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MALZEMENIN ADI

. _ SUT KODU:( KV4013)
EMBOLIZAN, SIVI, YUKSEK YOGUNLUKLU SEALING (KAPATMA),
BIOEMILEBILIR AJAN (1ce) (U'YGULAMA KATETERI iLE BIRLIKTE)

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

1-Bio uyumluluk ve Bio mekanik testleri yonetmeligine gore kulanilacak kateter ve
embolizan ajan ayn1 marka olacaktir.

2-Embolizan ajan Teslim kateterine yapismamalidir.

3-Embolizan ajan Dimetil siilfoksid (DMSO) igermelidir.

4-Uygulama kateteri Lazer 15181 ile kiir sistemine uyumlu olarak ¢aligmalidir.
5-Embolizan ajan 1 cc lik cam viallerde bulunmalidir.

6-Yiiksek yogunluklu olmahdir ancak siirekli olarak embolizasyona uygun
akigkanlikta olmalidir.

7-Islemde kulanilacak malzemeler paket olarak degil birim olarak belirtilecektir.
8-Uygulamada kullanilacak malzemelerin (TITUBB) ve medulla eslesmeleri
olacaktir.

9-Uygulama kateteri lazer klavuzlu mikro orgiilii kateter 6zelliginde olacaktir.
10-Vendz damarlarin perkiitan yolla ven liimeni i¢erisinden kapatilmasi islemi igin
uygun olmalidir.

11-Mikro teslim kateteri 90 cm ve 6F ¢apinda olacaktir.

12-Mikro kateter ile birlikte girisim seti ve 0,014’ klavuz tel olacaktir.

13-Mikro teslim kateteri burulmalara kars: Srgiilii olmalidir ve USG altinda kolayca
goriinebilir sekilde ekojenik olmalidir.

14-Mikro teslim kateteri iki portlu olmalidir ve bir portu embolizan enjeksiyonu i¢in
PTFE iken, diger portu ise islem bolgesinin disaridan konfirmasyonu ve izlenmesi
icin lazer kilavuz 151k bulundurmalidir.

15-Biitiin islem malzemeleri ile birlikte disposable ve steril olarak son kullaniciya
teslim edilecektir.

16-Ihaleye girecek firma biinyesinde klinik destek eleman satis destek elemant
yetki belgeleri olacaktir.

17-Ihaleye girecek firmalar distribiitor firma tarafindan yetkilendirilmis olmalidur.
Bunu yetki belgesiyle gostermelidir ve bu belge ihale dékiimanlarinda sunulmalidir.
Firma teknik ekip kadrosunda Tip Doktoru ve Biyomedikal Miihendisi
bulunmalidir.

18-1haleye katilacak firmalar en az 2 giin 6nceden kullanilacak malzemeyi ilgili
klinikte denetip uygunluk belgesi alacaktir.

KIMYASAL
OZELLIKLERIi

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1.Kalp Damar Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHi VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullan olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edikgelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajmda@fs iy *edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterili}asyon tarihi,

o PN
son kullanma tarihi,lot ve refe‘?ggs numgrasi bulunmalidir. -
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3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgig1 bulunmalidar. 5
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBi CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymalt ve Tiirkge olmalidir,

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLIi

1.S8zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi tizerine tek seferde teslim edilecektir.
Ancak idarenin talep ettiZi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis verildigi tarih
itibaryla,siparis verilen iiriinleri en ge¢ 15 takvim giinii iginde Istanbul Universitesi,istanbul
Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmis koda sahip olmalidir,

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

3.Yiiklenici firma; ambalaj1 acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Uriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigin gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanligmmn ilgili WEB sitesinden aliman kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. 5.0rin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 oncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumuw(TITCK) Urtin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden vapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI SUT KODU: (KV1058) TUBING SETLER ADULT KAPLAMASIZ FiLTRESIiZ

1.Tiip Set asagidaki parcalardan olusmalidir
a. 1 adet arteriyal hat; 230cm uzunlugunda 3/8 ¢apinda ve 3/32 duvar kalinlhiginda
olmalidir.

b. 1 adet vendz hat; 220cm uzunlugunda 1/2 g¢apinda 3/32 duvar kalinhigimda
olmalidir.

c. 1 adet vent suction hatti; 360cm uzunlugunda 1/4 ¢apinda 1/16 duvar kalinliginda
olmalidir.

d.1 adet flopy suction hatti; 390cm uzunlugunda 1/4¢apindal/16 duvar
kalinliginda olmahdir. -
e. 1 adet koroner suction hattr; 440cm uzunlugunda 1/4 ¢apinda 1/16 duvar
kalinliginda ve masa kisminda aspirasyon ucu bulunmalidir.

f. 1 adet pompa arteriyal hatt;; 200cm uzunlugunda 3/8 ¢apinda 1/16 duvar
kalmliginda ve iki ucu kapakli olmalidir. |
g. 1 adet oksijen hatti; 150cm uzunlugunda 1/4 ¢apinda 1/16 duvar kalinlifinda
olmalidir. Bir ucunda 50cm de gaz filtresi bulunmali ve iki ucu da kapakl
olmalidir.

h. 1 adet 5 kelepgeli holder

i. 2 adet 3 yollu mushuk

j. 1 adet 1/2x1/2 vidali konnektor

k. 1 adet 1/2x3/8x3/8 Y konektor

FiZIKSEL L 1 adet 1/2x1/2 diiz konnektSr
OZELLIKLERI m.] adet hizh voliim ilave hatt1;100cm uzunlugunda 1/4 ¢apinda 1/16 duvar
kalinliginda
Bir ucunda Y konektorlii ikili spike diger ucunda maleluer ve hat iizerinde clamp
olmalidir.

2. Hemsire masasi tarafinda arteriyal hattin bir ucu ile vendz hattin bir ucu 3/8 x 1/2

konnektdrile birlestirilmis  olmalidir. Arteriyal ve vendz hattin diger uglar

steriliteyi korumak i¢in kapakh olmalidir.

3. Arteriyal ve vendz hatlarin 3/8 x 1/2 konnektdr ile birlestirilmis uglarinin

125cm’sinde arteriyal hatta kumizi bant,l15¢m’sinde vendz hatta mavi bant,

115cm’sinde vent hattinda yesil bant,125c¢m’sinde flopy suction hattinda sar1 bant

ve 155cm’sinde koroner suction hattinda kirmizi bant bulunmali ve bu renkli
bantlara kadar olan kisimlar hasta tarafinda (hemsire masasinda) kalacak
sekilde agz1 bagcikhi steril torba iginde paketlenmis olmalidir. Flopy suction ve

vent hatlarinin uglart steriliteyi korumak igin kapakli  olmalidir.

4. Hat holderi bu steril torba icinde kalmali ve renkli ¢izgilere en az 10 cm

mesafede bulunmali, pompaya gore soldan saga arter, vendz, vent, flopy ve koroner

suction diziliminde olmalidir.

5. Tubing set yumusak, katlanmayan, deforme olmayan geffaf metaryalden

iiretilmis olmalidir. Katlandiginda hizla orijinal seklini almalidir.

6. Tubing setlerin iiretildigi malzeme ve set sistemi hemoliz veya pihtilasmaya yol

acmamalidir,
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KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1.Ac¢1k kalp ameliyatlarinda.

URETIM TARIiHi VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik

Ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,

son kullanma tarihi,lot ve referans numarast bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapg¢igi bulunmalidir. 5
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI

ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.Sozlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine tek seferde teslim edilecektir.
Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis verildigi tarih
itibartyla,siparis verilen iirtinleri en ge¢ 15 takvim giinii i¢inde Istanbul Universitesi,Istanbul
Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

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

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

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

5.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saghk Bakanhiginin ilgili WEB sitesinden alnan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iirtin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 éncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.sagltk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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