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KARDIYOLOJ ENSTITUSU

ONKOLOJI ENSTITUSU

| MALZEMENIN ADI

EMILEBILIR MESH SABITLEYICI/ZIMBA ATICI ACIK CERRAHI SUT KODU:OR3220

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

1.Tamamu disposable olmalidir,

2.Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmahidir

3.Endoskopik mesh sabitleyici stapler § mm ¢apinda olmalidir. -

4. Endoskopik mesh sabitleyici staplerin saft uzunlugu 36 ¢m olmahdir.

5.Endoskopik mesh sabitleyici staplerin proksimal ve distal kisimlar arasindaki uzunlugu 48.26 cm olmalidir.
6.Endoskopik mesh sabitleyici stapler i¢inde vida seklinde 15 adet absorbe olabilen zimba bulunmalidir.
7.Endoskopik mesh sabitleyici staplerin tutag kalinligi 25.40 mm olmalidir.

8.Endoskopik mesh sabitleyici staplerin igindeki vida zimbanin genigligi tistinde yer alan kulaklar arasinda 5.8
mm, diz kisimlar arasinda 3.28 mm olmalidir.

9.Endoskopik mesh sabitleyici stapler kontrollil atesleme imkan saglamasi igin kademeli atesleme ozelligine
sahip olmahdir.

10.Endoskopik mesh sabitleyici staplerin tutag kism1 cerraha manipiilasyon rahatlig1 saglamasi igin parmaklarin
oturabilecegi girintilere sahip olmalidir,

11.Endoskopik mesh sabitleyici staplerin igindeki vida zimbanin yiksekligi sadece sarmal kismi ile 4.lmm. , iist
kismu ile beraber 5.1 mm. olmalidir.

12.Endoskopik staplerin igindeki vida zimbamn yap1 maddesi poly glycolide-co-L-lactide (PGLA) olup 52 hafta
sonunda hastadan tamamiyle hidroliz yolu ile atilmalidir.

13.Endoskopik staplerin igindeki vida zumbanin iizerinde atesleme sonrasi tespitin rahat gozlenmesi icin siyah
nokta bulunmalidir.

14.Endoskopik mesh sabitleyici staplerdeki zimbanin iist kism atesleme sonrast etrafindaki diger dokulara
zarar vermemesi ve daha giiglii mesh sabitlenmesi saglamasi igin diiz olmalidir.

14.Steril paketli malzeme en az 1 yil miyadli olmalidir.

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

URETIM TARIiHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

. Malzeme orijinal ambalajinda teslim editmelidir.
. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa uygun olmalidir.
3. UBB kodu orijinal etiket olarak uriln tizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.) tammlanan tiriinler igin tek

tek ctiket yapilmali ve tretici firmanmn etiket yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayh Tirkge cevirisini
muayene kabul komisyonuna® sunacaktir.

TESLIMAT SEKLIi
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

—

o

. Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi tizerine belirli

. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg: tarafindan onaylanmis, Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi

. Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (tretici/ithalatr) ise kendisine ait, bayi ise tedarikci firma ve bayisi

. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalan oneelikle Turkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Urin Takip Sistemi

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

. Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmams tirtinii degistirmelidir.
. Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen triinii

araliklarla teslim edilecek olup, yiklenici firma siparig gekildigi andan itibaren en geg 10(on) giin icerisinde
teslimat gergeklestirmek zorundadir.

Bankast’na (TITUBB) kayitl olmas: gerekmektedir.

olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarimi (T.C Saglik Bakanliginm ilgili WEB sitesinden
alman kayit belgeleri),teklif ettikleri trin/orunlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimi
yapilmak istenen trtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri runlerin SUT kodlarinm eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

(UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.ti/ adresinden, UTS’de uriin kayith degilse TITUBB sisteminden
yapilacaktrtUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasmin veri tabamindaki tim bilgilerin

malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tammlanns olmas: gereklidir.

sunacaktir,

yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degigtirecektir.
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MALZEMENIN ADI

EMILEBILEN MESH SABITLEYICi ZIMBA ATICI ENDOSKOPIK
KODU:0OR3200

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

. 1. Tamami disposable olmalidir.

. Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmalidir

. Endoskopik mesh sabitleyici stapler 5 mm ¢apmnda olmalidir.

. Endoskopik mesh sabitleyici staplerin saft uzunlugu 36 cm olmahidir.

. Endoskopik mesh sabitleyici staplerin proksimal ve distal kisimlar arasindaki uzunlugu

48.26 cm olmalidr.

. Endoskopik mesh sabitleyici stapler i¢inde vida seklinde 15 adet absorbe olabilen zimba

bulunmalidir.

. Endoskopik mesh sabitleyici staplerin tutag kalinligi 25.40 mm olmaldir.

. Endoskopik mesh sabitleyici staplerin igindeki vida zimbanin genisligi iistiinde yer alan

kulaklar arasinda 5.8 mm, diiz kisimlar arasinda 3.28 mm olmahdir.

. Endoskopik mesh sabitleyici stapler kontrollii ategleme imkani saglamasi igin kademeli

atesleme ozelligine sahip olmalidir.

10. Endoskopik mesh sabitleyici staplerin tutag kismt cerraha manipiilasyon rahathii
saglamasi i¢in parmaklarin oturabilecegi girintilere sahip olmalidir.

11. Endoskopik mesh sabitleyici staplerin igindeki vida zimbanin yiiksekligi sadece
sarmal kismi ile 4. 1mm. , {ist kismi ile beraber 5.1 mm. olmalidir. '

12. Endoskopik staplerin igindeki vida zimbanin yapt maddesi poly glycolide-co-L-
lactide (PGLA) olup 52 hafta sonunda hastadan tamamiyle hidroliz yolu ile atilmalidir.

13. Endoskopik staplerin i¢indeki vida zimbanin iizerinde atesleme sonrasi tespitin
rahat gézlenmesi igin siyah nokta bulunmalidir.

14. Endoskopik mesh sabitleyici staplerdeki zimbanin st kismi atesleme sonrasi
etrafindaki diger dokulara zarar vermemesi ve daha gliclii mesh sabitlenmesi saglamasi
icin diiz olmalidir.

15. Steril paketli malzeme en az 3 yil miyadli olmalidir.

S O R S R

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

URETIM TARIHi VE

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 2(iki ) yil miadli olmalidir.

MiADI 2.
16. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
17. Malzemeler giincel tibbi cihaz yoOnetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket

AMBALAJ SEKLi VE
MIiKTARI

kanununa uygun olmahdir.

18. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin tizerinde olmahidir. Kutu UBB’ si (6,12,24
vb.) tanimlanan {riinler igin tek tek etiket yapimali ve firetici firmanin etiket
yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayli Tiirk¢e c¢evirisini muayene kabul
komisyonuna“ sunacaktir.

TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1.So6zlesmenin imzalanmiasma miiteakip malzeme ilgili Tasmir Kayit ve Kontrol
VE Yetkilisinin talebi iizerin behrh araliklarla teslim edilecek olup, yikienici firma siparis
_ZORUNLU ¢ekildigi andan itibaren en\ge¢ RO(on) giin icerisinde teslimat gerceklestirmek zorundadir.
OZELLIKLER | 2.Teklif edilen malzeme T.C.\Sdglik- Bakanhig: tarafindan onaylanmus, Tiirkiye fla¢ ve Tibbi
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Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmas: gerekmektedir. B

3.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saglik Bakanligmnn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alumi yapilmak istenen
riinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri @iriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalhidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari 6ncelikie Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de
irin  kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktrUBB koduna sahip olan
malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tim bilgilerin malzemeyi tarif
edecek gekilde 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 miadinm dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmams iiriinii degistirmelidir.

7.YUKlenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (on) giin icerisinde degistirecektir.
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MALZEMENIN ADI | SUT KODU:OR2930
LAPAROSKOPIK DISLI TUTUCU S MM
1. Disposable olmalidr.
2. Handle ergonomik yapida olmalidir. ]
3. Saftin gap1 5 mm olmahdir.
4. Saftin boyu en az 310 mm olmalidir. ]
FiZIKSEL 5. Saft cenelerden Handle kadar izolasyon malzemesi ile kaplanmig olmalidir. [
OZELLIKLERI 6. Saft iizerindeki her iki tarafa dogru 360 derece donebilmelidir.Bu rotasyonu saft |
iizerindeki mekanizmas: ile tek elle yapabilir olmalidar. r
7. Handle kismimndaka tetik sayesindeki kapama saglamahdrr.
8. Rotasyon ve kilitleme mekanizmalari tek elle ¢ahsabilir olmalidir.
9. Cene uzunlugu en az 17 mm olmaldir.
10. Ceneler en az 21 mm agtlmahidir.’
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA ;.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI 3'

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1. Tum cerrahi bilimler.

URETIM TARIiHi VE
MiADI

2.

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 olmahdir.

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin tizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanimlanan triinler igin tek tek etiket yapilmal1 ve iiretici firmamn etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi. “noter onayh Tiirkge ¢evirisini muayene kabul komisyonuna®
sunacaktir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIiMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.S6zlesmenin imzalanmasmma miiteakip malzeme ilgili Tasr Kayit ve Kontrof
Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
cekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadur.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmig, Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitl olmas1 gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigmi gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saglk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
tirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alum yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmn eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmaldir. =

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart once“lykle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https: //uiéuvg\glama saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de
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malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasmin veri tabanindaki ttim bilgilerin malzemeyi tarif i
edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmig 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 tiriinii degistirmelidir.

7.Yiiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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SUT KODU :0R2970 -OR2980

MALZEMENIN ADI | | APAROSKOPIK KLIP ATICI 10 MM ORTA

1. Disposable olmalidir.

2. Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmalidir.

3. Endoskopik klip aticinin saft1 10mm ¢apinda olmalidir.

4. Endoskopik klip atici iginde en az 20 adet titanyum klip bulunmahdir.

5. Klibin dokuda kapanmadan 6nceki ¢ene agiz agikhigi en az 3 mm, kapandiktan
sonraki uzunlugu en az 8 mm olmalidir.

6. Endoskopik klip aticisinin saft uzunlugu en az 28 cm olmahdir.

7. Endoskopik klip aticisinin saft yiizeyinin iist kismi, endoskopik uygulamalarda
parlayarak gorimtiiniin bozulmamasi igin yalitkan metaryalle kaplanmis olmalidir.

8. Endoskopik klip aticisindaki kliplerin bittigi renkli indikatoriin goriilmesi ile tespit

FIZIKSEL edilebilmektedir.

OZELLIKLERI 9. Endoskopik klip aticisimin gene goriis kolayhgm saglamak iizere agili dizayn

edilmis olmalidir.

10. Endoskopik klip aticisinda bulunan kliplerin dokuda kapandiktan sonra kaymamasi
i¢in Gzerindeki girinti ve ¢ikmtilarm birbirine kenetlenmesini saglayan sistemi
bulunmalidir.

11. Endoskopik klip aticis1 360° rotasyon 6zelligine sahip olmalidir.

12. Endoskopik klip aticisindaki klibin trokardan giris ve ¢ikis sirasinda diismesini
engellemek i¢in klibin ¢eneye yiiklenmesi kullanici tarafindan manuel veya
otomatik olarak saglanmaldir.

13. Endoskopik klip aticisinda bulunan klipler bittiginde, bos ¢enenin doku etrafini
sikarak travma yaratmasini dnleyecek koruyucu sistem olmalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA é.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

SARTLARI 3'

KULLANIM YERI VE

OZELLIGI

URETIM TARIHI VE | 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmahdur.

MiADI 2.

1. Malzeme orijinal ambalajmda teslim edilmelidir.
2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa

AMBALAJ SEKLI VE | uygun olmahdur.

MIKTARI 3. UBB kodu orijinal etiket olarak triin iizerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanimlanan Uriinler igin tek tek etiket yapilmali ve tretici firmanin etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayll Tiirkge c¢evirisini muayene kabul komisyonuna*
sunacaktir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLi | 1.Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol

VE Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis

ZORUNLU cekildigi andan itibaren en geg 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.
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OZELLIKLER

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

3.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (firetici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigmi gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saghk Bakanhgmnin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tirin/iirdnlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari 6ncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirtUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankastmin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tantmlanmig 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 kullanilmamus iiriinii degistirmelidir.

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