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MALZEMENIN ADI SUT KODU: (GS2380) ERCP TAS CIKARMA BALONU
1-Katater en az 200 cm uzunlugunda teflon,7fr ¢apinda ve distal ucunda 5,0 fr ¢apinda
olmalidir.
2-Katater ii¢ limenli (sisirmekilavuz tel ve enjeksiyon liimeni)olmalidir ve 0,035 inch
klacuz tel ile kullanilabilmelidir.

T, 3-8,5-11,5-15 mm ayr1 ayrt sisme kapasitesi bulunan balonun bulundugu yeri belirleyen

FIZIKSEL . platin bantlar olmahdir

OZELLIKLERI 4-Balona uyumlu siringa sistemi setin iginde olmalidir.
5-Balonun &n kisminda injeksiyon portu olmalidir.
6-Balon sigirilip traksiyon esnasinda kateteri esneyebilmelidir.
7-Kateter kullanimi sirasinda endoskopun biyopsi kanalinda katlanmayacak kalitede
olmalidir.

KIMYASAL f e 2 :

OZELLIKLERI 1-Balonun materyali saglamligim arttiran Latex materyalinden olmalidir.

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhp tarafindan onaylannus orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar lizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgigi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI

ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirk¢e olmalidir.

TESLIMAT SEKLI ve
ZORUNLU
OZELLIKLER

—

.Sozlesmenin imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili Tasmir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi {izerine tek seferde teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin icerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.
2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanligi tarafindan onaylanmis, Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitl olmasi gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tamimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
uriin/tirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
triinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarimin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar éncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de

iriin  kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan

malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif

edecek sekilde dUzegﬁlenrnis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmasi ggreklidir.
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5.1stekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.

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

7.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Griinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.

IMZAKASE

\




ISTANBUL TIP FAKULTES] —1
T.C.

ISTANBUL UNiVERSITES] (B ey 2
DI$ HEKIMLIGI FAKULTES] ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME [, 000 &

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUS( —

MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (GS2390) ERCP BASKET KATETER

1. Safra kanalindan taslar igine alp gikartmak i¢in dizayn edilmis olmalidir.
2. Kateterin toplam uzunlugu en az 200cm olmalidir.
P 3. Kateterin basket ¢apt 20mm, 25mm veya 30mm olmalidir,
(];IZZEHEISJ]IEII(_‘LERI 4. Kateterin basket kismi1 4 telli olmalidur.
5. Basket kateter orgiilii celik materyalden imal edilmis olmalidir.
6. Basket kateterinin kilifi esnek olmalidir,
7. Uriin tekli steril paketlerde muhafaza edilmis olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLER]
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

L. T.C saglik bakanhigi tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlari barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.,

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgigi bulunmahdir. _ i
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGi

ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmahidir,

TESLIMAT SEKLI ve
ZORUNLU
OZELLIKLER

—

.Sozlesmenin imzalanmasima miteakip malzeme ilgili Tasmr Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine tek seferde teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en geg 10(on) giin icerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.
2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglhk Bakanlig; tarafindan onaylanmis, Tiirkiye Ilag ve Tibbi

Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarikei firma (Uretici/ithalatci) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya (TS kayitlarini (T.C
Saghk Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alnan kayit belgeleri),teklif ettikleri
urlin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
trtinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar: 8ncelikle Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu(TIiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de
rin  kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB  koduna sahip olan
malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif
edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmasi gereklidir.

5.1stekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.

6.Firma miadinm dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamis tiriinit degistirmelidir,

7. Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu

tespit edilen iirlinit yenileri ile 10 (or?,gﬁﬂ.lp{isinde degistirecektir.
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MALZEMENIN ADI SUT KODU: (GS2410) ERCP ENDOSKOPI TAS KIRAN SET (BASKET VE SHEET)
Set; basket kateter, metal spiral ve tutag kisimlarmdan olusacaktir.
Basket kateterin 6zellikleri:
1. Safra yollarindaki taslari yakalayip kirmak amaciyla tasarlanmis olmalidir. Tag kirma ve
tas ¢tkartma islemlerinin her ikisinde de kullanilmaldir.
2. Viicut dokusuna zarar vermeyen materyalden tiretilmis olmalidir.
3. Kateter en az 400cm uzunlugunda olmalidir.
4. Basket kateter litotripsi el tutacina monte edilebilir sekilde dizayn edilmis ve litotripsi
sheet ile uyumlu olmahdir.
5. Basket kateter metal kilifla uyumlu galisma ozelligine sahip olmaldir.
6. Basket kism1 20mm, 25mm veya 30mm olglilerinde, 4 veya 6 telli olmalidir. Farkls
Olgiilerdeki basketler idarenin belirleyecesi miktarlarda teslim edilecek, talep edildiginde
farkli 6l¢tiler arasinda degistirme yapilacaktir.
Metal spiralin ézellikleri:

FIZIKSEL

OZELLIKLERI 1. Litotripsi (tag kirma) islemini gergeklestirmek iizere tasarlanmis olmalidur.

2. Celikten imal edilmis olmalidir.

3. Uzeri endoskopa zarar vermeyecek sekilde kapli ve cihazin calismakanalimdan
gecebilecek ¢apa sahip olmalidir.

4. Uzunlugu en az 180cm olmalidir.

5. Litotripsi basketi ve handle ile uyumlu olmalidir.

6. Spiralin iginden yikama ve gériintiileme yapabilecek kanali olmamalidir.

Tutacin dzellikleri:

1. Litotripsi islemini kolaylikla yapabilecek sekilde tasarlanmis olmalidir.

2. Kolaylikla gevrilerek tasi kirma ézelligine sahip olmalidir.

3.Yiklenici firma tagkirma basket ve metal sigfral kilif\ ﬁe uyumlu tag kirma handlen:

belirtilen sayida teslim etmelidir.
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KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERi VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglk bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlari barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras bulunmahdir.

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig bulunmahdir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglk uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkce olmalidir.

TESLIMAT SEKLI ve
ZORUNLU
OZELLIiKLER

1.S6zlesmenin  imzalanmasina milteakip malzeme ilgili Tagmur Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, ytiklenici firma siparig
¢ekildigi andan itibaren en geg 10(on) gin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig; tarafindan onaylanmus, Tiirkiye Ilac ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas: gerekmektedir.

3.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (lretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gésterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saglik Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
trtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
triinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari dncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.cov.tr/ adresinden, UTS’de
irin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktrtUBB  koduna sahip olan
malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif
edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tammlanmis olmasi gereklidir.

5.1stekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.

6.Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamis iiriinii degistirmelidir.

7. Yiiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen {iriinii yenileri ile 10 (on) glin icerisinde degistirecektir,
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SUT KODU: (GS2460) ERCP KILAVUZ TEL
0,025 HIDROFILIK 400 CM VE UZERI

MALZEMENIN ADI SUT KODU: (GS2460)ERCP KILAVUZ TEL
0,035" HIDROFILIK 400 CM VE UZERI
1-Endoskopik uygulamalarda kilavuzluk ve tagima yapabilme 6zelligine sahip olmalidir.
2-0.025inc ve 0.035 inch kalinliklari olmalidir.
3-400 cm ve 450 cm uzunluklari olmalidir.
4-Nitinol materyalden iiretilmis olmaldir.
FiZiKSEL 5-Ug kismi viicut dokusuna zarar vermemesi igin yumusak ve esnek platinum materyalinden
OZELLIKLERI imal edilmis olmalidir.
6-Guide Wire lizerinde zebra tipinde iki renkten olusmus markirlar ile kaph olmaldir.
7-Ug¢ kismi 5 cm hidrofilik olmalidir.
8-Guide wire paketden cikacak torguer ile birlikte dondiiriilebilme ozelligine sahip
olmalidir.
8-Tekli steril paketlerde muhafaza edilmis olmaldir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGi

URETIM TARIiHi VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

I. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli, saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi ,lot ve referans numaras: bulunmalidir
- Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapg1g: bulunmalidir.

- Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI

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

2

TESLIMAT SEKLI ve
ZORUNLU
OZELLIKLER

[y

.Sbzlesmenin imzalanmasma miteakip malzeme ilgili Tagimir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine tek seferde teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en geg 10(on) giin icerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmus, Tiirkiye flag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) kayitli olmasi gerekmektedir.

.Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (liretici/ithalat¢r) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tammladifini gésterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saglik Bakanhgmuin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
triin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
triinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarmmn eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Urlin tedarikgi/bayi sorgulamalar: sncelikle Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS de
trin  kayith degilse TITUBB sisteﬁnd&i}) yapilacaktirtUBB  koduna sahip olan

Bankasmﬁ veri tabanindaki tiim bilgilfirin malzemeyi tarif |
7 :
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edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmig olmasi gereklidir.

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

ihale komisyonuna sunacaktir.
6. Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamus iiriinii degistirmelidir.

7.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu

tespit edilen tirfinii yenileri ile 10 (on) giin icerisinde degistirecektir.




