6 33\ Gy

ISTANBUL TIP FAKULTES! 1
D 4 I T.C- ] . . . L.:]
4 ISTANBUL UNIVERSITESI CEERARaSe TR
DIS HEKIMLIGI FAKULTEST [
, SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, .o onmnstiross [
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU -
: SUT KODU: (GZ1018) - KATLANABILIR UC PARCALI HiDROFOBIK |
. I - . "
MALZIMENTVAD AKRILIK LENSLER RENKSIZ KARTUSLAR DAHIL
1. Mavi renkli pmma haptiklere sahip olmal ve haptikler yapigtirma olmamalidir.
2. Lenslerin su igerifi % 1 ‘den fazla olmamalidir.
3. Akrilat metaklilat optige sahip olmahdir,
4. Hidrofobik yapida (akrilat-metakrilat) optige sahip olmal kaplama olmamalidir.
(siv1 ile doldurulmus flakonlar iginde olmamalidir.)
5. Refraktif indeksi 1.47- 1.55 arast olmalidir.
6. Total lens uzunlugu 13.0 mm olmahdir.
7. Uv koruyucu olmahdir,
8. Asimetrik bikonveks veya aseferik bikonveks optik yapisinda olmalidir. Bu
lj IZIKS_EL . bilgiler tirtiniin izerinde ve katalogunda yazili olmalidir.
OZELLIKLERI .
9. 6.0 mm optik ¢apinda olmalidir.
10. Optik haptik diizlemi arasinda S veya 10 derecelik agiya sahip olmalidir,
11. Haptikler modifiye ¢ olmalidir.
12. On kamara derinligi 5.20 — 5.60 mm aras1 olmalidir.
13. A sabiti 118.4-119.1olmalidir.
14, 10 +30 0.5 dioptri arasinda tirkiye pazarmnda stoklu olmalidir.
15. TeKklif edilen lenslerin biitiin dioptriler en fazla 2.2-2.4 mm Kkesiden rahatga |
implant edilebilmelidir.
16. Malzeme steril paket igerisinde olmaldir.
KiMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA . ] . . .
SARTLARI 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI VE 1. Gz amelivatiar
OZELLIGI -+ oz ameiyatan
URETIM TARIHI VE | 1. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmahdhr.
MIADI
1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu
AMBALAJ SEKLI VE | ve teknik &zellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait [U
MIKTARI kodlari barkot halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.
2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde
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sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihilot wve referans numarasi

bulunmalidir.

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

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglk uygulama tebligi)kosullarma uymal ve Tiirkce
olmahdir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Lenslerin ve lens kartuslarinin miatlar teslim tarihinden itibaren en az 4
yu miath olmahdir.

2. Teslimatta 1 adet reusable lens unfolder ve her lens igin 1 adet katlama
kartus verilecektir.

3. Sozlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine belirli
araliklarla teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettii malzemeler
yiiklenici firma tarafindan siparis verildigi tarih itibariylasiparis verilen
tirtinleri en ge¢ 15 takvim giinii 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 Bankasindan alinmis koda sahip
olmalidr.

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

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

4.Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamig
degistirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatci) ise kendisine ait,
bayi ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya
UTS Kkayitlarini (T.C Saghk Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/triinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve
ihale dosyasinda alim1 yapilmak istenen irtinlerin SUT kodlar ile teklif
ettikleri trilinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale
dosyasina sunmalidir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan oncelikle Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS)
https://utsuygulamasaghk.gov.tr/ adresinden, UTS'de tiriin kayith degilse
TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI SUT KODU: (GZ1059) - DISPERSIF VISKOELASTIK MALZEMELER
1. Beher ml” de %3.70-4.0 arast kondrotin siilfat+%2.92-3.0 arast sodyum
hyaluronat igermelidir.
2. Sodyum hyaluronat ve kondrotin siilfat igeriyor ise osmolalitesi 3250sm +
40mOsm, viskositesi 40.000 cps, molekiil agirhgi kondrotin siilfat 22.500
dalton, sodyum Hyaluronat 500.000-600.000 aras1 olmalidir,
0.50-0.60 ml’lik ambalajda olmalidir.
4. Ph’17.0-7.5 olmalidir.
FIZIKSEL 5. Steril 25 veya 27G, disposable Jkiint kivrik ughu bir kaniilii ve kilit halkasi
OZELLIKLERI olmalidir.
6. Uriin ve kaniil ayni steril bilister paket iginde olmalidir
7. Tek enjektor igerinde olmalidir.
8. Uriin dogal yollarla (horoz ibigi, kopek balig1 yiizgeci v.b.) iiretilmis olmalidir.
9. Kanil yan kesilerden zorlanmadan gegilebilmeli
10. Kiigiik pupilla, s1g 6n kamara , kapsiil riiptiirii, v.s gibi zor ameliyatlarda iiriin
6n kamarada kalmali, kolayca digar1 ¢tkmamali.
KiMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA . ] . ] -
SARTLARI 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERi VE 1 Goz amelivatiar
OZELLIC . Goz ameliyatlari
URETIM TARiHI VE | 1. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmahdr.
MiADI
1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu
ve teknik 6zellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmali ve fakiiltemize ait [U
kodlar1 barkot halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.
AMBALA] SEKLI VE | 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde
MIKTARI sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihilot ve referans numarasi
bulunmalidir.
3. Malzeme lizerinde Tirkge kullanim kitap¢igi bulunmahdir.
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirliikteki TIBBI CIHAZ
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YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirkce
olmaldir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.Sézle§megin' imzalanmasina miitakip idarenin talebi lizerine belirli
araliklarla teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici
firma tarafindan siparis verildigi tarih itibariyla,siparis verilen iiriinleri en geg
15 takvim giinii iginde Istanbul Universitesi,istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi'ne
teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmis, Ulusal
Bilgi Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis 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 lizere lizerine etiket yapistirilarak
dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir.

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

4.Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamig
degistirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatci) ise kendisine ait,
bayi ise tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigini1 gdsterir TITUBB veya
UTS kayitlanim (T.C Saglik Bakanhigmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve
ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen uriinlerin SUT kodlar ile teklif
ettikleri tirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale
dosyasina sunmalidir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari éncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz |
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS)
https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS'de {iriin kayith degilse
TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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