T.C.
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SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME

FORMU
P DIiSPOSABLE 3 PARCALI ENJEKTOR 2 ML

. Enjektor ii¢ pargali ve pistonu siyah contali olmalidir.

. Enjektor paketi iginde ignesi, igne kilifi, ana govde ve siyah contal1 pistonu
olmalidir.

. Enjektor ignesi piitiirsiiz olmali, igne ucu cilde rahatga girmeli, takilma
olmamalidir.

. Enjekt6r pistonu ilact geri sizdirmay: engelleyecek, govde icinde rahat
kayabilecek ve ana gvdeden kolay ¢ikmayacak nitelikte olmalidir.

.. . Cok yavag aspirasyona ve enjeksiyona uygun olmali, enjeksiyon sonrast kalan
s hacim mini Imalidir,
OZELLIKLERI acim minimum olmali

. Enjektor govdesi transparan olmali ve kullanim sirasmdaki basinca dayanikli
olmalidir. _

. Enjektorlerin  {izerinde okunakli birimlendirme isaretleri (gizgi) ve
numaralandirma (hangi mI’ye denk geldigini gosteren numaralar) olmalidir,
asgari olarak, her 0,5ml’de numaralandirilmali ve birimlendirme ¢izgisi daha
uzun olmaly, her 0,1 ml’de ise birimlendirme gizgisi olmalidir.

- Bu teknik sartnameler asagida belirtilen enjektorler igin gegerlidir: Enjektor 2
ml Ucu:21G-yesil
1.Non toksik tibbi PVC’den yapilmis olmalidur.
2.Ignelerin enjektére takilacak kismi polypropileden, metal kism1 krom-nikel

g%EfISI?LLERI kangimi ve paslanmaz gelik ucu plastik bir kilif icerisinde bulunacaktir.
3.Enjektorler etilen oksit veya gama 1smi ile steril edilmis olmalidir.
Sterilizasyon yontemi birim ambalajin {izerinde belirtilmis olmalidir.
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM
YERI VE
OZELLIGI
URETIM 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir ve tarih
TARIHI VE v oeia
MiADI kutularin iizerinde basili olmalidir.
1.Enjektorler steril paketlerde tek kullanimlik olmalidir.
2.Enjektorlerin ambalajlar: sterilizasyonu korumak igin iyi yapigmis ve bir
kenar1 agma kolaylif1 saglayacak sekilde olmalidir,
3.T.C. Saglik Bakanh tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu
AMBALAJ ve teknik 6zellikleri belirtilmeli, saklama kogullar: olmalidir. Malzeme orjinal
SEKLI VE ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi, son
MIKTARI

'l_fl'i_xkge olmalidir.

kullanma tarihi, lot ve referans numarasi bulunmalidar.
4.Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapg131 bulunmalidar.
5.Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ

AR

WY o
! e au

YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullagna 1 ve
7 /)<
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SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME

MALZEME iginde teslim etmek zorundadr.

TESLIM SEKLI

kaydiyla teslim etmek zorundadr.

1.S6zlesmenin imzalanmasma miiteakip idarenin talebi iizerine tek seferde teslim
edilecektir. Yiiklenici firma siparis verildigi tarih itibarryla en geg 15 takvim glinij

2.Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim
deposuna getirilecek ve gdsterilen yere elemanlar vasitasiyla istif edilmesi

Bankasindan alinmis firma tanimlayici

sunabilirler.

ZORUNLU
OZELLIKLER

Urtinlerin yeni tarihli malzemeler ile de

1.Teklif edilen malzeme, TC., Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmis Ulusal
Bilgi Bankasi koduna, istekli firma teklif ettigi malzemeye ait Ulusal Bilgi

2.Urtinler Saglik Uygulama Tebliginde yer alan barkod (UBB kodu) ve etiket
hiiktimlerine uygun olmalidyr. Uygun olmayan iiriinler, ihale lizerlerinde kalsa
bile teslim alinmayacak ve gerekli islemler yapilacaktir,

3.Isteklilerin ve/veya teklif edilen malin, Ilag ve T1bbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasina kayitli olduklarini tasdik edici belgeleri, internet ¢iktist olarak

4.Yiklenici firma bozuk ve hatal: iirtinleri yenisi ile degistirecegine dair
taahhiitnameyi Muayene ve Kabul Komisyonuna sunmalidr.
5.Yiiklenici firma tarafindan son kullanim tarihine 4 ay kala kullanilmayan

koda sahip olmalidir.

gistirilecegine dair taahhiitnameyi,

Muayene ve Kabul Komisyonuna sunulmalidr.

6.Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi istenmesi
halinde tiim masraflar yikleniciye aittir.

7 Istekliler ihale sirasinda degerlendirilmek iizere en az 5 (bes) adet numuneyi
ihale komisyonuna teslim edecektir.

- IMZA-KASE
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SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME FORMU

MALZEMENIN
ADI

DISPOSABLE 3 PARCALI ENJEKTORU 20 ML 21 G (YESIL)

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

. Enjektor goévdesi transparan olmali ve kullanim sirasindaki

. Enjektor ti¢ parcali ve pistonu siyah contali olmalidir,
. Enjektor paketi iginde ignesi, igne kilifi, ana gévde ve siyah contali

pistonu olmalidir.

. Enjektor ignesi piitiirsiiz olmals, igne ucu cilde rahatea girmeli, takilma

olmamalidir.
Enjektor pistonu ilac1 geri sizdirmay: engelleyecek, govde i¢inde rahat
kayabilecek ve ana govdeden kolay gikmayacak nitelikte olmalidir.

- Enjektor igine gekilecek sivilara dayanikli olmaldir.
. Cok yavas aspirasyona ve enjeksiyona uygun olmali, enjeksiyon sonras

kalan hacim minimum olmalidir.

basinca
dayanikli olmahdir

. Enjektorlerin iizerinde okunakli birimlendirme igaretleri (gizgi) ve

numaralandirma (hangi ml’ye denk geldigini gdsteren numaralar)
olmalidir. En az her 1 veya 2 ml’de bir birimlendirme isareti olmalidir
ve en az her 1 veya 2 ml’de bir birimlendirme isareti ile birlikte
numaralandirma da olmalidur.

. Enjektdr ignesinin yerlestigi baglant: yeri merkezden kacik olmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLER{

. Ignelerin enjektore takilacak kismi polypropileden, metal kismi krom-

nikel karisimi ve paslanmaz
bulunacaktir.

gelik ucu plastik bir kilif icerisinde

. _Enjektorler etilen oksit veya gama 151101 ile steril edilmis olmalidir.

DEPOLAMA
SARTLARI

Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI
VE OZELLIiGi

URETIM TARIiHI
VE MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir ve bu
tarih kutularin {izerinde basili olmalidir.

AMBALAJ SEKLI
VE MIKTARI

1. T.C saglik bakanhiji tarafindan onaylanmis orijinal ulusal bilgi
bankasi kodu ve teknik &zellikleri belirtilmeli,saklama kosullari
olmalidir.

2. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde
sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihilot ve referans numarasi
bulunmalidur,

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir,

4. Malzemelerin . orijinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI
CIHAZ YONETMELIGI ve SUT (saglk  uygulama
tebligi)kosullarina yyi&lrve Tiirkce olmalidir.

Ao\
.\\‘)
o

3 . ‘E';) _\f‘-'c.'-'b‘




T.C. -
_ ISTANBUL UNIVERSITESI _
ISTANBUL TIP FAKULTES] HASTANESI
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5. Enjektérlerin ambalajlart sterilizasyonu korumak igin iyi yapismig ve
bir kenari agma kolaylig: saglayacak sekilde olmalidir.
6. _Sterilizasyon yontemi birim ambalajin iizerinde belirtilmis olmalidir.,

TIBBI
OZELLIKLERI
1.S6zlesmenin imzalanmasma miiteakip idarenin talebi {izerine tek seferde
teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparis verildigi tarih itibartyla en geg 15
TESLIMAT takvim giinti iginde teslim etmek zorundadur.
SEKLI 2.Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim

deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlar; vasitasiyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadir.

1.Teklif edilen malzeme, TC. Saglik Bakanlif1 tarafindan onaylanmig Ulusal
Bilgi Bankasi koduna sahip olmalidr,

2 Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az...2... adet
numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir, Numuneler,
ihaledeki kalem sirasi ve adi belirtilmek tizere tizerine etiket yapistirilarak
ZORUNLU dizi pusulasina baglanarak %hale esnasinda sunulacaktir,

OZELLIKLER 3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hataly,
bozuk oldugu tespit edilen {iriinij yenileri ile {icretsiz olarak degistirecektir.
4.Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi
istenmesi halinde tiim masraflar yikleniciye aittir. :

5.Firma miadinin  dolmasina 4(dort) ay kala kullamlmamig  {iriini
degistirmeye taahhiit etmelidir.

IMZA-KASE
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MALZEMENIN ADI DISPOSABLE INSULIN ENJEKTORU 1ML 100 IU

1. Enjektor paketi iginde ignesi, igne kilifi, ana gévde ve siyah contali
pistonu olmalidir. Enjektér dis kilifi paketi kolay acilabilen sekilde
olmali.

2. Her enjektdr 1ml’lik ve 100 tinjte icerecek gekilde (U-100 Insiilin)
olmalidir, enjektsrde 6lii mesafe olmamalidir.,

3. Enjektorlerin iizerinde okunakli birimlendirme isaretleri olmalidir. Unite
¢izgileri olmalidir. Enjektor haznesi tizerinde derecelendirme ¢izgileri ve
sayilar1 belirgin ve okunakli olarak isaretlenmis olup her 2 iinite siyah

FIZIKSEL ince gizgi ile her 10 tinite kalin siyah ¢izgi ile ayrilmis olarak isaretli ve
OZELLIKLERI numarali olup 10ar {inite artarak 100 {inite seklinde goriilmelidir,

4. Enjektor ignesi piitiirstiz olmaly, sivri olmal, kiintlesmemis olmal, igne
ucu cilde rahatga girmeli, takilma olmamalidir, Igne ucu 26 G olmalidr.

5. Enjektor pistonu ilac geri sizdirmay: engelleyecek, gévde i¢inde rahat
kayabilecek ve ana gévdeden kolay ¢ikmayacak nitelikte olmalidir.

6. Cok yavag aspirasyona ve enjeksiyona uygun olmal, enjeksiyon sonrasi
kalan hacim olmalidir.

7. Enjektdr govdesi transparan olmali ve kullanim sirasindakj basinca
dayanikli olmalidir.

. 1.Non toksik tibbi PVC’den yapilmis olmalidir.
Omzhlfillzflslgll,dERI 2.Enjektorler etilen oksit veya gama 1511 ile steril edilmis olmalidir.
;)ERP?I%:}%A 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI | 1.Hasta tedavi hizmetinde kullamlacaktir,
VE OZELLIGI

URETIM TARIiHi

VE MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir ve bu
tarih kutularin tizerinde basili olmalidir.

AMBALAJ SEKLI

VE MIKTARI

1. T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis orijinal Ulusal Bilgi Bankas:
kodu ve teknik 6zellikleri belirtilmeli, saklama kosullar1 olmalidir,

2.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar lizerinde
sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans numarasi
bulunmalidar. _ ‘

3. Malzeme {izerinde Tiirkge kullamm kitapeig: bulunmalidir.,

4. Malzemelerin orijinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve
Tiirk¢e olmalidir.

~|3. Enjektorler tek tek steril paketlerde, tek kullanimlik olmalidir.,
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME FORMU

TIBBI _ _
OZELLIKLERI]

TESLIMAT
SEKLI

1.86zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi iizerine tek seferde
teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparis verildigi tarih itibariyla en gec 15
takvim giin iginde teslim etmek zorundadir.

2.Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim
deposuna getirilecek ve gésterilen yere elemanlan vasitasiyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadir,

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmis,
Ulusal Bilgi Bankas: koduna, istekli firma teklif ettigi malzemeye ait Ulusal
Bilgi Bankasindan alinmig firma/bayi tanimlayici koda sahip olmalidir.
2.Uriinler Saglik Uygulama Tebliginde yer alan barkod (UBB kodu) ve
etiket hikiimlerine uygun olmalidir. Uygun olmayan iiriinler, ihale
Uzerlerinde kalsa bile teslim alinmayacak ve gerekli islemler yapilacaktr,
3.Isteklilerin ve/veya teklif edilen malm, Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasina kayitli olduklarim tasdik edici belgeleri, internet giktisi olarak
sunabilirler.

4 Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az .3.. adet
numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler,
ihaledeki kalem siras1 ve adi belirtilmek lizere lizerine etiket yapistirilarak
dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir.

5.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatals,
bozuk oldugu tespit edilen iiriinti yenileri ile ticretsiz olarak depistirecektir.
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MALZEMENIN

ADI SURGU PLASTIK REUSABLE
1. Tutmak igin kulpu ve kapag: olmalidir.
2. Uzeri eksiz ve piirtiikstiz olmalidir.
3. Cilde temas eden kenarlari yuvarlatilmis olmali ve cilde zarar
) vermemelidir.
F_‘iZIKSEL 4. Yatan hasta .altina rahat yerlestirilecek (ergonomik) tasarimda
OZELLIKLERI olmalidir.
5. Dezenfekte edilebilir olmalidir.
6. Siirgli makinesinde yikanabilir olmalidir.
7. Kolay temizlenebilir ve leke tutmayan ozellikte olmali, dezenfekte
edilebilmelidir.
KIMYASAL 1. Tibbi PVC' den yapilmis olmalidir.
OZELLIKLERI
DEPOLAMA . S
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM UYERi 1.Tiim servislerde hasta hizmetinde kullamlacaktir.
VE OZELLIGI

URETIM TARIHI
VE MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir,

AMBALAJ SEKLI

1.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde
sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihilot ve referans numarasi

VE MIKTARI bulunmalidir.

TIBBI

OZELLIKLERI
1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi tizerine tek seferde
teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparis verildigi tarih itibarryla en geg 15

TESLIMAT takvim giinii i¢inde teslim etmek zorundadir.

SEKLI 2 Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim
deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlar: vasitasiyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadir.
1.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az ...1 adet
numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler,

ZORUNLU thaledeki kalem sirasi ve adi belirtilmek iizere tizerine etiket yapigtirilarak

OZELLIKLER dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir.

2.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatals,
bozuk oldugu tespit edilen liriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

G

VLA
) L0 L




T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI _
ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANES]
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MALZEMENIN ADI

ANJIO BOHCA SETI BUYUK (GIRiSIMSEL KARDIYOLOJI IiCiN)

FiZiKSEL .
OZELLIKLERI

1.Hasta ist Ortiisiinde iist kati, ameliyat esnasinda olusacak kan, alkol
ve/veya bu oOzellikteki sivilarin tamami ile 6rtii tarafindan absorbe
edilebilmesini saglayan emici medikal non woven bu sivilarin alta gegmesini
engelleyen bakteri bariyerli medikal polietilenden olusan 2 katli materyalden
mamul olmalidar.

2.0rtli ve onliik tiretiminde kullanilan malzemeler arkasmi ve giyenin igini
gOstermeyecek tipte olmalidir (yar1 seffaf ve seffaf malzemeler kabul
edilmez).

3.Anjiografi ortiisii tizerinde hastanin kasik bolgesine gelecek sekilde 2 (iki)
adet 7-7 cm gapli (pediatrik) deligi bulunmals, iki delik arasindaki mesafe 10
cm olmali, bu deliklerin iizerinde cerrahi film olmalidir. Ortiiniin hasta
lizerine seriligini gosterir yon etiketi ve cerrahi filmlerin agilma yonlerini
gOsteren yon etiketleri mutlaka bulunmalidir.

4.Anjiografi hasta ortiisti cihazin tiim kumandalarma rahatlhikla goriis imkan
saglayacak ve kumanda edilmesine izin verecek sekilde bir yam boyunca
(uzunlamasina 1/3iinii kapsayacak sekilde) seffaf penceresi olacaktir.

5.Ana Ortii gerektiginde steril olmayan bir kisinin rahatca serebilmesine
olanak verecek sekilde katlanmig olmalidur.

6.Set igindeki onlikler giyenin arkas: steril kapanacak sekilde iki ig ve iki dig
kusaga sahip olmalidir.

7.Tum set igerigi alet masa Ortiisiine bohgalanmalidir. Bohga steril olmayan
bir kisinin rahatca serebilmesine olanak verecek sekilde olmalidir. Alet masa
Ortiisi iistiinde medikal non woven malzemeden takviyesi olan: polietilen
malzemeden yapilmis olmalidir. Bohgamin altinda masaya yapismasi igin
yapiskanli bant bulunmalidir.

8.Her set tek steril pakette teslim edilmelidir.
9.Set asagidaki pargalan igermelidir:

-1 adet 170 x 330 +/- 10 cm Anjiografi Ortiisii
-2 adet standart takviyeli cerrahi 6nliik large
-1 adet 220 cc.lik s1v1 kab1

-10 adet 10 x 10 emici spang

-1 adet bisttiri ucuno: 11

-2 adet steril cerrahi eldiven no: 7 - 7.5

//"’"’\

KIiMYASAL
OZELLIKLERI

1-Setler, non woven tabir edilen dokunmamig kumastan mamul olup femoral
anjiografilerde kullanilabilir ve tek kullanima mahsus steril olma &zelligi
tagimalidir.

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
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KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1. Anjiografi Islemlerinde kullaniimaktadir.

URETIM TARIHi VE
MiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir ve bu
tarih kutularin tizerinde basili olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C. Saghk Bakanlig1 tarafindan onaylanmus orijinal Ulusal Bilgi Bankas1
kodu ve teknik ozellikleri belirtilmeli, saklama kosullar1 olmalidir.
2.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir, ambalajlar {izerinde
sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans numarast
bulunmahdir.

3.Malzemelerin orijinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve
Tiirkce olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi iizerine tek seferde
teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparig verildigi tarih itibariyla en geg 15
takvim gilinii iginde teslim etmek zorundadir.

2.Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarmna veya birim
deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlari vasitasiyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Teklif edilen malzeme, TC. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmig Ulusal
Bilgi Bankas1 koduna sahip olmalidir

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

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

4 Firma miadmin dolmasina 4(dort)ay kala kullamlmamis iiriini
degistirmeye taahhiit etmelidir.




