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MALZEMENIN ADI | DAIRESEL KAPATICI KESICi STAPLER YUKLEMESIZ 31 MM

Disposable Olmalidir.

Acik ve Endoskopik cerrahide kullanim i¢in uygun olmahidir

Dairesel iki sirali titanyum zimba yerlestirerek bigagi ile aradaki dokuyu kesip

u¢ _uca veya ug -yana anastamoz yapabilme 6zelligine sahip olmahdir.

Stapler;tutag,cevirme kanadi,emniyet mandali,egri saft ve aynlabilir anvilden

olusmalidir.

6. Cevirme kanadi iizerinde agma kapama isleminin hangi yone dogru yapilmasi
gerektigini gosteren indikator olmahdir.

7. Tutag iizerinde atesleme sonrasinda tilt- top mekanizmasinin dogru olarak ¢aligmasi
icin staplerin agma isleminin nasil yapilmasi gerektigini gosteren indikator olmalhdir.

8. Tutacin ug kisminda staplerin Slgtleri yazmalidir.

9. Rabhat yerlestirip ¢ikarmak i¢in anvil diisik profilli olmalidir.

10. Staplerin g¢evirme kanadi ii¢ bucuk tam turda agma ve kapama yapabilmelidir.

11. Tutagtaki trokar tizerinde anvilin trokara yerlestirilebilecegini gosteren turuncu bir
bant olmalidir.Bu bant anvil tutaca dogru olarak sabitlendiginde goriilmemelidir.

12. Aymnlabilir anvilin saftinmn {izerinde bulunan delikler ve acik renkli bant sayesinde
cerrahi aletler ile kolaylikla tutulabilme 6zelligine sahip olmalidir.

13. Dokunun kaymasim engellemek igin anvil kisminda purse-string c¢entigi
bulunmahdir.

14. Anvil iizerinde, laparoskopik el aletleri ile tutusu kolaylastirmak i¢in kaymayi
engelleyen renkli plastik bir tutma ¢entigi bulunmahdir.

15. Tutacin 6n kisminda bulunan penceresinde , staplerin doku iizerinde tam olarak
kapatildigini gosteren ve her yonden gorulebilen bir indikatorii olmalhdir.

16. Anaztomozun giivenligi acisindan yesil indikator pencerede goritlmedigi taktirde

17. stapler atesleme yapmamalidir.

18. Stapler ateslendikten sonra anvil kismimin anastomoz hattindan giivenli bigimde
zimba hattina zarar vermeden rahathkla gecebilmesi igin anvil basinin diismesini
saglayan mekanizmaya (tilt top mekanizmasina ) sahip olmalidir.

19. Staplermn bigagi 440 paslanmaz ¢elikten yapilmis olmalidir.

20. Anvilin staplerdaki bigakla karsilasan alt yiizeyinde Mylar adi verilen sert bir
materyalden yapilmig olmalidir ve bu bigagin daha giicli kesmesini saglamalidir.

21. Staplerin ateslendigini ve atesleme sonrasi anvilin basmm distigiini (tilt-top)
belirten sesli bir geribildirim mekanizmasi olmahidir.

22. 1ki dokunun yaklastirma aninda olusan basinci elimine ederek anastomoz
glivenliginin saglanmast igin, anvil ve stapler kisminda delikler bulunmalidir.

23. Staplerin tutacinda istenmeyen ateslemeyi engelleyecek emniyet mandali
bulunmalidir.

24. Staplerm tutaci actk ve endoskopik amelivatlarda parlama yapmayacak mat
paslanmaz celikten yapilmig olmalidir.

25. Staplerin ategleme tinitesinin dig ¢ap1 31.5mm , dairesel bigak ¢ap1 22.5mm olmalidir.

26. Zimba bacak uzunluklari ateslemeden once 4.8mm, ateslemeden sonra 2.0mm
olmalidir.

27. Staplerin atesleme Unitesinin igerisinde 30 adet titanyum zimba olmahdir.

28. Staplerin saftinin uzunlugu 22mnt ﬁlmahdlr

29. Atesleme sonrasinda olusan anass%muzun dudaklari 1.9 + 0,4 mm olmahdur.

30. Staplerin ategleme umtesmm gr staplerln zimba bacak boyu 6zelligini belirten

renkte olmalidir (
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31. Steril pakette bir adet stapler ve iizerinde sabit kartus bulunmalidir.
32. Steril paketin icerisinde,gerekli vakalarda diistk profilli anvile takilarak

kullanilabilecek kiint uglu plastik delici trokar bulunmalidir.

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

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

35. Tibbi cihaz satinalma islemleri igin gegerli genelgede belirtildigi iizere teklif
verilecek {riinlere ait simflandrma ve bu siuflara ait belirtilen belgeler ibraz
edilmelidir.

KIMYASAL .
OZELLIKLERI 36. Disposable olmalidir.
DEPOLAMA . . s
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI

URETIM TARIiHi VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tamimlanan triinler igin tek tek etiket yapilmali ve tiretici firmanin etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayli Tiirkge gevirisini muayene kabul komisyonuna®
sunacaktir.

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.S6zlesmenin imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili Tagmnir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi lizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiklenici firma siparig
¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadr.

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

3.]haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (uretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigm gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saghk Bakanhiginin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
triin/iirinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
triinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarmnin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 éncelikle Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.2ov.tr/ adresinden, UTS’de
iirin  kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirtUBB  koduna sahip olan
malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinn veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif
edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmasi gereklidir.

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

6.Firma miadinin dolmasina 4(d6rt)ay{{l‘(§1}a kullanilmamus tiriinii degistirmelidir.

7.Yiklenici firma; ambalaji agcildigingda, kullamma uygun olmayan, hatal;, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile loggﬁﬁ)gg" Figerisinde degistirecektir.
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