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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (GZ1033) - FAKOEMI"JLSIFIKASYON (FAKO)
CIHAZLARINA UYGUN KASET (ALCON CENTURION ) DUZ

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

1. Kaset hastanemiz dem1rba$mda bulunan Alcon Centurion Fako cihazi icin
tam uyumlu olmahdir.

2. Kaset yiiksek vakumlara dayanlkh tubingi kalinlagtirilmig pvc bazl 1
Adet kaset, 1 Adet Elcik Ucu ( Fako Tip) ve 2 Adet Elcik Ucu Kilifi
(Sleeve) ¢ikmalidir.

3. Kaset 1 adet cihaz tepsisinin izerini kaplamak iizere dizayn edilmis ve
uygulama sirasinda ellerin bulunmasi gereken konum iizerinde belirtilmis
steril naylon torba icermelidir.

4. Kasetin lizerine ** sealed’’ yapigik baglantili olarak irrigasyon.
Aspirasyon ve damlacik odacikli serum seti igermelidir.

5. Irrigasyon ve aspirasyon hatt1 konnektérleri cihazin us hp uygun olarak
yanli baglantiya imkan vermeyecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

6. Irrigasyon ve aspirasyon hatlar1 farkli renklerde olmalidir

7. Yukarida ad: gegen tiim sarf malzemeler, 6zel olarak imal edilmis,
mukavim, plastik bir kutu igerisinde, steril olarak bulunmalidir.

8. Kasetin nereden giivenle agilabilecegini gosteren bir isaret bulunmalidir.

»

Nr| Uriin Adx

Miktan

'1 | Fakoemiilsifikasyon (Fako) Cihazlarna Uygun

"1 Adet

2 | Fakoemiilsifikasyon (Fako) Elcik Uglan

1 Adet

3 | Fakoemiilsifikasyon (Fako) Elcik Ucu Kilifi

2 Adet

KiMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERi VE
OZELLIGi

1. Goz ameliyatlan

URETIM TARiHi VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MlKTARl A
; j avi

1. T.C saghk bakanligl tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu
ve teknik dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullar olmah ve fakiiltemize ait IU
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kodlar1 barkot halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar {izerinde
sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihilot ve referans numarasi
bulunmalidir.

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

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

TIBBI OZELLIiKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.Sézlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi izerine tek seferde
teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
tarafindan siparis verildigi tarih itibariylasiparis verilen iriinleri en geg¢ 15
takvim giinii iginde Istanbul Universitesi,istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi'ne
teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

L.Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanh@ tarafindan onaylanmigs, Ulusal
Bilgi Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip
olmaldir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek lizere en az ..1. adet
numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir, Numuneler,
ihaledeki kalem siras1 ve adi belirtilmek lizere iizerine etiket yapistirilarak
dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk
oldugu tespit edilen tirlin{i yenileri ile {icretsiz olarak degistirecektir.

4Firma miadinin dolmasina 4(doért)ay kala kullanilmamis iriinii
degistirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatei) ise kendisine ait,
bayi ise tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigini gésterir TITUBB veya
UTS kayitlarini (T.C Saghk Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve
ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen irinlerin SUT kodlar ile teklif
ettikleri triinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair belgeleri ihale

dosyasina sunmalidir.
6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar éncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS)

https://utsuygulama.saglik. gov.tr/ adresinden, UTS'de iiriin kayith degilse
TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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" SUT KODU: (GZ1038) - GOZ ICIN MIKROCERRAHI BICAK ACILI

MALZEMENIN ADI 2.4 MM
1. 24 mm'lik ift ylizeyi Kkeskinlestirilmis parlamayan 2.0mm Kesiye
ulagildigim 6lgme olanagini saglayan list ylizeyde isareti bulunmal
2. Dokuda distorsiyon ya da yirtilma/siiriiklenme yapmadan tam Kkeskinlik
FiZIKSEL icin sivrilesen, konik ytlizeyli kesici kenarlar olmalidir ( tapered facet
OZELLIKLERI cutting edge).
3. Dokuda distorsiyon ya da yirtilma/siiritklenme yapmadan tam keskinlik
saglamali.
4. Malzeme steril ambalaj igerisinde olmahdir
KiMYASAL 1. 420 numarali gelikten ileri teknoloji ile elde edilmis, polisiilfondan imal
OZELLIKLERI edilmis ve yiiksek sicakliklara dayanabilen sap1 olmahdir
2::%‘::&:1‘ 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI

1. Goz ameliyatlar1

URETIM TARIHi VE
MIADI

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

AMBALA) SEKLI VE
MiKTARI

1. T.C saglik bakanligil tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu
ve teknik dzellikleri belirtilmeli,saklama kogsullar: olmali ve fakiiltemize ait [U
kodlar1 barkot halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar {izerinde
sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihilot ve referans numarasi
bulunmaldir.

3. Malzeme lizerinde Tiirkge kullanim kitapgig bulunmahdir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkge
olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI
1.S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine tek seferde
teslim edilecektir. Ancak idarenin talep etti§i malzemeler yiiklenici firma

TESLIMAT SEKLI tarafindan siparig verildigi tarih itibariyla,siparis verilen iriinleri en geg 15
takvim glinii i¢inde Istanbul Universitesi,istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi'ne
teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU 1.Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlhg tarafindan onaylanmis, Ulusal

OZELLIKLER . Bilgi Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan ahnmis_keda sahip

L
I -KASE ) - IMZA-KASE
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olmaldur.

2.Istekliler, ihale komisyonunca deerlendirilmek iizere en az ..l. adet
numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler,
ihaledeki kalem sirast ve ad1 belirtilmek iizere lizerine etiket yapistirilarak
dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktur.

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

4.Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullandmamis {iriind
degistirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (liretici/ithalatgi) ise kendisine ait,
bayi ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimlachigim gosterir TITUBB veya
UTS kayitlarim (T.C Saglik Bakanhginin ilgili WEB sitesinden ahnan kayit
belgeleri),teklif ettikleri {iriin/Griinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve
ihale dosyasinda alim1 yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlan ile teklif
ettikleri trilinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale

dosyasina sunmahdir.
6. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 éncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTs)

ama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS'de iiriin kayith degilse
TITUBB sxstemlnden yapilacaktir.

-~

/]
IMZX-K/ASE IMZA

Prof.Dr.Nileer G2y
LTF.Gs2 t&ﬁkiﬂ%ﬂ? Do¢.Dr. Fafer CEBEC]

.U, stantl

17896 1 21154 " B62 oyl ltesi st
Dip.Tes.Nd: 11 0582174573 / el




ISTANBUL TIP FAKULTESI X
T.C.
iST ANBUL ﬁNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTES] —
. DI§ HEKIMLIGI FAKOLTEST (]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLONMENSTITUSY L[]
FORMU

ONKOLOJ! ENSTITUSU L3

MALZEMENIN ADI SUT KODU: (GZ1157) - SILIKON TAMPONATLARI 5000 CTS 10 ML

1- Urin Ozellikle Goz Ameliyatiarinda (Retina Yirtiklar1) Kullanilmak Uzere
Imal Edilmis Olmahdhr.

2- Uriin “Medical Grade” Saflastirilmis Ve F iraksiyone (Fractionated) Edilmig
Apirojenik Vitreoretinal Cerrahi Amagh Silikon Yagi Olmalidir.

3- Urin Fda Standartlariyla Esdeger Karakterde Olmalidir.Daha Diigiik
Karakterde Olanlar Kabul Edilmeyecektir.

4- Uritiniin Farkh Her Vitrektomi Cihazina Takilabilecek Ve Enjeksiyonu Cihaz

FiZIKSEL Yardimi Ile Yapmaya Yarayan Adaptér lle Birlikte 23g 7mm Metal Ugtan
OZELLIKLERI Yapilmig Vfi Kanulu Olmalidur.

5- Cam Enjektortin Ug Kismui ;Enjeksiyon Sirasinda Olusacak Basinglar:
Kaldirabilmesi Ve Infizyon Kaniilii fle Baglantisimn Enjeksiyon Esnasinda
Kopmamas! Igin Metal Olmasi Ve Gok Dayanikli Olmasi Gereklidir.

6- Uriin 10 ml hacminde olmalidir ve cam siringa icerisinde enjeksiyona hazir
sekilde olmalidir. Uriiniin ucundaki kapak akmaya ve sizdirmaya kars1
twist sikistirmali kapak olmalidir.

7- Malzeme steril paket igerisinde olmalidir.

1 Uriiniin viskozitesi 25 C de 5000 - 5500 cts olmalidur.

2 Yiizey Gerilimi (High Surface Tension) 20 - 55 dynes/cm2.
KIMYASAL 3 Uriin volatilitesi < 1% (%1 den diisiik olmahdir)
OZELLIKLERI 4 Uriin Rezistivitesi >1,10e150hm.cm olmahdir.

5 Uriiniin Refraktif Indeksi 1.404 olmalidir.

6 Pirojen ve toksik olmamaldir, lateks icermemelidir.

7 Uriiniin igerigi prospektiisiinde belirtilmelidir.
?::?::::A 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1. Goz Retina ameliyatlar:

URETIM TARIHi VE
MiADI

1. Sonkullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankast kodu
ve teknik 6zellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmah ve fakiiltemize ait IU
kodlar1 barkot halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2.Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar {izerinde
sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihilot ve referans numarasi
bulunmalidir.

3. Malzeme lizerinde Tirkge kullanim kitapg¢ig bulunmahdir.

-
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4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkge
olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

| 1. Sézlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi izerine tek seferde

teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
tarafindan siparis verildigi tarih itibariyla, siparig verilen iiriinleri en geg 15
takvim giinii i¢inde Istanbul Universitesi,Istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi'ne
teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmus, Ulusal
Bilgi Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan ahnmis koda sahip
olmaldir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ..1. adet
numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler,
ihaledeki kalem siras1 ve ad1 belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak
dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir.

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

4.Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullamlmams iiriini
degistirmelidir.

5.1haleye teKlif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait,
bayi ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gésterir TITUBB veya
UTS kayitlarini (T.C Saghk Bakanhigimmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri irtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve
ihale dosyasinda alimi yapimak istenen iiriinlerin SUT kodlar ile teklif
ettikleri Urlinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair belgeleri ihale
dosyasina sunmalidir.

6.Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 éncelikle Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS)
https://utsuygulamasaghkgov.tr/ adresinden, UTS'de iiriin kayith degilse
TITUBB sisteminden yapilacaktir.

i
rof, Dr. Np&HT cOHzim
T.F.Géz Hastfabklani A.D.

IMZA-KASE IMz/m@sE
Doc.Dr. Kafr CERECH =y
L.O. Istarfoeeftn Fakiitesi o alt
Goz Hasly Kian AL, el Jzras
Dip. Tes Nl 162 =




3
CERRAHPASA TIP FAKULTES] ]
|-
1
(-

ISTANBUL TIP FAKULTES}

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
DI§ HEKIMLIGI FAKULTESH
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME

FORMU

KARDIYOLOJ ENSTITUSU

ONKOLOJI ENSTITUSU

MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (GZ1156) - SILIKON TAMPONATLARI 1000 CTS 10 ML

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

1- Uriin Ozellikle G6z Ameliyatlarinda (Retina Yartiklart) Kullamlmak Uzere Imal
Edilmis Olmahdr.

2- Uriin “Medical Grade” Saflagtinlmig Ve Firaksiyone (Fractionated) Edilmig

Apirojenik Vitreoretinal Cerrahi Amach Silikon Yag) Olmaldir,

3- Uriin Fda Standartlaryla Esdeger Karakterde Olmahdir.Daha Diisiik Karakterde

Olanlar Kabul Edilmeyecektir.

Uriiniin Farklt Her Vitrektomi Cihazina Takilabilecek Ve Enjeksiyonu Cihaz

Yardim ile Yapmaya Yarayan Adaptor ile Birlikte 23g 7mm Metal Ugtan

Yapilmus Vi Kanulu Olmahdir.

Uriin 10 ml hacminde olmalidir ve cam siringa igerisinde enjeksiyona

hazir gekilde olmaldir. Uriiniin ucundaki kapak akmaya ve sizdirmaya

kars1 twist sikistirmali kapak olmalidir.

6- Malzeme steril paket igerisinde olmahdir.

KiMYASAL
OZELLIKLERI

Yiizey Gerilimi (High Surface Tension) 53 Dynes/Cm2.
Uriin Volatilitesi < 1% (%1 Den Diisiik Olmalidir)
Uriin Rezistivitesi > 1.10e150hm.Cm Olmahdir.
Uriiniin Refraktif indeksi 1.404 Olmahdur.

Pirojen ve toksik olmamalidir, lateks icermemelidir.

Uriiniin igerigi prospektiisiinde belirtilmelidir.

NOOY U W N

Uriiniin Viskozitesi 25°C De 1300 Cst Olmahdir.

DEPOLAMA
SARTLARI

1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1. G6z Retina ameliyatlari

URETIM TARiHi VE

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

MIADI

AMBALA] SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saglk bakanlif1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas! kodu
ve teknik zellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmal ve fakiiltemize ait [U
kodlar1 barkot halinde basilmigs olarak teslim edilmelidir.

2.Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde
sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihilot ve peferans numarasi

Prof Dr P;ﬁ}h COzm
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bulunmalidir.

3. Malzeme lizerinde Tiirkge kullanim kitap¢1g1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymal: ve Tiirkge
olmahdir.

TIBBi OZELLIKLERi

TESLIMAT SEKLI

1.Sézlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi tzerine tek seferde
teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettii malzemeler yiiklenici firma
tarafindan siparis verildigi tarih itibariyla, siparis verilen iiriinleri en ge¢ 15
takvim giinil icinde Istanbul Universitesiistanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi'ne
teslim edilmek zorundadr.

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ..1. adet
numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler,
ihaledeki kalem siras1 ve adi belirtilmek iizere iizerine etiket yapistinlarak
dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktr.

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

4.Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullamimams
degistirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (tretici/ithalatg1) ise kendisine ait,
bayi ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gésterir TITUBB veya
UTS kayitlarini (T.C Saghk Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri iriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlarn ve
ihale dosyasinda alim1 yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlari ile teklif
ettikleri trilinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale
dosyasina sunmahdir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Urun Takip Sistemi (UTS)

adresinden, UTS'de iiriin kayith degilse

tirliind

TITUBB 51stemmden yapllacaktlr.
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Di§ HEKIMLIG! FAKULTESE L
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ONKOLOI ENSTITUST —

(POLIGLACTIN ) POLY GLYCOLIC ACID (%90) LACTIC ASID (%10)

MALZEMENIN ADK MULTIFILAMENT SUTURLER
' 1. Kahnhklan, digim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyoniar1 USP ve
Avrypa Farmakopisi standartlarina uygun olmahdr.

2. Atravmatik igneliler paslanmaz gelik olacaktir. Igne i¢ yizeyi diiz ve kanalsiz veya
kanallt olmalidir. Igneler dokudan gok rahat gegmesi, egilip biikiilmemesi,
kirilmamast igin giiclii olmalidir. Yiiksek alisim gelikten imal edilmis olmalidir.
Kinlma ve biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel oran1 (alastmindaki)
%7+ veya krom oram en az %10 olmalidir. igne, kalsifiye dokularda rahatlikla
kullanilmalidur. igne yiizeyi piiriizsiiz olmalidur.

3. Igne ve siitur cap: birbirine uyumlu olmal, bdylece igne siitur birlesme noktas
dokulardan gegerken travma yaratmamahdir. Igne ile siitur birlesim noktasimun
baglantis1 saglam yapllmah birlesme noktasindan ayrilma yaganmamahdir.

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

5. Cerrahi siitur ignesinin govdesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalacak,
basgka dokulara zarar vermeyi dnleyecek yapida dizayn edilmis olmalicr.

6. Cerrahi siiturun kaplamas1 dokudan gegerken styrilmamal, tiftiklenmemelidir. Iplik

FIZIKSEL yapist ile uyumly olmalidar.
OZELLIKLERI 7. Siitur yiizeyi piiriizsiz olmalidir. Kolay diigiim kaydiriimahdir. Siitur diigiim
giivenligi saglamahdir. Uzerine bakteri yerlesecek bogluklar olmamalidir,

8. Siitur paketten qiktiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir,

9. Igneli gesitleri (yuvarlak, keskin, asag keskin, v.b) teklif edilen ve teslim edilecek
malzemenin 1@11651 aynen istenilen ve yanlannda yazih 6zelliklerde olmalidir.

10. Igne boyu 13 mm’nin iizerindekiler igin +/- %10 tolerans tamnmalidur.

11, Ignelive ignesiz (baglama) segenekleri bulunmalidur.

12. igneli ve ignesiz ipliklerde ug kismunda bulunana silikon kaplama kalinlig: ipligin
diger kisimlan ile egit miktarda olmalidir.

13. Baglama polyglactin ipliklerde, iplik demedinin ortasinda dagilmay: 6nleyecek
ipliklerin almmasini engellemeyecek geniglikte bir tutucu olmalidir.

14. Cerrahi stiturun kaplamas: siitiir boyunca devam etmelidir,

15. Igne ambalajindan gikartilirken iplikte diigiim olmamalidir.

16. Siitur ambalajindan ¢ikartihrken takilmadan , dolasmadan koaylikla gikabilmelidir.

17. Oftalmik cerrahi i¢cin agagidaki belirtilen gzellikler bulunmahdir,

¢ 8/0 iiriin icin, iZne boyu 6 - 6,5 mm c¢ift spatiil, iZne ¢ap1 3/8, siitur uzunlugu 30
cm mor renkli olmahdir.

1. Sentetik multiflament absorbe olan cerrahi iplik polyglaktin stmfina gore imal
edilmis olmalidir (%90 glycolic acid, %10 lactic acid ) Siitiirler kaplamal: olmah

KIMYASAL ve kaplamasmin igerigi polyglactin 370 ( Poly(glycolide-co-L-lactide) ve Calcium

OZELLIXLERI steageoluaul, o o

. 2. Sitiiriin tensil kuvveti baglangi¢ olarak %100 olarak ahndiginda ikinci haftada

%70-75,tigiincii haftada % 40-60 olmahdur. Viicuttan tamamen atilimi 50-70 giin
icerisinde olmalidr.

DEPOLAMA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza ed11mehd1r

SARTLARI 2. Siiturlar, 25C°’nin altinda nem ve dogrudan 1s1 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir.

ggé‘fﬁfgiﬂ YERIVE 1. Cerrahi miidahale yapilan hastalarda kullamlacaktir.

IMZA-KASE
Dog.Dif 25pr CEBEGH
1.0, fs\anbul Faklltesi
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ORI ONKOLOJI ENSTITUSO [
] . . 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmalidir.
URETIM TARIHI VE | 2.Yiiklenici firma malzemenin miadiun dolmasina 3(ii¢) ay kalan kullamlmayan

MIADI malzemeleri en az 1(bir) yillik miada sahip tiriinle degistirecektir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. Birim ambalajt tizerinde imalatg firmanmn ticari adi veya kisa adh, iiretim yeri, igne
cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli,
seri veya lot numarasi, sityr kalnligi, siiturun vzunlugu, 1/1 oraninda igne
buyiklugi ve diger ozellikleri goriilebilir, okunakli ve bozulmayacak tarzda
belirtilmelidir. I¢ karton/ambalaj iizerinde de aym bilgiler yer almahdir.

2. Her poset iizerinde metrik sisteme gore 6lgii ve USP kargthi, iriin katalog
numarast, iriin tamtimi, rengi, yapist ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir.
Yapigtirma etiket olmarnalidur.

3. I¢ ve dig ambalaj sterilizasyona uygun ,kolay ve yirtiimadan agilmalidar..

4. Situr ambalajmm kullamm esnasma kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,
nemden, 1sidan, istktan korunmasi igin dis ambalaji; aliminyum folyo veya bir
yiizii geffaf diger yiuzii lakli kagit, i¢ ambalaji; aliminyum folyo/blister/karton
olmalidir.

5. Situr i¢ ambalaj1 agildiginda igne ambalajda gériildiigi sekilde olmalidar.

6. I¢ ambalaj isaretli yerinden agildiginda, ignenin portegii ile tutulabilmesi i¢in kapak

acildiginda/yiruldiginda igne dis ambalajda goriildiigii sekilde olmahid:r.

Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmelifi, saglik uygulama tebligi, etiket

kanununa uygun olmahdar.

9. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24
vb.) tamimlanan irinler igin tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmamn etiket
yonetmelifine uygun izin belgesi “noter onaylt Tiirkge ¢evirisini muayene kabul
komisyonuna“ synacaktir.

® =

TIBBI OZELLIKLERI

1. Sterilizasyonu Etilen Oksit ile yapilmis olmaldir.
2. Viicut i¢i kullammlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitur
materyaline bagh komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

1.Sézlesmenin  imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili . Tagmmr Kayit ve Kontrol

Yetkilisinin talebi {izerine tek seferde teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
cekildigi andan itibaren en geg 10 (on) giin igerisinde teslimat gerceklestirmek zorundadir.

2.Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi Bankasi

koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinms koda sahip olmahdr.

3.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale

esnasmnda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swasi ve adi
belirtitmek tizere tzerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda

TESLIMAT SEKLi
VE sunulacaktir.
ZORUNLU 4.Yiuklenici firma, ambalaji agildigmda, kullamma uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
OZELLIKLER tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

5.Firma miadimn dolmasina 4(dort)ay kala kullanulmamus iiriinii degistirmelidir.
6.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalatci) ise kendisine ait, bayi ise

tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanhgmmn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alim yapumak istenen
riinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarimin eslesmls dd?gma dair

belgelen ihale dosyasma sunmahdlr
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7. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart dncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurum(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) hups./tsuygulama. saglk gov.u/ adresinden, UTS’de iiriin

kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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