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MALZEMENIN ADI PORT BASINCA DAYANIKLI YETISKIN

—

Port haznesi %100 titanyum olmalidir.

2. Port venoz yolla kullanim ile tasarlanmis olmalidir.

3. Port 19g non-corring igne ile en az 500 kez, 20g non-corring port iZnesi ile en az 1000 kez
kullanilmalidur.

4. Port haznesini i¢ duvan hazne ici pihtilasmay: engelleyecek dolayisi ile kan ¢rneklenmesine ve aferez
islemine uygun kan akimim saglayacak (vortex teknolojisine uygun)sekilde imal edilmis olmalidir.

5. Port haznesi kateter ¢ikisi kan akim yoninde hazne geperine paralel yani periferik yerlesimlidir.

6.  Port haznesi i¢ gap1 kan orneklemesine ve afereze uygun en az 0,7 ml olmalidur.

7.  Port haznesi alt duvarinda silikon kapl: dikis delikleri bulunmalidir.

8. Port haznesi 3 tesla MRI uyumludur.

9.  Port kateteri silikon veya poliiiretan meteryalden imal edilmis olmalidir. En az 65 cm olmalidir.

10. Port katater dis ¢apt 7-10F secilebilir i¢ ¢apr en az 1,4mm i¢ hacim akimi ise en az 0,015ml/cm

FiZIKSEL olmaldir.
(")ZELLiKLERi 11. Port kateter tizerinde radyoopak metrik igaretler bulunmalidir.

12.  Port haznesi ve kateteri 300 psi basinca dayanikli otmalidir.
13. Port set halinde paketlenmis olmalr ve igerigi;
. Port rezervuart ve 2 adet kilitleme mekanizmas:
Kateter
18g girig ignesi
Uygun intraducer
Kilavuz tel
Port ignesi
Ven agici plastik
Metal timel agic1
Sirmga

2211;?1]:;&3{;‘4 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
ﬁRETIM TARIHI VE | 1 Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1il miadh olmalidir.
MIADI

. 1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

AMBALAJ SEKLI VE |2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa uygun olmalidir.
MIKTARI 3. UBB kodu orijinal etiket olarak uiriin izerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.) tanimlanan iriinler igin tek
tek etiket yapilmal ve uretici firmanin etiket yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayli Tiirkge ¢evirisini
muayene kabul komisyonuna“ sunacaktir.

1. Stzlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi iizerine belirli

arahiklarla teslim edilecek olup, yitklenici firma siparig gekildigi andan itibaren en geg 10(on) giin igerisinde
" teslimat gergeklestirmek zorundadr.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmus, Tirkiye llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasi’na (TITUBB) kayith olmast gerekmektedir.

3. Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise tedarik¢i firma ve bayisi
olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C Saghk Bakanligmm ilgili WEB sitesinden
alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri urtn/irtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale dosyasinda alimi

TESLIMAT SEKLI yapilmak istenen trinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
VE belgeleri ihale dosyasina sunmahdar.

ZORUNLU 4. Uriin tedarikei/bayi sorgulamalart éncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi

OZELLIKLER (UTS) https://utsuygulama.saglk gov.t/ adresinden, UTS’de drin kayith degilse TITUBB sisteminden

vapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasmmn veri tabanindaki tim bilgilerin
malzemeyi tarif edecek sekilde dizenlenmis ve eksiksiz olarak tammlanmig olmasi gereklidir.

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

6. Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamig urinii degigtirmelidir,

7. Yiklepiei firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk oldhtu tespit edilen Groni

ileri ile 10 (on) giin iqerisin?e degistirecektir
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F
ORME ONKOLOJ! ENSTITUSU -
MALZEMENIN ADI SUT KODU:OR2840  VERES IGNESI 120MM
1. Igne laparoskopik islemlerde pneumoperitoneum olusturmak amaciyla iiretilmis ve
tek kullanimlik olmalidir.
2. Ignenin uzunlugu 120 mm ve gap1 14 G olmahdir.
FIZIKSEL 3. Ignenin ug kismu silikonla kapli ve keskin olmalidir.
OZELLIKLERI 4. Ignede bulunan renkli indikator, ignenin fasyay: gecisi aminda sesli ve gorsel ikaz
etme ozelligine sahip olmalidir.
5. lIgne seffaf vana ve tutag kismina sahip olmalidir.
6. Iinenin ucunda koruyucu kilif mekanizmasi olmalidur.
ls)‘flligll_ﬁllzllA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

URETIM TARIiHIi VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler giincel tibbi cihaz y6netmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa
uygun olmalidir.

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tamimlanan Uriinler i¢in tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanmn etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi ‘“noter onayh Tiirkge cevirisini muayene kabul komisyonuna“
sunacaktir.

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

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

3.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (retici/ithalatcr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigi gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saghk Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tirlin/uriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen

TESLIMAT SEKLI tiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri @iriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
VE belgeleri ihale dosyasina sunmatidir,
ZORUNLU 4. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalar1 éncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
OZELLIKLER Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iirlin
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.
5.1stekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.
6.Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamisg tiriinii 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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MALZEMENIN ADI SUT KODU:OR2840 VERES iGNESI 150 MM
1. igne laparoskopik prosediirlere pneumoperitoneum olusturmak amaci ile
kullaniimahdir.
o 2. ignenin uzunlugu 150(+-2) mm olmaldir.
Ii‘IZIKSIj]L )
OZELLIKLERI 3. ignenin ug kismi keskin olmalidir.
4. igne seffaf vana ve tuta¢ kismina-sahip olmalidir.
5. ignenin ucunda koruyucu kiif mekanizmasi bulunmalidir.
KIMYASAL . :
OZELLIKLERI 1.Disposable olmalidir.
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIiHi VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik |
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme lizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir. 5
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI

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

TIBBI OZELLIKLERI
1.S6zlesmenin imzalanmasma milteakip malzeme ilgili Tasmr Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
TESLIMAT SEKLI ve (;ekllldlgl ?ndan itibaren en gec Vl 0(on) giin 1§:erlslnde teslimat gergeklesfqulek _zorundadlr. '
ZORUNLU 2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig1 tarafindan onaylanmus, Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi
OZELLIKLER Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas: gerekmektedir.
3.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigm gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi
(T.C Saglik BakanliZnin ilgili WEB sitesinden alman kaywt belgeleri),teklif ettikleri
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wiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alim1 yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari 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 tanimlanmig olmasi gereklidir.

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

6.Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kata kullanilmamus tirtinii degistirmelidir.

7.Yuklenici firma; ambalaji1 a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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