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MALZEMENTN ADI

SUT KODU (G'Sl630) MANOMETRI KA KATETERI ANOREKTAL
HAVALI SISTEM .

1. “Kateter gastrointestinal sistemde anorektal mariom etn cahymalan igin tiretilmis
olmalidir, -

2. Kateterddrt basing kanalina sahip olmah ve bir kanal 360 derece basing dlcebilne
i dzelligine sahip olmahdlr '
FIZIKSEL 3. Kateter 8 frolmah ug bslimiinde latex olmayan balon bulunmahdr.
OZELLIKLERI 4. Karteteriizerinde distalden baslayarak sirali dort 6lgiim noktas: bulunmahdur.
5. Kateter hava ile basing 6lgme teknolojisine sahip olmal , basing Oletimleri
yiikseklikten etkilenmemelidir,
6. Kateter béliimde mevecut olan cihaz ile uyumlu ¢a hsmal ve klinikten uyguniuk
alinmahdir,
KIMYASAL
OZELLIKLERI
;)fﬁ?;‘AAxA Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGH

I"JI_{ETiM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tatihinden itibarén en az 12'ay plmahdir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTAR?

1. T.C saghk bakanlf tarafindan onaylanmis otjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik |
6zellikleri behrtﬂmeh,baklama kosullan olmal ve fakultemlze ait IU kodlan barkot
halinde basﬂmxg olarak teslim edilmelidir. ‘

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgigt bulunmalidir, .

4. Malzemelerin otjinal ambalajlndakl bilgiler yirirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIG
ve SUT (saghk uygulama tebligikosullarina wymal ve Tiitkge olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi {izerine tek seferde mhm edilecektir,
Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma taralmdan siparig verildigi tatih
itibanyla, sipatis verilen firiinleri en ge¢ 1S5 takvim giinil  icinde Istanbul
Umvcrsrce siistanbul T1p Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edimek zorundadar.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg) tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankabl
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almns koda sahip olmahdir.-

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komwyona teslim edilecektir, Numuneler, 1ha1edek1 kalem sirast ve adi
belirtilmek iizere lizerine etiket yaplstmla rak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasinda

sunulacaktir,
3. Yilklenici firma; ambalaji ac;lldlgmda kullanima uygun olmayan, hatah bozuk oldugu

tespit edilen Urinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadinin dolmasina 4(dértyay kala kullanilmamsg iiriinii degistirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (Gretici/ 1thalatc1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgifirma ve bayisi olarak tan1m1ad1g1n1 gosterir TITUBB - veya UTS kayitlarin (T.C
Saghk Bakanlgimin ilgili- WEB sitesinden . alinan ka yit  belgelesi)teklif ettikiern
iirtin/tirlinlere ait TITUBB veya UTS kayttlan ve ihale doqyasxnda alim y‘apllmak istencn
triinlerin SUT kodlan ile teklif ettikler iiriinlerin SUT kodlar,u,mn esle: smis olduguna dair
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belgeleri ihale dosyasina synmahdr.

6. Uriin tedankg:tlbaylsorgulamalan oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(T 1TCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuyeulama,sa chk.cov.ti/ "adresinden, UTS de driin

kayith deE1lse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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‘ MALZEMENIN ADI - ERCP KATETERLERI CiFT LUMENLI YUVARLAK UCLU _
| i 'Katetenndlstal ug kismm radyoopak tungsten materyahnden olmalidir,
' 2. Kateter en az 200 cm ve teflon olmalidur.,
FiZIKSEL 3. Kateterin gap1 5.5 FR ve distal ucn 4.5 FR olmaldr.
OZELLIKLERI - 4. Kateterin yerini belli eden-3 adet 3 mm uzunlugunda markerlardistal ucunda
| bulunmalidir.
5. Kateter(. 035 mch kilavuz tel ile kullamiabilmelidir.
'KIMYASAL i : iy
OZELLIKLERI
DEPOLAMA - . . Ve,
_ SARTLARI Serin ve kuru yerde muhafaza edlln%?}l_di L |

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MiAD1

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

1. T.C saglik bakanhp tarafindan onaylanmms orjinal ulusal bilgi-bankast kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart' olmah ve fakiiltemize ait IU kodlart barkot
halinde basilmus olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi.
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapcigi bulunmalidar.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler. yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kogullara uymal: ve Tirkge olmalidr.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLi

1.S6zlesmenin imzalanmasma miitakip idarenin talebi tizerine tek seferde teslim edilecekiir.
Ancak idarenin talep ettigi. malzemeler yiiklenici firma tarafindan sipari verildigi tarih
itibartyla,siparis verilen iiriinleri en geg 15 takvim giinii iginde Istanbul Universitesi, istanbul
Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

| ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhii tarafindan onaylamms, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmig koda sahip olmalidr.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degeriendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki' kalem swras1 ve ‘adi
- belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4, Firma miadimin dolmasma 4(dért)ay kala kullamlmémls irtinii degistirmelidir.

5.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi- firma  (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigim gésterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saglik Bakanlifimmn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan: ve ihale dosyasinda alhmu yapilmak istenen
iirinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri diriinlerin SUT kodlarmm eslesmls olduguna dair

belgelen ihale dosyasina sunmahdlr .
6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan oncgiﬁle Turkne Ilac/s@ lebl ihaz Kurumu(TITCK) |
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Uriin Takip' Sistemi- (UTS) https:/utsuy gl
kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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