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ENIi . : . .. oy
VALZEMENIN' | k) ipS 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 olmahdir.
3. Klips kartuslar1 6 adet klips, kutular ise 14 adet kartus icermelidir.
4. Klips tam kapama saglayan “ kayik sekilli “ yapida olmalidir.
5. Klips gerek agik cerrahide gerek ise laparoskopik cerrahide uygun uygulayicilar ile
sorunsuz kullanilabilmelidir.
6. Klipsin ug kismi mitkemmel kapama saglayan ve agilmay1 engelleyen karsilikli kilit
FiZiKSEL me:ka_m:fjmasma sahip olmalidir. o
OZELLIKLERI 7. Klipsin ig kisminda kaymay: engelleyen entegre edilmis disler bulunmalidir.
8. Klips tzerinde klips aplikatdriine rahatlikla oturan ve klipsin aplikatdrden
diismesini engelleyen kargilikli ayaklar bulunmalidir.
9. Klips aplikator tizerinde esneklik saglayan  esnek kdse “ yapisma sahip olmalidir.
10. Klipsler radyo transparan olmali, yapilar1 sayesinde MRI ve Rontgen cihazlarinim
manyetik alanlarindan etkilenmemeli ve bu uygulamalarda gorinmemelidir.
11. Klips kartuslarinin alt kisminda ameliyat eldiveni, ameliyat elbisesine veya drtilye
irtibatlandirmay1 saglayan yapigkan bant bulunmaldir.
12. L ( biiyiik boy) klipsler 5,0-13,0 mm, XL (extra biiyiik boy)klipsler 7-16 mm
arasindaki doku kiitleleri ve damarlari kapatma &zeligine sahip olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA ; ; T
1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI Ve Y
KULLANIM YERI
VE OZELLIGI
URETIM TARIHI | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az ........ olmalidir.
VE MIADI

AMBALAJ SEKLI

1. T.C saglik bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait 1U kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

VE MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmaldir.
3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgigi bulunmalhidir.
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkge olmalidir.
TIBBI
OZELLIKLERI
TESLIMAT 1.Sézlesmenin imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili Tasinr Kayit ve Kontrol
SEKLi VE Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
_gekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gerceklestirmek zorundadir.
ZORUNLI/J1

= 2 Tekllf edilen malzeme T. C ng?ﬁ( Bakanlig1 tarafindan onaylamms, Tiirkiye {lag ve Tibbi
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OZELLIKLER Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’'na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigint gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saglhk Bakanhmimn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriin/iriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarmm eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami1 diginda olan iirtinler
i¢in firmalar kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari dncelikle Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirtUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmas: gereklidir.

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

6. Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamug driindl degistirmelidir.

7.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen @irtinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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T KLiPS LARGE POLIMER KiLITLENEBILIR LAPAROSKOPIK VE
ACIK KULLANIMA UYUMLU
1. Klipsin bilesimi insan viicuduna higbir yan etkisi tespit edilmeyen absorbe olmayan
polimer- poliasetal olmahdir
2. Klipsler tek kullanimlik olmalidir.
3. Klips tam kapama saglayan’kayik sakilli’ yapida olmalidir.
4. Klipsin u¢ kismi kapandiktan sonra agilmayi engelleyen karsilikli Kkilit
mekanizmasina sahip olmalidir,
5. Klipsin i¢ kisminda kaymay1 engelleyen entegre edilmil disler bulunmalidir,
Fr 6. Klips tzerinde klips aplikatoriine rahatlikla oturan ve klipsin aplikatorden
EIZIKS]-EL . diismesini engelleyen karsilikli ayaklar bulunmalidir.
OZELLIKLERI 7. Klips aplikatr tizerinde esneklik saglayan esnek kise’yapisina sahip olmalidir.
8. Klipsler radyo transparan olmali,rontgen cihazlarinin uygulamalarinda goriilmemeli
ve de yapilan sayesinde MRI cihazinin manyetik alanlarindan etkilenmemelidir.
9. Klips kartuglarinin alt kisminda ameliyat eldiveniameliyat elbisesine veya ortiiye
irtibatlandirmay1 saglayan yapigkan bant bulunmalidir.
10. L8buiyik boy klipsler 5-13 mm arasindaki doku kiitleleri ve damarlari kapatma
ozelligine sahip olmahdir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA . . v
1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI ¥
KULLANIM YERI . .
» U 1. Bobrek damarlarinin kapatmak i¢in gereklidir.
VE OZELLIGi S
URETIM TARIiHI 1. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 20 ay olmalidir.
VE MIADI
1. T.C saglik bakanhg: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve
teknik 6zellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlari
barkot halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.
; 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon
AMBALAJ SEKLI tarihi, son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmahdir.
VE MIKTARI 3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢igi bulunmalidir.
4. Malzemelerin _orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tirkce
olmalidir.
TIBBI
OZELLIKLERI
1.Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol
TESLIMAT Yetkilisinin talebi {izerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
SEKLi VE ¢ekildigi andan itibaren en geg 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek .zorundad:r.
NLU 2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanligi tarafindan onaylanmus, Tiirkiye ilag ve Tibbi
%ORU : Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitl olmasi gerekmektedir.
OZELLIKLER

3.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
_tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini
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(T.C Saglik Bakanhigmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tirtin/trtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari 6ncelikle 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 Bankasinin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tamimlanmis olmas: gereklidir.

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

6.Firma miadinm dolmasmna 4(dort)ay kala kullanilmamus {iriinii degistirmelidir.

7.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen drtinti yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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ADI 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 agilmayi engelleyen karsiliklt  kilit
mekanizmasina sahip olmahdir.

.. 5. Klipsin i¢ kisminda kaymayi engelleyen entegre edilmil disler bulunmahdir,
FIZIKSEL 6. Klips uzerinde klips aplikatoriine rahatlikla oturan ve klipsin aplikatorden
OZELLIKLERI diismesini engelleyen karsilikli ayaklar bulunmalidir.

7. Klips aplikator tizerinde esneklik saglayan esnek kose’yapisina sahip olmalidir.
8. Klipsler radyo transparan olmali,réntgen cihazlarinin uygulamalarinda gériillmemeli
ve de yapilar sayesinde MRI cihazinin manyetik alanlarindan etkilenmemelidir.
9. Klips kartuslarinin alt kisminda ameliyat eldiveni,ameliyat elbisesine veya ortiiye
irtibatlandirmayi saglayan vapiskan bant bulunmalidir.
10. XL(biiyiik boy)klipsler 7-16 mm arasindaki doku kiitleleri ve damarlari kapatma
dzelligine sahip olmalidir.
KIMYASAL 1. Kati olmalidir
OZELLIKLERI ' '
DEPOLAMA ; ; .
1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI ‘ *
KULLANIM YERI
VE OZELLIGI
URETIM TARIHI 1.~ Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 20 ay olmalidir.
VE MIADI
1. T.C saghk bakanlig: tarafindan onaylanmis otjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve
teknik ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmali ve fakiiltemize ait 1U kodlari
barkot halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.
: 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar Gizerinde sterilizasyon
AMBALAJ SEKLI tarihi, son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmahdir.
VE MIKTARI 3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢igi bulunmalidir.
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yirirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkge
olmalidir.
TIBBI
OZELLIKLERI
1.Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagmrr Kayit ve Kontrol
TESLIMAT Yetkilisinin talebi {izerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
SEKLI VE cekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.
NLU 2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmus, Tiirkiye ilag ve Tibbi
.Z,ORU : Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmasi gerekmektedir.
OZELLIKLER

3.1haleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i  firma ve bayisi olarak tapspped@in gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi
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(T.C Saglik Bakanhigmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasinda alim1 yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarmn eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir,

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari Sncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iriin
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 sunacaktir.

6.Firma miadmin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamis iiriinii degistirmelidir.

7.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen driinii yenileri ile 10 (on) giin icerisinde degistirecektir.

IMZA- . IMZA-KASE
[ TEEIS fetanbul T §o0i
Dog- T702510 stanb > I/ 4
o ‘i ; 'bu'.'“T(xp F)EKU“GS‘ Dog. T ¥ A -\,2
6 '!‘Fl-.-\l ¢ Anabilim Dalt Ciiuss W i
§ L}/dyd - Igiandul Ll wzman




