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OTRAKEA —
1, Enttibasyonda kullanilacak endotrakeal tiip olmaldir.

|
- Tiip seffaf toksik olmayan,termoplastik PVC “den yapilmig olmalidir.. |
3. Ug dizayni Murhpy seklinde 1 delikl; ve atravmatik olmalidir.
; 4. Biitiin tiip boyunca siireklilik gosteren x-ray isaretli olmahdr.

5. Tipin dogru yerlestirilmesine olanak saglamak amactyla pozisyon ¢izgisi olmalidsr, || }
| | 6.  Seffafve silikonize olmalj, lateks icermemelidir.

|

/ | FIZIKSEL 7. Hem nazal hemde oral olarak kullanilabilmelidiy. |
|| OZELLIKLERi | 8. Tipiin derinliginin anlasilabilmesi igin 1 ¢m araliklarla isaret cizgileri olmalidir. |
| 9. Vicut 1s151ndan etkilenmemeli, hemen yumusamamalidir, /
10. Tip egitimli ve dlgtimlii olmalidar., |
11. Tup, rutin anestezi ve acil entiibasyonlarda kullamilmak iizere seffaf olmalidir, | |
12. Tiip tizerinde markerlar bulunmalidir, | |
| 13. Endotrakeal tip 37° agih olmalhdir. |
14. Endotrakeal tlp i¢ capi 2 mm olmalidir.,
15. Tip, oral veya nazal entitbasyon amagh dizayn edilmis olmalidir, - |
Dflg?]% ARIA | 1.Serin ve kuru yiie muhafaz_a edilmelidir, - - _'}
I?'IllllfgiM TARIHI VE 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az I(bir) y1l miadli olmalidyr. | }
—_______‘_«_ — T - /
|

| 1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir, |
AMBALAJ SEKLI VE || 2. Malzemeler glincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa uygun | |

|

: olmalhdir. |
( | MIKTARI |3. UBB kodu orijinal etiket olarak Uriin tizerinde olmahdir. Kuty UBB’ si (6,12,24 vb.) tanimlanan |
| | drinler igin tek tek etiket yapilmalt ve tretici firmanmn etiket ydnetmeligine uygun izin belgesi
ll o “noter onayl Tirkge ¢evirisini Muayene kabul komisyonuna™ sunacaktir,

1. Soézlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagimur Kayit ve Kontrol Yetkilisinin taleb; ||
tizerine belirli araliklarla teslim edilecek oly , yilklenici firma siparig gekildigi andan itibaren en geg |
10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir, |

( 2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz |
Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kay1tli olmas: gerekmektedir,

|

TESLIM&T SEKLI ettikleri uriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina sunmalidir |
ZORUNLU 4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbj Cihaz Kurumu(TITCK) Uriin | |
| GZELLiKLER Takip Sistemi (UTS) h_tlns_://u_tsu\'uulamwshk.u.ov.tr/ adresinden, UTS’de Griin kayith degilse

TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinm | |
veri tabanmdaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak | |
tamimlanmig olmas; gereklidir.

komisyonuna sunacaktir.
| 6. Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanitmamus tiriing degistirmelidir.
7. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen
uriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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trakeal tiip olmalidir,
2. Tiip seffaf toksik olmayan,termoplastik PV C "den yapilmis olmahdar.,

3. Ug dizaym Murhpy seklinde 1 delikij Ve atravmatik olmahdir.,

4. Biitiin tiip boyunca siireklilik gsteren x-ray isaretli olmalidyr.

5. Tipiin dogru yetlestirilmesine olanak saglamak amactyla pozisyon ¢izgisi olmalidir.
6

7

8

Entiibasyonda kullanilacak endo

Seffaf ve silikonize olmaly, lateks icermemelidir,
Hem nazal hemde oral olarak kullamlabilmelidir.
Tiiptin derinliginin anlagtlabilmesi i¢in 1 ¢m araliklarla isaret gizgileri olmalidir.,

9. Viicut sisindan etkilenmemeli, hemen yumusamamalidir,

10. Tap egilimli ve 6l¢timlii olmalidir,

1. Tip, rutin anestezi ve acil entiibasyonlarda kullaniimak tizere seffaf olmalidir,

12. Tiip tizerinde markerlar bulunmalidir.,

13. Endotrakeal tip 37° agtli olmalidr.

14.  Endotrakeal tlp i¢ ¢ap1 3 mm olmalidyr.

15. Tiip, oral veya nazal entiibasyon amacl; dizayn edilmis olmalidyr.

FIZIKSEL
OZELLIKLERj

DEPOLAMA
SARTLARI

URETIM TARiHI VE
MIADI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

- Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
AMBALAJ SEKL{ VE 2. Malzemeler glincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa uygun

: olmalidir.
MIKTARI 3. UBB kodu orijinal etiket olarak tiriin tizerinde olmalidir. Kuty UBB’ si (6,12,24 vb.) tanimlanan

triinler i¢in tek tek etiket Yaptlmali ve dretici firmanin etiket yOnetmeligine uygun izin belgesi
“noter onayh Tiirk¢e gevirisini muayene kabul komisyonuna® sunacaktir,

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

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmusg, Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas: gerekmektedir,

3. Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (ﬁretici/ithalatgl) ise kendisine ait, bayi ise tedarikgi
firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C Saghk
Bakanhginm ilgili WEB sitesinden alinan kay1t belgeleri), teklif ettikleri Girtin/iiriinlere ait TITUBB

. . veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimy yapilmak istenen firiinlerin SUT kodlar ile teklif
TESLIM‘(;}:T SEKLI ettikleri {irlinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.
4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalarg oncelikle Tiirkiye flag ve Tibbj Cihaz Kurumu(TITCK) {riin
ZORUNLU Takip Sistemi (UTS) hitps:// tsuy gul hik.gov.tr/ adresind UTS’de riin kayiti degil
OZELLIKLER axip Sistemi (UTS) https://utsuypu ama.saghk.gov.tr/ adresinden, ¢ urlin kayitl degilse

TITUBB sisteminden yamlacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin
veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak
tanimlanmis olmas; gereklidir.

komisyonuna sunacakir,

6. Firma miadinim dolmasina 4(dort)ay kala kullamimamis tirtini degistirmelidir.

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

IMZA-KASE IMZA-KASE

Tilay YAKUT }
LU, Istanbul Tip Fakiltesi
Cocuk Yogun Bakim B, D.
Sorumlu Hemsire
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1. Entiibasyonda kullamlacak endotrakeal tiip olmalidur,

2. Tip seffaf toksik olmayan,termoplastik PVC’den yapilmis olmalidir..

3. Ug dizaynit Murhpy seklinde 1 delikli ve atravmatik olmalidir,

4. Biitiin tiip boyunca siireklilik gdsteren x-ray isaretli olmahdir,

5. Tiiptin dogru yerlestirilmesine olanak saglamak amaciyla pozisyon ¢izgisi olmaldir.
6.  Seffaf ve silikonize olmaly, lateks icermemelidir.

7. Hem nazal hemde ora) olarak kullamlabilmelidir.

8

9

|

gIZZI?IfE::I?LERI | Tiiptin derinliginin anlagilabilmesi i¢in 1 cm arahklarla isaret cizgileri olmalidir. || |
| Viicut 1s1sindan etkilenmemeli, hemen yumusamamalidir, |
10. Tap egilimli ve slcimlii olmalidsr. |
11. Tip, rutin anestez ve acil entlibasyonlarda kullanilmak Uzere seffaf olmalidar.
| 12. Tip tizerinde markerlar bulunmalidir,
| 13. Endotrakeal tip 37° agtli olmalidur.
| 14. Endotrakeal tip i¢ ¢ap1 3.5 mm olmalidyr,
| - 15. Tip, oral veya nazal entitbass on amaglt dizayn edilmis olmalidyr. L
lelll,ngAll:iA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

|
URETIM TARIHI VE 1.Malzeme tes]im_tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadiy olmalhdir. -

| M_iADI\L_ S . B R
= —— e

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
|| AMBALAJ SEKLI VE 2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saghk uygulama tebligi, etiket kanununa uygun
|| MIKTART omalidr. = o .
| 3. UBB kO.dl.] orijinal Ctll?et olarak {iriin uzermqe_ olmalidir. Kytu UBB’ si -(6.,12,24 vb.)’ta_mlmlanaz?
| trtinler igin tek tek etiket yapilmalt ve diretici firmanin etiket yonetmeligine uygun izin belgesi
I “noter onayl Tirkge gevirisini muayene kabul komisyonuna“ sunacaktrr.
( 1. S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagimir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebj
lizerine belirli arahklarla teslim edilecek olup, viiklenici firma siparis gekildigi andan itibaren en geg | |
10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir,
2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmzs, Tirkiye llag ve Tibbi Cihaz | |
Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBRB) kayith olmasi gerekmektedir, |
3. Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (uretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise tedarikei | |
firma ve  bayisi olarak tantmladigini  g6sterir TITUBR veya UTS kayitlarim (T.C Saglik | |
Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri iirtin/iirtinlere ait TITUBB |
TESLIMAT SEKLI veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen urtinlerin SUT kodlan ile teklif | |
VE ettikleri Griinlerin SUT kodlarinm eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina sunmalidyr. [
| ZORUNLU

|

|

|

4, Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan éncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuw(TITCK) Uriin | J
[ OZELLIKLER Takip Sistemi (UTS) https://utsuy gulama.saglik. ov.tr/ adresinden, UTS’de firiin kayrth degilse | |

TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasimimn | |
veri tabanmdaki tim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak |
tamimlanmis olmas: gereklidir.
5. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az 1 adet numuneyi jhale esnasinda ihale
| komisyonuna sunacaktrr. |
| 6. Firma miadmin dolmasina 4(dort)ay kala kullaniimamus iiriini degistirmelidir, |
| 7. Yiiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen |

[ L | irong yenileri ile 10 (on) giin icerisinde degistirecektir. . ||

IMZA-KASE IMZA-KASE 1MZA-KA$E |

LT.F. Gocuk Saghi
Prof. O :

. Tulay YAKUT .

1.U. Istanbul Tip Fakafiesi

Cocuk Yogun Bakim B.D.
Sorumpy Hemsire
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SUT KODU :0R307¢
MALZEMENIN ADI DAIRESEL KAPATICI KESIiCi STAPLER YUKLEMESiz, 31 MM
1. Disposable Olmalidur.
2. Acik ve Endoskopik cerrahide kullanim igin uygun olmalidir
3. Dairesel iki sirali titanyum zimba yerlestirerek bigagi ile aradaki dokuyu kesip
4. uc uca VeYa ug -yana anastamoz yapabilme dzelligine sahip olmalidir.
5. Stapler;tutag, cevirme kanadi,emniyet mandaliegri saft ve ayrilabilir  anvilden
olusmalidir.
6. Cevirme kanad: lizerinde agma kapama isleminin hangi yéne dogru yapilmas;
gerektigini gésteren indikator olmalidir.
7.  Tutag lizerinde atesleme sonrasinda tjlt- top mekanizmasinin dogru olarak calismasi
igin staplerin agma isleminin nasil yaptmas: gerektigini gosteren indikator olmalidir.
8. Tutacin u¢ kisminda staplern Slgiileri yazmalidir,
9. Rahat yerlestirip ¢ikarmak igin anvil disgiik profilli olmalidir.
10. Staplerin ¢evirme kanad ii¢ buguk tam turda agma ve kapama yapabilmelidir.
11. Tutagtaki trokar lizerinde anvilin trokara yerlestirilebilecegini gosteren turuncu bir
bant olmalidir.Bu bant anvil tutaca dogru olarak sabitlendiginde goriilmemelidir.
12. Aynilabilir anvilin saftinin tizerinde bulunan delikler ve agik renkl; bant sayesinde
cerrahi aletler ile kolaylikla tutulabilme ozelligine sahip olmalidur.
13. Dokunun kaymasin engellemek icin  anvil kisminda purse-string  gentigj
bulunmalidir,
14. Anvil iizerinde, laparoskopik el aletleri ile tutusu kolaylastirmak icin kaymayi
engelleyen renkli plastik bir tutma ¢entigi bulunmalidur.
15. Tutacmn 6n kisminda bulunan penceresinde > staplerin doku iizerinde tam olarak
- kapatildigini gosteren ve her yonden gorulebilen bir indikatérii olmahdr.
I-TIZIKSEL . 16. Anaztomozun guivenligi acisindan yesil indikator pencerede goriilmedigi taktirde
OZELLIKLERI ‘

17. stapler atesleme yapmamalidir,

18. Stapler ateslendikten sonra anvil kismimin  anastomoz hattindan  giivenli bigimde
zimba hattina zarar vermeden rahathikla gecebilmesi i¢in  anvi] basinin diismesini
saglayan mekanizmaya (tilt top mekanizmasina ) sahip olmalidir.

19. Staplerin bigagi 440 paslanmaz gelikten yapilmis olmalidir,

20. Anvilin staplerdaki bigakla karsilagan alt ylizeyinde Mylar adi verilen sert bir
materyalden yapilmis olmalidir ve bu bigagin daha giicli kesmesini saglamalidyr,

21. Staplerm ateslendigini ve ategleme sonras1 anvilin basmnm diistiigiinii (tilt-top)
belirten sesli bir geribildirim mekanizmas; olmalidir,

22. 1ki dokunun yaklastirma aninda olusan basmer elimine ederek  anastomoz
giivenliginin saglanmas; i¢in, anvil ve stapler kismimda delikler bulunmalidir.

23. Staplerin tutacinda istenmeyen ateslemeyi engelleyecek emniyet mandaly
bulunmalidir.

24. Staplerin tutaci acik ve endoskopik ameliyatlarda parlama Yapmayacak mat
paslanmaz celikten yapilmis olmalidir.

25. 8§
26. Zimba bacak uzunluklar1 ateslemeden once 4.8mm, ateslemeden sonra 2.0mm
olmalidir,
27. Staplerin atesleme iinifesinin igerisinde 30 adet titanyum zimba olmaldir.
28. Staplerin saftinin uzur ugu 22mm olmalidrr.
/| f? 29. Atesleme sonrasinda ol san anastomuzun dudaklar; 1.9 + 0,4 mm olmalidr.
/ 30. Staplerin atesleme iinitbsinin rengi staplerin zimba bacak boyu 6zelligini belirten
[ renkte olmalidir wed
IMZA-KARE IMZA-KASE .=
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31. Steril pakette bir adet stapler ve iizerinde sabit kartug bulunmalidir.

32. Steril paketin igerisinde,gerekli vakalarda diisiik profilli anvile takilarak
kullanilabilecek kiint uclu plastik delici trokar bulunmalidir,

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

34. Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir,

35. Tibbi cihaz satmalma islemleri icin gegerli genelgede belirtildigi iizere teklif
verilecek iirtinlere ajt siniflandirma ve by siniflara ait belirtilen belgeler ibraz
edilmelidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERi
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YER] VE
OZELLIGi

URETIM TARiHi VE | 1.Malzeme teslim tarihinden
MIADI 2.

36. Disposable olmalidir,

1.8erin ve kury yerde muhafaza edilmelidir.

itibaren en az 1(bir) yil miadli olmahdar.

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

AMBALAJ SEKL]} VE uygun olmalidir.,

MIKTARI 3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin lizerinde olmahdir. Kutu UBR’ si (6,12,24 vb))
tantmlanan iiriinler igin tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanimn etiket Yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayli Tiirkge g¢evirisini muayene kabul komisyonuna*
sunacaktir.

. Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yUklenici firma siparisg
¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin icerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir,

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

3.1haleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatci) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBR veya UTS kayitlarmi (T.C
Saglik Bakanhginm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettiklerj
tirtin/iirtinlere ait TITUBR veya UTS Kayitlart ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen

TESLIMAT SEKL] triinlerin SUT kodlari ile teklif ettikler; trtinlerin SUT kodlarmimn eslesmis olduguna dair

—

VE belgeleri ihale dosyasina sunmahdir.
. ZORUNLU 4. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalart 6ncelikle Tirkiye ilag ve Tibbj Cihaz Kurumu(TITCK)
OZELLIKLER Uriin Takip Sistemi (UTS) htt s://utsu\-‘uulama.saszhk.Uov.tr/ adresinden, UTS’de

urtin - kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktitUBB  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 iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna suna ktir,
6.Firma miadinin dolmasn 4(dort)ay kala kullanilmams iiriinii degistirmelidir.
| 7.Yiiklenici firma, arrhalajl agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk olduzu
/ f f;f tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.

iMz;A-KA_S_EQ ,
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SUT KODU OR3070 ] T

DAIRESEL KAPATICI KESICI STAPLER TRANSORAL ORVIL YUKLEMESIZ

XLARGE 21 MM

1.Disposable Olmalidr.

2. Agik ve Endoskopik cerrahide kullanim i¢in uygun olmalidir
- Dairesel iki sirah titanyum zimba yerlestirerek bigagi ile aradaki dokuyu kesip

U¢ _ uca veya ug -yana anastamoz yapabilme 6zelligine sahip olmalidir.

MALZEMENIN ADI

gosteren indikator olmahdr.

6. Tutag lizerinde atesleme sonrasinda tilt- top mekanizmasmin dogru olarak ¢alismas; i¢in
staplerin agma isleminin nas| yapilmast gerektigini gosteren indikator olmalidir,

7. Tutacm ug kisminda staplerm 6lgiileri yazmalidir.,

8. Rahat yerlestirip ¢ikarmak igin anvil dusiik profilli olmahdr.

13. Anvil iizerinde, laparoskopik el aletleri ile tutusu kolaylastirmak igin kaymay
engelleyen renkli plastik bir tutma gentigi bulunmalidir.

14. Tutacin 6n kisminda bulunan penceresinde » staplerin doku tizerinde tam olarak
kapatildigmi gosteren ve her yonden gorulebilen bir indikatérii olmalidur.

15. Anaztomozun giivenligi agisindan yesil indikator pencerede goriilmedigi taktirde

FIZIKSEL stapler atesleme yapmamalidir.

OZELLIKLER}

mekanizmaya (tilt top mekanizmasina ) sahip olmalidir.
17. Staplerm bigag; 440 paslanmaz gelikten yapilmig olmahidir.

' cerrahi aletler ile kolaylikla tutulabilme ozelligine sahip olmalidir,
18. Anvilin staplerdaki bigakla karsilasan alt ylizeyinde Mylar adi verilen sert bir

20. Iki dokunun yaklagtirma aninda olusan basinci elimine ederek anastomoz giivenliginin
saglanmasi icin, anvil ve stapler kisminda delikler bulunmalidir,

21. Staplerin tutacinda istenmeyen ateslemeyi engelleyecek emniyet mandali bulunmalidyr.,
22. Staplerin tutaci agik ve endoskopik ameliyatlarda parlama yapmayacak mat paslanmaz

25. Staplerin atesleme Uinitesinin icerisinde 18 adet titanyum zimba olmahdir,

26. Staplerin saftinin uzunlugu 35mm olmalidar,

27. Atesleme sonrasinda olusan anastomuzun dudaklari 1.9 + 0,4 mm olmalidir.
} 28. Staplerin ategleme iinit esinin rengi staplerin zimba bacak boyu ozelligini belirten renkte

olmahdir

29. Steril pakette bir adet st

30. Steril paketin icerisinde

kiintugh ve sivri uglu olma lizere 2 ayri1 gesit plastik delici trokar bulunmalidir,
31. Steril paketii malzeme en az 3 1l miyadli olmalidir.,

|
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32. Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir,
33. Tibbi cihaz satmalma islemleri igin gegerli genelgede belirtildigi tizere teklif verilecek
lirtinlere ait siflandirma ve by siniflara ait belirtilen belgeler ibraz edilmelidir.

KiMYASAL
OZELLIKLER}
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YER] VE
OZELLIGI
URETIM TARIHi VE
MIiADI

1.Disposable olmalidir.

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

1.Malzeme teslim tarihinden
2.

itibaren en az 1(bir) yil miadli olmalidyr.

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmeljdir.

2. Malzemeler giincel tibbi cihaz ySnetmeligi, saghk uygulama tebligi, etiket kanununa
uygun olmalidir,

3. UBB kodu orjjinal etiket olarak iiriin lizerinde olmahdir. Kuty UBR® si (6,12,24 vb.)
tanimlanan iiriinler igin tek tek etiket yapilmal ve tiretici firmanin etiket Yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayll Tiirk¢e cevirisini muayene kabul komisyonuna*

Sunacaktir.

AMBALAJ SEKL]J VE
MIKTARI

TIBBI OZELLIKLER]

1.S6zlesmenin  imzalanmasimna miiteakip malzeme ilgili Tasimr Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi tizerine 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. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanms, Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir.

tedarikei firma ve bayisi olarak tamimladigini gésterir TITUBR veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanhimn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
Uriin/iirunlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapimak istenen

TESLIMAT SEKLi Urtinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
VE belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.
ZORUNLU 4. Urun tedarikgi/bayi sorgulamalar: éncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

OZELLIKLER Uriin Takip Sistemi (JTS) httgs://utsuyuulama.saghk.szov.tr/ adresinden, UTS’de
Uriin  kayith degilse TITUBRB sisteminden yapilacaktirtUBB  koduna sahip olan

ihale komisyonuna sunaca tir.
’ 6. Firma miadinin dolmasma 4(dort)ay kala kullantimamis iiriinii degistirmelidir.
. 7.Yiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugy
7
f

5.Istekli jhale komisyonunci degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda

tespit edilen triinii yenileri ile 10-¢oniy gun icerisinde degistirecektir.
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SUT KODU :0R3070 _ .
DAIRESEL KAPATICI KESICi STAPLER YUKLEMESIZ 21 MM

1. Disposable olmalidr.

2. Steril orijinal ambalajinda olmalidir.

3. Stapler, ayni anda daire seklinde ¢ift sira zimba atma ve i¢ dairenin ortasini da

kesme isi (u¢ uca anastomoz) yapabilmelidir.

4. Staplerin bag:: kivrik, kilitleme uglu ve ¢ikabilir olmalidur.

5. Atesleme isleminin tamamlandigini gésteren, cerrahin duyabilecegi yiikseklikte

bir ses verme Ozelligi olmalidir.,

6. Zimbalar titanyum olmalidir.

7. Zimba bacak boyu kontrollii doku sikistirma yapan staplerde en az 5.5 mm,

FIZIKSEL

OZELLIKLER] bast yana diisen staplerde en az 4.8 mm olmalidir.

8. Zimba telinin ¢ap1 en fazla 0.28mm olmalidur,

9. Zimbalar kapandiktan sonra “B* formunu almali ve korumalidir.

10. Staplerin limeninin(i¢ bigak) ¢ap1en az 12,4 mm olmahdir,

11. Staplerin igindeki zimba sayisi en az 16 olmalidur.

12. Staplerde dokunun ezilmesin;j engelleyen ve zimbalarin B formasyonu almas;

i¢in uygun doku aralig1 birakan giivenlik pay1 bulunmalidir.

13. Staplerin istenmeden ateslemenin engellenmesi igin, tutag iizerinde bir giivenlik

kolu olmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLER|
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YER| VE
OZELLIGi
URETIM TARIHi VE
MIADI

1.Disposable olmalidir.

-

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

1.Malzeme teslim tarihinden iti
2..

baren en az 1(bir) yil miadli olmahdir.

- Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
2. Malzemeler giincel tibbj cihaz yonetmeligi, saghk uygulama tebligi, etiket kanununa

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

uygun olmalidir., \
3. UBB kodu crijinal etik&t olarak iiriin izerinde olmalidir. Kutu UBB® sj (6,12,24 vb)
tanmmlanan drinler icin t8K fek etiket yapilmal ve treticj firmanimn etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter en Vi Turkge cevirisini muayene kabul komisyonuna®

IMZAYKASE IMZA-KASE ’
\‘J Istapbullin FAktiltesi ;
| Dog. DrfAlj Fudt- GOK
Dip. 5. Mo:104845 1 70702
fenel Cerdani A.D.
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sunacaktir.

TIBBi OZELLIKLER]

1.S6zlesmenin imzalanmasina niﬁteakip malzeme ilgili Taginr Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig

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

Saglik Bakanlhiginin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
tirlin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimj yapilmak istenen

TESLIMAT SEKLi Griinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri iirtinlerin SUT kodlarmnin eslesmis olduguna dair
VE belgeleri ihale dosyasina sunmahdir.

ZORUNLU 4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar: sncelikle Tarkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

OZELLIKLER Uriin Takip Sistemi OTs) https://utsuvuulama.saghk.Qov.tr/ adresinden, UTS’de

iriin - kayrth degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirtUBB  koduna sahip olan
malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasmnin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif
edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmas: gereklidir.
5. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az | adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.
6. Firma miadinin dolmasma 4(dort)ay kala kullamlmamis iiriing degistirmelidir.
7.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinii yenileri ile 10 (on) gin igerisinde degistirecektir.

Genel CerrahiA.D.



