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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: KB1008 SES PROTEZI 6 MM/ SES PROTEZI 8§ MM /

SES PROTEZi 10 MM

SeR

_-} W 4y

. Uriin total larenjektomi cerrahisi sirasinda veya sonrasinda. prostetik
restorasyonu igin kullaniimaldir,
2. Medikalkullanima uygun silikon materyalden imal edilmis olma.hdir‘. s
3. Protez 6.0-8,0-10 mm araliginda farkh dlgiilerde boyutlan bulunma rdir.
4. I¢ Cap1 17 Fr,20 Frve 22,5 Frolarak 3 ayn boyutta bulunmalidir,
5. Kullanicinin talebine gore bariyerli veya bariyersiz cesitleri olabilir,
6. Trakeal flansin girisimini kolaylastiran uzantisi olmalidir,
7. Ses rehabilitasyonunu kolaylastiran diisiik direncli valfi olmalidir. .
8. Valf, protezile ayni kaliptan ¢ikmisg (tek parga)olmahdir. - : % hk
9. Valf, belirlenebilen radyoopak halka ile ayrica desteklenmis ve (’andida direngli |-
olmahdir. : 32, £
FiZIKSEL 10. \Z/SII.Z?;;llclill]gelsiznai|1(;illl,l§:lej:j?rizaynmdan dolayi protez icinde ka Imahidir, vlg’u_qft \{allt.fc :
OZELLIKLERI I'l. Valf hava akis hizimin daha fazla olabilmesi i¢in uygun agiyla prou‘.?,c'yéir‘l‘esmi$
olmalidir. R ROR= 0 1T
12. Protezin giivenilir sekilde stabil yerlesimini saglayan sertlikte ﬂan'slarrg'hnah ve | '.’
extra bantlama gerektirmemelidir. b 2 e
13. On flangt anatomik yapiya uygun olarak ovalolmahdir. R o
14. I¢ ¢ap ve dig ¢ap arasindaki kalinhg hava akisini artiracak sekilde inc"e"olmahdn’.,_
15. Her riin, higbir hazirhga gerek kalmadan kutu icerisinde kullanima ’Tha?u' halde®
bulunmalidir. o tg
16. Protez fistiilden ¢tkanimaksizin dzel firgast ile giinliik bakim ya pllﬂbihﬁﬂidir ‘
17. Uriin  orijinal ambalajinda, tek kullanimhk ve sterilveya steril edilebilir=
olmalidir,
18. stenildiginde firma 1 adet fistiil Oleme aparati ve primer cerrahileriin kilavuz: _
tel vermelidir. -
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA . G '
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir. )

KULLANIM YERi VE
OZELLIiGI

URETIM TARIiHI VE
MiADI

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

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir,

2. Malzemeler glincel tibbi cihaz yonetmeligi, saghk uygulama tebligi. etiket kanununa:
AMBALAJ SEKLI VE uygun olmalidir. s T
MIKTARI 3. UBB kodu orijinal etiket olarak triin lizerinde olmalidir. Kutu UBR® i '(6;12.24“\’}3.)
tanimlanan irinler icin tek tek etiket yapilmali ve tiretici firmanin etiket yanetmeligine | |
uygun izin belgesi “noter onayh Tiirkce cevirisini muayene kabul k_omisyonur‘:a-"
sunacaktir,
TIBBI OZELLIKLERI
IMZA-KASE IMZA-KASE IMZ;
Istan FakiMesi (0. Ista bul T y Or. éU JsL_tjan IMp
——— R{o”Dr. Bora BASARAN Dog. D fimeriaes < esi ' %E'lak}llsiularr' '
Y Dip. Test. No:95405 Dip {No- 1;;7()‘2‘?{"""{ Bas Boyun C 'rr-o ,ZABD
lak Burun Bogaz Hast. A.B.D. Yzm. Teseit o 102843 T e oe
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TESLIMAT SEKLI

1.86zlesmenin  imzalanmasina miiyleakip malzeme ilgili Tasinir Kayit ve Kontrel
Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecck olup, yiiklenici firma-siparis |
cekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin icerisinde teslimat gcrccl\lcqtirmék zbmndddu

2.Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg tarafindan onaylanmis, Tirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB)kayith olmasi gerekmektedir.

3.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigint gosterir TITUBB veya UTS kayitlanini
(T.C Saghk Bakanhigmin ilgili WEB sitesinden alinan kayt belxmlcn)gukht ettikler
lirtin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasinda alin Vi Vil rpifinak istenen
triinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri iirinlerin SUT kodlarnin mlcxn‘ i duguna dau

\Kulak Burun Bodaz Hast A.B.D.,

VE belgelen ihale dosyasina sunmalidir,
ZORUNLU 4. Uriin tedarik¢i/bayisorgulamalan ncelikle Tiirkiye Hlag ve Tibbi Cihaz Kyrist
OZELLIKLER Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saghk.vov.tt/ adresinden.
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip ohn‘mﬂ/cmelmn
Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tim bilgilerin malzemeyi tarif’ cdu.cl ,sdxlldc
diizenlenmis ve cksiksiz olarak tanimlanmis olmasi gereklidir.
5.1stekli ihale komisyonunca degerlendirilmek lizerc enaz I adet numumyl i Ic“csnasmda
ihale komisyonuna sunacaktir, g
6.Firma miadinin dolmasima 4(dért)ay kala kullanilmamis Griinii dcglwrmd
7.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, h: atah bk ()Idtwu
tespit edilen iirlinii yenileri ile 10 (on) giin icerisinde degistirecektir. . *““’:., X
IMZA-KASE IMZA-KASE
let Tlpgm\si/ (Efﬂ'bwl Tip Fakultesr
Prof. Dr\ BASARA Dip. .. 15 p g K
Dip eSC No 95495

Te
Kulak Burun"fralg) . 102843

Gaz Hastahkiar
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MALZEMENIN ADI | SUT KODU:KB1010 STAPES PROTEZI TEFLON PISTON TELSIZ

1. KBB klinigi cerrahi operasyonlarinda (stapes ameliyatlarinda) "sta}‘pes
kemikgigi yerine kullanilmak amaci ile imal edilmis olmahdir - - ¢
2. Fluoroplastikteflon veya teflon malzemeden imal edilmis olmalidir.-

3. Shaftgapr 0,4 mm-0,8mm arasinda farkl cap secenckleri hulunmzill'dn'.

4, Shaft uzunlugu 6+2.5 mm olmalidir, Loopu da 0.6+0.1 m.m,_!g__{lIm»hmn‘dﬂ
olmalidir. © g

5. Telli veya telsiz olmalidir,
6. Loop yavas bir bask ile kolayca kapanabilmelidir

£

7. Fluoroplastik teflon veya teflondan iiretilmis shaft istenilen uzunlgpa kesilerek

s o 010 l!{y
FIZIKSEL ayarlanabilmelidir, o 5
OZELLIiKLERi _ _ o e 3

8. Inkusa gecen kism cengel seklinde olmal ve pick ile agilabilne ﬁ
inkusa yerlestirildikten sonra inkusu yeterli seviyede saracak kadi g
kapanabilmelidir, o o

, @
1 < ohy

9. Uriin inkusa gecen gengel kismi agildiktan sonra memory Gzellig ile«ci]‘ fazla-s g,"
dakikada kapanmahdur. B a

10. Protezen az 3 tesla manyetik rezonans gériintiileme tetkikinde stabilite”
yoniinde risk tagimamahdir. Bu 6zellik hastaya verilecek sekilde” ¥

belgelendirilmelidir,

1. Uriin steril tekli ambalajda sunulmalidir.tlastanin dosyasina yapistin imak
Uzere, Uriin iceriginde {iriin tanitim etiketi bulunmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir,

KULLANIM YERIi VE
OZELLICI

URETIM TARIHi VE

MIADI 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az [(bir) yil miadh olmalidir,

I. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir, o i
2. .Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saghk uygulama tebligi. ctiker ka RUNUNA
AMBALAJ SEKLi VE uygun olmalidir,
MIKTARI 3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin Gizerinde olmalidir. Kutu UBR® $I'(6:12.24 vb.).
tanimlanan driinler icin tek tek etiket yapilmal ve iiretici firmanin etiket yonetmeliging
uygun izin belgesi “noter onayl Tirk¢e ¢evirisini muayene kabul komisyonuna®

sunacaktir,
TIBBI OZELLIiKLERI
iMZA-Ké* sl IMZA-KASE IMZA-KASI
Istanbul Tip Fakiltes LU Istanbutitip Fakgne si /
Prof, Dr, Bora BASARAN Dog. Dr. Wefimet Cer iy
i Tt Xosedos R Vit 10, Istanb)
) . : B.0. _ <M. lescitWo: 10284 - Odr, { 75 g
kulah n Bogaz Hast. AB Kelele Burun Bogaz Hastahkcl"ml o ng';ﬁy‘a{.i #Togaz ve

Bas Boyun Cerrahisi A.B.D.
Lip. 185 N 167595
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1.S6zlesmenin  imzalanmasina miiteakip mafzeme ilgili Tasinir Kayit: ve = Kontrol,
Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecck olup, viikleniei firma siparis.
¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) glin igerisinde teslimat gerceklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhi@ tarafindan onayla nmis, Tiirkive flag ve Tibbi '
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TiTUBB) kayith olmas) gerekmekiedir,

3.1haleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatcr) ise kendisine a1 bayi ise | [
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigint gosterir TITUBB veya UUTS kayitlarini |

(T.C Saghk Bakanhginin ilgili. WEB sitesinden alinan ka yit bélgeleri’),lcklif\ ettikleri |
triin/irtnlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alim; ya pdlimak istenen
TESLIMAT SEKLi Urtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eslespﬂ? blduguna dair
VE belgeleri ihale dosyasina sunmahdir. 1ot et
ZORUNLU 4. Uriin tedarik¢i/bayisorgulamalan dncelikle Ttirkiye flag ve Tibbi Ciha z Ktgtimu(TITCK)
OZELLIKLER Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saelik.vov.ir/ adresind 'Tﬁi-'dc Arin

kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaklirUBB koduna sahip olai
Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanimdaki tim bilgilerin malzemeyi taril™
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimla nmis olmasi gereklidir, £34N
5. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az | adet numuney ihh ke esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir, R S
6.Firma miadinin dolmasina 4(ddrt)ay kala kullaniimamis Griind degistimw:[ld» :
7. Yiiklenici firma; ambalaj acildifinda, kullanima uygun olmayan, hata:i‘l,"f‘hg‘"‘tzqk oldugu
tespit edilen iirlinii yenileri ile 10 (on) giin icerisinde degistirecektir. \ Bongis
H 2 _} :

alzemelerin”
k sekilde.

F o

IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
Istanbul Tip Fakiite:
Prof. orgmﬁzih L.U. Istanbdi Tip iltesi
D%’% 0:05405 Dog. fr. fiehmet E@ﬁk/\
Kulak Burun cdaz Hast, AB.D, Dip. Ra; 137020

Uzm. Tescil No: 102843
Kulak Burun Bogaz Hastahklan

Rros
S5FRGT
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_ FORMU
et ONKOLOJI ENSTITUST 3
SUT KODU:KB1002
MALZEMENIN ADI | HIDROKSIAPATIT PORP (PARSIYEL OSSIKULER REPLASMAN

PROTEZI)
1. Iletim tipi isitme kaybinin tedavisi (Ossikiiloplastide kemikgik zincirdeki defekt kulak
zar ve/veya malleus ile stapestabani) koprii gbrevi gérebilecek sekilde dizayn edilmis
protezler olmahlidir.

2. Safti hidroksiapatit oldugunda talepte belirtilen farkh boylarda olan protezler
verilmelidir.
3. Urliniin boyu ayarlanabilen veya ayarlanmayan 6zellikte olmahdir.

4. Materyalin bagkismi hidroksiapatit olmahdir. Saft kismi ve stapesbasina oturan kismi
titanyum veya hidroksiapatit veya plastipor olmalidir.

IfiZiKSI_‘:L : 5. Boyayarlamak igin gerekli cerrahi ekipman Saglik Tesisinde mevcut degil ise
OZELLIKLERI kullanim amagh cerrahi ekipman yiiklenici tarafindan saglanmaldir.
6. Protez en az 3 tesla manyetik rezonans goriintiileme tetkikinde stabilite yoniinde risk
tasimamahdir. Bu 6zellik hastaya verilecek sekilde belgelendirilmelidir.
7. Bio uyumlu olmaldir.
8. Uriin iits kayith olmalidir.
9. Ambalaj iizerinde son kullanim tarihi ve {iretim tarihi belirtilmelidir. Hastanin
dosyasina yapistinlmak iizere, lirlin igeriginde iiriin tanitim etiketi bulunmahdur.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA . o
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI 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, saghk uygulama tebligi, etiket kanununa
uygun olmahdir.

3. UBB kodu orjjinal etiket olarak iiriin {izerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanimlanan iiriinler i¢in tek tek etiket yapilmal ve iiretici firmanin etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onaylt Tiirkge ¢evirisini muayene kabul komisyonuna“
sunacaktir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasimr Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi {izerine belirli arabklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig

VE ¢ekildifi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gerceklestirmek zorundadir.
. ZORUNLU 2.Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanh tarafindan onaylanms, Tiirkiye Ilag ve Tibbi
OZELLIKLER Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas: gerekmektedir.
3.ihaleye teklif veren istekli tedarikci firma (firetici/ithalater) ise kendisine ait, bayi ise
IMZA-KASE IMZA-KASE
Istanb i
nbul Tip Fakiitas 10, Ista
A Dr. Ogr. U,

P. DrMN
yhesc. No:95465
Kul un Bogez Hast, A.B.D.

Dip. Ths NL.J7895




’-“;’
e

ISTANBUL TIP FAKOLTES] —
T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKOLTES] [
DI§ HEKIMLIGIFAKOLTEST L]
SARF MALZEME TEKNIK $ARTNAME |, @ =
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSO 3

tedarikgi firma ve bayisi olarak tantmladigini gosterir TITUBB veya UTS kayittarim
(T.C Saghk Bakanlgmmn ilgili WEB sitesinden ahnan kayit belgeleri)teklif ettikleri
iiriin/iirlinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve thale dosyasinda alim yapilmak istenen
driinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlannin eslesmis olduguna dair

belgeleri thale dosyasina sunmahidir.

4. Uriin tedarik¢i/bayisorgulamalan éncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(T ITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, TS de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasimin veri tabanindaki tim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tamimlanmis olmasi gereklidir.

5.1stekli ihale komisyonunca degerlendirimek {izere en az ] adet numuneyiihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir,

6.Firma miadinin dolmasina 4(ddtt)ay kala kullanilmamis iiriin degistirmelidir,

7.Yiiklenici firma; ambalaji aguldiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen Giriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir,

st PR o
Prof. Dr. Bora BA$

" Bip~Jesc/NGO6495
Kulak Byedn §dgaz Hast. AB.D.®

IMZA-KASE

IMZA-KASE

staritnl T Fakijlte§i
Deog. Df. ;I:et ELIK

D Mo W
v Geseil NS 102843
Kulak BurHogaz Hastahklar
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MALZEMENIN ADI

ISTANBUL TIP FAKULTESI ]
T.C.

iSTANBUL ﬁNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTESI —J

DIiS HEKIMLIGI FAKULTESI [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, o0~ @ oss

7 FORMU
ONKOLOJi ENSTITOSO i
SUT KODU:KB1003

TEFLON PORP (PARSIYEL OSSIKULER REPLASMAN PROTEZI)

[. lletim tipi isitme kaybinin tedavisi (Ossikiiloplastide kemikgik zincirdeki defekt kulak
zan ve/veya malleus ile stapes) koprii gorevi gorebilecek sekilde dizayn edilmig
protezler olmalidir.

2. Materyali Teflon olmahdir. (Fluoroplastik)
3. Uriin, dizaym sayesinde stapes basina uygun sekilde yerlesmelidir,
17 4. Materyalicerrahi bigak ve makaslarla kolaylikla kesilip sekil verilmelidir,
FIZIKSEL .
OZELLIKLERI 5. Bio uyumlu olmahdir.
6. Protez en az 3 tesla manyetik rezonans goriintiileme tetkikinde stabilite yéniinde risk
tagitmamahdir. Bu 6zellik hastaya verilecek sekilde belgelendirilmelidir.
7. Uriin iits kayith olmaldir.
8. Ambalaj iizerinde son kullamm tarihi ve iiretim tarihi belirtiimelidir. Hastanin
dosyasina yapistinlmak iizere, liriin igeriginde iiriin tanitim etiketi bulunmahdur,
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA . o
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARiHI VE
MiADI

I.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadl olmalidir.,

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

uygun olmaldir.

3. UBB kodu orjjinal etiket olarak iiriin {izerinde olmahdir, Kutu UBB’ si (6,12,24 vb)
tanimlanan iirlinler igin tek tek etiket yapilmal ve iiretici firmanin etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onaylh Tiirkge gevirisini muayene kabul komisyonuna*
sunacaktir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasinir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en geg 10(on) giin igerisinde teslimat gerceklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanh# tarafindan onaylanmus, Tiirkiye flag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas: gerekmektedir.

Istentu Tip Fakijl
Prof. b% ARA
Dip. Jerc. 14:95485

P

VE )

3.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (ureticvithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise

ZORUNLU o . N - -
OZELLIKLER tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlanin:
(T.C Saghk Bakanhgnin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri)teklif ettikleri
uriin/iirinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alim: yapilmak istenen
triinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri diriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair

belgeleri ihale dosvasina sunmahdir.
IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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4. Uriin tedarik¢i/bayisorgulamalan dncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Urin Takip Sistemi (UTS) hitps://ytsuygulama saglhk.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 olmas: gereklidir.

5.1stekli thale komisyonunca degerlendiriimek tizere en az 1 adet numuneyiihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.

6.Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullamlmamus riinii degistirmelidir.

7.Yiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
tespit edilen iirlinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI 1

T.C.
iSTANBUL UNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTES! L]
DIS HEKIMLIGI FAK UL TES] —
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJiENsTITUSY [

FORMU
- ONKOLOJI ENSTITUST 7
SUT KODU:KB1006

MALZEMENIN ADI

TEFLON TORP (TOTAL OSSIKULER REPLASMAN PROTEZI)

1. Tletim tipi isitme kaybinin tedavisi (Ossikiiloplastide kemik¢ik zincirdeki defekt
kulak zan ve/veya malleus ile stapes tabani) képrit gorevi gorebilecek sekilde dizayn
edilmis protezler olmakdr.

2.  Materyali Teflon (Fluoroplastik) olmahdir.

3. Greft/Malleus ile stapes tabani arasina yerlestirilmek iizere tasarlanmis modelleri
olmaldir.

4. Uriin, dizayn1 sayesinde stapes tabanina en uygun sekilde yerlestirilebilir dzellikte

EiZiKSEL . olmahdir
OZELLIKLERI
5. Materyali cerrahi bicak ve makaslarla kolaylkla kesilip sekil verilebilmelidir,
6. Protez en az 3 tesla manyetik rezonans goriintiileme tetkikinde stabilite yéniinde
risk tasimamahdir. Bu 6zellik hastaya verilecek sekilde belgelendiriimelidir,
7. Uriin iits kayith olmalhdr,
8. Ambalaj iizerinde son kullanim tarihi ve iiretim tarihj belirtimelidir. Hastanin
dosyasina yapistinimak tizere, iiriin igeriginde {iriin tanitim etiketi bulunmahdir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA . o
ARTLARI 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 miadh olmahdir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

3. UBB kodu orijinal etiket olarak lirlin tizerinde olmahdir. Kutu UBB’ s; 6,12,24 vb.)
tanimlanan iriinler igin tek tek etiket yaptlmalt ve iretici firmanin etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayl Tirkge gevirisini muayene kabul komisyonuna*
sunacaktir,

TIBBI OZELLIKLER]

TESLIMAT SEKL

1.Sézlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine belirli arabklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig
¢ekildigi andan itibaren en gee 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestimek zorundadir.,
2. Teklif edilen malzeme T.C. Sajghk Bakanhp tarafindan onaylanmus, Tiirkiye [la¢ ve Tibbi

VE Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir.
) ZORU'NLU 3.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (lretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
OZELLIKLER tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladiini gsterir TITUBB veya (TS kayitlanm
(T.C Saghk Bakanlgimin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
trtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari veihale dosyasinda alimi yapimak istenen
driinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis oldupuna dair
IMZA-KASE Ii_\:IZéa-é(d?@_E IMZA-KASE
10 tstonbu! DR GELIK L0 lstanbul T
Dog- g‘ . NONLS 7329.20243 Dr. Ogr. Uyesi
pact TV A ctankiarn Kutak Burun
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Bag Boyun Ceal
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ISTANBUL TIP FAKULTESI D

T.C.
ISTANBUL UNIiVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKULTES] L

DIi$ HEKIMLIGI FAK ULTESI l:

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, 00 © —
FORMU —

ONKOLOJf ENSTITUS(

belgeleri ihale dosyasina sunmaldir.

4. Uriin tedarik¢i/bayisorgulamalan dncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama saglk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasimin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmig olmas: gereklidir,

5.1stekli ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az | adet numuneyiihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.

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

7.Yiklenici firma; ambalaj ag¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen iiriing yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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MALZEMENIN ADI

ISTANBUL TIP FAKULTESI D
T.C.

\ iSTANBUL ﬁNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTESI :
| DI§ HEKIMLIGI FAKULTESL [
SARF MALZEME TEKNIiK $ARTNAME |, . . = —

FORMU
ONKOLOJIENSTITUSU (-
SUT KODU:KB1012 VENTILASYON TUPU PAPARELLA TIP I VE

TIP 11

I. Orta kulagi uzun sireli havalandimak igin kulak zanna takilmak amaci ile
kullanilacaktir.

2. Silikondan iiretilmis olmahdir.

3. Tipln i¢ ¢ap1 1,14 mm-1,53 mm arasinda olmahdir.(Tip 1 ve Tip 2).
EiZiKSEL . 4. Totaluzunluk 2.2 mm-4,4 mm arasinda olmahdir.(Tip | ve Tip 2).
OZELLIKLERI .

5. Puriizsiiz ve sekli diizgiin olmabdir.

6. Bio uyumlu olmahdir.

7. Uriinler orijinal ambalajinda, steril ve tek kullanimhk olmahdur.

8. Uriiniin ¢ap ve boy 6zellikleri ambalaj Gzerinde yazih olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA .

Seri h i :

SARTLARI 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 miadh olmahdur.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda testim edilmelidir.

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

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin iizerinde olmaldir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanimlanan iirinler icin tek tek etiket yapiimah ve iiretici firmanin etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayh Tirk¢e ¢evirisini muayene kabul komisyonuna*®
sunacaktir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasimir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine 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. Saglhik Bakanlg tarafindan onaylanmus, Tiirkiye flag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas: gerekmektedir.

3.1Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi ise

b tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gdsterir TITUBB veya UTS kayitlarini
ZORUNLU . - e . . . o
OZELLIKLER (T.C Saghk Bakanhfnin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iirin/lriinlere ait TiTUBB_veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
trtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tirlinlerin SUT kodlannin eslesmis olduguna dair
belgeleri thale dosyasina sunmahdir.
4. Uriin tedarikgi/bayisorgulamalan éncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin_Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama saghk gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

ISTANBUL TIP FAKULTESI —1
CERRAHPASA TIP FAKULTEST L1
DI$ HEKIMLIGI FAKULTESI (I
KARDIYOLOJI ENSTITUSU (-
ONKOLOJIENSTITUSU (I

ihale komisyonuna sunacaktir.

kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasmin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde

diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmasi gereklidir.
5.Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek Uzere en az | adet numuneyi ihale esnasinda

6.Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamis triint degistimelidir.
7. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
tespit edilen iirtinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir,
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ISTANBUL TIP FAKULTESI I:T
T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA T FakOuTest (]
DIS HEKIMLIGI FAKULTEST L]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | o~ =
5 FORMU
. ONKOLOJI ENSTITUSU 3

MALZEMENIN ADI

SUT KODU:KB1012

VENTILASYON TUPU (T TUP)

s

Orta kulag uzun siireli havalandirmak igin kulak zarina takilmak igin kullanilacaktir.

2. Ham maddesi silikon, yiizeyi piiriizsiiz olmahdir.
3. Tseklinde olmaldir.

.. 4. Tupiin i¢ cap1 1.14 £ 0.1 mm, T'nin saft (dikey) uzunlugu 12.0 £ 0.1 mm Thin
I.?"IZIKSI_ZL ) ayaklarmin yatay uzunlugu toplam 9.8 + 0.1 mm olmahidir,
OZELLIKLERI . . -

5. Urliniin ayaklan yumusak olmali ve kolay uygulanabilmelidir,
6. Cerrahi kolayhk ve cerrahi sonras: takip igin renkli olmalidir.
7. Uriinler orijinal ambalajinda, steril ve tek kullanimlik olma hdir.
8. Uriin ¢ap ve boy ozellikleri ambalaj iizerinde yvazili olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA . o
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGi

URETIM TARIHI VE

MIADI !

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir,

Malzemeler giincel tibbi cihaz yénetmeligi, saglk uygulama tebligi, etiket kanununa
uygun olmalidir,

UBB kodu orijinal etiket olarak {iriin {izerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tammlanan Uriinler icin tek tek etiket yapilmah ve iiretici firmanin etiket yOnetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayh Tiitkge ¢evirisini muayene kabul komisyonuna*
sunacaktir,

TIBBI OZELLIKLERI

1. S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme
Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edil
¢ekildigi andan itibaren en geg 10(on) glin icerisinde tes

TESLIMAT SEKLI | 3.ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretic¥/ith

VE tedarik¢i firma ve bayisiolarak tanimlad:
ZORUNLU (T.C Saglik Bakanbgnin ilgili
OZELLIKLER .

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhy tarafindan onaylanmug, Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas: gerekmektedir.

gin1 gosterir TITUBB veya UTS kayitlaring
WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri

ilgili Tasinir Kayit ve Kontrol
ecek olup, yiklenici firma siparis
limat gergeklestirmek zorundadir.

alatg1) ise kendisine ait, bayi ise

triin/iriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
Griinlerin SUT kodlan ile teklif ettikler iiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahdir.

4. Uriin tedarik¢i/bayisorgulamalan éncelikle Tiirkiy

e Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS)
kayitl defilse TITUBB sist

https://utsuygulama saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin

eminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin
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ISTANBUL TIP FAKULTESI [:|
. T.C. o |
ISTANBUL UNIVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKOLTES] [

DISHEKIMLIGI FAKULTES] ]

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME [, ...~ = —
FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU ™

Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmast gereklidir.

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

6.Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullantlmamis triini degistirmelidir.

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

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKOLTES [
DIS HEKIMLIGI FAKULTES] [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

FORMU

KARDIYOLOJ] ENSTITUSU D

ONKOLOJ! ENSTITUSU —

MALZEMENIN ADI SUT KODU: OR4970 EKSTERNAL NAZAL SPLINT TERMOPLASTIK

1. Uriin, agzindan ve burnundan nefes alamayan kisilere uygulanan
ve solunum yolunun agilmasim saglayan islemlerde kullamlmak

lizere tasarlanmig olmalidir
2. Uriin termoplastik materyalden imal edilmis olmahdur.

3.Uriiniin small, medium ve large olmak iizere ii¢ ayrn boyu

bulunmalidir.

4.Uriin, 5’1 steril strip / bant (en az 2 adet), cilt temizleme ve

FIZIKSEL

OZELLIKLERI sabitleme swap ile birlikte verilmelidir.
5.Urliniin arka yiizeyindeki yapiskan bant kolayca ¢ikarilabilmelidir.
6.Uriin paketi iginde, desteklemesi amaciyla burun sirtina
yerlestirmek i¢in arkasi yapiskanh yumusak stinger parca olmalidir.
7.Uriin kaynayan suya atildigmda istenilen, kullanilabilir
yumusakliga gelmis olmahdir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA . . L

SARTLARI . 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE

OZELLIGI

%IIM TARIEIVE 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadh olmahdur.

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler giincel tibbi cihaz y6netmeligi, saghk uygulama tebligi, etiket kanununa
AMBALAJ SEKLi VE uygun olmahdur.

MIKTARI 3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin iizerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb)
tammlanan dirinler igin tek tek etiket yapilmal ve iiretici firmanin etiket yonetmelifine
uygun izin belgesi “noter onayh Tiirk¢e cevirisini muayene kabul komisyonuna*
sunacaktir.

TIBBI OZELLIKLERI
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ISTANBUL TIP FAKULTESI :

T.C.
iSTANBUL ﬁNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTESI D

DI$ HEKIMLIG! FAKULTES] :

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, vsioss ]
FORMU =

ONKOLOJI ENSTITUSU

1

TESLIMAT SEKLI
VE

-S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasinir Kayit ve Kontrol

Yetkilisinin talebi iizerine belid; araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici fima siparig
¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadar.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Sa ghk Bakanhg tarafindan onaylanmus, Tiirkiye ilag ve Tibbi

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

3.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi ise

tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gésterir TITUBB veya UTS kayitlanm
(T.C Saghk Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve jhale dosyasinda alim yaptlmak istenen
tiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri {iriinlerin SUT kodlannin eslesmis olduguna dair
belgeleri jhale dosyasina sunmahdir.

ZORUNLU 4. Uriin tedarik¢i/bayisorgulamalan éncelikle Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

OZELLIKLER

Uriin Takip Sistemi (UT S) https://utsuygulama.saglik ooy {1/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktifUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmasi gereklidir.

5.1stekli hale komisyonunca degerlendirilmek lizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasimnda

ihale komisyonuna sunacaktyr.

6.Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamis iiriinii degistirmelidir,
7. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu

tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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Istanbul Tip Fakitt
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ISTANBUL TIP FAKULTESI D

T.C.
ISTANBUL OUNIVERSITES] CERRAHPASA TI? FaKOLTES] [

DIS HEKIMLiGH FAKULTESI D

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KaRDIYOLOM ENSTITOS) =]

74 FORMU
ONKOLOJI ENSTITUS( D
MALZEMENIN ADI SUT KODU: OR4960 INTERNAL NAZAL SPLINT SILTKON q
1. Uriin, burundaki septum, konka ve paranazal siniis cerrahisi

sonrasinda kanamanin kontrolii ve cerrahi sonrasmda kikirdak ve
kemik iskeletin sabitlestirilmesi ve cerrahj islem sonrasi

yapisikhklari da énlemek iizere tasarlanmis olmahdur.
2. Uriin teflondan imal edilmis olmalidir.

3. Uriiniin 0,5mm ve 0,25mm kahnlk secenekleri olmalidir,

lj‘iZiKSEL )
OZELLIKLERI 4. Uriin iizerinde kanama yapabilecek higbir capak olmamal,
pliriizsiiz olmalidir.
5. Uriin, nazal irmigasyonda kolay yikanir ve kir tutmaz Gzellikte
olmaldr.
6. Uriin deliklj olmali ve bu delikler sayesinde tespit edilebilmelidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERi
gg](*)[]j:}lzv[IA 1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir,

KULLANIM YERI VE
OZELLiGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

2. Malzemeler glincel tibbi cihaz yonetmelig, saghk uygulama tebligi, etiket kanununa

3. UBB kodu orijinal etiket olarak tiriin {izerinde olmahdr. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb))

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir,

uygun olmahdir,

tanimlanan iiriinler igin tek tek etiket yapilmah ve tiretici firmanin etiket y6netmeligine
uygun izin belgesi “noter onayh Tirkge gevirisini muayene kabuyl komisyonuna“
sunacaktir,

TIBBi OZELLIKLER]

TESLIMAT SEKLi
VE

ZORUNLU
OZELLIKLER

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhi& tarafindan onaylanmis, Tiirkiye Ilag ve Tibbi

Cihaz Ulusal Bilei Bankasi’na (TiTUBB)kawth olmasi gerekmektedir.

DipTee. No:95495
Kulak Buwit Bagaz Hast. A.B.D,

-
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3.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (uretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigini gésterir TITUBR veya UTS kayitlannt
(T.C Saghk Bakanligmnin ilgili WEB sitesinden ahnan kayit belgeleri)teklif ettikleri
tirlin/iirlinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yvapilmak istenen
triinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlannin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahdir.

4. Uriin tedarik¢i/bayisorgulamalan sncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(T ITCK)
Uriin Takip Sistemi (U/TS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktitUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmas gereklidir.

5.1stekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyiihale esnasinda
thale komisyonuna sunacaktr.

6.Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullantiimamis {iriinii degistirmelidir.

7.Yiklenici firma; ambalaj agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degigtirecektir.

IMZA-KAS IMZA-KASE IMZA-KASE
Istanbul Tip FAkattest 1.0. ls)fnbulTip|Fakiiftesi ~ (]
Prar. Dog. Pr. Melofet %ELIK
¢ Pr- Metame
ip. No: 13 Lﬂ{é}
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ISTANBUL TIP FAKULTESI 1
T.C.
ISTANBUL UNIVERSITES] CERRARPASA TIP FAKULTES] [
_,I DIS HEKIMLIGI FAKULTESI |:]
| SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, .. =@
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUS( 1
MALZEMENIN ADI SUT KODU:KB1001 SINUS TAMPONU
I.  Endoskopik siniis cerrahisi sonrasi postoperatif donemde orta konkanin

medializasyonunu saglamahdir.

2. Tampon Poli vinil asetalden veya Poli vinil alkol yapilmig olmahdir.
3. Tampon istenilen sekil ve ebatlarda olmalidir.
4.  Tampon kolay yerlestirilmesi icin ¢ift stkigtinlmis ve yumusak olmalidir.
5.  Tampon yiizeyi piiriizsiiz ve lifsiz olmalidir.
6. Tampon ipliolmahdir.
7. Tamponameliyatsonrasi rahat ¢ikartilabilmelive dokulara yapisarak tekrar kanama
L. yapmamahdir.
FIZIKSEL . .
OZELLIKLERI 8. Tampon bio uyumlu ve atravmatik olmahdir.
9.  Sivi absorbe ettikten sonra nazal pasaji dolduracak, yeterli fiziksel bask: ve
hemostazi saglayacak nitelikte olmalidir.
10. Kullanim sirasinda sivi ilag verilmesi gereken durumlarda triin, yaythm o&zelligi
gosterebilmelidir,
11. Alerjik, toksik olmamaldir.
12. Uriin giin isi@indan etkilenmeyecek 6zel jelatin igerisinde ¢ift olup, ¢ift kath steril
paketlerde olmahdir.
13. Uriin orijinal ambalajinda, tek kullanimhk olmaldir.
KiMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA . o
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARiHI VE
MIADI

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

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 {izerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanmimlanan #irlinler igin tek tek etiket yapilmal ve iiretici firmanin etiket ybnetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayh Tirkge cevirisini muayene kabul komisyonuna“

sunacaktir.
TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLi 1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol
VE Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig
ZORUNLU ¢ekildigi andan itibaren en gec 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestimek zorundadir,
iMZA-KAsl,‘S IMZA-KASE IMZA-KASE
es!
etanbut Tip £ -Kiltesi
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SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME RARDIYOLOMENSToss [
FORMU —

ONKOLOJI ENSTITUST)

OZELLIKLER

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg tarafindan onaylanmug, Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmasi gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (retici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlanm
(T.C Saghk Bakanhgnin ilgili WEB sitesinden ahnan kayt belgeleri)teklif ettikleri
iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
trtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tirinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarik¢i/bayisorgulamalan éncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuw(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.sa ghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirtUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmas: gereklidir,

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

6.Firma miadmin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamis {iriinii degistirmelidir,

7. Yiiklenici firma; ambalaji agildipinda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (on) giin ierisinde degistirecektir,

IMZA-KASE
stanbul Tip Fakttes!
B

B.D. Di

IMZA-KASE

IMZA-KASE

LU, Istanbu Tiy Fakiiltesi
Doc. Dytexnle: o iK
U - No: X7
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ISTANBUL UNIVERSITESH ceRRAHPASA TIP FAKOLTES! L]
DI$ HEKIMLIGI FAKULTESI 1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, o =

FORMU

ISTANBUL TIP FAKULTESL /

ONKOLOJIENSTITUSU (3

MALZEMENIN ADI

SUT KODU:KB1011 STAPES PROTEZI TITANYUM

1. KBB klinifi cerrahi operasyonlaninda (stapes ameliyatlarinda) stapes kemikgigi
yerine kullamlmak amact il imal edilmis titanyum implantlar olmahdir.

2. Inkus ve malleus kemikgiklerinde kullanima uygun mekanik, 151 etkili veyacup
seklinde tiirleri olmahdir.

3. Uriinlerin saft caplar 0,4 mm -0,6mm arasinda olmal, bu ¢aplarinda farkh saft
uzunluklarda gesitleri sunulmahdir (Saft acih veya a¢is1Z olabilir).

4. Uriin, enaz 3 tesly manyetik rezonans gortintlileme tetkikinde stabilite yontinde

FIZIKSEL risk tagimamalidir. Bu dzellik hastaya verilecek sekilde belgelendirilmelidir.
OZELLIKLERT 5. Inkus kemik¢igi ve Malleus kemikgiginde kullanilan tiplerde inkusa ve malleusa
gegen kistm mekanik veya isi etkisiyle ya da cup sekliile tam kapanmahdir.
Bunun i¢in gerekli aparat ve benzerimalzeme veya cihaz, tedarikgi tarafindan
islem sonuna kadar ileili hastaneye temin edilmelidir.
6. Piston komple sal titanyumdan diretilmis olimalidir.
7. Uriin steril tekli amba iajda sunulmahdir. Hastanin dosyasia yapistinimak tizere,
triin igeriginde Griin tanitim ctiketi bulunma lidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI -
DEPOLAMA 1.Seri k de muhafaza edilnelidir |
SARTLARI .Serin ve kuru yer f 111 uhafazu cdi m‘f I_(j |

KULLANIM YERI VE
OZELLiGI

URETIM TARiHi VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

—

Malzeme orjjinal ambaajinda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler giincel tibbi v'haz yénetmeligi, suglik uygulama tebligi, etiket kanununa
uygun olmalidir.

3. UBB kodu orijjinal etiket olarak {riin {izerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)

tanimlanan tiriinler icin ek tek ctiket yapimah ve dretici firmanim etiket yonetmeligine

uygun izin belgesi “noter onayh Tiirkge cevirisini muayene kabul komisyonuna* |

sunacaktir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.86zlesmenin  imzalanma. miteakip malzeme ilgili Tasinir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi (izerine belindi araliklara teslion edilecek olup, yiiklenici firma siparis
cekildigi andan itibaren en ¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gerceklestirmek zorundadir.

i

VE 2. Teklif edilen malzeme T.C. Saihk Bakanlhig tara findan onaylannus, Tirkiye flag ve Tibbi
. ZORUNLU Cihaz Ulusal Bilgi Bauicen™ 2 (VITUBB) kayith oimast gerckimektedir.
OZELLIKLER 3.1haleye teklif veren itel't volarikel firma (iiretioiithalatel) isc kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve havisiohrak (ammladigin gdsterir TITUBB veya UTS kayitlarin
(T.C_Saglk Bakanhgm:s “wili WEB sitesinden alnan kayit belgeleri),teklif ettikleri |
IMZA-KASE Traws amp IMZA-KASE
pesi VI . .01, istanbul Tip-£agitest
ranoyt FaAsA N leu_‘ I?f, ™4 Ty Fakiiltesi pr. Ogr. Uyes | NMEZ
Pr 05495 i e .,,‘eémc/k'e K Kulak Buun\GHAy
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tiriin/iiriinlere ait TITU. vovn UTS kayitlari ve ihz

iirGnlerin SUT kodtar i'-
belgeleri ihale dosyusing .
4. Uriin tedarik¢i/bayisorsziln:
Urlin Takip & )
kayith degilse TITU
Ulusal Bilgi Bankasim»
diizenlenmis ve cksik:iy
5.1stekli ihale kem svonuee,
ihale komisyonuna suna
6.Firma miadin:n dolmasy
7.Yiklenici firma: amba !~

tomi (L

Ty

tespit edilen Griindi veni . 1
IMZA-KASE [
IstanbulTip Fakiiliesi
PrOTNCT. SA N LG, Ist nbu

sc. No:95495

Kulak Cevun Bogaz Hast. A.B.D,

Tin B

L Tescil No: 102843

le do-_sya sinda alim yapilmak istercn

i ettiklerd Girlinlerin SUT kodlarimin eslesmis olduguna dair
aadidr,

aalan dneelikle Tirkive Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Zutsuvgnlama.ss vhik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin

R RTe

“oninden yaprlacaktirUB B koduna sahip olan malzemelerin
witahamndaki tim bilgiterin malzemeyi tarif edecek sekilde
vl tammlanmig olmas eerek lidir,

i

“endirilmek Gzer i az 1 adet numuneyi ihale esnasind:

“rhay kata kullanilniamis driini degistirmelidir.
wihiimda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk olduju
T {on) giin iverisinde defistirecektir.
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FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSD :’
SUT KODU:AN1020
MALZEMENIN ADI | ENDOTRAKEAL TUP (BAS BOYUN CERRAHISINDE NOROMUSKULER
MONITORIZASYON ICIN)

I Cerrahi boyunca vokal kord ve rekiirrent laringeal siniri EMG aktivasyonunun
monitérlenmesinde kullanilmak lizere tasarlanmis olmahdir,

2 Uriiniin tek kanalli, iki kanalli veya dort kanalh veya sekiz kanalh okuma
yapabilen gesitleri olmahdur.

3 Uriiniin spiralli veya spiralsiz cesitleri olmalidir.
4 Uriin, 5 mm - 9 mm i¢ cap araliginda olmalidir.

5 Setin iginde ve/veya haricisteril ambalajdaenaz 1 adet topraklama elektrodu
bulunmahdir,

6 Uriiniin iki kablo uzunlugu en az 150 ¢cm boyunda olmahdir,

7 Endotrakeal tiipler l4cm(+/-4 ¢m) den baglamak iizere 1 c¢m ara ile isaretlenmis
olmahdir.

8 Entiibasyon tiipii iizerinde sag ve solda renk kodlanyla aynlmis birer gift
elektrot bagh olmakl veya elektrod kayrt ylizeyinde pasif bolge kesinlikle
olmamali ve entiibasyon tiipiinii tamamen saran yapida olmalidir.

9  Elektrotlar tiipiin  iizerinde hastamn  vokal kord seviyesinde
konumlandinimalidir.

10 Uriiniin entiibasyon tiipii ve tiip lizerinde sag ve sol voka] kordlara denk
gelecek sekilde yerlestirilmis iki parga veya tiipiin fizerini gepecevre saracak

FIZIKSEL . gy
OZELLIKLERI sekilde tek parga olarak yerlestirilmis alict kistmdan olusmahdir,
11 Sinyallerin kaliteli islenebilmesi amac ile elektrotlarm her birinin genisligi
en az 0,5 ve uzunlugu en az 3 cm olmah veya ¢ift kanall tiipler igin elektrot
yerine ayn: islevi yapan teller bulunmalidir veya 8 kanally elektrodlarda
entiibasyon tiipii metal yiizeye sahip seritle sarmalanmis olmahdir.
12 Endotrakeal tiipler cihaz ile uyumh olmahdir,
13Endotrakeal tip iizerinde tiipiin hangi &lgiide oldugunu gésteren bilgi yer
almahdir,
14Uriinler ile birlikte verilecek olan cihazin 6zellikleri asagidaki gibi olmahidur.

a. Cihaz, gegirilmig boyun cerrahisi veya radyoterapisi sonras: girisgimler,
nitks timér nedeniyle operasyon, biiyiik guatr, malignite, anatomik
varyasyonlar nedeniyle sinirin taninmasmin zor oldugu vakalarda
kullanilmak i¢in tasarlanmig olmahdr. '

b. Cihaz tiroid ve boyun cemrahisinde Rekurrens ve siiperior laringeal ve
vagus sinirlerin tespitinde kullanilmahdir. Cihazin iizerinde tiroid ve
boyun cerrahisine endike yazilim ticretsiz olarak yiikli gelmelidir,

¢. Cihaz, ameliyattaki tiim Olglimleri kaydetmesinin yaninda, sag ve sol
olmak iizere (rekiirren larengeal sinir, vagus siniri ve siiperior
larengeal sinir) toplam en az 6 farkh kayit olanag sunmalidir ve by
kayitlann tiimiing istenildiSinde dahili veya harici vazicidan cikty

iMZA-KASE IMZA-KASE

Istanbul Tip Fa

Prafqyr. ASA Dog. fr. MeNmet CELix
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olarak verebilmelidir,

d. Cihaz, ameliyat esnasinda gergeklestirilen 6lgtimleri PDF seklinde ve
USB hafiza kart: jle almabilme imkan; vermelidir,

e Cihaz kolay kullanim amaci ve ameliyathanede operasyon esnasinda
cerrahin uzak mesafelerden de ekranip gorebilmesi icin yeterli

f. Cihaz kolay kullanilabilmes; ve hata yapma riskinj minimize etmek
amaci ile cihazin tiim meniileri tercihen Tiitkge olmah veya basit
kullanima uygun Ingilizce olmah, sesli ve gbrsel uyanlan
yapabilmelidir.

gCihaz siirekli sinjr Oleiimii yapabilecek Ozellikte olmaldyr, Stirekli sinir
8lgimii esnasinda prob kullanilarak 6lglim yapilmasg; gerektigi durumlarda, gegigler
otomatik veya cihaz izerinden yapilabilmelidir.

1.Cihaz ameliyat raporlanm (hasta bilgileri, doktor bilgiler, operasyon
sirasinda ahnan sinyaller) vb. verileri istendiginde raporlandirabilmelidir,

uyarmalidir,

J-Cihaz daha efektif analizler ve daha ekonomik kullanim i¢in gokluy
sinyalleri ve ameliyat bilgilerinj ek bir iicrete tabij olmaksizin
raporlayabilmelidir.

k.Cihaz gerektiginde Ethernet ve/veya wifi yardimi ile lretici firmaya
baglanabilir yapida olmal ve/veya olasi yazihmsal giincellemeler
cihaz iizerinden hizla yapilabilir olmalidir,

1.Cihaz ameliyatta daha fazla kontrol saglamak amact ile Stimulasyon probu
doku ile temas ettiginde ses ile uyan verici zellikte olmalidir,

m.Cihaz Ilgili ameliyat datalanna ulasabilmek ve kargilagtirmah analizler
yapilabilmek amaci jle 10.000 adet ameliyat verisini dahil; veya harici
hafizasma kaydetmelive ameliyatinne zaman nerede vehangihekim tara findan
yapuldigini belgelemek adina bu ¢ikt: {izerinde hasta ile ilgili tiim bilgiler yer
almalidrr,

15 Uriinler steril ve tek kullanimhk olmahdir.

astane stoklarinda bitinceye kadar vaka sirasinda
kullanilmak lizere probe ve endotrekeal tube ile uyumlu sinir monitorizasyon cihaz;

IMZA-K ASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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ile destek vermelidir —[

KIMYASAL
OZELLIKLER}

DEPOLAMA
ARTLARI

1.Serin ve kura yerde muhafaza edilmelidir,

IgULLAN;M YERI VE
OZELLIG]

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKL} VE
MIKTARI

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

I. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir,

uygun olmahdir,

3. UBB kodu orjinal etiket olarak iiriin Uzerinde olmahdir. Kuty UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanimlanan iiriinler icin tek tek etiket yapumali ve iiretici firmanin etiket yOnetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayh Tiirkge gevirisini muayene kabul komisyonuna*
sunacaktir.

TIBBI OZELLIKLER]

TESLIMAT SEKL
VE
ZORUNLU
OZELLIiKLER

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhig tarafindan onaylanmig, Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitl olmas gerekmektedir.

tiriinlerin SUT kodlar jle teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dajr
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir,

4. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalan dncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbj Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi Urs) httgs://u];suzgylama.saghk.ggv.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBR sisteminden yapilacaktirtUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tammlanmis olmas; gereklidir.

5.Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en azl adet numuneyi ihale esnasinda
thale komisyonuna suna caktir,

6.Firma miadinm dolmasina 4(do6rt)ay kala kullamlmamisg trinii degistirmelidir.

7.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecek tir.

IMZA—KA$E IMZA-K/ *
1.0, Istan
. Fakiltesi Dr. Ogr. Uyes; 2
rl‘.U. Is inﬁjeT P t CELIK Kulak Bu;
og. 6 M],X Bag Boyu
13 § oy
o 110284 Dip. T
, UYC“-V-- T“*l::::.-:-‘:l Hastalhklarl ®
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T.C.

ISTANBUL UNIVERSITES]

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

FORMU

ISTANBUL TIP FAKULTES] [
CERRAHPASA TIP FAKULTES] L]
DIS HEKIMLiG FAKULTESI 3
KARDIYOLOJIENSTITUSY [
ONKOLOJI ENSTITUS( 3

MALZEMENIN AD]I

KULAK TAMPONU

1. Uriinler PVA’dan

2. Yapisinda lif bulunmamal

3. Kendi agirhifinin yaklagik
edebilmelidir.

4. Kullanim sirasinda siviila

(poli vinil asetal) imal edilmig olmalidir.

1dir
25 kat1 kadar sivy absorbe

¢ verilmesi gereken durumlarda urtin,

yayilim ézellig gosterebilmelidir.

Tampon geri ¢ikarildigind

Uriin % 100 sentetik mate
tutumunu azaltacak Ozelli

N

a kanamalara sebep olmamalidir,

Biocompatible (viicut ile uyumlu) ve atravmatik olmaldir.

ryalden imal edilmis olup, bakteri
kte olmalidir,

FIZIKSEL 8. Otitis extema’nin tedavis; i¢in kulaktan antibiyotik damla
OZELLIKLERI verildiginde 30sn. iginde siserek kulak kanalin1 dolduracak
yapida olmalidir
9. Materyali doku bilylimesini onleyen mikropore biiytikligiinde
(CF oram 150) olmalidir.
10.Hidrate oldugunda uzunlugu 20 mm, ¢apt 15 mm olmalidir,
Kuru halinde iken tamponun eni Smm, uzunlugu 20mm
olmalidir,
11.Uriin giin 1s181dan etkilenmeyecek 6zel Jelatin iginde tizerinde
triin bilgilerinin basil; oldugu orijinal tyvek kagrt ambalajinda
olmalidur,
KIMYASAL
OZELLIKLERI
_;f;;)ﬁ:gA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLICI

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en a7 1(bir) y1l miadh olmahdir,

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

2. Malzemeler glncel tibbi cihaz

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin lzerinde olmalidir, Kuty UBB’

I. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
yonetmeligi, saghk uygulama tebligi, etiket kanununa
uygun olmahdir,

si (6,12,24 vb.)
tanimlanan iriinler igin tek tek etiket yapilmah ve iiretici firmann etiket ydnetmeligine

uygun izin belgesi “noter onayh Tiirkge gevirisini muayene kabuyl komisyonuna
sunacaktir,
[ TIBBI GZELLIKLERT ]
TMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
) lata ) Fakiitesi ;
Istanbul Ty Fakiittest D'g’é_'s' Nt GELIK ._
Prof, W\ s (7 v aid SONMEZ
P Jest. No:95495 Ku}:lirgurur ogaz Hastahiklar Dr. GF Bogaz ve

Kulak Buryn Bogaz Hast. ABD,

Ba R.lo- -n “errahisi A.B.D.

Dip. Tes. NOTTHTETT
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&\ T.C.
eh | ISTANBUL UNIVERSITES]

FORMU

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME T —

ISTANBUL TIP FAKULTES| :
CERRAHPASA TIP FAKULTESI :

DI$ HEKIMLIGI FAKULTESI :

ONKOLOJ! ENSTITOSU 3

TESLIMAT SEKLi triin/iiriinlere ait TITUBB veya
VE

ihale komisyonuna suna caktir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatgl) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBR veya UTS kayitlanns
(T.C Saghk Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri

TS kayit belgeleri ihale dosyasmna sunmalidir,

4. Uriin tedarikgi/bayisorgulamalan dncelikle Tiirkiye Ila¢ ve T1bbi Cihaz Kurumu(TITCK)

. ZORUNLU Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsu ulama.saghk .cov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin

OZELLIKLER kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktifUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinimn ver tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmas; gereklidir.

5.1stekli ihale komisyonunca degerlendiriimek {izere en azl adet numuneyiihale esnasinda

6.Firma miadinin dolmasina 4(dértay kala kullammamis iiriini degistirmelidir.
7.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanim
tespit edilen tiriing yenileri ile 10 (on) giin igerisin

a uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
de degistirecektir.

IMZA-KA_SE IMZA—KASE
Gitesi
Istanbul Tip Fa u . L. Istagsu i Fakittesi
Prof-Dy. Bora BA Dag. B tegtet CELIK
: Dip. No: 7%
Uz, Koscit NAL: 8, .

iz Hastaliklan

ﬁu‘ﬂk Bury T Kuek B;_;:u.r\. :

IMZA-KASE

\.B.D.

(o
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ISTANBUL TiP FakULTES] [ ]

T.C.
ISTANBUL UNiVERSiTESi

CERRAHPASA TIP FAKULTES| E

DisHEKiMLiGiFAKULTEsi l:

KARDIVOLOJIENSTITOSG [ ]

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

ONKOLOJI ENSTITUS() —

STERIL STRIP, ORTA BOY (CILT KAPAYICI SERIT)

1.Uriin cerrahj insizyonlarda cilt kapatici olarak kullamlmak {izere
dizayn edilmis olmalidir,

2. Uriin kullanim yerine gére 3mm x 75mm (£5)- 6mm x 75mm (+5)-
6mm x 38mm (£5)- 6mm x 100mm (£5)- 12mm x 100mm (+5)-
12mm x 50mm (£5)mm vb cbatlarda segenekleri olmalidir.

kiiciik ise Yuvarlanacak basamaktaki rakam degismez ve by
basamagn sagindaki diger basamaklar atilyr.

4. Uriin politiretan veya taranmis polyester flamentlerle

guglendirilmis, rayon esash elyaftan veya poliamid dokumasiy

malzemeden (non-woven) imal edilmis olmalidyr,
FIZIKSEL

OZELLIKLER]

5. Basmgla duyarl yapigkan icermelidir,

Seritler i¢ ice geemeli tasanmi jle insizyon uclarin; ayni hizada bir

draya  getirmeli ve cildin givenli bir gekilde kapanmasin;
saglamalidir.

7. Kolayca ¢ikartilabilmeli hagta cildini tahris etmemeli ve cilt
lizerinde kalit; birakmamalidyr,

8. Uriiniin sirt yapist mikro gézenekl; yapida olmal cilt nefes
alabilmelidir,

9. Atravmatik uygulanabilmeli, dikis izi kalmamalidyr.

10. Uriin yaranin kenarlarina zarar vermeden yaray; diizgiin olarak
kapatabilmelidjr.

IMZA-K ASE IMZA-KASE
f,' nbul Tip Fakijjiest N 1O Istaphut Bp Fakiiltesi
rof. Dog. D€ met CELiK
P £, THC. Mo: ¢ Dip. o Iim
Kulak Burth Bojaz Hast, A.8.D, . resgiWo. 102843

Kulak Burun Bogaz Hastahkian




79 -

T.C.
iSTANBUIJ ﬁNiVERSiTESi CERRAHPASA TIp FAKOLTESI [:

DIS HEKIMLIGI FAKULTES| 3

ISTANBUL TIp FAKULTESI D

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJN ENSTITOSG [ ]

ONKOLOJI ENSTIT(S() —

11. Uriin stapler ve dikig materyali ile beraber kullanilabilmelidr.

12. Kolayca ¢tkariimaly, cild; tahris etmemeli ve cijt Uzerinde kalint;
brrakmamalidr,

13. Hipoallerjenik olmali, {iriin fiberglas, lateks, silikon kauguk, silikon
yagl icermemelidir.

KIMYASAL
OZELLIKLER]
DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM
OZELLiGi

;J;;fgrlM TARIHI VE 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miady olmaldir,

L.Serin ve kury yerde muhafaza edilmelidir,

YERI VE

Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir,

2. Malzemeler glincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa
AMBALAJ SEKLi VE Uygun olmaldir.

MIKTAR] - UBB kodu orijinal etiket olarak iirlin {zerinde olmalidir. Kutu UBR® $1(6,12,24 vb.)
tanimlanan iiriinjer icin tek tek etiket yapimalt ve iireticj firmanin etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayl Tirkge cevirisini muayene kabuy] komisyonuna«

sunacaktir,
TIBBI OZELLIKLER]

TESLIMAT SEKLj Urtin/iiriinlere ait TITURR veya UTS kayit belgeleri ihale dosyasina sunmahdir.

. ZORU_NLU Uriin Takip Sistem; (UTS) https://ut uygulama.saghk.govy tr/ adresinden, UTS’de liriin
OZELLIKLER kayith degilse TITUBR sisteminden yapilacakt;yURR koduna sahip olan malzemelerin

ihale komisyonuna Sunacaktir,
6.Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullamlmamls Uriinii degistirmelidir.
7. Yiiklenici firma; ambalaj; agudiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu

i} Fakiiltasj

det CEL e
7

. Tdg 1102843
Kulak Burun Bogaz Hastahikian




