot D Rilifer GOZU
' 119508 of D Nar KiR ) 7.6tz Hastallan A.D.
-T.H. G Hrastalkian i klart AL OV { &
ah Baskan O,T,F.b(g;:j;fﬂ;?gn



x |

ISTANBUL TIP FAKULTESI
. T C.' . . N =
IST ANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTESE
) DIS HEKIMLIGI FAKULTEST L]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOH ENSTITUST —]
FORMU
ONKOLOI ENSTITUSU | _—

SUT KODU: (GZ1146) - VITREORETINAL TROKAR SISTEMI 256

MALZEMENIN ADI
1. Trokar bigagina énceden ytklenmis valfli trokar kanilinden ve vaifli
trokar kaniil aparatindan olusmalidur.
2. Igeriginde akiskan ve gazlarin goz digina tahliyesi icin valfli trokar kaniil
ventilasyon aparati olmaldir.
3. Polisiilfondan imal edilmis ve yiiksek sicakliklara dayanabilen sap1 ve bu
sapin Ustiinde kesici yiizeylerin dogrultusunu ve tutma yoniinti gésteren
FiZiKSEL isareti olmall.
OZELLIKLERI 4. Sapm arkasinda kesi giris yerini 6lgmek icin isaretli olmaldir.
5. 25 g'luk v-lance bigak inceliginde single step kesiye uygun olmahidir.
6. Kesiciucu vlance bigaklar gibi ok seklinde degil tek kademeli kesiye uygun,
tek yénde keskinlestirilmis enjektor ucu gibi olmahdir.
7. Sapinda iiretici firmanin adi bulunmahdir ve ayrica bigak sapinda bigagin
ozellikleri yazmalidir.
KiMYASAL 1. 420 numaral celikten ileri teknoloji ile elde edilmis kesici ucu olmal
OZELLIKLERI
ISJ AEII:’I(‘)IE‘:IIQV:A 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1. Goz Retina ameliyatlar

URETIM TARiHi VE
MIADI

1. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidir.
2. Paket ici ambalajinda iiriiniin barkodu ve son kullanma tarihi yazmahdir,

AMBALA] SEKLI VE

MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas kodu
ve teknik dzellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmah ve fakiiltemize ait [U
kodlar1 barkot halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3.23 g bigaklar siitursuz vitrektomi ameliyatina uygun li¢ tanesi bir arada ve
tek bir steril ambalaj icerisinde ticerli paketlenmis olmalidir.

4. Malzeme tizerinde Tiirkge kullamim kitap¢1g1 bulunmalidir.

5. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirkce
olmalidir.

l_TIBBi OZELLIKLERI
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TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi iizerine belirli
araliklarla teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici
firma tarafindan siparis verildigi tarih itibariyla,siparis verilen @iriinleri en geg
15 takvim giinii iginde Istanbul Universitesi,istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne
teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIiKLER

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

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

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk
oldugu tespit edilen tiriinii yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadiiin  dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamis  {iriinii
degistirmelidir.

5.Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ ithalater) ise kendisine ait,
bayi ise tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigim gésterir TITUBB veya
UTS kayitlarim (T.C Saghk Bakanlhigimin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri Uriin/tirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve
ihale dosyasinda alimi yaplmak istenen iirtinlerin SUT kodlar ile teklif|
ettikleri tirlinlerin SUT kodlarmm eslesmis olduguna dair belgeleri ihale
dosyasina sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan {iriinler
icin firmalar kapsam dig1 beyanlarim sunmalidur.,

6.Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 éncelikie Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TiTCK) Uriin Takip Sistemi (UTS)
hitps://utsuygulama.saglik.gov.tr adresinden, UTS'de iiriin kayitli degilse

sisteminden yapilacaktir. ]
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SUT KODU: (GZ1148) - VITREORETINAL BACK FLUSH KANULLER

MALZEMENIN ADI 23G
1. Ucu yumusak diiz silikon needle 6zelligine sahip olmalidir.
2. 23 gauge 0,6 mm ol¢isiinde olmahidir.
3. 23gtrokar igerisinden rahatlikla gegebilmeli
4. Etkili ve yeterli duzeyde aktif ve pasif aspirasyon yapabilmeli.
FIZIKSEL 5. Tek kullanimhik olmalidir, gévde piiriizsiiz ve paslanmaya kars
OZELLIKLERI dayanikli olmalidir.
6. Tutma yerinin aliminyum olmas: aletin hafifligi ve uzun stire kullanimi
agisindan vazgecilmez bir 6zelliktir.
7. Uriin tek parca ve 6zelliZini belirten renk kodu olmalidr,
8. Teklif edilen iiriin steril ¢ift blaster ambalaj iginde, olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA . , G
SARTLARI 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1. G6z Retina ameliyatlarn

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALA] SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu
ve teknik 6zellikleri 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 tarihilot ve referans numarasi
bulunmahdir.

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitap¢igt bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirirliikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge
olmahdur.
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TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi iizerine belirli
araliklarla teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici
firma tarafindan siparis verildigi tarih itibariyla,siparis verilen iiriinleri en gec
15 takvim giinii iginde Istanbul Universitesi,istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne
teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhig tarafindan onaylanns, Ulusal
Bilgi Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip
olmahdir.

2.IsteKliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek lizere en az ..1.. adet
numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler,
ihaledeki kalem sirasi ve ad belirtilmek iizere tizerine etiket yapistirilarak
dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir.

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

4Firma miadinin  dolmasma 4(dort)ay kala kullanimamis iriini
degistirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (liretici/ithalate1) ise kendisine ait,
bayi ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gésterir TITUBB veya
UTS kayitlari (T.C Saghik Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve
ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen triinlerin SUT kodlan ile teklif
ettikleri uriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale
dosyasina sunmaldir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart éncelikle Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTs)

https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS'de tiriin kayith degilse

TITUBB sisteminden yapilacaktr.
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POLYAMID SUTUR

TEKNIK SARTNAMESI

1. Kalmliklan, diigim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlan USP ve Avrupa
Farmakopisi standartlarina uygun olmalidur.

2. Atravmatik igneliler paslanmaz ¢elik olacaktir. Igne i¢ yiizeyi diiz ve kanalsiz veya
kanall: olmalidir. Igneler dokudan ¢ok rahat gegmesi, egilip biikiilmemesi, kinlmamasi
icin giiclii olmahdrr. Yiiksek aligim gelikten imal edilmis olmalidir. Kinlma ve
bikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel oram (alsimindaki) %7+ veya krom
orant en az %10 olmahdir. Igne, kalsifiye dokularda rahatlikla kullanilmalidir. igne
yiizeyi piiriizsiiz olmalidir.

3. Igne ve siitur ¢ap1 birbirine uyumlu olmah, béylece igne siitur birlesme noktass
dokulardan gecerken travma yaratmamalidir. Igne ile siitur birlesim noktasmin
baglantist saglam yapilmal, birlesme noktasian aynlma yasanmamahdir,

4. Igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme 6zelligini yitirmemelidir. Dokulardan
kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan gegmelidir,

5. Cerrahi siiturun ignesinin gévdesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalacak, bagka
dokulara zarar vermeyi onleyecek yapida dizayn edilmis olmalidr,

- 6. Cerrahi siiturun kaplamasi dokudan gegerken styrilmamal, tiftiklenmemelidir. Iplik

FIZIKSEL .

OZELLIKLER} yapisi ile uyumlu olmalidu. . e

' : 7. Sitiir yiizeyi piiriizsiiz olmaldir. Kolay diigiim kaydiridmahdir, Siitiir diigiim giivenligi
saglamalidir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.

8. Sttur paketten ¢iktiginda minimum paket hafizasma sahip olmamalidir.

9. Igneli gesitleri (yuvarlak, keskin, asag1 keskin, v.b) teklif edilen ve teslim edilecek
malzemenin ignesi aynen istenilen ve yanlarinda yazili 6zelliklerde olmalichr.

10. Siitiir boyu 45 cm’nin tizerindekiler igin +/- %10 tolerans taminmaldir.

11. igne boyu 20 mm’nin tizerindekiler igin +/- %10 tolerans tannmahdir.

12. Igneli ve ignesiz (baglama) secenckleri bulunmalidur,

13. Baglama ipliklerde u¢ kisminda bulunan silikon kaplama kahnliz: ipligin diger kasimlan
ile egit miktarda olmahdir

14. Baglama ipliklerde, iplik demedinin ortasmda dagilmay: 6nleyecek ipliklerin alinmasm
engellemeyecek genislikte bir tutucu olmalidir.

15. Oftalmik cerrahi i¢in asagidaki belirtilen gzellikler bulunmahdir.

*  10/0 siitur i¢in iZne boyn 6 mm — 6,Smm, 3/8 ¢ spatiil en az 140 micron ¢ift igne
ve siyah olmahdir.,
® 30 cm uzunlugunda olmahdar.

MALZEMENIN ADI

I__(l'MYA'SAL ] 1. Cerrahi sentetik viicutta absorbe olmayan monoflament polyamid 66°dan imal edilmig
OZELLIKLERI olmahdlr. _

DEPOLAMA 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

SARTLARI 2. Siiturlar, 25 C’nin altinda nem ve dogrudan 1s1 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir,
KULLANIM YERi VE ) .

OZELLIGI 1. G6z ameliyatlan

) ) . 1. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmahdir.
URETIM TARIHI VE | 2.Yiiklenici firma malzemenin miadmin  dolmasma 3(i¢) ay kalan kullamlmayan
MIADI malzemeleri en az 1(bir) yillik miada sahip tiriinle degistirecektir.

1. Birim ambalaji iizerinde imalatci firmanm ticari ads veya kisa ady, iiretim yeri, igne

Q’II}/II?'II}:QIJ SEKLI VE cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, seri
[_ veya lot numaras, stitur kalinligy, siiturun uzgnlugu, 1/1 oramnda igne biiyiikligii ve
IMZA-KASE IMZA-KASE , IMZAKASE
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diger 6zellikleri goriilebilir, okunakl: ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. I¢
karton/ambalaj iizerinde de aym bilgiler yer almalidir.

2. Her poset iizerinde metrik sisteme gore 6lcii ve USP kargiligy, iiriin katalog numaras,
tirlin tamutim, rengi, yapist ve sterilizasyon sekli baskih olmalidhr. Yapistirma etiket
olmamalidir,

3. Siitur ambalajinin kullamim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,
nemden, 1s1dan, isiktan korunmas icin dis ambalajt; aliiminyum folyo veya bir yiizii
seffaf diger yiizii lakh kagt, I¢ ambalaji; alimiinyum folyo/blister/karton olmalidir.,

4. I¢ ambalaj isaretli yerinden agildifinda, ignenin portegi ile tutulabilmesi i¢in kapak
aglldifinda/yirtildiginda igne dug ambalajda goriildiigii sekilde olmalidir.

5. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

7. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin iizerinde olmahidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanumlanan iiriinler igin tek tek etiket vapilmah ve iiretici firmamnn etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayh Tiirkce gevirisini muayene kabul komisyonuna®
sunacakitir,

TIBBi OZELLIKLERI

1. Sterilizasyonu EQ veya ISINLAMA ile yapumig§ olmalidir,
2. Viicut i¢i kullammlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir
materyaline bagl komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

1.S6zlesmenin  imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili Tasimr Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine tek seferde teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
gekildigi andan itibaren en geg 10 (on) giin icerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadur.

2.Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankast’na (TITUBB) kayith olmas1 gerekmektedir.

3.Ibaleye teklif veren istekli tedarikei firma (tiretici/ ithalat) ise kendisine ait, bayi ise

TESLIMAT SEKLi tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB kayitlarim (T.C.Saghk
VE Bakanligimn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri), teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait

. ZORUNLU TITUBB kayitlar ile birlikte ihale komisyon bagkanhgina sunacaktr.

OZELLIKLER 4.UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabamndaki tiim
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 sunacaktir.
6. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen triinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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