1635 28

ISTANBUL TIP FAKULTES! —1
T.C.
iST ANBUL UNiVERSITESi CERRAHPASA TIP FAKULTESI 1
Di$ HEKIMLIGI FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLON ENSTITOSG -
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUST —

SUT KODU: OR4520 ARTER KANULU SELDINGER TEKNIiGi iLE

MACZEMERNENADE YERLESTIRILEBILEN 20 G 8 CM

1. Kateter,enfeksiyon risklering azaltan Poliiiretan (PU) materyalden iiretilmis

olmalidir kullanimi sirasinda kink yapmamalidir.

2. Igne kilavuz tel ile tam uyumlu olmaldir,radyal giris igin kilavuz tel diiz olmahdir.
FIZiKSEL 3. lgnelerin uglar1 damara en az travmatik girisi saglayacak sekilde egimli kesilmis ve
OZELLIKLERI keskin olmalidir.

4. Igneler dayamkl gelik metaryalden yapilmis olmalidir.

5. Cap1 20 G,uzunlugu 8 cm olmalidur.

6. Uriin agilirken diisme riskine kars1 gukurla blister paketlerde olmahdir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
gfg%ﬁﬁ:iA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARiHI VE
MIiADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmahdur.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saghk uygulama tebligi, etiket kanununa
uygun olmalidir.

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin iizerinde olmalidir. Kutu UBB® si (6,12,24 vb.)
tamimlanan iirtinler igin tek tek etiket yapilmah ve {iretici firmanm etiket ybnetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayh Tirkee gevirisini muayene kabul komisyonuna®
sunacaktir,

TIBBI OZELLIiKLERI

TESLIMAT SEKLI
" VE
ZORUNLU

OZELLIKLER

1.Sozlesmenin imzalanmasmna miiteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en geg 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanl tarafindan onaylanmus, Tiirkive [la¢ ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankast’na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini
(T.C Saglik Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
irtin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasinda alumt yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmalidir.

4. Uriin tedarikei/bayi sorgulamalan dncelikle Tirrkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama.saghk.gov.ir/ adresinden, UTS’de iiriin
kayitlt degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasmin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmas: gereklidir.

5.1stekli ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.
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6. Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullamilmamis iiriinii degistirmelidir.
7.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
[ tespit edilen {irtinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: OR1400 ASPIRASYON SISTEMI SET (TORBA VE SONDA DAHIL) 2000 ML-3000 ML

1. Uriin, birlikte ambalajlanmis hortum ve torbalardan olusmalidir.__ . ___ e

2. Urin hammaddesi PVC materyalden yada polietilen (PE) ve polipropilen (PP) materyalden mamiil
vapida ve farkli hacimlerde (2000cc, 3000cc) olmalidir.

3. Urin tamamen kapah olmahdir.

4. Urin Ozerine montaj ve degismeler esnasinda yapilacak baglant: hatalarim onlemek amactyla
birbirinden farkli aplarda en az 2 adet (hasta, vakum, seri baglama, omek alma girisleri)girig
bulunmalidir.

5. Urintin vakum kaynag baglant girisinde, entegre, ¢ift kademeli bir filtre bulunmahdar.

L. 6. Bufiltrenin kontaminasyon riskini engelleyecek bakterial bir filtre olmasi gerekmektedir.
FIZIKSEL 7. Omek alinmas1 igin, ek toplama torbasinin montajina uygun giris bulunmalidir.
OZELLIKLERI 8. Uriin, tam kapasite doldurmaya uygun olmalidur.

9. Sistem Uzerinde acil durumlarda midahale etmeyi saglayacak agma/kapama (on/of) dugmesi
bulunmalidir.

10. Torbalarin kullanilacag: kanisterler, kinlmalara karst dayanikli fiber aligimly, olgekli ve sterilizasyon
islemlerinin uygulanabilesi i¢in 121° buhar otoklavda en az 15 dakika steril edilebilmeli, bunu saglamak
igin kanister tizerindeki tim yazili ve gdrsel ibareler herhangi kaplama materyali (seffaf/yari geffaf
strech materyaller v.b) kullamlmadan yapilmis olmahdr.

11. ligili firma sistemin kullanim: icin gerekli olan donammi (200 cc - 3000 cc) canisteri
vakummanometreler dahil tcretsiz olarak kargilayacaktir. Ayni zamanda bakim ve onarimi yuklenici
firmaya aittir.

KIMYASAL 1. Torba hammaddesi PVC materyalden yada polietilen (PE) ve polipropilen (PP) materyalden mamiil
OZELLIKLERI olmalidir.

DEPOLAMA SARTLARI 1.Serin ve kuru verde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE L. Cerrahi middahalelerde ve yogun bakim initelerinde, yogun kan, stvi ve vileut sekresyonlarint aspire
OZELLIGI etmek i¢in kullamilir

URETIM TARIHi VE
MIiADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadl: olmahdir.

AMBALAJ SEKLi VE

MIKTARI

—_

. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler gincel bbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa uygun olmalidir.
3. UBB kodu orijinal etiket olarak iirtin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.) tammmlanan tiriinler igin tek

tek etiket yapilmalr ve iiretici firmanin etiket yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayl Tirkge gevirisini
muayene kabul komisyonuna® sunacaktr,

TIBBi OZELLIKLERI

1. Uriniin kullanimi igin gerekli olan donanum hastane yonetiminin talebi dogrultusunda ticretsiz olarak
kargilanacaktir. (ameliyathaneler igin mobil tastyicilar, yogun bakim igin duvar baglantisi plaklars vs

2. Torbada bakteri tutma dzelligine sahip filtre sistemi olmalidir.

3. 5. maddede belirtilen filtreler hidrofobik vapida olmali ve bu filtreler bakteriostatik dzellikte olmalidir.

TESLIMAT SEKLIi
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

—

- Sozlegmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasinir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi iizerine tck
seferde teslim edilecek olup, yiklenici firma siparis gekildigi andan itibaren en ge¢ S(bes) gln icerisinde teslimat
gerceklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhigi tarafindan onaylanmis, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi

Bankast’na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir.

3. Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (uretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi ise tedarikgi firma ve bayisi

olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS kayrtlanimt (T.C Saglik Bakanligmm ilgili WEB sitesinden
alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri urin/urinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasinda alimi
yapilmak istenen Grtnlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri aranlerin SUT kodlarmm eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Urin tedarikgi/bayi sorgulamalart oncelikle Tirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi

(UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.ir/ adresinden, UTS’de iriin kayith degilse TITUBB sisteminden
yapilacaktirtUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim bilgilerin
malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tammlanmig olmas: gereklidir.

5. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek izere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda ihale komisyonuna

sunacaktir.

6. Firma miadmin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmams tirtinii degistirmelidir.

7. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu tespit edilen Urinit
yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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