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ISTANBUL TIP FAKULTESI

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME
FORMU

CERRAHPASA TIP FAKULTESI
-Di§ HEKIMLIGH FAKULTEST -
KARDIYOLOJ! ENSTITUSU

ONKOLOJ ENSTITUST

MALZEMENIN ADI

SUT KODU :0R1910

VEN VALFI iGNESIZ IKiLi

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

1. Saglik personeli ve hastanin enfeksiyon riski azaltmak tizere kapak stoper ve ifneye gerek
duyulmaksizin kullanilabilmelidir.

[lag tedavisi ve serum infuzyonu igin kullanima uygun olmalidir.  © =~ 7"~

Biyouyumlu materyalden uretllmls olmaly, ilag ve kimyasal etkilegimli materyaller
icermemelidir. Valfin i¢ yiizeyi PVC olmamali, kesinlikle metal parca ve lateks
1(;ermeme11d1r

[ki liimenli olmali ve liimenlerin uglarmda valf ve tzerinde klemp bulunmalidir.

Serum infuzyonu ve ilag tedavisine uygun olmalidir.

Kapaksiz kullanilabilmelidir.

Sivinin geri ¢ikigina izin vermeyen bir tasarima sahip olmalidir.

Braniil ucundan itibaren 20+-5cm’den uzun olmamalidir.Hassas doz ayart yapilabilmesi igin
limenler ince olmaly,setin tiim i¢ hacmi 0.540,1ml’den fazla olmamalidir.

Liimen inceligi mikrobor olmalidir,

Lumenlerin ucundaki valflerin i¢ hacmi 0.1+0,01ml’den biiyiik olmamalidir ,kan ve sivilarin
valfin i¢inde birikmesine imkan vermemelidir.

Valfin dis kisminda enjektdriin baglanmasini saglayan tam kapali bir silikon yiizey olmali,bu
ylzeyde bakteri iremesine olanak saglayacak piiriizler bulunmamalidir.

Hastanemizde mevcut vidal ve vidasiz tiim serum setleri ve standart tip (2,5,10,20,50mI’lik)
enjektdrlerle uygun olmali, kullamim esnasinda set veya enjektdr kendi kendine geri
atmamalidir,
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11.

12.

DEPOLAMA
SARTLARI

1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

URETIM TARIiHI VE
MIiADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

M —

. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
. Malzemeler giincel tibbi cihaz y®netmeligi, saglik uygulama tebligi, ctiket kanununa uygun

olmalidir.

. UBB kodu orijinal etiket olarak firiin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.) tamimlanan

triinler igin tek tek etiket yapilmali ve iretici firmanin etiket ydnetmeligine uygun izin belgesi
“noter onayli Tlirkge ¢evirisini muayene kabul komisyonuna®“ sunacaktir.

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

—_—

. Sbzlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi

tzerine tek seferde teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis gekildigi andan itibaren en geg
5(bes) glin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmus, Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz

Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitl olmasi gerekmektedir.

.Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise tedarikgi

firma ve  bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C Saglik
Bakanhigmin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri {irin/iiriinlere ait TITUBB
veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif
ettikleri tirinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan éncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iriin kayith degilse
TITUBB sisteminden yapilacaktitUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin
veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak
tammlanmis olmasi gereklidir.

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

komisyonuna sunacaktir.

. Firma miadmin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamus iiriinii degistirmelidir.

Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu tespit edilen
riinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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MALZEMENIN ADI SUT KODU :0R2720  FILTRE BAKTERI NEM TUTUCU YETISKIN
1. Filtre higroskopik,mikrowel kagit yapida ve bakteriostatik olmalidir.
2. Bakteri ve viriis filtre etkinligi en az %99,99 olmahdir.
3. Filtre 8lii boslugu maksimum 55 mI’den olmalidir.
4. Filtre agirhig1 36g’dan fazla olmamalidir.
FiZIKSEL 5. F ?ltre tidal voliimii 150—1900m1 arahginda olmahdir.
OZELLIKLERi 6. Filtre nemlendirme kapasitesi TV=0,5 ile 30 H,0/1’den az olmamalidir.
7. Entiibasyon tiipii, trakeostomi kaniili ve pediatrik  ventilatér hortumlarina
uyabilmelidir.
8. Hava akis rezistans: diisiik olmahidir.
9. Filtre lizerinde 6rnekleme portu bulunmalidir.
10. Filtre teknik 6zellikleri yapilmus laboratuar sonuglan belgelenmelidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
gf;gﬁ%A 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

URETIM TARIHi VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin iizerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tamimlanan iiriinler icin tek tek etiket yapimalt ve iiretici firmanin etiket yOnetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayl Tiirkge cevirisini muayene kabul komisyonuna“
sunacaktir,

1.S6zlesmenin  imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasmir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi tizerine tek seferde teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en geg S(bes) giin icerisinde teslimat gergeklestirmek
zorundadirTeklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhig: tarafindan onaylanmus, Tiirkiye
Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmasi gerekmektedir.

2.1haleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatel) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tantmladigint gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini
(T.C Saglhk Bakanhigmmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
uriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen

TESLIMAT SEKLI VE | iriinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri triinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
ZORUNLU belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

OZELLIKLER 3. Uriin tedarikci/bayi sorgulamalar éncelikle Tirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi ((JTS) hitps://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de {irtin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasmin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tammlanmis olmasi gereklidir.

4 Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir,
5.Firma miadinin dolmasima 4(dort)ay kala kullanilmamus tiriinii degistirmelidir.
6. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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SUT KODU : OR3080 KAPATICI STAPLER CiLT YUKLEMESiz 35'LIK

MALZEMENIN ADI
- Cilt kapama amacli kullanima uygun olmalidir,
Bacak uzunlugu 35mm olmalidir.
Stapler cilt kenarlarmi u¢ uca getirmeli ve zimbalar cilde tam oturmalidir.

1

2

3

4. Staplerin i¢inde en az 35 adet titanyum veya paslanmaz celik zimba bulunmalidir.
5

6

7

Zimba telinin capten az 0,5mm olmalidir,

Zimbalar dikdortgen sekilde kapanmalidir.

Zimba ateslemeden sonra en az 6mm genisliginde ve 3mm yiiksekliginde
FIZiKSEL kapanmalidir,

OZELLIKLER{ 8. Staplerin igerisinde ka¢ zimbammn kaldigini tespit edilebilmelidir.

o6zelliginde sahip olmalidir,
11. Malzemeler disposable ve steril ambalajindadir ve ambalaj iizerinde son kullanma
tarihi, tiriin lot numaras: yazili olmalidir,
12. Her 500 adet stapler i¢in 1 adet stapler sokiicii verilmelidir,

KIMYASAL
OZELLIKLERi

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERj VE
OZELLIiGi

URETIM TARIHI VE 1.Malzeme teslim tarihinde
MIADI 2.

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

n itibaren en az I(bir) y1l miadli olmalidyr.

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
2. Malzemeler giincel tibbj cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa
AMBALAJ SEKLI VE uygun olmalidir,
MIKTARI 3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin lzerinde olmahdir. Kutu UBR’ si (6,12,24 vb.)
tanimlanan iriinler icin tek tek etiket yapilmali ve iretici firmanin etiket yOnetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayli Tiirkge cevirisini Mmuayene kabul komisyonuna*

sunacakt:r.
TIBBi OZELLIKLER]

1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili  Tasiur Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiklenici firma siparig

¢ekildigi andan itibaren en gec 10(on) giin igerisinde teslimat gerceklestirmek zorundadir.,
. . 2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg; tarafindan onaylanmis, Tiirkiye lNag ve Tibbi

TESLIM‘?ET SEKLI Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmas gerekmektedir. }
3.Ihaleye tekiif veren istekli tedarik¢i firma (Uretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
ZORUNLU - . , D -

OZELLIKLER tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBR veya UTS kayitlarini (T.C

Saglhik Bakanliginin ilgili WEB sitesinden ahnan kayt belgeleri),teklif ettikleri
tirtin/iirtnlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alim; vapilmak istenen
uriinlerin SUT kodlari jle teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir,

; clet
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4. ﬁriin tedarik¢i/bayi sorgulamalart éncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTs) httgs://utsuvgulama.saghk.aov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinmn veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmig olmasi gereklidir.

5. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ] adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.

6. Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmams tiriing degistirmelidir.

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

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME
FORMU
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u ve erigkinlerde kullamilmaya uygun boyutlarda

Koter plaklan ¢ift elekirod]
olmahdir.

2. Kendinden yapigkanlt yiizeyi ile hastanin derisine tam temas saglamalidir,

3. Her tiirlii s1vi temasinda deriye tutunmayi siirdiirmelj ve islevini korumahdir.
FiZiKSEL 4. Cikarldiginda iz birakmamal, alerjik reaksiyonlara yol agmamalidir,

5

6

OZELLIKLERI Hasta viicuduna temas ettiginde minimal elektriksel direng olusturmamaldur.
Fakiiltemizde mevcut bulunan Valleylab, Petas, Aesculap, Conmed, Birtcher
,Oliympus, Martin, Ellman Surgitron ve Erbe marka koterler ile ¢alisabilmesi i¢in
gerekli ara kablo (15adet)firma tarafindan licretsiz saglanmalidir. By kablolarin '

bakim ve onarim; yiklenici firma tarafindan saglanmalidir,

DEPOLAMA . . ..
ARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir. [
Il\j/ll;fg}M TARIHI VE ’ 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmalidir.

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir,

2. Malzemeler giincel tibbj cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa
uygun olmalidir.

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin Uzerinde olmalidir. Kutu UBR’ si (6,12,24 vb)
tanimlanan driinler icin tek tek etiket yapilmali ve uretici firmanm etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi ‘“noter onayli Tiirkge cevirisini muayene kabul komisyonuna“
sunacaktir,

1. Sbzlesmenin  imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili  Tagimr Kayit ve Kontrol

AMBALAJ SEKL} VE
MIKTARI

2. Teklif edilen malzeme T.C, Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmis, Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas; gerekmektedir,
3.Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg:l) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigint gosterir TITURB veya UTS kayitlaring
(T.C Saghk Bakanliginm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri) teklif ettikleri
Uriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
TESLIMAT SEKLI Griinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri triinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
VE belgeleri ihale dosyasma sunmalidir.
ZORUNLU 4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart Sncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurum(TITCK)

OZELLIKLER Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/futsuy gulama.saglik. gov.tr/ adresinden, UTS’de {iriin

diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmasi gereklidir.

5. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az | adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.

6. Firma miadinm dolmasma 4(dort)ay kala kullamImamus iiriing degistirmelidir.

7. Yiiklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tirlinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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MALZEMENIN ADI [ SUT KODU:OR2770 TUP ENDOTRAKEAL BALONLU NO: 7

1. Entiibasyonda kullamlacak endotrakeal tiip olmalidur.
2. Tip seffaf toksik olmayan,termoplastik PVC*den yapimis olmalidir.
3. Kaf diisiik basing-yiiksek hacim Ozelligi disinda trakeal mukozaya daha az noktadan temas
eden 6zel profii kesimli olmalidir.,
4. Ug dizayni Murhpy seklinde 1 deliklj ve atravmatik olmalidir.
5. Biitiin tiip boyunca siireklilik gosteren x-ray isaretli olmalidir.
6. Tiipiin dogru yerlestirilmesine olanak saglamak amacryla pozisyon ¢izgisi olmahidur.
FiZiKSEL g Seffaf ve silikonize olmall, lateks igermc':meli.di.r.
= . . Hem nazal hemde oral olarak kullaniiabilmelidir,
OZELLIKLERi 9. Tipiin derinliginin anlasilabilmesi icin 1 cm araliklarla isaret gizgileri olmalidir.
10. Viicut isisindan ctkilenmemeli, hemen yumusamamalidir,
11. Tip egilimli ve sl¢timli olmalidir,
12. Pilot balon tek yonla valfli olmali ve tizerinde tiipiin i¢ cap1 olmalidr.
13. Tiip, rutin anestezi ve acil entiibasyonlarda kullanilmak tizere seffaf olmalidir,
14. Tiip tizerinde markerlar bulunmalidir,
15. Endotrakeal tiip 37° agili olmahdur.
16. Endotrakeal tiip i¢ cap1 7 mm olmalidir,
_gfllz'?f:llgA I 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
Igll;fg{M TARIHI VE ( 1. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmalidir.

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
AMBALAJ SEKLi VE 2. Malzemeler giincel tibbj cihaz ytnetmeligi, saghk uygulama tebligi, etiket kanununa uygun

. olmalidir,
MIKTARI 3. UBB kodu orijinal etiket olarak Urtin dizerinde olmalidir. Kutu UBB® sj (6,12,24 vb.) tanimlanan

trlinler icin tek tek etiket yapilmali ve dretici firmanin etiket yonetmeligine uygun izin belgesi
“noter onayl Tirkge gevirisini muayene kabul komisyonuna® sunacaktir,

- S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi
lizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma sipari ¢ekildigi andan itibaren en gec
10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir,

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ttrkiye lla¢ ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olinas1 gerekmektedir.

3. Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (tretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise tedarikei
firma ve  bayisi olarak tanimladigini gésterir TITUBB veya UTS kayitlanmi (T.C Saghk
Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alman kayrt belgeleri),teklif ettikieri Urtin/trlinlere ait TITUBB

—

TESLIMAT SEKLI veya UTS kayitlart ve jhale dosyasinda alim yapilmak istenen tiriinlerin SUT kodlar: ile teklif
VE cttikleri firtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina sunmahdir,

ZORUNLU 4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari 6ncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Uriin

OZELLIKLER Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk. gov. tr/ adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse

TITUBB sisteminden yaptacaktirtUBB 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 Uzere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda ihale
komisyonuna sunacaktir.

6. Firma miadinmn dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamus triing degistirmelidir,

7. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen

! Griindi yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir..

IMZA-KASE
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' IPEK iPLIK
MALZEMENIN ADI ATRAVMATIK IGNELI VE iPEK iPLIK iGNESjz
CERRAHI SUTUR TEKNIK SARTNAMESI

1. Kalinliklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve]
Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.

2. Atravmatik igneliler paslanmaz ¢elik olacaktir. Igne ic viizeyi diiz, kanalsiz veya
kanalli olmahdrw. Igneler dokudan ¢ok rahat gegmesi, egilip biikiilmemesi,
kirilmamas: igin giiclt olmalidir, Yiiksek alisim celikten imal edilmis olmaldir.
Kirlma ve biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel orant (alagimindaki)
%7+ veya krom orami en az %10 olmalidir. Igne, kalsifiye dokularda rahatlikla
kullamlmalidir, igne ylizeyi piiriizsiiz olmaldir.

3. Igne ve situr ¢apr birbirine uyumlu olmali, boylece igne siitur birlesme noktas:
dokulardan gegerken travma yaratmamalidir. Igne ile siitur birlesim noktasinin
baglantist saglam yaptlmali, birlesme noktasindan ayrilma yagsanmamalidir.

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

5. Cerrahi siitur ignesinin govdesi dokulardan gecerken portegiide stabil kalacak,

EIZIKSEL : baska dokulara zarar vermeyi dnleyecek yapida dizayn edilmis olmaldir.
OZELLIKLERI 6. Cerrahi siitur dokudan gegerken styrilmamals, tiftiklenmemelidir. Iplik yapisi ile
uyumlu olmalidir.
7. Situr yilizeyi piiriizsiiz olmaldir, Kolay dugim kaydirilmalidir. Siitur  diigiim
glivenligi saglamahdir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamahdir.
8. Siitur paketten ¢iktizinda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.
9. Igneli gesitleri (yuvarlak, keskin, agag keskin, v.b) teklif edilen ve teslim edilecek
malzemenin ignesi aynen istenilen ve yanlarmda yazil 6zelliklerde olmalidir.
10. Igne boyu 10 mm’nin tizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidir.
11. Igneli ve ignesiz (baglama) secenekleri bulunmalidir.
12. Baglama ipliklerde u¢ kisimda bulunan silikon kaplama kalinlig ipligin diger
kisimlari ile esit miktarda olmalidir.
13. Baglama ipek ipliklerde, iplik demedinin ortasinda dagilmay1 énleyecek ipliklerin
alinmasim engellemeyecek genislikte bir tutucu olmalidir.
KIiMYASAL 1. Siiturlar dogal ipekten elde edilmis ve multiflament olmaldir. ]
OZELLIKLERi 2. _Siiturlar silikon veya Ethivax kaplamali olmalidir. |
1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
gfg,?fﬁgiA § Suturlar, 25 C’};lill altinda nem ve dogrudan 1s1 kaynagidan uzakta saklanabilmelidir. ’
ggé‘fﬁll\g?q YERI VE 1. Cerrahi miidahale yapilan hastalarda kullanilacaktir,
L 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmaldir.
URETIM TARIHI VE | 2. Yiiklenici firma malzemenin miadmin dolmasina 3(U¢) ay kalan kullamlmayan
MiADI malzemeleri en az 1(bir) yullik miada sahip iiriinle degistirecek)r.

IMZA-KAS
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ONKOLOJI ENSTITUSTS 1

1. Birim ambalaji iizerinde imalatg1 firmanun ticari ad, veya kisa ad, iiretim yeri, igne
cinsi, i3ne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli,
seri veya lot numaras, siitur kalinhig, siiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne
biytikliigii ve diger 6zellikleri goriilebilir, okunakli ve bozulmayacak tarzda
belirtilmelidir. f¢ karton/ambalaj iizerinde de aym bilgiler yer almalidir.

2. Her poset iizerinde metrik sisteme gore 6lgii ve USP karsilig, tiriin katalog
nNumarasi, tiriin tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidyr.
Yapistirma etiket olmamalidir.

3. Siitur ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,

nemden, 1s1dan, 1s1ktan korunmas; igin dis ambalajs; aliiminyum folyo veya bir

yuzii seffaf diger yiizii lakli kagit, I¢ ambalaji; alimiinyum folyo/blister/karton
olmahdir.

i¢ ambalaj isaretli yerinden agildiginda, ignenin portegil ile tutulabilmesi igin kapak

acildiginda/yirtildiginda igne dig ambalajda goriildugii sekilde olmalidir.

Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket I

kanununa uygun olmaldr.

7. UBB kodu orijinal etiket olarak trlin tizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24
vb.) tarumlanan iiriinler igin tek tek etiket yapilmal ve iiretici firmanin etiket
yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayl Tiirk¢e gevirisini muayene kabul
komisyonuna“ sunacaktir

8. Igveds ambalaji sterilizasyona uygun ,kolay ve yirtilmadan ac¢ilmalidir..

9. Igne ambalajindan ¢ikartilirken iplikte diigiim olmamalidir.

10. Siitur i¢ ambalaj1 agildigzinda igne ambalajda gorildiigii sekilde olmalidir

AMBALAJ SEKLJ VE
MIiKTARI

&S

. Sterilizasyonu EO veya isinlama yolu ile yapilmis olmalidir.

TIBBi OZELLIKLER] 2. Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitur
materyaline bagh komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

1.Sozlesmenin  imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasmir Kayit ve Kontrol

Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig

¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10 (on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmis, Tirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitlt olmas1 gerekmektedir.
3.1haleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi ise
TESLIMAT SEKL] tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigimi gosterir TITUBB kayitlaring (T.C.Saglik
VE Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri lirlin/iirtinlere ait
ZORUNLU TITUBB kayitlar1 ihale dosyasina sunmalidir.

OZELLIiKLER 4.UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasmnin ver; tabanindaki tiim
bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmig
olmast gereklidir.

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

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

| tespit edilen iirting Yenileri ile 10 (on) giin icerisinde degistirecektir.




