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i’IDAILZEMENIN KLIiPS MEDIUM-LARGE POLIMER KiLITLENEBILIR
LAPAROSKOPIK VE ACIK KULLANIMA UYUMLU

1. Klipsin bilesimi insan viicuduna higbir yan etkisi tespit edilmeyen absorbe olmayan
Polimer- Poliasetal olmalidir.

2. Klipsler tek kullanimlik ve steril olmalidir,

3. Klips kartuglar1 6 adet klips, kutular ise 14 adet kartus icermelidir.

4. Klips tam kapama saglayan “ kayik sekilli vapida olmalidir.

5. Klips gerek agik cerrahide gerek ise laparoskopik cerrahide uygun uygulayicilar ile
sorunsuz kullanilabilmelidir.

6. Klipsin u¢ kismi mitkemmel kapama saflayan ve agilmayi engelleyen karsihikli kilit

FiZIKSEL mm?kapiz_ma51na sahip olmalidir. o

P . . 7. Klipsin i¢ kisminda kaymayi engelleyen entegre edilmis disler bulunmalidir.

OZELLIKLERI 8. Klips iizerinde klips aplikatoriine rahatlikla oturan ve klipsin aplikatérden
diigmesini engelleyen karsilikl ayaklar bulunmalidir.

9. Klips aplikat6r tizerinde esneklik saflayan “ esnek kose “ yapisma sahip olmalidir.

10. Klipsler radyo transparan olmals, yapilar: sayesinde MRI ve Rontgen cihazlarmin
manyetik alanlarindan etkilenmemeli ve bu uygulamalarda goriinmemelidir.

11. Klips kartuslarinin alt kisminda ameliyat eldiveni, ameliyat elbisesine veya Grtiiye
irtibatlandirmay saglayan yapiskan bant bulunmalidir.,

12. L ( bityiik boy) klipsler 5,0-13,0 mm, XL (extra biiyiik boy)klipsler 7-16 mm
arasindaki doku kiitleleri ve damarlari kapatma dzeligine sahip olmalidir.

KIMYASAL ‘
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI
VE OZELLIGI

URETIM TARIHI 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibarenen az ........ olmalidir.
VE MIADI

1. T.C saglik bakanhgi tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait TU kodlan barkot

. halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

AMBALAJ SEKLI | 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,

VE MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numarast bulunmalidir.

. Malzeme tizerinde Tilrkce kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBB] CIHAZ YONETMELIGH
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirk¢e olmalidir.

(98]

TIBBI

OZELLIKLERI

TESLIM AT 1. St‘)zlc?s‘rr%er.lin imz‘za"lann.lasma . n-'liiteakip malze:me i.lgili Tasmir Kay.:t. ve Kgntr(‘Jl

SEKLI VE Yet‘kil.if{nm ta]e.b.i tizerine belirli arahk.l-arl‘a tgs!:m edlle.cek olup, yiikl_emct firma siparis
gekildigi andan itibaren en geg 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

ZORUN\LU 2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bgkanli tarafindan onaylanmis, Tiirkiye Ilac ve Tibbi
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' OZELLIKLER

Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmas: gerekmektedir.

3.Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalate1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarin
(T.C Saglik Bakanhgnmn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair

belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan éncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Urtin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iriin
kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabamindaki tim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tamimlanmig olmasi gereklidir.

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

6. Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamus tiriini degistirmelidir.

7.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kvilanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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MALZEMENIN | KLiPS X-LARGE POLIMER KILITLENEBILIR LAPAROSKOPIK
VE ACIK KULLANIMA UYUMLU
1. Klipsin bilesimi insan viicuduna higbir yan etkisi tespit edilmeyen absorbe olmayan
polimer- poliasetal olmalidir
2. Klipsler tek kullanimlik olmalidir.
3. Klips tam kapama saglayan’kayik sakilli’ yapida olmalidir.
4, Klipsin u¢ kismi kapandiktan sonra agilmayr engelleyen karsiliklt kilit
mekanizmasina sahip olmalidir.

L. 5. Klipsin i¢ kisminda kaymayi engelleyen entegre edilmil digler bulunmalidir.
FIZIKSEL 6. Klips tizerinde klips aplikatériine rahatlikla oturan ve klipsin aplikatérden
OZELLIKLERI diismesini engelleyen karsilikli ayaklar bulunmalidir.

7. Klips aplikator lizerinde esneklik saglayan esnek koése’yapisina sahip olmalidir,
8. Klipsler radyo fransparan olmali,réntgen cihazlarimin uygulamalarinda goriilmemeli
ve de yapilar sayesinde MRI cihazrun manyetik alanlarindan etkilenmemelidir.
9. Klips kartuslarinin alt kisminda ameliyat eldiveni,ameliyat elbisesine veya ortilye
irtibatlandirmay1 saglayan yapigskan bant bulunmahdir.
10. XL(biiyiik boy)klipsler 7-16 mm arasindaki doku kiitleleri ve damarlar1 kapatma
bzelligine sahip olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI 1. Kati olmalidir.
gfﬁ?ﬁig?\ 1. Serin ve kurn yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI
VE OZELLIGI
URETIM TARIHI 1. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 20 ay olmalidur.
VE MIADI
1. T.C saglik bakanh: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve
teknik 6zellikleri belirtilmeli,saklama kogsullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar
barkot halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.
AMBALAJ SEKLI 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon
; tarihi, son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.
VE MIKTARI 3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullamm kitap¢igt bulunmahdir,
4, Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge
olmalidir.
TIBBI
OZELLIKLERI
1.Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasgmir Kayit ve Kontrol
TESLiM AT Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
SEKLi VE Gekllfjlgl 'andan itibaren en ge¢ 10(on) glin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadur.
2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmg, Tiirkiye Ilag ve Tibbi
%ORUN.LU Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmas: gerekmektedir.
OZELLIKLER 3.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iretici/ithalate1) ise kendisine ait, bayi ise

tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini
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(T.C Saghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri

{irtin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen

iriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair

belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari éncelikle Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglk.gov.tr/ adresinden, UTS’de {iriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktrUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tamimlanmis olmasi gereklidir.

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

6.Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullaniimamus iiriinii degigtirmelidir.

7.Yiklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu

tespit edilen tiriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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ALZEMENIN . . R P ;
zlt\\/IDI K KLIPS LARGE POLIMER KILITLENEBILIR LAPAROSKOPIiK VE
ACIK KULLANIMA UYUMLU
1. Klipsin bilesimi insan viicuduna higbir yan etkisi tespit edilmeyen absorbe olmayan
polimer- poliasetal olmalidir
2. Klipsler tek kullanimlik olmalidir.
3. Klips tam kapama saglayan’kayik sakilli’ yapida olmalidir.
4. Klipsin u¢ kism1 kapandiktan sonra agilmayi engelleyen karsilikli  kilit
mekanizmasma sahip olmahdir.
5. Klipsin i¢ kisminda kaymay: engelleyen entegre edilmil disler bulunmalidir.
FiZIKSEL 6. K}lps I.ngrmde klips aphkatorunf? rahathkla oturan ve klipsin aplikatorden
. . . diismesini engelleyen karsihikli ayakiar bulunmalidir.
OZELLIKLERI 7. Klips aplikator iizerinde esneklik saglayan esnek kose’yapisina sahip olmalidir.
8. Klipsler radyo transparan olmali,réntgen cihazlarmnin uygulamalarinda gériilmemeli
ve de yapilart sayesinde MRI cihazinin manyetik alanlarindan etkilenmemelidir.
9. Klips kartuslarinin alt kismmda ameliyat eldiveni,ameliyat elbisesine veya ortiiye
irtibatlandirmay1 saglayan yapiskan bant bulunmalidir.
10. L8biiyitkk boy klipsler 5-13 mm arasindaki doku kiitleleri ve damarlari kapatma
ozelligine sahip olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA . S
1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI &
KULLANIM YERI 2 -
s o 1. Bobrek damarlarinin kapatmak igin gereklidir.
VE OZELLIGI o RS
URETIM TARIHI 1. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 20 ay olmalidur.
VE MIADI
1. T.C saglik bakanlig tarafindan onaylanms orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve
teknik dzellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmal ve fakiiltemize ait IU kodlan
barkot halinde basiimis olarak teslim edilmelidir.
AMBALAJ SEKLI 2. Mz}lz_eme orjinal ambal.aj_mda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon
. tarihi, son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidr.
VE MIKTARI 3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgigr bulunmalidir.
4, Mglzemelerin. _orjinal ambalajindaki bilgiler yiirirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tirkge
olmalidir.
TIBBI
OZELLIKLERI
1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol
TESLIMAT Yet_kil.isi.nin talelb.i iizerine belirli arahk-]arl.a te_sl-im edilejcek olup, ytiklfenici firma siparis
SEKLI VE gekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gerceklestirmek zorundadir,
U 2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlif1 tarafindan onaylanmus, Tiirkiye Ilag ve Tibbi
ZORUNL Cihaz Ulusal Bilgi Bankasr'na (TITUBB) kayith olmas1 gerekmektedir
OZELLIKLER 3.Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (tretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikci firma |ve bayisi ojafhk tanumladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarimi
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(T.C Saglik Bakanlipmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
lirtin/tirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale dosyasinda alim; yapilmak istenen
urtinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri thale dosyasina sunmalidir.

4, Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalar: éncelikle Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de {iriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinmn veri tabanndaki 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 miadmin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamsg iiriinii degistirmelidir.,

7.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatalr, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (on) gtin igerisinde degistirecektir.
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