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MALZEMENIN ADI \ SUT KODU: GS1070 ENDOSKOPIK SKLEROTERAPI IGNESI
1. Endoskopik skleroterapi islemlerinde kullamlmak tizere tasarlanmig olmalidir.

2. Kateter en az 230 cm uzunlugunda 1.8mm-2.8mm’lik endoskop kanalindan
rahatlikla gegebilecek ¢apta olmahdir.

3. Distal ugtaki igne 22-24 gauge ¢aplarinda ve 5 mm uzunlugunda olmahdir.

4. Kateterin distal ucu metalik malzeme ile kapli olmali ve igne agildifi zaman
kateterin dis kilifi yirtmasim engelleyecek ve ignenin diizgiin gekilde ¢gtkmasini
saglayacak sekilde olmalidir ya da tapered atravmatik ug ve sabitleyici i¢ disk
sayesinde dis kihif yrtilmasini engellemeli ve ignenin diizgiin ¢ikmasim
saglamahdir.

gIZZéIIfIS_fII(JLERI 5. Ignenin kontrollii ¢ikigim saglayan handle ve adaptdr sistemi bulunmalidir.

6. Kateterin gdvdesi biikiilme ve kirilmalara kars1 direngli olmahdir.

7. 1igne endoskop kivrik pozisyonda iken de rahatlikla ¢aliyma kanalindan ve kendi
kanalindan ¢ikabilmelidir.

8. Enjeksiyon kanali handle iizerinde ve kolayca enjeksiyonu saglayacak sekilde
olmalidir.

9. Uriinler orijinal ambalajinda, steril ve tek kullanimlik olmalidur.

10, Uriin ambalaj1 tizerinde son kullanma tarihi, UTS ve LOT bilgisi bulunmalidir.

KiMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

SARTLARI

KULLANIM YERI VE

OZELLIGI

URETIM TARIHI VE | | Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadh olmalidir.

MIADI

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 {iriin tizerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tamimlanan Griinler i¢in tek tek etiket yapilmal ve iiretici firmanm etiket ydnetmelifine
uygun izin belgesi “noter onayli Tiirkge gevirisini muayene kabul komisyonuna®
sunacaktr.

TIBBi OZELLIKLERI
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TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasmrr Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi tizerine belirli arahklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
¢ekildizi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadr.

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

3.Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini
(T.C Saglik Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
iiriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmnm eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

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

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

6. Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullaniimamig tirtinii degistirmelidir.

7.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Uirlinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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PH METRE KATETERI OZEFAGUS ANTIMON CIFT KANALLI

MALZEMENIN ADI SUT KODU : GS1750

1- Katater tek kullamimbik olmalidir.

2- Katater clear medical grade PVC meteryalden imal edilmis olmahdr.

3- Katater ¢ap1 2.1+ -0.5 mm den fazla olmamalidir.

4- Katater 1’er cm araliklarla isaretlenmis olmalidir.

5- PH sensorler antimony olmalidir.

FiZiKSEL 6- Katater u'zunlugu 150 cm den k_1sa olmamalidir.
OZELLIKLERI 7- Katater cihaza baglant1 ucu 8 pin moduler telefon plug olmalidir.

8- Katater ¢ift sensérlii olmalidir.

9- Kataterin iizerindeki distal sensor kataterin en ug noktasinda olmalidur.

10 -Kataterin govdesi Uizerinde nazal uygulama sirasinda travmaya neden olabilecek metal

pargalar olmamalidir.

10- Katater internal referansh olmali, ayr1 bir referans elektroduna ihtiyag duyulmamalidir.
glzl;‘,IIféISI?I%ERI 1-Katater hastaya takilmasi sirasmda konumunun tespiti amaciyla radyopak yapida olmalidir
gfg?f:giA Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanh@ tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar lizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi1 bulunmalidir.

3. Malzeme lizerinde Tiirkce kullanim kitap¢igi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtirlikkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkce olmalidir.

TIBBI OZELLIKLER]

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlegsmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi tizerine tek seferde teslim edilecektir.
Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis verildigi tarih
itibariyle siparis verilen triinleri en ge¢ 15 takvim giinii iginde Istanbul Universitesi
JIstanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmis koda sahip olmahdir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem smas1 ve adi
belirtilmek iizere lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinti yenileri ile ﬁcretjz olarak degistirecektir.

4.Firma miadinin dolmasrlna 4(dbrt)a kala kuilanilmamus {irinii dgi';‘tlrméhdu

%
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5.1haleye teklif veren istekli tedarikei firma (tiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saglk Bakanlipmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
{iriin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale dosyasmnda alim yapilmak istenen
triinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarimn eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahdir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 8ncelikle Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de {iriin
kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI ERCP KATETERI STANDART (IU50053020080)
1. Kateterin distal ug kismi radyoopak tungsten materyalinden olmalidir.
2. Kateter en az 200 cm ve teflon olmaldur.
FiZIKSEL 3. Kateterin gap1 5.5 FR ve distal ucu 4.5 FR olmalidir.
OZELLIKLERI 4  Kateterin yerini belli eden 3 adet 3 mm uzunlugunda markerlar distal ucunda bulunmalidir.
5. Kateter 0.035 inch kilavuz tel ile kullamlabilmelidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA . T
SARTLARI 1.  Kuru ve serin yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI
URETIM TARIHI VE 1. Malzeme teslim stiresinden itibaren en az 12 ay miadli olmalidir.
MIADI
B 1. T.C saglk bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusa! bilgi bankasi kodu ve teknik ozellikleri
belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait TU kodlar1 barkot halinde basiimis olarak
teslim edilmelidir.
2. Malzeme steril orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi, son
AMBALAJ SEKLIi VE kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidur.
MIKTARI 3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullamim kitapgig1 bulunmahdr. ) 3
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytirtirlitkteki TIBBi CIHAZ YONETMELIGI ve SUT
(saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tirk¢e olmahidir,
5. TC.Saghk Bakanl'g: tarafindan onaylanmis orij inal Ulusal Bilgi Bankast kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmelidir. o
TIBBI OZELLIKLERI
1. Sozlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi Gzerine ........occocoeceeee giin igerisinde sipag
TESLIMAT SEKLI tzerine tek seferde teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yuklenici firma
tarafindan en geg 5 takvim giinii iginde teslim edilmek zorundadir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas koduna
ait Ulusal Bilgi Bankasindan alnmis koda sahip olmalidir,
2. istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...... 2. adet numuneyi ihale
§ esnasinda komisyona teslim edilecektir Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve adi belirtilmek lizere
%ORLN.LU fizerine etiket yapigtinilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir,
OZELLIKLER 3. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit
edilen tiriinil yenileri ile ficretsiz olarak degistirecektir.
4, Firma miadimin dolmasina 4(dort)ay kala kullamlmamig iirting degistirmeye taahhiit etmelidir.




