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ISTANBUL UNIiVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTEST L]
DIS HEKIMLIGi FAKULTEST L]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, [

FORMU

ONKOLOI ENSTITUSU —

MALZEMENIN ADI SUT KODU: GS1070 ENDOSKOPIK SKLEROTERAPI IGNESI

1. Endoskopik skleroterapi islemlerinde kullanilmak izere tasarlanmis olmalidir.

2. Kateter en fazla 270 cm uzunlugunda 1.8mm-2.8mm’lik endoskop kanalindan
rahatlikla gegebilecek gapta olmahdur.

3. Distal ugtaki igne 19-26 gauge ¢aplarinda ve 3-8 mm uzunlugunda olmalidir.

4. Kateterin distal ucu metalik malzeme ile kapli olmali ve igne agildig1 zaman
kateterin dig kilifi yrrtmasim engelleyecek ve ignenin diizgiin sekilde ¢ikmasin
saglayacak sekilde olmahdir ya da tapered atravmatik ug ve sabitleyici i¢ disk
sayesinde dis kilif ymtilmasmi engellemeli ve ignenin diizgiin ¢ikmasim

saglamalidir.
glzzéll_(f,]lzll(-lLERI 5. Ignenin kontrollii ¢ikisim saglayan handle ve adapt6r sistemi bulunmahdir.
6. Kateterin govdesi biklilme ve kirilmalara kars: direngli olmalidir.
7. 1gne endoskop kivrik pozisyonda iken de rahatlikla ¢alisma kanalindan ve kendi
kanalindan ¢ikabilmelidir.
8. Enjeksiyon kanali handle tizerinde ve kolayca enjeksiyonu saglayacak sekilde
olmahdir.
9. Urinler orijinal ambalajinda, steril ve tek kullanimlik olmahdr.
10. Uriin ambalaji iizerinde son kullanma tarihi, UTS ve LOT bilgisi bulunmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

gli*ng TARIHI VE | | Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmalidir.

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa
AMBALAJ SEKLI VE uygun olmalidir.

MIKTARI 3. UBB kodu orijinal etiket olarak iriin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanimlanan iiriinler igin tek tek etiket yapilmali ve tiretici firmanin etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayh Tirkge cevirisini muayene kabul komisyonuna“
sunacaktir.

TIBBi OZELLiKLERI

IMZA-KASE
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TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.S6zlesmenin imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili Tasmr Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi tizerine 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. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmus, Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas: gerekmektedir.

3.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigimi gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim
(T.C Saglik Bakanhgimn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayatlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tirtnlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidur.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar: 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktrtUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasimin veri tabanmndaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmasi gereklidir.

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

6. Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamus tiriinii degistirmelidir.

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