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ISTANBUL TiP FAKULTESI
T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTESI ]
DIS HEKIMLIGI FAKCLTESI 1]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOSU ] ”
FORMU ONKOLOJ ENSTITUSG |
1 R N N . — |
: [ SUT KODU: (KR1062) INTRODL SER ANJIOGRAFIK RADYAL |
MALZEMENTNADL | _ARTER IGNELI 6F ‘ |
1- Radial Yaklagim igin 0zel olarak dizayn edilmis olmalidir. '
2~ Radial Sheath uzunlugu secenekleri arasinda 7 ve 10 cm uzunlugunda opsiyonlari
olmalidir.
3- Radial Sheath segenekleri 6 French olmalidir. Kilinigin ihtiyag lart dogrultusunda
, istenilen adetler ¢ de {irlin teslim edilebilmelidir.
. S ) |
4- Radial Sheath set igerisinde; 0.018” - 0.021” ve 0.025” secenekleri olan 45 c¢im
mini guide wire bulunmalidir. '
i |
5-  Radial Sheath set igerisinde | adet 0.020” ve 0.022” secenckleri olan 38 mm
uzunlugunda metal needle bulunmahdir,
6- 37 li musluk ve Side Branh uzatmas) Griin izerine fikslenmis olmalidir.
FIZIKSEL |
OZELLIKLERI |
| 7- Radial Sheat set Cross-Cut Hemostasis valve 8zelligi ile miikemmel kateter |
| kullamimi saglarken , kan akisia ( Srzint1 ) kars: korumalidir, '
8- Uriin girisim sirasinda travmay: énleyici 6zellik tagiyan ( M Coat Hydrophilic '
Coating ) sistemi ile kaplanmis olmahdir.
9- Set igerisinde bulunan Guide Wire’ in dis1 su, kan gibi biyolojik sivilarla temasa
gectiginde su tutucu 6zelligi olan M&M2 (OLEIK ASITIN ESTERLESMIS
FORMU) Hydrophilic malzeme ile kaph olmalidir. i |
10- Radial Sheath Set” in tiim parcalar radyopak olmahdir.
| |
' . 11- Uriinler |, tek tek streil ambalajimda olmahdir. '
KIMYASAL | |
OZELLIKLERI
DEPOLAMA . ) " ST
| SARTLARI Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir. |
— = e e = I
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

| URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmahdir.
MIADI

: AMBALA_J SEKLi YE . T.C saghk bakcmllgl tarafindan onaylannug orjinal ulusal bllu bank;
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T.C. ISTANBUL TIP FAKCLTESI 1|
iSTANBUL UNIVERSiTESi CERRAHPASA TIP FARULTESE [__]
DIi$ HEKIMLIGT FAKULTEST ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | ¢ arpivoros exstitosi (.
FORMU | ONKOLOJ INSTITUST —

Ozellikleri belirtitmeli,saklama kosullart olmah ve fakiiltemize ait 1U kodlan barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar Gizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidir.

. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullamum kitapgigi bulunmalidir.

. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CTHAZ YONETMELIGI

TIBBI OZELLIKLERI

ve SUT (saghi uvgulama tebligijkosullarma uymali ve Tiirkge olmahdir.

TESLIMAT SEKLIi

1.S6zlesmenin imzalanmasina mitakip idarenin talebi {izerine tek seferde teslim edilecektir.

Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis verildigi tarih
itibariyle siparis verilen Uriinleri en ge¢ 15 takvim giinii iginde Istanbul Universitesi
JIstanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi'ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Tekhf edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg tarafindan onaylammy. Ulusal Bilgi Bankas
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi thale
esnasinda komisyona teslim cdilecekur. Numuneler. ihaledeki kalem sirast ve ad
belirtilmek {izere Gzerine etiket yapistinlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iirlinii yenileri ile {icretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadinin dolmasina 4(ddrt)ay kala kullaniimamus {iriinii degistirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iretici/ithalatel) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saglik Bakanhgun ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri).teklif ettikleri
triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alinu vapilmak istencn
Urtinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahdir.

6. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalari éncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuypulama.sashik gov.tr/ adresinden. UTS’de triin

kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

IMZA-KASE
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. T.C. .. . :]
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTESI
DI§ HEKIMLIGI FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITUSO ]
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU —

SUT KODU: (KR2005 / GR2025 / KV2043) SET INTRODUSER PERIFERIK

AREEVENIN D 16-44CM ORGUSUZ HiDROFILIK 7 F

1. Introdiiser seti radial kullanim i¢in uygun olmalidur.

2. Introdiiser seti igerisinde ponksiyon ignesi ve teli yer almalidir. Metalik ve Plastik
tel/igne opsiyonlari olmalidir.

3. Introdiiser uluslararasi standart dlgiilerde biyolojik uygunlugu kanitlanmis, dzel
hidrofilik kaplama (M-Coat) ile dig yiizeyi kaplanmig olmalidir.

4, Introdiser ig yiizeyi silikon kapl1 olmalidir.

5. Introdiiser ucu atravmatik yapida olmali; introdiiser, dilator ve tel gegisi
ponksiyonu kolaylastiracak sekilde piiriizsiiz olmalidir.

FiZIKSEL
OZELLIKLERI 6. Introdiiserin 10cm ve 16cm uzunluk gesitleri olmalidir.

7. 7F capinda olmalidir.

8. Introdiiserin ince duvar yapis1 sayesinde benzer dis ¢apta +1F daha genis ig
kullanim saglamahidir. Puna gore introdiser duvar kalinlhig1 0.125mm’yi
gegmemelidir.

9. Introdiiserler teker ambalajlanmus steril orijinal paketlerde olmali ve paketler
iizerinde uluslararasi standartlara uygun introdiiser 6lgiileri, kod numarasi, lot
numarasi, son kullanma tarihi bulunmalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA . . -
SARTLARI Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIiGi

URETIM TARiHi VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlign tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmah ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras1 bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tirk¢e kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirk¢e olmahdir.

TIBBi OZELLIKLERI
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ISTANBUL TIP FAKULTESI 3

T.C.
ISTANBUL UNiVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKULTEST L]
DIS HEKIMLIGI FAKOLTEST  [_]
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME | .0ivoron enstiroso -

FORMU

ONKOLOJ! ENSTITUSU —1

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine tek seferde teslim edilecektir.
Ancak idarenin talep ettifi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparig verildigi tarih
itibariyle siparig verilen iiriinleri en ge¢ 15 takvim giinii iginde Istanbul Universitesi
,Istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg: tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankast
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahidir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek {izere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tirlinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamug iiriinii degisgtirmelidir.

5.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tamimladigmni gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saglik Bakanhgmnm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri)teklif ettikleri
driin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmnin eglegsmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https: /utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS de iiriir
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktur.

T
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T.C. ISTANBUL TIP FAKCLTESI 1]
iSTANBUL UNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKCLTESE [
. i DIS HEKIMLIGH FAKCLTESI ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | ¢ aciivor o estitosi -
FORMU ‘ ONKOLOJ ENSTITESU L1

SUT KODU: (KR1098 / GR1012 / KV1256) KATETER BALON PERIFERIK
ANJIYOPLASTI 014" MONORAIL DUSUK PROFILLI 1,0 MM

ing: lezyon gegiy profili maksimum 0.021" ing

MALZEMENIN ADI
SUT KODU: (KR1098 / GR1012 / KV1256) KATETER BALON PERIFERIK
ANJIYOPLASTI 014" MONORAIL DUSUK PROFILLI 1,25 MM
I.Monorail (RX) yapisinda olmalidir.
2.Balonlar 0.014" in¢ kalinhginda kilavuz tellerle uyumlu olmahdur.
3.Proksimal saft kalinhgr maksimum 1.9F, distal segment kahnligi ise maksimum 2.4F
olmalidir,
4 Kullantlabitir kateter uzunlugu minimum 140 ¢m olmalidir,
5.Lezyon giris profili maksimum 0.016"
FIZIKSEL olmalidir.
OZELLIKLERI 6.Balon ¢ap1 1.0 ve .25 mm icerisinden segilebihmelidir,
7.Balon uzunlukiar 5,10, 15 ve 20mm igerisinden segilebilmelidir.
8.Balon lizerindc (sadece ortasinda) tamimlayici isarct olmalidir.
9.Balon ucu (lezyon giris noktas1) uzunlugu maksimum |.5mm olmalidir,
10.Balon nominal basinct 6 BAR patlama basinci ise 14 BAR  olmalidir
11.Balon kateter steril orijinal ambalajinda olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
IS):RP'(I?II::gllA Serin ve kuru yerde muhataza edilmelidir.

OZELLIGI

KULLANIM YERI VE

URETIM TARiHi VE
MiADI

I.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidar.

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

I. T.C saghk bakanhgr tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmeli.saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait {U kodlar barkot
halinde basilimig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tirkge kullanim kitapcig bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI |

ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tirk¢e olmahdir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLi

1.Sézlesmenin imzalanmasma miitakip idarenin talebi {izerine tek seferde teslim edilecektir.
Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan sipariy verildigi tarih
mbanyle sipariy verilen Griinferi en geg¢ 15 takvim giind icinde istanbul Universitesi
Astanbul Tip Fakiiliesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadr.

"ZORUNLU
OZELLIKLER

IMZA'KASE

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhig tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas!
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmiy koda sahip otmahdr.
2. Istekliler, ihale komisyonunca degerfendirilmek lizere en az ...1..

ade—umuneyi thalc

IMZA-KASE
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ISTANBUL UNIVERSITESI CrRRAHPASVTIP PAR LS [

DI$ HERIMLIGH FARULTESI [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | cawpivoron exsricose 3
FORMU

[STANBUL TIP FAKULTESI ]

ONKOLOJI ENSTITUSU 1

6

&)

esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi |
belirtilmek lizere lzerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

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

tespit edilen Grlinil yenileri ile Geretsiz olarak degistirecektir.

.Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullaniimanns driini degistirmelidir.
Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise

tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigint gésterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saglik Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alin yapilmak istenen
Grinlerin SUT kodlar ile teklif cuiklert Girtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgelert thale dosyasina sunmalidir,

Uriin tedarikei/bayi sorgulamalar dncelikle Tirkive Tlag ve Tibbi Cihas Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https: rutsuy oulamasaplik.oov iy adresinden, UTS de it |
kayith dejilse TITUBB sisteminden yapilacaktir. |

IMZA-KASE




