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ISTANBUL TIP FAKULTES] T |

T.C.
iSTANBUL UNIVERSITESI | CERRAHPASA 1P FAKULTEST [ ‘ |
{ DI HEKIMLIGI FAKOLTES] 1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |0 & |
FORMU

‘ ONKOLOJ ENSTITUSU 3 ‘

| — ] T - . R,
‘ MALZEMENIN ADI | SUT KODU: OR2560 TRAKEOSTOMI KANULU KAFLI

1. Uriin, agzindan ve burnundan nefes alamayan kisilere uygulanan ve solunum
yolunun agilmasini saglayan islemlerde kullamlmak iizere tasarlanmig olmahdir, ‘ ‘
2. Uriin termoplastik, non-toksik, termosensitif seffaf PVC’den imal edilmis olmali
veya spiralli yapida kirilmaya ve ezilmeye kars: direngli modeli bulunmalidir. ‘
3. Urtin kafl1 (balonlu) olmahdir.
4. Uronin muhtelif boylart ( 3 — 8,5 ) olmalidir. ‘ ‘
5. Uriiniin paketi igerisinde trakeostomi kaniiliiniin tespiti i¢in bag olmaldir, |
6. Urtin lateks icermemelidir.
7. Urliniin kafli olanlarinda;
8. Kaf yapisi yumusak ve trakeal mukozaya az zarar veren saten (soft seal) yapida
ve en az temas edecek sekilde ozel profil kesimli olmali veya treakamin daha
digiik basingla kapatilmasini saglayan ve aym zamanda ventilasyon kaynakli
pndmani riskini dneleyecek sekilde sekresyon gegisine engel olabilen konik tiip
L. yapist bulunmalidir
FIZIKSEL g ) .
OZELLIKLERi 9. Kafi distk basing-yiiksek hacim bzelligine sahip olmahdir.
10. Kafin pilot balonunun geri kagis1 engelleyen valf sistemi olmali ve tizerinde
ve/veya tespit kanatlari lizerinde tiipiin i¢ ¢api ve markasi yazili olmahdir,
11. Uriiniin ag1s1 uygun yerlesimi saglamak amaci ile 105 (+15)derece olmalidir.
12. Uriiniin tam yerinde oldugunun tespiti i¢in radyopak renkli ¢izgi, tiip boyunca
izlenebilmelidir |
13. Urliniin seffaf tespit kanatlari, maksimum hasta konforunu saglayacak sekilde ‘
dizayn edilmis olmalidir.
14. Urtinun igindeki mandren(obturatuar), kaniille tam uyumlu olmali ve saga-sola
cevrilerek veya direkt ¢ikartimahdir.
15. Oriin tiim standart devre baglantilarina uymalidir.
16. Uriinler steril, tek kullanimhk olmalidir.
17. Uriin ambalaji tizerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgisi bulunmalidir
KIMYASAL
OZELLIKLERI _ |
DEPOLAMA I.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI
| KULLANIM YERI VE _ )
OZELLIGI ) _
ﬁRETiM TARIHI VE | 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmaldir.
MIADI | 2. ‘
IMZA-KASE IMZA-KASE
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, .00 °
J FORMU

‘ ONKOLOJI ENSTITUSU [

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saghik uygulama tebligi, etiket kanununa ‘
AMBALAJ SEKLI VE | uygun olmaldir.

MIKTARI 3. UBB kodu orijinal etiket olarak firiin {izerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanimlanan trlinler icin tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanm etiket ydnetmeligine ‘
uygun izin belgesi “noter onayh Tirkge gevirisini muayene kabul komisyonuna®

1. Uriin steril edilmis olmalidir.

sunacaktir. ‘
TIBBi OZELLiKLER| | |

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 gergeklestirmek zorundadir,

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

3.Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (tiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigint gésterir TITUBB veya UTS kayitlarmni
(T.C Saghk Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri ‘
tirtin/triinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen ‘

TESLIMAT SEKLI uriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri triinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair

VE belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.
. ZORUNLU 4. Urlin tedarik¢i/bayi sorgulamalart dncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) ‘
OZELLIKLER Uritn Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, {UTS’de iiriin

kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin ‘
Ulusal Bilgi Bankasinm veri tabanindaki tim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmig olmasi gereklidir,
5.istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az | adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.
6. Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullaniimamus tirtinii degistirmelidir.
7.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
L tespit edilen driinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI 1
T.C.
iSTANBUL ﬁNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTESI 1
DIiS HEKIMLIGI FAKOLTEST ]
SARF MALZEMIE:OTEKEHK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITUS() 1
ONKOLOJI ENSTITUSU 1
| MALZEM ENIN ADI SUT KODU:0OR2770 ENDOTRAKEAL TUP KAFLI
1. Hastanin hava yolu agikliginin saglanmasinda kullanilmak (zere tasarlanmis
olmalidir.
2. Uriin, nontoksik, lateks igermeyen tibbi PVC den imal edilmis ve seffaf olmalidir.
3. Uriiniin 2-10 numaralarda fakli dlgiilerde segenekleri olmalidir,
4. Uriin kafli(balonlu) olmalidir.
5. Tipiin Gzerinde santimetre ¢izgileri olmali, aralik 1 cm &l¢il isaretleri ile olmaly,
rakamla gdsterilmeli ve kolay silinmemelidir.
6. 2-2.5-3 ve 3.5 numaralar i¢in tiipiin derinlik ¢izgisi 1-5 cm den baslamalidir.
7. Tup hemoral hem de nazal kullanima uygun olmal, esnek olmali ve kolay
katlanmamaldir.
8. Tiiptin tizerinde i¢ ve dis ¢apt belirtilmis olmalidir.
F iZiKSEL ) 9. Tupin dogru yerlestirilmesine olanak saglamak i¢in pozisyon ¢izgisi olmahdir.
OZELLIKLERI ] )
10. Tup entlibasyon sirasinda lubrikan madde gerektirmeyecek kayganlikta, tiipiin ucu
travma olusturmayan yuvarlatilmis yapida veatravmatik olmahdir.
11. Tipiin tizerinde 15 mm konnektor olmali ve konnektor kolayca ayrilmamalidr.
12. Tiipiin ucunda standartlara uygun morphy gozii olmaldir.
13. Tiip egimi entiibasyonu kolaylastiracak sekilde olmalidir.
14. Tuplerin paketinde tiiplerin boylar1 ve ¢aplari yazili olmahdir.
15. Tipiin tamami rontgende goriilmeli veradyoopak ¢izgisi olmahdar.
16. Kaf tamamen indirildiginde balon ile kaf birlesim bolgesinde yiikseklik
olmamalidir.
17. Uriinler steril, tek kullanimlik olmalidir.
18. Uriin ambalaji iizerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgisi bulunmalidir.
KiMYASAL o
OZELLIKLERI |
DEPOLAMA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI
KULLANIM YERI VE
| OZELLIiGI | )
URETIM TARIHI VE | 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmahdir.
MiADI 2.
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ONKOLOJI ENSTITUSU 1

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

B —

. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

- UBB kodu orijinal etiket olarak triin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tamimlanan Uriinler igin tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanin etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayli Tirk¢e ¢evirisini muayene kabul komisyonuna®
sunacakfir.

TIBBi OZELLIKLERI

1. Uriin steril edilmis olmaldir.

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

.Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasmir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi tizerine 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 onaylanmug, Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) kayith olmas1 gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (uretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarin
(T.C Saglik Bakanhigmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
uriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri Griinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahdir.

4, Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) hutps://utsuveulama.saglik.cov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
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 kullanilmamus {iriinii degistirmelidir.

7.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu

tespit edilen riinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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ISTANBUL UNIVERSITESI

‘ SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

iSTANBUL TIP FAKULTESI —1
CERRAHPASA TIP FAKULTES] [ ‘
Di$ HEKIMLIGI FAKULTES] 1
KARD{YOLOJ{ ENSTITUIS(j 1 ‘
ONKOLOJI ENSTITUSU —1

MALZEMENIN ADI

SUT KODU: OR2790

ENDOTRAKEAL TUP SPIRALLI KAFLI
1. Hastanin hava yolu agikliginmn saglanmasinda kullaniimak iizere tasarlanmis
olmahdur.
2. Uriin, non toksik, lateks igermeyen tibbi PVC den imal edilmis ve seffaf
olmaldir.
3. Uriiniin 2-10 numaralarda fakli olciilerde segenekleri olmalhidir.
4. Uriin kafli(balonlu) olmalidir.
5. Tipun tzerinde santimetre gizgileri olmaly, aralik 1 cm 6lgii isaretleri ile olmaly,
rakamla gdsterilmeli ve kolay silinmemelidir.
6. 2-2.5-3 ve 3.5 numaralar i¢in tiipiin derinlik ¢izgisi 1-5 cm den baslamahdir.
7. Tiip govdeye yerlestirilmis metal spiral i¢cermelidir.
8. Tup hem oral hem de nazal kullanima uygun olmali, esnek olmali ve kolay
katlanmamalidir.
9. Tiptin i¢ kismi 6zel yapida 1s1 ile yumusayarak trakeaya zarar vermeden
FiZiKSEL entiibasyon yapmaya olanak saglayan 6zellikte olmahdir.
OZELLIKLERI 10. Tiiptin tizerinde i¢ ve dig ¢ap1 belirtilmis olmahdir.
11. Tupiin dogru yerlestirilmesine olanak saglamak igin pozisyon gizgisi olmalidir.
12. Tuip entiibasyon sirasinda lubrikan madde gerektirmeyecek kayganlikta, tiipiin ucu
travma olusturmayan yuvarlatilmig yapida ve atravmatik olmalidir.
13. Tuipiin tizerinde 15 mm konnektor olmali ve konnektor kesinlikle ayrilmamalidir.
14, Tipiin ucunda standartlara uygun morphy gozii olmalidir.
15. Tip egimi entiibasyonu kolaylastiracak sekilde olmalidir.
16. Tiiplerin paketinde tiiplerin boylar1 ve gaplart yazili olmalidir.
17. Ust kisminda yer alan derinlik gizgileri ses tellerinin gorilerek trakeal tiipiin dogru
yerlestirilmesini saglamahdir.
18. Tiipiin tamamu rontgende goriilmeli ve radyoopak gizgisi olmalidir.
19. Uriinler steril, tek kullanimlik olmalidir.
20. Uriin ambalaji tizerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgisi bulunmalidir.
KIMYASAL
| OZELLIKLERI
DEPOLAMA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI
KULLANIM YERI VE | o
OZELLIGI )
URETIM TARIHI VE | 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmalidir.
MIADI 2.
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SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME
FORMU

‘ ONKOLOJI ENSTITUS( 1

KARDIYOLOJ ENSTITUST ]

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saghk uygulama tebligi, etiket kanununa
AMBALAJ SEKLI VE | uygun olmalidir.
MIKTARI 3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanimlanan iirtinler igin tek tek etiket yapilmah ve iiretici firmanm etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayli Tirkge gevirisini muayene kabul komisyonuna“
sunacaktir.

1. Uriin steril edilmis olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

j—

.Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig
cekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.
2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglk Bakanlig) tarafindan onaylanmus, Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas: gerekmektedir.
3.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (urretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigint gésterir TITUBB veya UTS kayitlarini
(T.C Saghk Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
triin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi vapilmak istenen

TESLIMAT SEKLIi tirtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
VE belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.
ZORUNLU 4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
OZELLIKLER Uriin Takip Sistemi (UTS) https: /futsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin | |

kayitlt degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirtUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tammlanmis olmasi gereklidir.

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

6. Firma miadinin dolmasima 4(dért)ay kala kullamlmamis iiriinii degistirmelidir.

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

IMZA-KASE IMZA-KASE




