ISTANBUL TIP FAKULTESI I
) T.C. ) W
ISTANBUL UNiVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTESI
DIi$ HEKIMLIGI FAKULTEST ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOSTY —-—
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU 1

SUT KODU:OR1640- OR1650

MALZEMENIN ADL HEMOVAK DREN VE REZERVUARI KUCUK/ORTA SILIKON/PVC TEKLI 25 ML
1. Vakumlu drenaj seti cerrahi girisimlerden sonra biriken sivilann diigitk negatif basing ile
drenajini saglamalhdir,
2. Vakumlu haznesi malzeme uyumlu 25-500 ml muhtelif toplama kapasitesine sahip olmalidir.
3. Vakumlu hazne ile dren arasinda, diren boyutuna gore ayarlanabilen konektdr bulunmalidir.
FIZIKSEL 4. Vakumlu setlerin drenlerinin 06, 08, 10Fr 6lgiileri, kurumun arzu ettigi miktarda teslim
OZELLIKLERI edilmelidir.
5. Vakumlu drenaj setinin haznesi, kolay bogaltilabilme 6zelligine sahip olmalidir.
6. Drenlerin malzemesi pihtilarla tikanmasini 6nleyecek dzellikte olmalidir.
7. Steril olmahdir. Dren ambalaji drenin sterilizasyonu bozulmadan kolayca g¢ikarilabilecek
hazirlanmig olmalidir,
KIMYASAL
OZELLIKLERI
gfﬁgﬁ:g[lA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIiHi VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

—_—

Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa uygun
olmalidur.

3. UBB kodu orijinal etiket olarak Uriin iizerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)

tammlanan driinler icin tek tek etiket yapilmal ve iretici firmamn etiket yonetmeligine

uygun izin belgesi “noter onayh Tiirkge gevirisini muayene kabul komisyonuna® sunacaktir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi
lizerine belirli arahiklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis ¢ekildigi andan itibaren en geg
10(on) giin icerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmus, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmas1 gerekmektedir.

3.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatcr) ise kendisine ait, bayi ise tedarikei
firma ve  bayisi olarak tamimladigimi gosterir TITUBB veya UTS kayitlanim (T.C Saglik
Bakanligmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri iirtin/iiriinlere ait TITUBB
veya UTS kayitlart ve ihale dosyasinda alimu yapilmak istenen driinlerin SUT kodlart ile teklif
ettikleri triinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalar1 oncelikle Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de {iriin kayitl: degilse
TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinn
veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak
tamimlanmig olmasi gereklidir.

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

6. Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamusg tirtinil degistirmelidir.

7. Yiiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen
iirtinii yenileri ile 10 (on) giin icerisinde degistirecektir.
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{STANBUL TIP FAKULTESI 1
T.C.
iSTANBUL ﬁNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTESI :
DIS HEKIMLIGI FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLON ENSTITOSG ]
FORMU
ONKOLOJ! ENSTITUSU 1

MALZEMENIN ADI

SUT KODU:OR4170 KOTER PLAGI CIFT CIKISLI KABLOSUZ YETIiSKIN

1. Koter plaklar1 ¢ift elektrodlu ve erigkinlerde kullanimaya uygun boyutlarda
olmalidir. ’
2. Kendinden yapigskanli yiizeyi ile hastanin derisine tam temas saglamalidur.
3. Her tiirlu sivi temasinda deriye tutunmay siirdtirmeli ve islevini korumahdar.
FiZiKSEL 4. Cikarildiginda iz birakmamaly, alerjik reaksiyonlara yol agmamalidir.
OZELLIKLERI 5. Hasta vilcuduna temas ettiginde minimal elektriksel direng olugturmamalidr.
6. Fakiltemizde mevcut bulunan Valleylab, Petas, Aesculap, Conmed, Birtcher
,Oliympus, Martin, Ellman Surgitron ve Erbe marka koterler ile galigabilmesi igin
gerekli ara kablo (100 adet)firma tarafindan iicretsiz saglanmalidir.Bu kablolarin
bakim ve onarimi yiiklenici firma tarafindan saglanmalidir.
KiIMYASAL
OZELLIKLERI
ls)‘fll;?t‘:g[lA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLIi 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 iirtin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanimlanan iirlinler i¢in tek tek etiket yapilmali ve tretici firmanin etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayl Tiirkge gevirisini muayene kabul komisyonuna“
sunacaktir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasmir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig
¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin icerisinde teslimat ger¢eklestirmek zorundadir.

2.Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhigi tarafindan onaylanmig, Turkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas1 gerekmektedir.

3.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi
(T.C Saglik Bakanhigimin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri)teklif ettikleri
tiriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
iiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iirlinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalar1 éncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirtUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasmin 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 miadmin dolmasina 4(doért)ay kala kullanilmamus tiriinit degistirmelidir.

7.Yuklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinil yenileri ile 1,0 (on) giin icerisinde dedistirecektir.
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SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME -
FORMU KARDIYOLOJI ENSTITUSU- I

_|-DIS HEKIMLIGI PAKOLTEST - L__1]-|:

ONKOLOJ! ENSTITOST ™~ —

MALZEMENIN ADI

SUT KODU :0R4180 KOTER UCU VE KALEMI EL KUMANDALI STANDART ELEKTROD.... .

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

1. Koter ucu planlanan operasyon tamamlanincaya kadar islevini ve keskinligini kaybetmemeli, iKinci bir

ambalajin a¢ilmasina gerek duyulmamalidir.

Elektrokoter kaleminin kablosu en az 3 metre olmalidur.

Cihaza giris kismm iig pinli fis seklinde olmalidir.

Kesme ve koagillasyon igin iki ayri diigmesi bulunmalidir. Digmeler tutukluk yapmamalidir.

Kesme ve koagiilasyon dugmeleri farkli renklerde olmah ve bu dugmeler planlanan operasyon

tamamlanincaya kadar islevini kaybetmeyecek kalitede olmalidir.

Kalemin ucunda bigak elektrodu bulunmali ve bu elektrod istenildiginde ¢ikarilarak ugla uyumlu bagka bir

elektrod takilabilmelidir.

Steril sahada kullanilabilecek sekilde ¢ift ambalajli olmahdir.

Kesici ugta koruyucu kilif olmalidir.

Koter kalemi steril sahadaki diger aksesuarlardan ayirt edilebilecek renkte olmalidir.

0. Koter kalemi fakiiltemizde meveut elektrokoter cihazlarinda, herhangi bir adaptore gerek duyulmaksizin
kullamlabilmelidir.

11. Talep edilen koter ucu miktarmin %20’si kadar steril koter temizleyicisi teslimat asamasinda verilmelidir.

SeXN N kv

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

URETIM TARIHi VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

UBB kodu orijinal etiket olarak triin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.) tamimlanan iiriinler icin tek
tek etiket yapilmah ve tretici firmanin etiket yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onaylt Tiirkge gevirisini
muayene kabul komisyonuna® sunacaktir.

W=

—

. Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagimir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi 0zerine tek
seferde teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis cekildigi andan itibaren en geg 5(bes) giin igerisinde teslimat
gergeklestirmek zorundadir,

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmus, Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi

Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas: gerekmektedir.

3. Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (uretici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi ise tedarik¢i firma ve bayisi

olarak tanumladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C Saglik Bakanligmn ilgili WEB sitesinden

alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri artin/trinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi

TESLIM{;‘];:I‘ SEKLI yapimak istenen urtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri triinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
ZORUNLU 4 bl;l%e]etriiihi'ill(e _‘j‘;sy'flsma Sllmnwlhdlr:' likle Turkiye {1 Tibbi Cihaz K TITCK) Uriin Takip Sistemi
OZELLIKLER -+ Urlin tedarikei/bayi sorgulamalan dneelikle ur. iye a? ve Tibbi Cihaz Kurumu( . ). riin Ta -1p 1.s emi
(UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de ariin kayith degilse TITUBB sisteminden
yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim bilgilerin
malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tammlanmis olmasi gereklidir.
5. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek tzere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda ihale komisyonuna
sunacaktir.
6. Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamus iiriinii degistirmelidir.
7. Yiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu tespit edilen triinii
yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME KARDIYOLOI ENSTITOST T
FORMU L
ONKOLOJI ENSTITUST -

MALZEMENIN ADI

SUT KODU :OR4490 EMILEBILEN SELULOZ HEMOSTATIK URUN 35 |
cm? (£5 cm?)

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

Normal surgicell yapisina benzer veya diger sekillerde olmalidir.

Fmdik tampon ve rulo sekillerine sokulabilmelidir.

Hemostatik 6zellige sahip olmalr ve 3-4 dakikada hemostaz saglanmalidir.
Eldiven ve cerrahi aletlere yapigsmamalidir.

Diizgiin olmayan yiizeylere kolaylikla uygunluk gostermelidir.

Materyal 7-14 giin igerisinde absorbe olmaldir.

Seffaf olma ozelliginden kanama odag izlenebilmelidir, Uzerinden koter ile
mildahale yapilabilmelidir.

8. Laparoskopide kullanilabilmelidir.

9. Standart surgicale kiyasla daha hizli hemostat saglamalidir.

10. Gama 1s1m ile steril edilmelidir.

1. Tek tek steril paketlerde olmalidir.

Nk BN =

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

URETIM TARIiHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanimlanan driinler i¢in tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanin etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayli Tiirkce ¢evirisini muayene kabul komisyonuna“
sunacaktir.

TESLIMAT SEKLi VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasmr Kayit ve Kontrol |
Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmus, Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmas1 gerekmektedir.

3.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (retici/ithalatci) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarm
(T.C Saglik Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
iirinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar dncelikle Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
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.Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.

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

7.YukKlenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu

IMZA- KASE
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tespit edilen dirtinii yenileri ile 10 (on) giin ierisinde degistirecektir. N,
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITUST —

FORMU
ONKOLOJ! ENSTITUSU 1

MALZEMENIN ADI SUT KODU :0R4410 EMILEBILEN STANDART JELATIN 80x50x10 MM

1. Viicut iginde birakilabilmelidir.

2. 4-6 hafta igerisinde absorbe olmali; 2-5 giin igerisinde mukozada jellesebilmelidir.
FiZIKSEL 3. Aguliginn formu bulunmahdir. Anal formunun igerisinden dren gegisi saglayan
OZELLIKLERI bosluk olmalidir.

4. Agirhgmin 40 kat1 kadar sivi absorbe edebilmelidir.

5. Cerrahi aletlere yapigmamahdir
DEPOLAMA . o
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

URETIM TARIiHIi VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin iizerinde olmaldir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanumlanan friinler i¢in tek tek etiket yapilmal ve dretici firmanin etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayh Tirkge g¢evirisini muayene kabul komisyonuna®
sunacaktir.

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIiKLER

1.S0zlesmenin imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine tek seferde teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en geg S(bes) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmus, Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmasi gerekmektedir.

3.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (Uretici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi
(T.C Saghik Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri iirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir,

4, Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar dncelikle Ttirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tt/ adresinden, UTS’de iiriin
kayth degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasimin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
dizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmasi gereklidir.

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

6. Firma miadinin dolmasma 4(dért)ay kala kullanilmams iiriinti degistirmelidir.

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