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MALZEMENIN ADI

SUT KODU :0R3070
DAIRESEL KAPATICI KESiCi STAPLER YUKLEMESIZ UC
ZIMBA 31 MM

FIZIKSEL
OZELLIKLERi

1. A¢ik ve endoskopik cerrahide kullamm igin uygun olmalidur.
2. Disposable olmalidir.

3. Dairesel ii¢ siral titanyum alagimh zimba yerlestirerek bicag ile aradaki dokuyu kesip
ug- uca veya ug- yana anastamoz yapabilme 6zelligine sahip olmalidir.

4. Ug sirali ve iig farkli zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler; tutag,
¢evirme kanadi, emniyet mandal, egri saft ve aynlabilir anvilden olugmalidur.

5. Ateslendikten sonra anvil kismmin anastomoz hattindan zimba hattina zarar vermeden
rahatlikla gegebilmesi i¢in anvil baginin diismesini saglayan mekanizmaya sahip olmalidir.
6. Staplerin anvil basi, anvil ¢apinin yazdig1 yone diismel, béylelikle anvilin diisecegi yon
kullanic1 tarafin atesleme &ncesi belirlenebilmelidir.

7. Ug stral1 ve iig farkli zzmba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler trokar
tzerinde turuncu bir indikat6r bulunmahdir. Bu indikatér sayesinde anvil ve trokar
birlesiminin dogru olarak yapilip yaptlamadigi kontrol edilebilmelidir.

8. Ug siralt ve ii¢ farkli zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler staplerin,
dokunun kaymasini engellemek igin anvil kismmda purse- string ¢entigi bulunmalidir.

9. Ug siral1 ve ii¢ farkh zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler anvili
lizerinde, laparoskopik el aletleri ile tutusu kolaylagtirmak icin kaymay1 engelleyen beyaz
renkli plastik bir tutma ¢entigi bulunmalidir.

10. Ug sirah ve ti¢ farkl: zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler tutact
én kisminda bulunan penceresinde, staplerin doku iizerinde tam olarak kapatildigin1 gésteren
bir indikatérii olmalidar.

11. Ug sirah ve iig farkli zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler,
anaztomozun glivenligi agisindan, yesil indikator pencerede gériilmedigi taktirde atesleme
yapmamalidir.

12. Staplerm ateslendigini ve atesleme sonras1 anvilin baginin diistiigiinii belirten sesli bir
geribildirim mekanizmas1 olmalidir.

13. Iki dokunun yaklastirma aninda olusan basinci elimine ederek anastomoz giivenliginin
saglanmasi i¢in anvil ve kartus kisminda delikler bulunmalidir.

14. Ug siral ve ii¢ farkli zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler
tizerindeki delici trokar, yekpare sivri uglu dizaym sayesinde doku invajinasyonu riskini
minimuma indirmeli ve yekpare doku donat: saglamalidir.

15. Ug strali ve ii¢ farkli zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler staplerin
tutacinda, istenmeyen ateslemeyi engelleyecek emniyet mandali bulunmalidir. Bu mandal,
stapler dokuyu tamamen sikistirmadan, doku ateglemesine imkan vermemelidir.

16. Ug siral ve ii¢ farkli zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler
tutac, agik ve endoskopik ameliyatlarda parlama yapmayacak mat paslanmaz ¢elikten
yapilmig olmali, tutacin u¢ kisminda ve anvilde staplerin dlgiileri yazmalidir.

17. Ug sirah ve ti¢ farkli zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler dig
¢ap1 31 mm, dairesel liimen §ap1 22,5 mm olmalidir,
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18. Ug siral1 ve i farkli zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler; 1,5 -
2,25 mm doku araliinda kullanima endike olmalidur.

19. Ug siral1 ve ti¢ farkh zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler
zimba bacak uzunluklary; zimbalar ateslendikten sonra en uygun lateral sikishrma basmein
saglamasi i¢in asagidaki dlgiilere sahip olmalidr:

* En icteki zimbalarin kapanmadan énceki 6lgiisii 3,0 mm

+ Orta siradaki zimbalarin kapanmadan 6nceki 6lgiisti 3,5 mm

* En dig siradaki zimbalarin kapanmadan 6nceki dlgiisii 4,0 mm

20. Ug siral1 ve iig farkh zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler staplerde,
her bir sirada 15 adet olacak sekilde toplam 45 adet titanyum zimba bulunmali, zzmbalarin
tel ¢cap1 0,24 mm olmalidir.

21. Ug sirali ve iig farkli zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler steril
paketi igerisinde, gerekli vakalarda bas: diisebilen anvile takilarak kullamlabilecek sivri
uclu, delici trokar bulunmahidir. Anvil iizerine takilabilen bu trokarlar, iizerindeki siyah
buton sayesinde, laparoskopik el aletleri yardimu ile de sékiiliip takilabilmelidir.

22. Ug smrali ve iig farkli zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler, steril
ve en az 1 yil miyadli olmal1 ve {iriin bilgileri steril paket iizerinde orijinal bask ile
belirtilmelidir.

23. Ug sirali ve tig farkli zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler
icindeki zimbalar, ii¢ farkli zimba boyu sayesinde; daha genis spektrumlu doku araliklarinda
kullanilabilmeli, bdylece tutarli bir performans gdstermelidir.

24. Ug farkh zimba boyu ve meyilli kartus yiizeyi sayesinde; kompresyon ve klempleme
esnasinda doku iizerinde daha az stres olusturulmalidir.

25. Ug farkh zimba boyu sayesinde stapler hattina daha iyi perfiizyon saglamalidir.

26. Ug sirali ve iig farkli zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler, iki
strali staplerlere gire daha kolay ateslenebilmelidir.

27. Yukarda belirtilen tiim 6zellikler komisyon iiyeleri tarafindan iiriin numunesi, katalog
veya kullanim kilavuzu tizerinde tek tek degerlendirmeye alinacak, gerek gériildiigii taktirde
numuneler maket ya da doku tizerinde denenecek ve sonrasinda uygunluk verilecektir. Bu
ozelliklerden herhangi birini saglamayan triin ihale dis1 kalacaktir.

ISiMYASAL .
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGi

URETIM TARIiHi VE
MiADI

1. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmalidur.
2.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

—

. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

uygun olmalidir.

3. UBB kodu orijinal etiket olarak tiriin iizerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)

tanimlanan {riinler i¢in tgk tek etiket yapilmali ve iiretici firmammn etiket yénetmeligine
uygun izin belgesi “nolt\‘ onayl Tiirk¢e cevirisini muayene kabul komisyonuna®
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sunacaktir.

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

I.Sézlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasimr Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig
¢ekildigi andan itibaren en geg 10(on) giin i¢erisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmus, Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kay1tli olmast gerekmektedir,

3.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigin1 gésterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanligimin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
{irlin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tirlinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri firiinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 éncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.cov.tr/ adresinden, UTS’de
iriin  kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan
malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabamindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif
edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanms olmasi gereklidir.

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

6. Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullamilmamisg iiriinii degistirmelidir.

7.Ylklenici firma; ambalaji acildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen {iriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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