ISTANBUL TIP FAKULTESI -
TiC o
iSTANBUL UNIVERSITESI ceRRAHPASATIP FAKOLTES [—]
DIS HEKIMLIGI FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, .. 0ivoLos ENSTITOSO _—
7 FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU —1
MALZEMENIN ADI | SUT KODU:OR4170 KOTER PLAGI CiFT CIKISLI KABLOSUZ PEDIATRIK
1. Koter plaklari gift elektrodlu ve pediatrik hasta grubunda kullanmaya uygun
boyutlarda olmalidir.
2. Kendinden yapiskanli yiizeyi ile hastanin derisine tam temas saglamalidir.
3. Her tiirlii sivi temasinda deriye tutunmayi siirdiirmeli ve islevini korumahdir.
FiZiKSEL 4. Cikarildiginda iz birakmamali, alerjik reaksiyonlara yol agmamalidir.
OZELLIKLERI 5. Hasta viicuduna temas ettiginde minimal elektriksel direng olusturmalidir.
6. Fakiiltemizde mevecut bulunan Valleylab, Petas, Aesculap, Conmed, Birtcher
,Oliympus, Martin, Ellman Surgitron ve Erbe marka koterler ile ¢alisabilmesi igin
gerekli ara kablo (15adet)firma tarafindan iicretsiz saglanmalidir.Bu kablolarin
bakim ve onarim yiiklenici firma tarafindan saglanmalidir.
gfg%fﬁA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir

URETIM TARIiHi VE
MIADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmahdir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler giincel tibbi cihaz ydnetmeligi, saglk uygulama tebligi, etiket kanununa
uygun olmaldir,

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin iizerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tantmlanan driinler icin tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanm etiket ySnetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayli Tiirkge gevirisini muayene kabul komisyonuna®
sunacaktir.

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

_Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasmir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig
cekildigi andan itibaren en geg¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmis, Tirkiye flag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmasi1 gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (uretlcmthalatgl) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigm gosterir TITUBB veya UTS kaytlarini
(T.C Saghk Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
{irtin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir,

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirtUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tim 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(ddrt)ay kala kullanilmamus tiriinii degistirmelidir.

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

tespit edilen iirlinii yenileri ile 10 (on) gtin igerisinde degistirecektir. /’\
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU KARDIYOLOJ! ENSTITUSU —
ONKOLOJI ENSTITUSU —1
MALZEMENIN ADI SUT KODU :0R4180 KOTER UCU VE KALEMI EL KUMANDALI STANDART ELEKTROD
1. Koter ucu planlanan operasyon tamamlanincaya kadar iglevini ve keskinligini kaybetmemeli, ikinci bir
ambalajin agilmasina gerek duyulmamalidir.
2L Elektrokoter kaleminin kablosu en az 3 metre olmalidir.
3. Cihaza giris kisnu ii¢ pinli fis seklinde olmalidur.
4. Kesnie ve koagiilasyon igin iki ayr diigmesi bulunmahdir. Digmeler tutukluk yapmamaldir.
5 Kesme ve koagilasyon digmeleri farkli renklerde olmal ve bu diigmeler planlanan operasyon
FiZiKSEL tamamlanincaya kadar iglevini kaybetmeyecek kalitede olmalidir.
OZELLIKLERI 6. Kalemin ucunda bigak elektrodu bulunmali ve bu elektrod istenildiginde gikarilarak ugla uyumlu bagka bir
elektrod takilabilmelidir.
T Steril sahada kullanilabilecek sekilde gift ambalajh olmalidir.
8.  Kesici ugta koruyucu kilif olmalidur.
9. Koter kalemi steril sahadaki diger aksesuarlardan ayirt edilebilecek renkte olmalidir.
10. Koter kalemi fakilltemizde meveut elektrokoter cihazlarinda, herhangi bir adaptore gerek duyulmaksizin
kullanilabilmelidir.
11. Talep edilen koter ucu miktarmm %20’si kadar steril koter temizleyicisi teslimat agamasinda verilmelidir.
DEPOLAMA ; LT
1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI ¢

URETIM TARiHI VE
MiADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmalidir.

—

. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

AMBALAJ SEKLI VE | 2. Malzemeler gincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglk uygulama tebligi, etiket kanununa uygun olmalidir,

MIKTARI 3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin iizerinde olmalidir. Kutu UBB' si (6,12,24 vb.) tanimlanan drilnler i¢in tek
tek etiket yaprimali ve tretici firmanin etiket yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayh Tirkge gevirisini
muayene kabul komisyonuna™ sunacaktir.

1. Sézlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi izerine tek
seferde teslim edilecek olup, yiklenici firma siparis gekildigi andan itibaren en geg 5(bes) giin igerisinde teslimat
gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmug, Ttrkiye flag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmasi gerekmektedir.

3. ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iireticifithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise tedarikgi firma ve bayisi
olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarimi (T.C Saglik Bakanhgmnmn ilgili WEB sitesinden

" . alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri tiriin/iiranlere ait TiTUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alim
TESLIMAT SEKLI b O R MIVREISE B ST ES W 4 M
VE yapilmak istenen drinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri drtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
ZORUNLY 4 b[;]%ﬂiridihé}]ce 'c/izsy't'lsma Slemalhdlrc.j likle Turkiye f1 Tibbi Cihaz K TITCK) Uriin Takip Sistemi
OZELLIKLER - Urin te arikgi/bayi sorgulamalart éncelikle ur. iye llag ve Tibbi ihaz Kurumu( : ‘ riin 'Ip I-S emi
(UTS) https://futsuysulama.saglk gov.tr/ adresinden, UTS'de irin kayith degilse TITUBB sisteminden
yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasimin veri tabanindaki tim bilgilerin

malzemeyi tarif edecek sekilde dizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmus olmas gereklidir.

5. istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek fizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda ihale komisyonuna
sunacaktir.

6. Firma miadinin dolmasina 4(ddrtyay kala kullanilmamis tiriinii degistirmelidir.

7. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatals, bozuk oldugu tespit edilen triini
yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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