3335
Z-2
l ISTANBUL TIP FAKULTESI l:l_‘
T.C. o
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASATIP FAKULTES [
DI§ HEKIMLIGI FAKULTEST L]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJI ENSTITUSD -
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUST -
MALZEMENIN ADI PO"YESTER LUl .
TEKNIK SARTNAMESI

1. Kalmliklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve
Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.

2. Atravmatik igneliler paslanmaz celik olacaktir. Igne i¢ yiizeyi diiz, kanalsiz veya
kanalli olmalidir. Igneler dokudan ¢ok rahat gegmesi, egilip biikiilmemesi,
kirlmamas igin giiclii olmalidir. Yitksek alisim gelikten imal edilmis olmahdir.
Kirilma ve bitkiilmeyi engellemek amactyla ignedeki nikel oran: (alagimindaki)
%7+ veya krom oram en az %10 olmaldir. Igne, kalsifiye dokularda rahatlikla
kullanilmalidir. Igne yiizeyi piiriizsiiz olmahdir.

3. lgne ve siitur ¢ap1 birbirine uyumlu olmali, boylece igne siitur birlesme noktast
dokulardan gegerken travma yaratmamalidir. Igne ile siitur birlesim noktasinin
baglantis1 saglam yapilmali, birlesme noktasindan ayrilma yaganmamahdir.

4. Igneler dikis suresince dokudan rahat gecme Ozelligini yitirmemelidir. Dokulardan
kolaylikla ve minimum travma ile déforme olmadan gecmelidir.

5. Cerrahi siitur ignesinin govdesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalacak,

.. bagka dokulara zarar vermeyi 6nleyecek yapida dizayn edilmis olmahdir.
IIIZIKS]?‘L . 6. Cerrahi siiturun kaplamasi dokudan gegerken styrilmamal, tiftiklenmemelidir. iplik
OZELLIKLERI .

yapisi ile uyumlu olmalidir.

7. Siitur ylzeyi piriizsiz olmalidir. Kolay digiim kaydirilmahdir. Stitur digiim
giivenligi saglamahdir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.

8. Siitur paketten ¢iktiginda minimum paket hafizasma sahip olmalidir.

9. lgneli gesitleri (yuvarlak, keskin, asag1 keskin, v.b) teklif edilen ve teslim edilecek
malzemenin ignesi aynen istenilen ve yanlarmda vazih 6zelliklerde olmalidir.

10. Igne boyu 20 mm’nin tizerindekiler i¢in +/- %10 tolerans taninmalidir,

11. Igneli ve ignesiz (baglama) segenekleri bulunmalidir.

12. Baglama ipliklerde u¢ kisimda bulunan silikon kaplama kalinlig ipligin diger
kisimlar ile egit miktarda olmalidir.

13. Baglama ipliklerde, iplik demedinin ortasinda dagilmayr onleyecek ipliklerin
alinmasini engellemeyecek genislikte bir tutucu olmalidir.

14. Oftalmik cerrahi igin asagidaki belirtilen 6zellikler bulunmalidir.

®  5/0 polyester siitur i¢in igne boyu 8 mm, Y spatiil olmalidir.

e Malzeme beyaz renkli olmalidir.

I._(iMYASAL 1. Siiturler Polyethylene terephthalate (Polyester)’den elde edilmis olmalidar.
OZELLIKLERI 2. Siiturler kaplamali olmali ve kaplamas: Silikon veya polybytulat olmalidir.

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
gfﬁgf:g{A g Siiturlar, 25 C}Znin altinda nem ve dogrudan 1s1 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir.
glzjllz‘fﬁ\g?q YERI VE 1. Cerrahi miidahale yapilan hastalarda kullamlacaktir.
] 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmalidir.
URETIM TARIHi VE | 2.Yiklenici firma malzemenin miadnmn dolmasina 3(lig) ay Kkalan fkullanilmayan
MIADI malzemeleri en az 1(bir) y1llik miada sahip iiriinle degistirecektir. [\
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ISTANBUL TIP FAKUILTES] [ D |
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES!
Di§ HEKIMLIGI FAKOLTEST ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJI ENSTITUST —
FORMU
ONKOLOJ ENSTITUS( |-

|

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Birim ambalaji iizerinde imalat¢i firmanm ticari adi veya kisa ady, Giretim yeri, igne
cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli,
seri veya lot numaras, stitur kalmligy, siiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne
bityiikliigti ve diger 6zellikleri goriilebilir, okunakh ve bozulmayacak tarzda
belirtilmelidir. ¢ karton/ambalaj iizerinde de aym bilgiler yer almalidar.

2. Her pogset iizerinde metrik sisteme gore 6lgii ve USP karsihgy, tiriin katalog
numarasl, driin tanitimy, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir.
Yapistirma etiket olmamalidir.

3. Sutur ambalajinin kullanim esnasma kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,
nemden, 1sidan, 131iktan korunmasi igin dig ambalaji; aliiminyum folyo veya bir
yuzii seffaf diger yiizii lakh kagit, I¢ ambalaji; alimiinyum folyo/blister/karton
olmahdir.

4. I¢ ambalaj isaretli yerinden agildiginda, ignenin portegii ile tutulabilmesi igin kapak
acildiginda/yirtildiginda igne dig ambalajda goriildiigii sekilde olmalidir.

5. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

6. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saghk uygulama tebligi, etiket
kanununa uygun olmalidrr.

7. UBB kodu orijinal etiket olarak {iriin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24
vb.) tanimlanan iriinler igin tek tek etiket yapilmali ve liretici firmanin etiket
ybnetmeligine uygun izin belgesi “noter onayli Tiirkge gevirisini muayene kabul
komisyonuna“ sunacaktir,

8. ¢ veds ambalaji sterilizasyona uygun ,kolay ve yirtilmadan actimalidir.

9. Igne ambalajindan ¢ikartilirken iplikte dijgtim olmamahdir.
10. Sutur i¢ ambalaji agildiginda igne ambalajda gorildigi sekilde olmalidir

TIBBi OZELLIKLERI

1. Sterilizasyonu EO veya IRRADYASYON ile yapilmis olmalidrr.
2. Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir materyaline
baZh komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

l

1.S6zlesmenin  imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig
gekildigi andan itibaren en geg 10 (on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadur.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmus, Tiitkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ ithalater) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigimi gosterir TITUBB kayitlarmi (T.C.Saglik
Bakanliginmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait
TITUBB kaytlar1 ihale dosyasina sunmalidir.

4.UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasmin veri tabanindaki tiim
bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmg
olmasi gereklidir.

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

6. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen {riinii yenileri ile 10 (on) giin icerisinde dedistirecektir.
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ONKOLOIJ ENSTITUST

MALZEMENIN ADI

SUT KODU:0OR3010
LINEER KAPATICI STAPLER VASKULER 30 MM

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

1. Disposable Olmaldur.

2. Ug sra titanium zimba ile 30 mm uzunlugunda kapama yapmalidir.

3. Staplerin iizerinde staplerin kapams uzunlugunu gosteren ibare yer almalidir veya
kartugun tizerinde renk kodu olmalidir.

Tek elle kullanima uygun olmali, tek bir diigmeye basarak alet kolayca acilip
kapanabilmelidir.

Tek tetikle veya ¢ift tetikle kapatma ve ategleme yapabilmeli ve ateslemeden sonra
tetik sikilmis sekilde kalmalidir.

Staplerin kartugsuz , ateglenmis veya yari ateslenmis kartugla kapama yapmasmi
Onleyecek emniyet mekanizmasi bulunmalidir.

Sekiz defa atesleme yapabilme 6zelligine sahip olmalhdir,

Tuta¢ kaygan ¢aligma ortamlarinda rahat kullanim saglayacak bigimde olmalidir.
Stapler yarim atesleme ile cerraha pozisyonlama rahatlify saglayan yarim kapanis
ozelligine sahip olmalidir.

Hemostaz ve pedikiiliin beslenmesi i¢in zimbanin ideal
kapanmasint saglayacak uygun doku araligr kontrol
olmalidir.

Staplerin kartugundaki  zimba
ateslemeden sonra 1,0 mm olmalidir.
Kartugun iginde en az 11 adet titanyum zimba bulunmalr.

Kartugta yer alan zimbalar zor doku uygulamalarinda en iyi “B” formasyonunu
saglayacak bigimde olmalidir.

Kartus ateslendikten sonra renkli yuvalar gériinebilir olmalidir.

Steril pakette bir adet stapler ve iizerinde bir adet yiiklenmis kartug bulunmalhidir,
Zimbalar en az %90 titanyum alasim olmalidir.

4,

e

“B” formasyonunda
mekanizmasina sahip

10.

11. bacak uzunluklari ateslemeden 6nce 2,5 mm,
12.
13.

14.
15.
16.

KIMYASAL _
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
2.
3.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIiHI VE
MIiADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmalidr.
2.

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saghk uygulama tebligi, etiket kanununa
uygun olmalidrr,

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tamimlanan Griinler igin tek tek etiket yapilmali ve iretici firmamn etiket ybnetmeligine
uygun izin belgesi “noter onmayh Tiirk¢e gevirisini muayene kabul komisyonuna®
sunacaktir,

TIBBi OZELLIKLERI
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ISTANBUL TIP FAKULTESI I
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ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTESI

Di§ HEKIMLIGI FAKULTEST £
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME KARDIYOLOJI ENSTITOST —
FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU 1

TESLIiMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.S6zlesmenin imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili Tasinir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig
¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gerceklestirmek zorundadir.

2.Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmas, Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayithi olmasi gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigmm gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden ahnan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasinda alimt yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarmnim eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 éncelikle Trkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.cov.tr/ adresinden, UTS’de tiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki 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 sunacaktr.

6. Firma miadinin dolmasma 4(dért)ay kala kullanilmamis tiriint degistirmelidir.

7.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen riinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI —
T.C. o
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKOLTES! ]
' Di§ HEKIMLIGI FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIVOLOITENSTITOST —
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU 1
. SUT KODU:0R3120
MALZEMENIN ADI LINEER KAPATICI STAPLER KARTUSU VASKULER 30 MM
1. Cift sira veya U¢ sira zimba atarak dokuyu kapatmahdr.
2. Zimbalar titanyum’dan olmahdur.
3. Zimbalar 1 mm yiikseklige sikismalidir.
FIZIKSEL 4. Zmmba eni en az 3.0 mm, bacak uzunlugu en az 2,5 mm olmaldr.
OZELLIKLERI 5. Zimba teli cap1 en fazla 0.28 mm olmalidir.
6. Kartus i¢inde en az 11 zumba bulunmalidir.
7. Zimba hatti uzunlugu 30 mm olmahdir.
8. Zimbalar kapandiktan sonra “B” formunu almali1 ve korumalidir.
gIZl\];[EfISII(‘LLERI 1. Disposable olmalidir.
ls)flli’?{,ﬁllgA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

3. UBB kodu orijinal etiket olarak triin iizerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanimlanan iiriinler igin tek tek etiket yapilmal ve iiretici firmanm etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter omayh Tiirkge gevirisini muayene kabul komisyonuna“
sunacaktir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi lizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2.Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhif tarafindan onaylanmus, Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankast’na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir.

3.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (Uretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarike¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gésterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanhgmimn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri)teklif ettikleri
tiriin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
iiriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri iirtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tammlanmis olmas: gereklidir.

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

6. Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamus iiriin@i degistirmelidir.

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

tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI —
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTEST
DI§ HEKIMLIGi FAKOLTES] ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOSO -
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU —

SUT KODU:0OR3020

MALZEMENIN ADE LINEER KAPATICI STAPLER BRONSIYAL 30 MM KALIN DOKU
L. Lineer Kapatic1 Stapler gift sira boyunca titanyum zimba atarak kapama yapabilmelidir.
2. Lineer Kapatic1 Stapler Zimbalar 2.0mm yitkseklige sikismalidir.
P = . : 3. Lineer Kapatici Stapler Zimba eni en az 4.0mm, bacak uzunlugu en az 4.5mm olmahdir.
FIZIKSEL OZELLIKLERI 4. Lineer Kapatict Stapler Zimba teli ¢ap1 en az 0.23mm olmalidir.,
5. Zimba hatti uzunlugu en az 30mm olmalidir.
6. Aym stapler Uzerine, hem normal, hem de kalin doku kartuglar takilabilmelidir.
KIMYASAL .
OZELLIKLERI 1. Disposable olmaldir.

DEPOLAMA SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM  YERIi
OZELLIGI

VE

L. Agik cerrahi ameliyatlarmnda kullanima uygun olmalidir.

URETIM  TARiHi

MiADI

VE

2.

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadl1 olmahidir.

AMBALAJ
MIKTARI

SEKLi VE

—

- Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

- Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa uygun olmalidir.
. UBB kodu orijinal etiket olarak tiriin tizerinde olmahdir. Kutu UBB’

§i(6,12,24 vb.) tamimlanan tiriinler i¢in tek
tek etiket yapilmalt ve iiretici firmamn etiket yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayh Tiirkge gevirisini
muayene kabul komisyonuna“ sunacaktir,

TIBBI OZELLIKLERI

1. Agik cerrahi ameliyatlarda aym anda hem kapatma, hem dért sira titanyum zimba atma isi
yapabilmelidir.

TESLIMAT SEKLi VE
ZORUNLU OZELLIKLER

—

- Stzlesmenin imzalanmasina muteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi iizerine belirli

araliklarla teslim edilecek olup, yiklenici firma siparis ¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde
teslimat gerceklestirmek zorundadir.

. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhig tarafindan onaylanms, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi

Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmasi gerekmektedir.

. Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalat) ise kendisine ait, bayi ise tedarikei firma ve bayisi

olarak tamimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C Sagiik Bakanhginmn ilgili WEB sitesinden
alman kayit belgeleri),teklif ettikleri uriin/irinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasinda alimi
yapimak istenen irinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

- Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan oncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi

(UTS) https://utsuygulama.sagllk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin kayitli degilse TIiTUBB sisteminden
yapilacaktirtUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinmn veri tabanmdaki tim bilgilerin
malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tammlanmis olmasi gereklidir.

. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az | adet numuneyi ihale esnasinda ihale komisyonuna

sunacaktir,

. Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullaniimamus iiriina degistirmelidir.
- Yuklenici firma; ambalajt agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu tespit edilen Griini

yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degigtirecektir.

IMZA-KASE
. Prof, Dr. Murat KARA
Ista i

Gbis Cerahisi Anabilim Dah Bagkari
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DI§ HEKIMLIGI FAKU/LTEST
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJ! ENSTITUS{

0000

ONKOLOJI ENSTITUS(

. SUT KODU:0OR3130 .
LINEER KAPATICI STAPLER KARTUSU BRONSIYAL 30 MM KALIN DOKU

MALZEMENIN ADI

FIZIKSEL OZELLIKLER]

KIMYASAL
OZELLIKLER}

DEPOLAMA SARTIARI

Cift sira titanyum zimba atmak icin kullaniimalidir,

Zimbalar 2.0mm yiikseklige sikismalidir.

Zimba eni en az 4. Omm, bacak uzunlugu en az 4.5mm olmahdr.

Zimba teli gap1 en az 0.23mm olmalidir.

Kartus iinde en az 11 zimba bulunmalidir.

Zimba hatt: uzunlugu en az 30mm olmalidir,

Aynu stapler iizerine, hem normal, hem de kalin doku kartuslari takilabiimelidir.

NovhwN~

1. Disposable olmahdir.

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

3.

KULLANIM  YERi VE
OZELLIGI

I.  Agik cerrahi ameliyatlarinda kullanima uygun olmaldir,

URETIM  TARiHI vE
MIADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadl olmalidyr,
2.

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
2. Malzemeler giincel tibbj cihaz yOnetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa uygun olmaldir.

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iirtin tizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.) tanimlanan tirimler igin tek
tek etiket yapilmali ve tretici firmanmn etiket ybnetmeligine uygun izin belgesi “noter onayly Turkge gevirisini
muayene kabul komisyonuna“ sunacaktir.

AMBALAJ
MIKTARI

SEKLI VE

1. Ac¢ik cerrahi ameliyatlarda ayni anda hem kapatma, hem dért sira titanyum zimba atma isi

TIBBI OZELLIKLER] oo
Yapabilmelidir,

lisinin talebi tizerine belirlj

1. Stzlesmenin imzalanmasina milteakip malzeme il
araliklarla teslim edilecek olup, yilklenici firma siparis gekildigi andan itibaren en geg 10(on) gtin igerisinde

gili Tagmnir Kayit ve Konirol Yetki

teslimat gergeklestirmek zorundadir.
2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasi’na (TITUBB) kayrth olmasi gerekmektedir.
3. Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma

TESLIMAT $EKL VE
ZORUNLU OZELLIKLER

belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.
4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart dncelikle Turkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemj
(UTS) httgs://umlxgglama.saehk.Dov.tl;/ adresinden, UTS’de tirtin kayith degilse TITUBR sisteminden

Sunacaktir.
6. Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullaniimamis tiriini degistirmelidir,

7. Yiklenici firma; ambalaji agildizinda, kullanima uygun olmayan, hatall, bozuk oldugu tespit edilen triing
yenileri ile 10 (on) glin icerisinde degigtirecektir.

IMZA-KASE

_———Frof, Dr. Murat KARA
B Istanbul Tip Faldiiesi——
<’ Gogos Cerrahisi Anabifim Dalj Bagkam
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DIS HEKIMLIGI FAKULTEST [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME I

FORMU
- ONKOLOJI ENSTITUS() | -
. SUT KODU:0R3020
MALZEMENIN ADI LiNEER KAPATICI STAPLER BRONSIYAL 45 MM KALIN DOKU

1. Disposable Olmalidir.

2.

3. Kartus orta doku ve kalin doku kapatici stapler ile kullanilabilmelidir.

4. Staplerin anvil kisminda pozisyonlama sirasinda dokunun travmatize edilmesini
onleyen kiint plastik bashk yer almahdir.

5. Staplerin iizerinde staplerin kapanig uzunlugunu gosteren ibare ver almahdir.

6. Tek elle kullanima uygun olmah, tek bir diigmeye basarak alet kolayca agilip
kapanabilmelidir.

7. Tek tetikle kapatma ve atesleme yapabilmelj ve ateslemeden sonra tetik sikilmig
sekilde kalmalidir.

8. Pin mekanizmas; otomatik ve tutag kismindaki mandal ile manuel olarak
kullanilabilmelidir.

9. Staplerin kartugsuz | ateslenmis veya yart ateslenmis kartugla kapama yapmasin;
Onleyecek emniyet mekanizmasi bulunmalidir.

10. Sekiz defa atesleme yapabilme ozelligine sahip olmahdir.

FiZIiKSEL 1. Tutagta kaygan calisma ortamlarinda rahat kullanim saglamasi igin gripler yer

OZELLIKLERi almalidir.

12. Stapler yarim atesleme ile cerraha pozisyonlama rahatlig saglayan yarm kapanis
ozelligine sahip olmalidyr.

13. Hemostaz ve pedikiiliin beslenmesi igin zimbanin idea] «p» formasyonunda
kapanmasin) saglayacak uygun dokuy aralig1  kontrol mekanizmasina sahip
olmalidir,

14. Staplerin kartusundaki  zimba bacak uzunluklan ateslemeden once 4,8 mm,
ateslemeden sonra 2,0 mm olmalidir.

15. Kartusun icinde 15 adet titanyum zimba bulunmali.

16. Kartusta yer alan zimbalar zor doku uygulamalarinda en iyi “B” formasyonuny
saglamak igin yassilastirimis olmalidir,

17. Kartus ateglendikten sonra renkli yuvalar gorinebilir olmalidir.

18. Kartusun i¢indeki zimbalari jten bar iki bsliimden olusmalidir,

19. Steril pakette bir adet stapler ve iizerinde bir adet yiiklenmig kartus bulunmalidyr.,

20. Steril paketli malzeme en az 4 yil miadl olmalidyr.

21. Disposable olmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERi

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERi VE
OZELLIGI

URETIM TARIHi VE
MIiADI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler glncel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa uygun
olmalidir,

3. UBB kodu orijinal etiket olarak Uiriin tizerinde olmalidyr. Kutu UBB’ i (6,12,24 vb.) tanimlanan

Griinler igin tek tek etiket yapilmali ve tiretici firmanin etiket yonetmeligine uygun izin belgesi

“noter onayl; Tiirkee gevirisini muayene kabul komisyonuna sunacaktir. «

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

IMZA-K A ei‘\‘ | IMz‘émsﬁﬁ IMZA-KASE
AU 0

o < Prof,Dr: Murat KARA _
Istanbu] Tip Fakilltesi
Gajlis Cerrahisi Anabilim Dall Bagken
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DIS HEKIMLIGI FAKULTES] [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUS(] —

ONKOLOJI ENSTITUS( /

Agik cerrahi ameliyatlarda
atma isi yapabilmelidir.
1. Sézlesmenin imzalanm
Yetkilisinin tal

aynt anda hem kapatma, hem drt sira titanyum zimbg

Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmasi gerekmektedir,

3.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (ﬁretici/ithalatgl) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya (JTS kaytlarmi (T.C
Saghk Bakanhginin ilgili WEB sitesinden  alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri
Urtin/iiriinlere ait TITUBR veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasimda alim yapilmak istenen
uriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri @riinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri jhale dosyasina sunmalidyr.

TESLIMAT SEKLi
VE
ZORUNLU
OZELLIiKLER

na 4(dort)ay kala kullamlmamls Urtinii degistirmelidir.
7. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozyk oldugu
tespit edilen iiriinii venileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.

IMZA-KASE

= Prof. Dr, Murat KARA ]
Istanbil Tip FakOtesi —_
( G0YDs Cenahisi Anabilim Dah Bagkan
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ISTANBUL UNIVERSIiTES] CERRAHPASATIP FAKOLTES] [

DI$ HEKIMLIGI FAKULTES] [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUST 3

ONKOLOJ! ENSTITUS()

SUT KODU:OR3130

MALZEMENIN Api

lizerinde bulunan pin stapleri ile birlikte otomatik ve staplerin tuta¢ kismindaki
mandal ile manuel olarak kullantlabilmelidir.
5.Kartusun zimba bacak uzunluklar; ateslemeden once 4,8mm, ateslemeden sonra 2,0 mm
olmahdir,
6.Kartusun icinde 15 adet titanyum zimbg bulunmalidyr.
7.Kartugun i¢inde yer alan zimbalarm enj 4 mm. olmalidir,
8.Kartusun iizerinde ameliyat ekibinin kullanim rahathigini saglanmas; igin zimba bacak
boyunu belirten bilgi olmalidir.
9.Kartus ateslendikten sonra renkli yuvalar goriinebilir olmalidir.,
10.Kartugta yer alan zimbalar zor doky uygulamalarinda en iyi “B” formasyonunu saglamak
i¢in yassilagtirilmis olmalidyr,
11.Kartusun i¢indeki zimbalary iten bar en iyi zimba kapaniging saglamak igin iki béliimden
olusmalidir,
12.8teril paketli malzeme en az 4 yil miadli olmalidir.

FIZIKSEL
OZELLIKLERj

KIMYASAL
OZELLIKLER]

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERi VE
OZELLIGI

URETIM TARiHi VE
MiADI

1.Serin ve kury yerde muhafaza edilmelidir.

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler gtincel tibbj cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa
uygun olmalidr,

3. UBB kodu orijinal etiket olarak Urtin {izerinde olmalidir., Kutu UBB’ i (6,12,24 vb.)

tammlanan iiriinler igin tek tek etiket Yapilmali ve iiretici firmanm etiket yonetmeligine

uygun izin belgesi “noter onayll Tiirkge cevirisini muayene kabyl komisyonuna“
sunacaktir,

AMBALAJ SEKLJ VE
MIKTARI

TIBBI GZELLIKLER] |

1. S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebj lizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin ierisinde teslimat gergeklestirmek zorundadyr,

TESLIMAT SEKLi | 2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmus, Tiirkiye flag ve Tibbj
VE Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir.
ZORUNLU

3.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatgn) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigm: gosterir TITURR veya UTS kayitlarin; (T.C
Saghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayrt belgeleri),teklif ettikleri
Urtin/iriinlere ait TITUBR veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
triinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri triinlerin SUT kodlarmnn eslesmis oldusuna dajr

IMZA-KASE |
———Prof. Dr. Murat KARA

' Istanbul Tip Fakaes:
( G6g0s Cerrahisi Anabilim Dal Baskan

OZELLIiKLER
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

( KARDIYOLOJI ENSTITUS( | _—
FORMU

ONKOLOJ ENSTITUS( —1

olarak tamimlanmis olmas; gereklidir.

5.Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
| ihale komisyonuna Sunacaktir. |
6. Firma miadinm dolmasina 4(dort)ay kala kullamlmamls triinit degistirmelidir, }
7. Yiiklenici firma; ambalaj agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen {iriini yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir. /

IMZA-K gggtes IMZA-KASE
oy .\D__ U“d’\fz‘i —
’ Prof. Dr,
Istanbul Tip Fakiitesj

Gljos Cermahisi Anabilim Dal; Bagkan;
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