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|| MALZEMENIN ADI | ACIK CERRAHI KLiP ATICI KUCUK [ ]
I - T 1 Klip aticist angrlTahEka_vrayacak%ﬁaﬁmahdlr._ - ] ||
| | | 2. Inceagih agz ile gorlis kolayhig saglamal, ligasyon yerine ulasim igin ilave | |
|| | mobilizasyona gerek birakmamalidir. | |
3. Kliplerin kapandiktan sonra kaymamasi igin iizerindeki ¢ikintt ve girintiler olmal | |

|

|| gIZZI;I[(,[SfI%LERI | veya diiz olmalidir, | |
| | 4. Klibin dokuda kapanmadan ¢ene agiz agikhgi en az 2 mm, kapandikian sonraki |
(| | uzunlugu en fazla 4 mm olmalidir. |
| 5. Klibin agzindaki dokunun kaymasini 6nlemek igin klip kapanisi doku tizerinde
| - distal ugtan baglamalidir. |
[ e —— e — - = ___——_____ - e — B |
[ g;BéIESISI(AI?ERI | 1. Lateks maddesi icermemelidir. ||
e ]
| DEPOLAMA | 1 Seri d £ ilmelidi | ||
SARTLARI .Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
Wi

o S —— e N

| || URETIM TARIHI VE || 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadh olmaldr. || ||
|| MIADI 2.
e S |

| | 1. Malzeme orijinal ambalajmnda teslim edilmelidir. |
i | 2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa | |
|| AMBALAJ SEKLI VE | uygun olmalidr. | !
| | MIKTARI |3. UBB kodu orijinal etiket olarak lirtin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.) |
[ | | tanimlanan iriinler i¢in tek tek etiket yapilmali ve iretici firmanmn etiket yOnetmeligine | |
[ | | uygun izin belgesi “noter onayli Tirkge cevirisini muayene kabul komisyonuna | |
sunacaktir, |

_ - T ] |

|| TIBBIOZELLIKLERi | = S —_— ]
| | | 1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol | |
Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig | |

| | ¢cekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir. |
| 2. Teklif edilen maizeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmus, Tiirkiye Ilag ve Tibbi
| Cihaz Ulysal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmast gerekmektedir.

I
. |
| 3.lhaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi ise |
| | tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gésterir TITUBR veya UTS kayitlarim (T.C | |
| | | Saglik Bakanhgmnm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri | |
TESLIMAT SEKLi | urun/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlarini ihale dosyasina sunmalidir., |

| | VE | 4. _Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari éncelikle Tirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) | ||
| . ZORUNLU | Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuvuulama.sauhk.uov.tr/ adresinden, UTSde |
[ OZELLIKLER | driin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB  koduna sahip olan | |

| | [ malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasmin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif |
| | | fedecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmas; gereklidir.
5.Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az | adet numuneyi ihale esnasinda
| | ihale komisyonuna sunacaktir. |
| 6.Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullamilmamis iiriinii degistirmelidir.
| 7. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu | |
| | | tespit edilen iriini yenileri ile 10 (on) giin icerisinde degistirecektir.

|
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|

MALZEMENINADI |, CIK CERRAHI KLiP ATICI ORTA
1. Klip aticis1 damar1 rahat kavrayacak yapida olmalidir.,
2. Ince agili agz ile goriis kolayligt saglamals, ligasyon yerine ulagim icin ilave mobilizasyona
gerek birakmamalidir,
FiZiKSEL 3. Klibin dokuda kapanmadan gene agiz agikligi en az 4 mm, kapandiktan sonraki uzunlugu en
OZELLIKLERI fazla 7 mm olmalidir.
4. Klibin agzindaki dokunun kaymasint énlemek igin klip kapanisi doku tizerinde distal ugtan
baslamalidir.
gIZI\]/EIEI‘?ISI{A]_I:‘ERI 1. Lateks maddesi igermemelidir.
gfg?ﬁ:ﬁi‘& 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERi VE
OZELLIiGi

URETIM TARIHI VE

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

MIADI 2.

AMBALAJ SEKLi VE

MIKTARI 3.

1.
2.

Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa uygun
olmalidur.

UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin {izerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.) tammlanan
triinler igin tek tek etiket yapilmali ve tretici firmanin etiket yonetmeligine uygun izin belgesi
“noter onayli Tiirkee ¢evirisini muavene kabul komisyonuna* sunacaktir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1. S6zlegmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasimir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi

tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig gekildigi andan itibaren en geg
10(on) giin icerisinde teslimat ger¢eklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmus, Tirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz

Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir.

3.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalat¢l) ise kendisine ait, bayi ise

tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saglik Bakanhgmmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tirin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlarini ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari éncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Uriin

Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iirlin kayitl degilse
TITUBB sisteminden yapilacaktir. UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin
veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak
tanimlanmig olmas gereklidir.

5. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek fizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda ihale

komisyonuna sunacaktir.

6. Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamis iiriinii degistirmelidir.
7. YUklenici firma; ambalajt agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen

iiriind yenileri ile 10 (on) giin icerisinde degistirecektir.
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| MALZEMENIN ADI ]_ ACIK CERRAHI KLIiP ATICI BUYUK

’L | — | B

N

| |

‘ | 1. Klip aticist damart rahat kavrayacak yapida olmahdr. |
| | 2. Inceagil agz1 ile goriis kolayligi saglamali, ligasyon yerine ulasim i¢in ilave mobilizasyona

‘ gerek birakmamalidir. | }

| | FIZIKSEL 3. Klibin dokuda kapanmadan gene ag1z agiklig1 en az 6.0 mm, kapandiktan sonraki uzunlugu
OZELLIKLERi ‘ en fazla 14 mm olmalidir. |
‘ | 4. Klibin agzindaki dokunun kaymasim 6nlemek i¢in klip kapanis1 doku tizerinde distal uctan ‘
| | _ | baslamalidir. | |
L e — - —|
‘ | GZELLiKLERi 1. _Lateks maddesi igermemelidir. o ‘ |
DEPOLAMA | , N |
SARTLARI | 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir. ‘
[ KULLANIM YERI VE | |
| ‘ OZELLIGI l
URETIM TARiHi VE ‘ 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidir. ‘
MIADI | I

‘ 'I.T.C saglik bakanlig: tarafindan onaylanmiy orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik 6zellikleri |

| belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot halinde basilmis olarak |
. teslim edilmelidir.
AMBALAJ SEKLI VE ‘2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi, son

|
| | MIKTARI

kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidir. ‘
‘ 3. Malzeme iizerinde Tiirkee kullanim kitap¢igt bulunmalidir, ‘
‘ ‘4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yirtirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI ve SUT | |
' }__ | (saglik u gulama teblifi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmalidir. o | ‘
LTIBBI OZELLiKLERi || ‘
| ‘ 1 Sézlesmenin imzalanmasima miiteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi
lizerine belirli arahklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis cekildigi andan itibaren en geg |
| ‘ ‘ 10(on} giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir. ‘
| ‘ 2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmus, Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz |
Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitl olmas: gerckmektedir. |
| ‘ | 3.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (uretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigim gésterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
‘ ‘ ‘ Saglk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
TESLIMAT SEKLI urtin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlarin ihale dosyasma sunmalidir. '
VE . ZORUNLU | 4. Kurumu(TITCK) Urtin Takip Sistemi (UTS) https://utsuy vulama.saghk.gcov.tr/ adresinden, (TS de
‘ ‘ OZELLIKLER ‘ Urtin kayrth degilse TITUBB sisteminden yapilacaktr UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal

Bilgi Bankasmin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve |
‘ eksiksiz olarak tanimlanmis olmasi gereklidir.
‘ ‘ ‘ 5. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az | adet numuneyi ihale esnasinda ihale |
komisyonuna sunacaktir.
‘ ‘ ‘ 6. Firma miadinm dolmasina 4(dortyay kala kullanilmamis irtini degistirmelidir. ‘
‘ 7. Yiiklenici firma; ambalaj) agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilenj
S |

lirtinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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| ) _Ir S[:IT KODU :QR307O DAIRESEL KAPATICI KESICI STAPLER | ||

|| MALZEMENIN ADI ' YUKLEMESIZ 25 MM |
I

[

1. Tamamu disposable olmali ve tek elle kullanima uygun tek atesleme kolu olmalidrr. | |

[ | 2. Cerrahide kullanim i¢in uygun olmalidir, | ||

3. Giivenli anastomoz hatt1 i¢in stapler icinde en az 20 zimba bulunmalidir, / |

4. Dairesel iki siral titanyum zimba yerlestirerek bigag: ile aradaki dokuyu kesip ug, uca

Veya u¢.yana anastamoz yapabilme ozelligine sahip olmalidir |

| 5. Stapler ateslendikten sonra anvil kismimin anastomoz hattindan giivenli bicimde zimba / /

hattina zarar vermeden rahatlikla gecebilmesi saglayan mekanizmaya sahip olmali veya |
stapler diisiik profilli anvile sahip olmalidir.

" 6. Ayrilabilir anvilin saftnin cerrahi aletler il kolaylikla tutulabilme ozelligine sahip | |

olmahdir. |
| 7. Staplerin zimbalarinm kapanigini gosteren skalas: list yiizeyinde olmali ve zimbalarn | |
[ | | bu skala igerisine girisi {izerindeki renkly indikatérden takip edilebilmelidir veya {|
staplerin tamamen kapandigin gosteren indikatorde belirmeden stapler atesleme | |
( Yapmamahdir, |
| 8. Anaztomozun giivenligi agismdan indikator pencerede goriilmedigi taktirde stapler |
| / | atesleme yapmamalidir.,
| | 9. Steril paketin icinde stapler ile birlikte delici trokar bulunmalidir veya delici trokar
FiZiKSEL | stapler iizerine monte edilmis olmaldir. |
OZELLIKLER] | 10. Zimba bacak uzunluklari ateslemeden Snce 4.8 veya 5.5mm, ateslemeden sonra (en |
| fazla 2,5 mm ) olmalidyr., |
[ } 11. Rahat yelestirip ¢ikarmak icin anvil ince dizayinh ve ¢ap1 en az 25 mm olmahdir.
/ | Bigak ¢ap1 en az 15mm olmalidir. ’
! 12, Aletin yanliglikla ateslemeyi engelleyecek emniyet mekanizmas; bulunmali ve by
1l | mekanizma stapler staplerde bulunan skalada renkl: indikator goriilmedigi siirece devre |
’ disi kalmamalidyr.
| | 13. Steril paketli malzeme en az 4 y1l miadli olmahdir, / |
| | 14. Zimbalar en az %90 titanyum alasim olmalidur. veya tel zimbalar Ti-6A1-4V alfa-beta | |
| | titanyum alasim olmalidir . |
| | 15. Staplerde yer alan zimbalar hemostaz ve pedikiilin beslenmesi i¢in ideal ‘B ¢
| formasyonunda kapanmasini saglayacak yonlendirilmis zimba yapisina (DST)sahip |
| olmalidir, |
| 16. Stapler ateglendikten sonra anvil kisminin anastomoz hattindan giivenli bi¢imde zimba |
hattina zarar vermeden rahatlikla gecebilmesi igin anvil basinm diismesini saZlayan |
mekanizmaya (tilt top mekanizmasina )sahip olmalidir.

|

17. Disposable olmalidir.

| KiMvasAL
|| OZELLIiKLERI -

DEPOLAMA 1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir. |

|
| SARTLARI J § [

|

|

e T e e
| KULLANIM YER] VE
| OzELLIGE =~ |

| URETIM TARIHi VE | 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmahdir, i

i |
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ONKOLOJI ENSTITUST —

| T
1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
2. Malzemeler giincel tibbj cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa
AMBALAJ SEKLi VE |  uygun olmalidir.
MIKTARI 3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin lizerinde olmalidir. Kutu UBB’ sj (6,12,24 vb.)
I tanimlanan tiriinler igin tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanm etiket yOnetmeligine

uygun izin belgesi “noter onayh Tirkge cevirisini muayene kabul komisyonuna“
sunacaktir.

1.S6zlesmenin  imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili Tagmr Kayrt ve KontroTJ
Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en geg 10(on) giin icerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir,

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmus, Tirkiye Ila¢ ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmasi gerekmektedir.

3.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C |
Saghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri }

TIBBi OZELLIKLERi

|

Uriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi vapumak istenen
TESLIMAT SEKLI trtinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
} VE belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.
ZORUNLU { (

) 4. Urlin tedarikgi/bayi sorgulamalari éncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
OZELLIKLER y

Uriin Takip Sistemi (UTS) httDs://utsu\-',Lzulama.sauhk.;zov.tr/ adresinden, UTS’de
irin  kayitli degilse TITUBB sisteminden  yapilacaktirUBB koduna sahip olan
malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasmm veri tabanindaki tim bilgilerin malzemeyi tarif
edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmasi gereklidir.

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

6. Firma miadinin dolmasma 4(dort)ay kala kullaniimamus tiriinii degistirmelidir.

7.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu

tespit edilen iriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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43
3

|

TAPLER YOKLEM

kullamm icin uygun olmalidir.

| | ¢evirme kanadi, emniyet mandali, ejri saft v
5. Ateslendikten sonra anvil kisminim anastom
rahatlikla gegebilmesi i¢in anvil baginin diig

6. Staplerin anvil basi, anvil ¢apinin yazdigi y

' kullanic: tarafin atesleme dncesi belirlenebilmelidir.

7. Ug sirali ve ti¢ farkli zimba boyunda, meyil

Uzerinde turuncu bir indikatér bulunmalidir

( dogru olarak yapilip yapilamadig1 kontrol ed
Ug sirali ve li¢ farkli zimba boyunda, meyilli
| dokunun kaymasini engellemek i¢in anvil kis
| 9. Ug sirali ve li¢ farkli zimba boyunda, me
su kolaylastirmak i

o0

lizerinde, laparoskopik el aletleri ile tuty
renkli plastik bir tutma gentigi bulunmal

10. Ug sirali ve u¢ farkhi zimba boyunda, me

| kisminda bulunan penceresinde, sta
indikatérii olmahdir.

11, Ug sirals ve ti¢ farkli zimba boyunda, meyiili karty
anaztomozun giivenligi agisindan, yesil indikatér
yapmamalidir.

12. Staplerin ateslendigini ve atesleme sonrasi a

geribildirim mekanizmas: olmalidir.

13, 1ki dokunun yaklastirma aninda olu
saglanmas! icin anvil ve kartus kis
14, Ug siral1 ve ii¢ farkli zimba boyun
lzerindeki delici trokar, yekpare s
minimuma indirmeli ve yekpare d
15. Ug sirah ve iig farkl zimba boyun

|
| tutacinda, istenmeyen ateglemeyi

‘ stapler dokuyu tamamen stkigtirm

olmali, tutacin u¢ kisminda ve an
17. Ug sirals ve li¢ farkli zimba boyu
31 mm, dairesel liimen ¢ap1 22,5 mm olmalidir.
| 18. Ug sirali ve ti¢ farkli zimba boyunda, me

idrr,

- Bu indikatér say
ilebilmelidir.
kartus yiizeyine sahip sirkiiler staplerin,
munda purse- string centigi bulunmalicir,
yilli kartug ylizeyine sahip sirkiiler stapler anvili
gfin kaymay: engelleyen f)eyaz

san basinci elimine ederek anastomoz
minda delikler bulunmalidr,
da, meyilli kartug yiizeyine sahip sirkiiler stapler :
ivri uglu dizaym sayesind '

oku donati saglamalidir, I

3,00 mm doku araliginda kullanima endike olmalidir.

19, Ug sirali ve ti¢ farklr zimba bo
bacak uzunluklari; zimbalar at

saglamasi icin asagidaki dletlere sahip olmahdir: E
En igteki zimbalarin kapanmadan &nceki bletisti 3,0 mra
Orta siradaki zimbalarin kapanmadan énceki 6leiisii 3,5 mm

En dis siradaki zimbalarm kapanmadan &nceki dliisii 4,0 mm

l L]

vilde staplerin Gigiileri yazmahdir,
nda, meyilli

yilli kartug yﬂzeyiné sahip sirkiiler sta

pler; 2,25-

N DAIRESEL KAPATICI KESIC] § ESiz
UC ZIMBA 31 MM
f FiZIKSEL I Acik ve endoskopikh
2

Disposable olmalidir.
3. Dairesel ti¢ siral; titanyum alasimii zimba yerle
uca veya ug- yana anastamoz yapabilme ézelli
4. Ug sirali ve Ug farkli zimba boyunda, meyilli

stirerek bigag ile aradaki dokuyu kesip ug-
gine sahip olmaldir,
kartug yiizeyine sahip sirkiiler stapler; tutag,
¢ ayrilabilir anvilden olugsmalidir.
oz hattindan Zimba hattina zarar vermeden N
mesini saglayan'mekanizmaya sahip oln%alldlr.
one diismeli, boylelikle anvilin diisecegi yon

{

li kartug yiizeyine sahip sirkiiler stapler trokary
esinde anvil ve trokar ?irlesimini

yilli kartug yiizeyine sahip sirkiiler stapler tutact 6n
plerin doku iizerinde tam olarak kapatildigin géiStercn bir |
} ;

T

§ Ylizeyine sahip sirkiiler stapler,l
pencerede goriilmedigi taktirde atesleme

nvilin baginin diistiiziing belirten sesli l:’rixr

<
S

givenliginin
B

¢ . s PO
e doku invajinasyonu rigkini
P {

da, meyilli kartug ylizeyine sahip sirkiiler staplerin
engelleyecek emniyet mandali bulunmalidir, By n}'andal,

kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler g ¢ap
{ v

yunda, meyilli kartug yﬁzeyiné sahip sirkiiler stapler yimba

eslendikten sonra en uygun lateral stkigtirma basmcm;

3,

3
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ISTANBUL UNIVERSITES] CERRAHPASA TIP FAKULTES []

BI$ HEKIMLIGI FAKOLTES]  []
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, ‘
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITOST 1 -

ONKOLOJI ENSTITUS() S

21. Ug siral; ve Ug farkli zimba boyunda, meyilli kartug yiizeyine sahip sirkiiler stapler éteril

belirtilmelidir. : .

’ 23. Ug sirah ve Ug farkli zimba boyunda, meyilli kartug yiizeyinge sahip sirkiiler stapler icindeki

zimbalar, iig farkli zimba boyu sayesinde; daha genis spektromlu doky arahiklarmda’ :
kullamlabilmeli, bdylece tutarl bir performans gostermelidir,
24, Ug farkl zimba boyu ve meyilli kartug yiizeyi sayesinde; kompresyon ve klempleme
csnasinda doku tizerinde daha az stres olusturulmalidir, : h
25. Ug farkh zimba boyu sayesinde stapler hattina daha iyj perﬁﬁzyon saglamalidir.

| ) 26. Ug siral) ve U¢ farkli zimba boyunda, meyilli kartug ylizeyine sahip sirkiiler stapler, iki siral;

staplerlere gére daha kolay ateslenebilmelidir, E ’

27. Yukarda belirtilen tiim Ozellikler komisyon iiyeleri tarafindan {iriin numunesi, katalég veya
kullanim lalavuzy lizerinde tek tek degerlendlrmeye alinacak, gerek goriildiigi takt
numuneler maket ya da doku lizerinde denenecek ve sonrasinda uygunluk verileceksir. By
Ozelliklerden herhangi birinj saglamayan {iriin ihale dig1 kalacaktir. '

/ KIMYASAL 1.Disposable olmahdur., i

OZELLIKLERj] g ' ’
'DEPOLAMA 1 T

|

YARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir . ¢
KULLANIM YER] VE : ;
OZELLIGI
oo - . s _. {l
URETIM TARiHI VE p

| MIADI 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en a g ay olmalidir."! E

; i :
| 1. T.C saglik bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ylusal bilgi bankas: kody ve teknik {zellikler?
sull

belirtilme]i,saklama kosullar1 olmal ve fakiiltemize aj 19 kodlar: barkot halinde basilmig olarak

/ . teslim edilmelidir, » .

| AMBALAJ SEKLI VE |2 Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir, ambalajlar {izerinde sterilizasyon trihi, sor.
MIKT 'ARI kullanma tarihi,lot ve referang numaras: bulunmalidir, .

; 3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapei; bulunmalidir, ‘

4. Malzemelerin orjinal ambalajidaki bilgiler yiirirlikgekj TIBBI GIHAZ YONETMELIG! ve SUT

(safilhik uygulama teblifi)kosullarina uymali ve Tiirkce olmalidir, -

/ TIBBI OZELLIKLER]

TESLIMAT SEKLive [ Sézlesmenin imzalanmasmnga miteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontro] Yetkilisidin taleb;

%ORUN_LU lizerine tek seferde teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis gekildigi andan itibaren en geg
OZELLIKLER 5(bes) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir, ! )

2, Teklif edilen malzeme T.C, Saglik Bakanlig1 tarafindan onay]anngns, Tiirkiye llag ve Tﬂ__"ibi Cihaz

Ulusal Bilgi Bankasi’na (TTTUBB) kayitl olmas: gerekmektedir, ‘"I :
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SARFMALZEME TEKNIK SARTNAME | uonvonon pustnoss:
FORMY ONKOLOJIENSTITOSU  { [ ]

| 3. Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (Uretici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi ise_tedarikc;ﬂ
| firma ve  bayisi olarak tanimladigim gdsterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C Saghk
| / Bakanligimun ilgili WEB sitesinden aliman kayt belgeleri),teklif etrikleri iirtin/iiriinlere ait'TITUBB

| | ettikleri {irlinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri xi:hale dosyasina sunmalidir, #
| | 4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar éncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Uriin

|| Takip Sistemi (UTS) https:/futsuygulama.saglik. gov. tr/ adresindén, UTS’de iiriin kayitl degilse

| | tammlanmis olmasi gereklidir. ;
! | 5. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet‘numuneyi ihale esnasthda ihale
komisyonuna sunacaktr.,

| 6. Firma miadimin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmams iiriinii degistirmelidir.
|| 7. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit ediler}f

lirinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir, ) ; ;
| B - i
e o e _ —

|
’ IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE /
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOSG)
FORMU :

Uoaog

ONKOLOJI ENSTITUST

| . EMILEBILEN MESH SABITLEYICI ZIMBA ATICI ENDOSKOPIK
| MALZEMENIN ADI | KODU:0R3200

=
|

- 1. Tamam disposable olmalidir.
. Endoskopik ameliyatlarda kullamima uygun olmalidir
- Endoskopik mesh sabitleyici stapler 5 mm ¢apinda olmalidur.
. Endoskopik mesh sabitleyici staplerin saft uzunlugu 36 cm olmalidrr,
- Endoskopik mesh sabitleyici staplerin proksimal ve distal kisimlan arasindaki uzunlugu
48.26 cm olmalidir. ‘
| - Endoskopik miesh sabitleyici stapler iginde vida seklinde 15 adet absorbe olabilén zimba
bulunmalidir. : -
’ | 7. Endoskopik mesh sabitleyici staplerin tutag kalinlig1 25.40 mm olmalidir., )
8. Endoskopik mesh sabitleyici staplerin igindeki vida zimbanin genisgligi iistiinde yer alan
( kulaklar arasinda 5.8 mm, diiz kistmlar arasmda 3.28 mm olmahdir., . i
9. Endoskopik mesh sabitleyici stapler kontrollii atesleme imkam saglamasi igin kademelj

b N —

(=)}

|| FiziKsEL e 1 S
OZELLIKLER] atesleme ozelhgme sahip olm'ahdl_r._ ' . ) i
( 10. Endoskopik mesh sabitleyici staplerin tutag kismj cerraha manipiilasyon rahatlig
saglamast igin parmaklarin oturabilecegi girintilere sahip olmalidir,
1. Endoskopik mesh sabitleyici staplerin igindeki vida zimbann yuksekligi sadece
sarmal kismi ile 4. Imm. » Ust kismu ile beraber 5.1 mm. olmahdir.,
} 12, Endoskopik staplerin icindeki vida zimbanin yapt maddesi poly glycolide-co-L-
( lactide (PGLA) olup 52 hafta sonunda hastadan tamamiyle hidroliz yoly ile atilmahdir,
13. Endoskopik staplerin igindeki vida zimbanin iizerinde ategleme sonras; tespitin
rahat gozlenmesi i¢in siyah nokta bulunmalidur. i 5 "
14, Endoskopik mesh sabitleyici staplerdeki zimbanin tist kismi atesleme sonrasy
‘ etrafindaki diger dokulara zarar vermemesi ve daha giiclii;mesh sabitlenmes; saglamasy
| igin diiz olmalidir, K
| 15. Steril paketli malzeme en az 3 yil miyadli olmalidir. | ) :
.' || KIMYASAL S I
| OZELLIKLERI : _ '
Sflz’?ﬁ:lquA 1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir. ;
aniland _—
| URETIM TARIHI VE 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 2(iki ) y1l miadli oltalidr,
MIADI 2 ; i
[ i
| 16. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
| 17. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etikei
| AMBALAJ SEKLI VE kanununa uygun olmalidir. ¢ {
| MIKTARI 18. UBB kodu orijinal etiket olarak iirtin lizerinde olmahdir. Kutu UBR’ si (6,12,24

vb.) tamimlanan fiiriinler icin tek tek etiket yapumal’ ve firetici firmanin etiket
yOnetmeligine uygun izin belgesi “noter onayli Tiirkge gevirisini muayeng kabul
komisyonuna* sunacaktir.

—oyonuna _ sunacaktir

|

’ | TIBBi OZELLIKLER] | : )
TESLIMAT SEKLI 1.Sézlesmenin  imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagmr Kayit ve Kontro:

| VE Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig
. ZORUNLU ¢ekildigi andan itibaren en geg 10(on) giin icerisinde teslimat gergeklestirmek zori:ndadur.

| } OZELLIKLER 2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmus, Tiirkiye lag ‘ve Tibb:

L Cihaz Ulusal Bilgi Bankas 'na (TITUBB) kayith olmas: gerekmektedir. { :
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SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME KARDiYOLOJT ENSTI'TUSU_;: E
FORMU : ) -

ONKOLOJT ENSTITUSU ]

i

———— | lespitedilen iiriinii yenileri ile 10 (on) giin icerisinde defistirpoektir,

IMZA-KASE

l»l 2y -({:64"0
u—{

Sl

3.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalatgl) ise kendisine ait, bayi iscﬂ
tedarikg¢i firma ve bayisi olarak tammladigini gésterir TITUBR veya UTS kayitlarmi (T.C |
Saglik Bakanhgmimn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif cettikleri
triin/iirinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yapimak istener
uriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri {iriinlerin SUT kodlarimn eslesmis olduguna dair
| belgeleri ihale dosyasina sunmahdir. : ' i
4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari éncelikle Tirkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK} |
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk:gov.tr/ adresinden, fUTSdé | |
Urin  kayith degilse TITUBB sisteminden yapllacaktirUBB koduna sahip olan |
malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasmin veri tabanindakj tim bilgilerin malzemeyi tarif
edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmas; gereklidir,
5.Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek tzere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
| ihale komisyonuna sunacaktir,
6. Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamus iiriinii degistirmelidir, - \
7. Yiiklenici firma; ambalaji actldiginda, kullanima uygun ol»inayan, hatal, bozuL‘: oldugq

___.“¢J|
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| | ISTANBUL TIP FAKULTESI [ Y
|

| ISTANBUL UNIVERSITES] | CERRAHPASA TIP FAKULTES] L] || |
|| DIS HEKIMLIGI FAKOLTESL [ ] |
|| SARF MALZEMIEOTEKII;IIK SARTNAME | KARDIVOLOJ ENSTITEISG — || |

|
| - -

SU T KODU:OR3950 OR39%60 OR3970 -

ONKOLOJI ENSTITUST) - |

I

|| || MALZEMENIN ADI MILEMEYEN TEK YUZLU YAMA POLIPROPILEN || ||
| || 1. Mesh; monoﬁlament polipropilenden imal edilmis olmahdir. | {
|| | 2. Meshk’in agirligy; viicuttaki yabanci cisim reaksiyon riskini azaltmas; adina ;
|
’ [ 46gr/m? olmalidir. |
|
| |J 3. Mesh; makropor yapida olmali ve gozenek genisligi saghkh doku gelisimi
|| || igin 2,00mmx2,40mm olmalidir. ||
|
| 4. Mesh’in kalinhig 0,6 +0.1 mm olmaldir. || |
| |
| 5. Mesh'in parcalanma dayanikihlig); 463 (+-19) kPa (Kilo Pascal) olmalidir. |
|
| || | 6. Mesh; spesifik orgl teknigi sayesinde kesim gerektirdiginde partikiil | ||
/ | || birakmamalidir. || |
|
| | 7. Mesh; kasik ve ventral fitik onarimlarinda uygulanabilir olmaldir, (
| |
| 8. Mesh; iso-elastikiyete sahip olmali ve her istikamette yerlestirilebilir
|| l |
"o olmahdr. i
| FIZIKSEL ||
| ( OZELLIKLER] 9. Mesh'in kenarlari; travmatik olmamalidir. /]
||
| | 10. Mesh; tek kullanimiik olmalidir. [
/ / | 11. Mesh; tekli veya Uclu paket ihtiva eden kutularda ambalajlanmis olmal; ve || ||
} || kutu igerisinde birim ambalajdan ka¢ adet oldugu belirtilmelidir.
[ | 12. Mesh'in; 6x11cm, 15x10cm, 15x15¢m, 20X20cm, 30x30cm ve 45x30cm |
’ ’ | ebat secenekleri bulunmalidir. || ||
|| || 13. Karton mesh ambalajinin Gzerinde; Uiriin ismi, Urtin kodu, iriin ebat, iiriin || |
[ agihm, Griin lot numarasi, sterilite ve son kullamim tarihi bulunmalidir, | ||
|
|| || 14. Mesh; etilen oksit ile steril edilmis olmaldr. | }
|| || | 15. Mesh’in; kutu ambalajinin igerisinde iiriine ait prospektiiste Tiirkce |
| |
[ | agiklama olmalidir., ||
| 16. Yama orgili yapida,genis  gozenekli (2.0x2.4ymm ve hafif agirlikly | |
= (46g/m2)olma11d1r - e _/ |
KIMYASAL '
| | 1. Mesh materyali sentetik non-absorbabl polypropilen olmalidir, |
OZEL IKLERI
0 L | 1.Serin ve e kuru yerde muhafaza edilmelidir, - —
| DEPOLAMA | 5 |
| SARTLARI |
= e L3__ — - seme— i
| IMZA-K -KASE IMZAKASI -KASE IMZA-KASE |
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FORMU
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KULLANIM YERj VE

OZELLIGj

URETIM TARiHI VE
MIADJ

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadl; olmahdr,
2.

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket
kanununa uygun olmalidyr,

3. UBB kody orijinal etiket olarak iiriin lizerinde olmaldyr. Kutu UBB’ gj (6,12,24
vb.) tanimlanan Uriinler icin tek tek etiket yapilmal ve liretici firmanmn etiket
Yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayli Tiirkce ¢evirisini muayene kabuy]
komisyonuna* Sunacaktir.

1. Antiallerjik, nonan

2. P i

AMBALAJ SEKL] VE
MIKTARI

TIBBi OZELLiKLERi

imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasmr Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebj Uzerine belirlj araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadr,
2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanligi tarafindan onaylanmyg, Tiirkiye fag ve Tibbi
Cihaz Ulusa] Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas; gerekmektedir.,
3.Ihaleye teklif veren istek]j tedarik¢i firma (ijretlm/lthalatg:l) ise kendisin.e ait, bayi ise ||
tedarik¢i  firma ve bayisi olarak tanimladigini ggsterir TITUBB veya UTS Kayitlarin; |
(T.C Saglik Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayrt belgeleri), teklif ettikleri
Uriln/tiriinlere ait TITUBB veva UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
TESLIMAT SEKLj irtnlerin SUT kodlar; ije teklif ettikleri trtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair

VE belgeleri ihale dosyasina sunmahdir.,
ZORUNLU 4. Uriin tedarikei/bayi sorgulamalar; oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihay Kurumy(TiTCK)
OZELLIKLER Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsy ‘eulama.saglik. oov.tr/ adresinden, UTS’de tiriin
kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin

Ulusal Bilgj Bankasmin verj tabanindaki tiim bilgilerin malze

a; ambalaj) acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriing yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir,

18. Yama orgiiliy yapida,genis gozenekli en az (2.0x2.4)mm ve hafif agirlikly en fazla (50g/m2)olma11d1r.
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ONKOLOJI ENSTITUS () ]

: SUT KODU :UR108¢ KLIPS POLIMER KILITLENEBILIR
LAPAROSKOPIK VE ACIK KULLANIMA UYUMLU
1. Klips birlesimi, insan vilcuduna higbir yan etkjsi tespit edilmeyen, absorbe olmayan
Polioksimetilen (Poliasetal)POM maddesinden imal edilmis olmalidir.
2. Uluslararas: AAM/ISO 10993-1/2003 standartlar dogrultusunda ilgili sertifikasyon
belgeleri olmal; ve ihale dosyasinda sunulmalidr.
3. Klipsler tek kullanimlik ve orijinal steril ambalajinda olmalidir
4. Klipsler uygun aplikatérieri (klips uygulayicisi) ile acik cerrahide ve laparoskopik
cerrahide sorunsuzca kullanilabilmelidir
5. Klips tam kapama saglayan “kayik sekilli” yapida olmalidr,
6. Klipsin u¢ kismi milkkemmel kapama saglayan ve acilmay: engelleyen karsilikl; cift
kilit mekanizmasina sahip olmalidir.
7. Klipsin patentlj dis yapist normal klipslere gore iki kat daha fazla bir kavrama
yapabilecek ve damardan kaymay1 onleyebilecek bir ABS sistemine sahip
olmalidir. Bu 6zelljk katalog tizerinde gorillebilmelidir.
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FiZiKSEL 10
OZELLIKLER] 1.

12. Klipsier radyo transparan olmalidir, MR ve rontgen cihazlarinm manyetik

13. Klipsler 50~60 kPa'ya (kilo paskal) kadar bir basinca dayanabilir olmah(bu tzellik
laboratuvarlarca onaylanab1lmeli),kaymamah ve ¢ok stabil olmalidir.,

14. Klipsler ML, L, XL boyutlarinda olmahdir.

15. Kartug klipsleri ML, L, XL 6 adet Seklinde olmalidr,

16. ML klipsler 3-10 mm, L klipsler 5 — 13 mm, X1 klipsler 7 16 mm arasindaki

17. Klips kartuslari Yesil (ML), Mor (L) Ve Sari(XL) renkli olmahdir,

* 45cm uzunlugunda obezite ameliyatlari igin laparoskopik aplikatér e 33cm
uzunlugunda 20 derece acili laparoskopik aplikatér

KIMYASAL _
OZELLIKLER]

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE

N o

OZELLIG|

URETIM TARiH] VE 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadj; olmalidir.
MiADI 2.

1.Serin ve kury
2.
3.

yerde muhafaza edilmelidir,

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir,
2. Malzemeler glincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa
uygun olmahidir,
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|{ | DIS HEKIMLIG FAKULTES] [ | I'
| SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | KARDIYOLOT ENSTITGSG -~ / ||
FORMU [
ONKOLOJ! ENSTITUST [

||—|_—_—_—_—_—_—___—_—_—_—_J_:_—_—_—_—_—_—_—_—_—_—_—_—_—_————___

—— . —_—_—_—_——‘l—_——_——____—‘_—__——__:_—_—_—_
[ [3. UBB kodu orijinal etiket olarak Urlin tizerinde olmalidir., Kute UBB’ gj (6,12,24 vb.} | |
[ | tammlanan triinler igin tek tek etiket yapilmal; ve iretici firmanim etiket yonetmeligine | ||
uygun izin belgesi “noter onayl Tiirkge g¢evirisini muayene kaby] komisyonuna*

miteakip malzeme ilgili Tagimnir Kayit ve Kontrol [

Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig | |I
¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir. |

| [ 2. Teklif edilen malzeme T.C, Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmuis, Turkiye Tlag ve Tibbj /

Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas; gerekmektedir.

|| TESLIMAT SEKLI || trinlerin SUT kodlar jle teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair || I

[ | VE | belgeleri ihale dosyasmna sunmalidir, | ’
’ | . ZORUNLU ’ 4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar; Oncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumw(TiTCK) || |
' OZELLIKLER | Uriin Takip Sistem; (UTS) httgs://utsg;;g_ulgma.sagh&gg&tg adresinden, UTS’de iiriin

|

’ ’ kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirtUBB koduna sahip olan malzemelerin
| Ulusal Bilgi Bankasmm veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde || I

|
| 5.Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek lizere en az 1 adet humuneyi ihale esnasinda ’ ’
ihale komisyonuna sunacaktir, |

’ / | 6.Firma miadinin dolmasing 4(dort)ay kala kullamlmamls lirtinii degistirmelidir.
[ ’ 7. Yiiklenici firma; ambalaji agildigmda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
1 | tespit edilen {iriing yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir. |

|

|
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SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME KARDIYOLOA ENsTITGSY [
FORMU

ONKOLOJI ENSTITUS()

mm kalinhiginda ¢ift katli orgiili polyester olmalidyr.

Meshin film kapli, ii¢ boyutly ve oOrgiilii polyester materyalinin agirhg; 78 gr/m?

olmalidir,

3. Mesh’in yirtilmaya karsi direnci 367 £20 kPa olmalidir,

4. Meshin film kaply, iig boyutlu ve oOrgitlii polyester materyalinin gézenek
genisligi 2,0mmx2,4mm olmalidir,

5. Mesh, 15x10 cm ebatinda olmalidyr.

6. Meshin kenarlan tfravmatik olmamalidir.,

7. Meshin viserayla temas edecek Yiizeyinde; hidrofilik, resorbe olabilen ve visera
ile mesh arasindaki doku yapismasin; engelleyici transparan bir film olmahdir.

8. Mesh’in viserayla temas edecek adezyon Onleyici transparan film materyeli
oxide olmug atelokolajen tipl ve glisero] karigimindan olugmalidr.

9. Mesh’in viserayla temas edecek transparan film kism; kritik adhezyon olusma

FiZiKSEL evresinde tam destek saglayarak en ge¢ 3 hafta sonunda viicuttan hidroliz

OZELLIKLERj

yoluyla atilarak absorbe olmaldir.,

10. Mesh’in viserayla temas edecek transparan film kismy; mesh kenarlarindan

tagmalidir,
11. Mesh’in viserayla temas edecek transparan film kism; kolay asmmamal; ve ele

Yapismamaldir,

12, Mesh’in laparoskopik uygulamalarda karin duvarina asilmas; ve cerrahin isinj /
kolaylastirmas; adina mesh iizerinde emilmeyen monofilament tespit stittrleri
hazir halde olmalidir,

13. Mesh ¢ok yonlii elastikiyete sahip olmalidur.

14. Mesh ventral hernilerde gerek acik gerek ise laparoskopi teknigine uygun olarak
kullanilabilir olmahdr.

15. Mesh son ambalaj ag1ldiktan sonra blister kutusunun igerisinde steril sy veya / ’

serum fizyolojik ile 1slatilarak ¢ok yonlii elastikiyet saglayabilir olmalidyr,

KIMYASAL
OZELLIKLER]
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | KARDIYOLOJ ENsTiTgsy —

|

| 15 ( FORMU |
”' | ONKOLOJI ENSTITUS () - ||
Il_ _.—1_——_—_ _—_:_______ ————— __::_____‘—__—_‘_—____‘—__‘—____:__:_____‘1___ —_— __T—‘f_—____ ——— —_——— ‘l ’
[ DEPOLAMA | |
i —
| KULLANIM YER| VE | ||
|| OZELLIGI } ||
| URETIM TARIH] vE 1.Son kullanma tarih; teslim tarihinden itibaren on a7 3 ay olmalidir, i
| .
pMADL, Cotk e S
| _|' 1. T.C saghk bakanlig; tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas; kodu ve
’ / | teknik dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmal; ve fakiiltemize ait [U kodlar
( | || barkot halinde basilmis olarak teslim edilmelidir. ( /
[ | | 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon |
II |' tarihi, son kullanma tarihi, lot,referans numarasi bulunmal ve sterilizasyon |
| / | yontemi belirtilmigtir olmalidr, [
[ . ' 3. Malzeme lzerinde Tiirkee kullanim kitapgiz; bulunmalidir. {1
| 1‘:41}':?1‘,‘:12“[" SEKLIVE |~ Malzemelerin _orjinal * ambalajindak; bilgiler yurirlikteki TIBBI (ipaz I
| YONETMELIG} ve SUT (saglik uygulama tebligikosullarma uymal; ve Tiirkge |
|| I| olmalidrr, |
[ | | 5. Kutu ambalaj icerisinde prospektiis bulunmalidyr Prospektiiste Tiirkge agiklama }
I
| |I ' olmahdir. [ |
|
| ' 6. Her bir mesh ¢iftli steril blister ambalajda ve by ambalaj da bir karton kutunun
L —_— icﬁlge_blﬂ@ma_h@r_-________ = S
|
|| TIBBi OZELLIKLER] | |
| | |
T L = s P T T P — Nt |
. . | 1. Birim fiyat ihalelerinde s0zlesmenin Imzalanmasina miltakip ilgili klinigin talebi tizerine |
| S =
I : TESLIMAT SEKLI || istenilen Malzemeler ayn; gun icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir ' }
| —— —_— — — — — S — —

|| ( | Saglik Bakanhiginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif cttikleri tiriin/iiriinlere Il |
| II ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alim; Yapilmak istenen triinlerin SUT I| |

/ | | kodlari ile teklif ettikleri iirtnlerin SUT kodlarinn eslesmis olduguna dair belgeleri ihale |

l %ORUN.LU } dosyasina sunmalidir.

Il OZELLIKLER 4. Urtin tedarikei/bayi sorgulamajary Oncelikle Tirkiye Ifag ve Tibbi Cihaz Kurumy(TiTCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) mtp_sﬂtisgl gulama.sa_gﬁliq.uov.tr/ adresinden, UTS de liriin ’ Il

kayitli degilse TITUBB sisteminden YapilacaktirUBR koduna sahip olan‘malzemelerin ||
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’ | ISTANBUL I“INiVERSiTESi || CERRAHPASA TIP FAKULTES] [ ] || |
!| _ }J { ’ ) DIS REKIMLIGI FAKULTES] - { I|
| v | SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME e T L — |'| |
|||| . Il FORMU | oNKoLOI ENsTiTES (- II '
|
| ﬁ:;;;;;j‘ﬁgﬁﬁaﬁﬁiﬁmﬁfﬁf—fﬁﬁﬁﬁﬁﬁ‘zﬁx—m—s—m—z—.—z—f'
|| MALZEMENIN At L Viehin er i o em” DAHIL) SENTETIK KaAVNAKLI
Il II L. Meshin iizeri film kapl kism sentetik, non-absorbabl, iig boyutlu en fazla 1,8 ] /
|| || I mm kalinhginda ¢ift kathi orgiily polyester olmahdr. | ||
I| Il 2. Meshin film kapl, ti¢ boyutlu ve orgilii polyester materyalinin agirlig; 78 gr/m? |/ ||
|| || || olmalidir, |I ||
|| || || 3. Mesh’in yirtimaya kars direnci 367 +20 kPa olmalidir, ’ ||
Il ' ’ 4. Meshin film kaply, iig boyutlu ve Orgiilii polyester materyalinin gdzenek || Il
/I ! ' genisligi 2,0mmx2,4mm olmalidir. II |||
! | | 5. Mesh, 20x15 cm ebatinda olmalidyr. ’ ’
| / Il 6. Meshin kenarlar travmatik olmamalidir. l' I|
| I' 7. Meshin viserayla temas edecek ylizeyinde; hidrofilik, resorbe olabilen ve visera || ||
| ’ || ile mesh arasindaki doku yapismasin engelleyici transparan bir film olmalidir. || |I
[ || 8. Mesh’in viserayla temas edecek adezyon 6nleyici transparan film materyeli / II
' || || oxide olmug atelokolajen tipI ve gliserol karisimindan olugmalidir, || ’
! || ' 9. Mesh’in viserayla temas edecek transparan film kism kritik adhezyon olusma Il II
|| || | evresinde tam destek saglayarak en gec 3 hafta sonunda viicuttan hidroliz ’ ||
' / FIZIKSEL ' yoluyla atilarak absorbe olmalidir, ' I|
| || (")ZELLiKLERi 10. Meshk’in viserayla temas edecek transparan film kismi; mesh kenarlarindan / '
’ ’ olusabilecek adezyonlar1 minimijze etmek adina tiym kenarlardan yaklasik 5 mm Il |
| II tasmalidir, |' ||
/ ' | I1. Mesh’in viserayla temas edecek transparan film kism; kolay asmmamal; ve ele || ’
| ! Yapigmamalidir, |' II
! ’ | 12. Mesh’in laparoskopik uygulamalarda karin duvarina asiimas; ve cerrahin isini /l ’
| Il kolaylastirmas) adina mesh iizerinde emilmeyen monofilament tespit siitiirleri | ||
/ ’ hazir halde olmalidyr. /' /
[ 13. Mesh ¢ok yonlii elastikiyete sahip olmalidir.
! ! | 14. Mesh ventra] hernilerde gerek acik gerek ise laparoskopi teknigine uygun olarak | ;
| Il ' kullanilabilir olmalidir. ’ I|
/ ’ 15. Mesh son ambalaj agildiktan sonra blister kutusunun igerisinde steril sy veya ' Il
| |I serum fizyolojik ile islatilarak ¢ok yonlii elastikiyet saglayabilir olmalidir. / ||
! || 16. Kutu ambalaj icerisinde prospektiis bulunmalidir, Prospektiiste Tiirkge agiklama || II
| |I | olmalidir. / ||
! | 17. Her bir mesh ¢iftli steril blister ambalajda ve by ambalaj da bir karton kutunun | II
|| iMZA-KASE iMZA-KASE iMZA-KASE
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DIS HEKIMLIGI FAKOLTES] [
SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME KARDIYOLOW EnsTITDS) [
FORMU

ONKOLOJI ENSTITUS() |

iginde bulunmalidyr,

OZELLIKLER]
SARTLARI
OZELLIGi
URETIM TARIHi VE

MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir,

halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.
AMBALAJ SEKLJ VE | 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans humarast bulunmalidr,

3. Malzeme Uzerinde Tiirkge kullanim kitapgig; bulunmahdr.

4. Malzemelerin orjinal ambalajimdaki bilgiler yurtrlikteki TIBB CIHAZ YONETMELIG|
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmalhdir.

TIBBI OZELLIKLER]

TESLIMAT SEKL|

ZORUNLU
OZELLIKLER

Uriin Takip Sistemi (UTS) httgs://utsu\eulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS'de Orlin

kayith degilse TITUBR

Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullamlmamls liriinti degistirmelidir.
/ 7. Yiiklenici firma; ambalaji acidiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit

edilen tiriing yenileri ile 10 (on) giin icerisinde degigtirecektir.
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II DIS HEKIMLIGI FAKOLTESI [ |

' SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

KARDIYOLOM ENSTITUSY =~ [ / |

f ' FORMU I
I ONKOLOJ} ENSTITUSTY | |
|| | SUT KODU: (OR4100) KISM| EMILEBILEN CIFT YUZLU YAMA 500 ¢m? - 899 TI /

MALZEMENIN ADI i cm’ ARASI (899 ¢m? DAHIL) SENTETIK KAYNAKLI
o ———f————___cm’ ARASJ (89¢ X2 TIK KAYNA

- i 1. Meshin iizeri film kapli kismz sentetik, non-absorbabl, li¢ boyuth en fazla 1_,8—

' mm kahnligimda cift katly orgilii polyester olmalidir,

_( |

[ | / 2. Meshin film kapl, i¢ boyutlu ve orgiilii polyester materyalinin agirlig; 78 gr/m? :
’ Il || olmaldir, ||| ,
| 3. Mesh’in yirtilmaya Karst direnci 367 220 kPa olmahdir. || )

4. Meshin film kaply, tig boyutlu ve Orgiilii polyester materyalinin gézenek I|
Il || | genisligi 2,0mmx2,4mm olmalidir, || /

| 5. Mesh, 30x20 cm ebatinda olmalidir., '

6. Meshin kenarlarg travmatik olmamalidyr,

7. Meshin viserayla temas edecek yiizeyinde; hidrofilik, resorbe olabilen ve visera

ile mesh arasindakj doku yapismasin; engelleyici transparan bir film olmaldr,
8. Mesh’in viserayla temas edecek adezyon Onleyici transparan film materyeli [

oxide olmug atelokolajen tipl ve glisero] karisimindan olugmaldir. [

|
/ FiZIKSEL )
| OZELLIKLER]

10. Mesh’in viserayla temas edecek transparan film kismi; mesh kenarlarindan /|
tagsmalidir, Il /

} ’ / I1. Mesh’in viserayla temas edecek transparan film kismy kolay asinmamap veele ||

[ | yapismamalidir, [

12. Mesh’in laparoskopik uygulamalarda karin duvarina asilmasg; ve cerrahin isini
kolaylastirmas) adma mesh iizerinde emilmeyen monofilament tespit siitiirler
hazir halde olmalidir.

13. Mesh ¢ok yonli elastikiyete sahip olmalidir.

[ | 14. Mesh ventral hernilerde gerek agik gerek ise laparoskopi teknigine uygun olarak

' / | kullanilabilir olmalidyr.
| 15. Mesh son ambalaj acildiktan sonra blister kutusunun igerisinde steri] sy veya

|

|
|
/ | | 16. Kutu ambalaj icerisinde prospektiis bulunmalidyr, Prospektiiste Tiirkge agiklama

|

| olmalidir, |
L 17. Her bir mesh ¢iftli steril blister ambalajda ve by ambalaj da bir karton kutunun | ’
. - |

IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE |
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U | |

| N | F ORM |

’ | || ONKOLOJI ENSTITUIS{/ a /|
L —_—_—_—_—_—_—_—._—:_—_— —_——— —_—_—_——_——_—_—_—_—_—_—_—_.—_—_—__——_A_—_—:_—_—_—_—__— ——— |
} Il— / iginde bulunmalidar. ] /
[
| - e e —_— e ———— e e——— S m—
[ I"(IMYA_SAL ) |
| OZ_ELLIEEE_IQL__# —— ———
| DEPOLAMA |l
| |
| @@Mz;%*%E%EEEE%H#
|| KULLANIM YER] VE |I [
s L |
| 9ZE£LIGI # - —___‘—_—il |
/ | URETIM TARIH] VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdir |

MIAD]
'_ B

| |i_1.—T.C_s?1gl—1k_bakanhg1 taraﬁndamaylanmls—oa'inal ulusal bilgi bankas; kodu ve teknik |
/ ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmal; ve fakiiltemize ait U kodlar1 barkot ||
|| halinde basilmis olarak teslim edilmelidir,

| ' AMBALAJ SEKLI VE | 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir, ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi, | |
| ’ MIKTARI ’ son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmaldyr, |
|| || 3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig: bulunmahdir. o . ol
[ [4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CiHAZ YONETMELIG] | |
ve SUT (saghk uygulama tebliéi)kosu&nlng uymali ve Tiirkge olmalidur. '

/ ' N

[ TIBBI OZELLIKLER]

([ . e ———

}{' TESLIMAT SEKLi

—f —— —_— — — e — — _i
| I 1. Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasinir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin l

'| ZORUNLU

dosyasina sunmalidir. |
| OZELLIKLER §

4. Uriin tedarikei/bayi sorgulamalari Sncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbj Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sist.emi (UTS) mgls://utsu\gulama.sauhk.zov._tr_/ adresinden, UTS’de iriin |
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktitUBB koduna sahip olan malzemelerin [ |

I} | Ulusal Bilgi Bankasinm verj tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde

|

|

IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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DiS HEKIMLIG! FAKOLTESH ; S

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITGST ’ :
FORMU ;

ONKOLOJT ENSTITUSU —

I

MALZEMENIN ADI

SUT KODU:OR2990
LAPAROSKOPiK EMME-YIKAMA SETI 5§ MM

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

I.  Tamam disposable Olmahdir.

2. Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmahdir

3. Endoskopik irrigasyon ve aspirasyon sisteminin safti 5 mm gapinda olmahdlr

4. Endoskopik irrigasyon ve aspirasyon sistemi tutag, saft ve aspirasyon-, [
irrigasyon hortumlarindan olusmali ve ayni steril paket icinde baglantilar
yaptlmis halde hazir bulunmahdir. ‘

5. Endoskopik irrigasyon ve aspirasyon sistemindeki saftin uzunlugu 33- 34 cm
olmahdur, i

6. Endoskopik irrigasyon ve aspirasyon sistemi tutaci iizerinde irrigasyon ve
aspirasyon iglemlerini kumanda etmek igin I ve S harfleri ile isaretlen:nis 2
adet buton olmalidir.

7. Endoskopik irrigasyon ve aspirasyon 51stem1nde aspirasyon iglemi i¢in plastik
konnektorlil hortum ve irrigasyon islemi igin 2 adet plastik port igerern:
hortum, tutacin arka kismina baglantili olmalidir:;

8. Endoskopik irrigasyon ve aspirasyon sisteminde saftin ucunda irrigasyon ve
aspirasyon iglemini hizlandiran delikler olmalidir:

9. Endoskopik irigasyon ve aspirasyon sisteminden butona basili olmadar: geriye
stvi akigt olmamahdir. :

KIMYASAL
 OZELLIiKLERI

'_DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
2.
3.

KULLANI'VI YERI VE
OZELLIGI

1. Tiim cerrahi bilimler.

URETIM TARIiHi VE
MIiADI

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

| AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

3. UBB kodu orijinal etiket olarak triin Uzerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb‘

p—

. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

uygun olmahdir.

tanimlanan lirtinler igin tek tek etiket yaptlmali ve dretici firmanin etiket yonetneligine
uygun izin belgesi “noter onayh Tiirk¢e c¢evirisini muayene kabul komisyonuna“

sunacaktir. : ‘ ]

TIBBi OZELLIKLERI

3
d

;Sézlesmenln imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili -Tasmlr Kayit ve "Kontrol .I

—_—

o)

TESLIMAT SEKLI Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
VE )
¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimar gergeklestirmek zorindadir.
ZORUNLU
OZELLIKLER 2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanms, Turkiye flag e Tibbi
[ ) Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmast s_erekmektedlr
IMZA-KASE IMZA-KASE ‘
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T.C | iS‘:I'ANBUL TIP FAKULTESI : =
: P i i CE S FAKULTES] [
ISTANBUL UNIVERSITESI | CERRAHPASA TIP FADLTES ﬁ

DIS HEKIMLIGI FAKULTES] * L
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIVOLOS ENSTITESG | [ ‘ ‘
FORMU \ :

onkorosiensTiTusy ] ‘ ‘

[ 3.Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlainm (T.C
Saghk Bakanligmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
trtin/triinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alum yapilmal: istenen
tiriinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri triinlerin SUT kodlarimin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmalidir. ; 3 i

‘ 4. Urlin tedarikgi/bayi sorgulamalari dncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS*de trin

‘ kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirtUBB koduna sahip olan malz;emeleriié
Ulusal Bilgi Bankastnin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek;. sekildé | ‘

diizenlenmis ve eksiksiz olarak tammlanmis olmasi gereklidir. o ‘
5.Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda; ‘
ihale komisyonuna sunacaktir. < i
6. Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullaniimamisg trtiira degistirmelidir. : :
‘ 7.Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu ‘
tespit edilen Oriini yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirzcektir. e |

1

IMZA-KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTESI

|
| ISTANBUL UNIVERSITEST

CERRAHPASA TIP FAKULTESI

DI§ HEKIMLIGI FAKULTESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUS(
ONKOLOJI ENSTITUS{

l::l'
—3
—
—
=~

| SUT KODU :0R2970 -OR2980 ]

MALZEMENIN ADI ‘ LAPAROSKOPIK KLiP ATICI 10 MM ORTA
|
1. Disposable olmalidir.
2. Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmahidir.
3. Endoskopik klip aticinin saft1 10mm ¢apinda olmaldir.
4. Endoskopik klip atici iginde en az 20 adet titanyum klip bulunmalidir.
5. Klibin dokuda kapanmadan onceki ¢ene agiz acikligi en az 3 mm, kapandiktan
sonraki uzunlugu en az 8 mm olmalidir.
6. Endoskopik klip aticisinin saft uzunlugu en az 28 cm olmalidir.
7. Endoskopik klip aticisinin saft ylizeyinin st kism, endoskopik uygulamalarda
pariayarak goriintiiniin bozulmamas: igin yalitkan metaryalle kaplanmis olmalidr,
8. Endoskopik klip aticisindaki kliplerin bittigi renkli indikatoriin goriilmesi ile tespit
FIZIKSEL edilebilmektedir.
OZELLIKLERI 9. Endoskopik klip aficisinm gene gorii kolayhgmi saglamak iizere agili dizayn

|

edilmis olmaldur.

Endoskopik klip aticisinda bulunan kliplerin dokuda kapandiktan sonra kaymamas
i¢in lizerindeki girinti ve ¢ikintilar birbirine kenetlenmesini saglayan sistemi
bulunmahdir. |
Endoskopik klip atic1s1 360° rotasyon 6zelligine sahip olmalidir.

Endoskopik klip aticisindaki klibin trokardan giris ve ¢ikis sirasinda diigmesini
engellemek igin klibin geneye yiklenmesi kullanici tarafindan manuel veya
otomatik olarak saglanmalidir.

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

10.

11.
12,

13.

KIMYASAL
OZELLiKLERi

DEPOLAMA ;.Senn ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI 3'

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI

URETIM TARIiHIi VE
MIiADI

<‘

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadh olmahdir.
2,

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. 4‘

2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa
uygun olmahdir.

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanimlanan liriinler igin tek tek etiket yapilmal ve iiretici firmanimn etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayl Tirkge ¢evirisini muayene kabul komisyonuna*

sunacaktir,
TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLi 1.S6zlesmenin  imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasmir Kayit ve Kontrol |
VE Yetkilisinin talebi tizerine belirli arahiklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig
ZORUNLU cekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) gilin igerisinde teslimat gerceklestirmek zorundadr.
IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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| |
|{ — || T.C || ISTANBUL TIP FAKULTES] L || |
| ISTANBUL UNIVERSITESI | ceRmarpAsA T rakOLTESt [ |
| . | DIS HEKIMLIGI FAKOLTES] ] || |
| SARF MALZEMFEO%(SIK SARTNAME | KARDIYOLOJ ENSTITUSY L] | |
| |

ONKOLOJI ENSTITUS() i 1
| . | |

OZELLIKLER | 2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanh tarafindan onaylanmys, Tiirkiye [lag ve Tibbi | |
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir. | |

3.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (ﬁretici/ithglatgl) ise kegdisine ait, bayi ise | |
tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS Kayitlarini (T.C
Saglik Bakanlhigmin ilgili WEB sitesinden alian kayit belgeleri),teklif ettikleri

| | | liriin/iiriinlere ait TITUBRB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda aluni yapilmak istenen

| | } Urtinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair |

i

|

|

‘ belgeleri ihale dosyasina sunmalidir. |
4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart dncelikle Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
| Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.oov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin |

H kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin |

Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tammlanmis olmas: gereklidir.
| 5. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasmda |
‘ ihale komisyonuna sunacaktir. | |
( | | 6. Firma miadmmn dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamis iirtinii degistirmelidir. ‘
|

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

| R B o -

|
_ . , |
IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
. Y Uzm, va\i./rﬂwéaﬂ'«[a/ A/)A‘/) Hemp LY o
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} |
|| [ | ISTANBUL TIP FAKULTES] 1 |

|| : | ISTANBUL UNIVERSITES] | CERRAHPASA TIP FAKULTESE [ | |
|| ? | | DIS HEKIMLIGI FAKULTES] [ || |
| ' SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME | karbivoroienstiiosy [ |

3 ’ FORMU I

|| | ONKOLOJI ENSTITUST £ |

|| MALZEMENIN ADI | SUT KODU:OR_2930. . |
| | LAPAROSKOPIK DiSLi TUTUCU 5 MM _|
| DI - -

- 1. Disposable olmahdir.

|

i 2. Handle ergonomik yapida olmalidir. | |
i 3. Saftin ¢ap1 5 mm olmalidir. | |
4. Saftin boyu en az 310 mm olmalidur. | |
| | FIZIKSEL 5. Saft ¢enelerden Handle kadar izolasyon malzemesi ile kaplanmis olmalidir, |
| OZELLIKLER{ ! 6. Saft iizerindeki her iki tarafa dogru 360 derece dénebilmelidir.Bu rotasyonu saft |
| lizerindeki mekanizmast ile tek elle vapabilir olmalidir. |
| | 7. Handle kismindaki tetik sayesindeki kapama saglamaldir. |
8. Rotasyon ve kilitleme mekanizmalari tek elle calisabilir olmaldir. ’ ’
| 9. Cene uzunlugu en az 17 mm olmalidir. |
| - 10. Ceneler en az 21 mm agtlmalidir. o e |
|| KIMYASAL _ |
| OZELLIKLERI R o -]
DEPOLAMA | 2l.Serm ve kuru yerde muhafaza edilmelidir. | ||
SARTLARI 3: |
|| KULLANIM YERi VE | 1. Tiim cerrahi bilimler. |
pozeLter ) S ]

|l URETIM TARiHi VE | 1 Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmahdir. ’ |
|| MiADI 2, |
| e —

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

- e —

|
|

AMBALAJ SEKLJ VE | uygun olmalidir.

|

| MIKTARI |3. UBB kodu orijinal etiket olarak tiriin tizerinde olmalidir. Kutu UBB® si (6,12,24 vb.) |

| tanimlanan iriinler icin tek tek etiket yapumali ve tiretici firmanm etiket yonetmeligine |
| uygun izin belgesi “noter onaylr Tiirkge cevirisini muayene kabul komisyonuna®
| sunacaktr, = =

| TIBBI OZELLIKLERi | ]

|

| | ITS('jzlesmenin imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili Tasinir Kayit ve Kontrol |
! Yetkilisinin talebi iizerine beljrli 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. Saglk Bakanlig: tarafindan onaylanmus, Tiirkiye ilag ve Tibbi /
| Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmas: gerekmektedir.
| TESLIMAT SEKLIi | 3.1haleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatcr) ise kendisine ait, bayi ise |
VE | tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gésterir TITUBRB veya UTS kayitlaring (T.C|
ZORUNLU Saglik Bakanligmimn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
OZELLIiKLER uriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS Kayitlar ve ihale dosyasinda alim1 yapilmak istenen
triinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair

| belgeleri ihale dosyasia sunmalidur.

| ’ | 4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 6ncelikle Tiirkiye [lac ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) |
| | Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsu\'_s:ulama.sas:hk.uov.tr/ adresinden, UTS’de | |
| | urtn kayith dedilse TITUBB sisteminden _yapilacaktirUBB koduna sahip olan |
| IMZA-KASE IMZA—KASE IMZA—KASE . |
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|‘ T.C ISTANBUL TIP FAKULTES] 3 |
ISTANBUL UNIVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKULTES] L] (
‘ DI$ HEKIMLIGI FAKULTES] [ |

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOSU -
FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU —

| malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasmin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif | '
edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmig olmasi gereklidir.
5.Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.
6.Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullamilmamis tiriini degistirmelidir.
7.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
‘ tespit edilen iriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.

IMZA-KASE
M?mﬁ(//q'/)e/r\’
Uwed

IMZA-KASE IMZA-KASE

A'}‘/’ Uame Reme £, A‘Lfa(vﬁﬁ—/cl/l Hm’ﬁ.HJbﬂ 6",”7




ava
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[ | ISTANBUL TIp FAKULTES] 3 |r |
| : T.C. L | ——
l ISTANBUL UNIVERSITES]| / CERRAHPASA TIP FAKULTES! |

|
| DIS HEKIMLIGI FAKULTEST [ ’ |

; SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME karDIYOLON ENSTIOSS [ | |

|

FORMU
|| |/ ONKOLOJI ENSTITUS(S l:’ ||
|
[ | | ||
. ) |
|| | MALZEMENIN ADI ' SUT KObU OR.2910. . . . [
| || } LAPAROSKOPIK DISEKTOR MONOPOLAR 5 MM EGRIUCLU J /
T —_——rl_._ Saftin gap1 en fazla Smm olmaldir, - I ’
| 2. Saftin boyu en az 31cm olmahdir. /
| | 3 Cene boyu en az 19mm olmaldir. | ||
- 4. Cene agiz acikligt en az 21 mm olmalidir.
|| (I;IZZI;IITLS,EI?LERI 5. Cenelerin i¢ kisimlar1 gentikli olmalidir || |
| 6 Ceneler ulasim ve diseksiyon imkani saglamak icin uzun ve egri yapida olmahidir |
| | 7 Tutag tizerinde monopolar koter baglantisi bulunmalidir. | }
| || [ 8. Saft, ¢enelerden tutaca kadar izolasyon malzemesi ile kaplanmis olmalidir. |
| /9. Saft, her iki tarafa 360 derece  donme bzelligine sahip olmalidur. o [
| KIMyasaL —
(')ZELLIKQZBI_ L o o e |
1.Serin ve kury yerde muhafaza edilmelidir, |
| DEPOLAMA | f
| SARTLARI | _::‘ ||
l_____‘__‘.__ .__—____——_ ____—‘___ _‘___—‘___ _____: |
| KULLANIM YERI VE ™ [
OZELLIG] | ||
| AR ve | o ———————— D -
|| URETIM TARIiHi VE 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmalidur. [
|| MIADI 2, [ |
|
|

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

) 2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saghik uygulama tebligi, etiket kanununa |
|| } AMBALAJ SEKLI VE |  uygun olmalidir.

[

|

MIKTARI /3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin lizerinde olmalidir. Kutu UBR’ st (6,12,24 vb.) | |
| tanimlanan Uriinler igin tek tek etiket yapilmali ve tiretici firmanm etiket yonetmeligine | ||
|

uygun izin belgesi “noter onayli Tiirkge gevirisini muayene kabul komisyonuna“

|| |F - | sunacaktr. e e
.. . .|

|| TIBBI OZELLIKLER| l ||
e e 1 — - —

[ | 1.86zlesmenin imzalanmasina milteakip malzeme ilgili Tasmir Kayit ve Kontrol |

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

[ | ¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gerceklestirmek zorundadir, | |

[ | / 2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig) tarafindan onaylanmis, Tiirkiye Ilag ve Tibbi | |

l ’ Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitl olmas1 gerekmektedir. ||

. . 3.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg:l) ise kendisine ait, bayi ise |

TESLIMAT SEKLI tedarikgi firma ve bayisi olarak tamimladigini gésterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C | |

VE Y |

ZORUNLU Saglik Bakanligimin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri |

OZELLIKLER | tritin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen |

| 4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar: dncelikle Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

| | Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuyeulama.saglik.cov. i adresinden, UTS’de
(' irin  kayith degilse TITURB sisteminden yapilacaktirtUBB  koduna sahip olan |
|| | malzemelerin Ulusal Bilej Bankasinin veri _tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif |

IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTES] [ ] /

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKULTES] [ ]

DI§ HEKIMLIGI FAKOLTES] [ ]
SARF MALZEMF. TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITUS( |
FORMU }

} ONKOLOJI ENSTITUSTT |- |

|

MALZEMENIN ADI SUT KODU:OR.2920
LAPAROSKOPIK GRASPER 5 MM
1. Saftin gapi en fazla Smm olmalidir.
2. Saftin boyu en az 31 cm olmalidir.
) 3. Cene uzunlugu en az 1 7mm olmalidir.

FiZIKSEL 4. Cene agiklig1 20mm (+ 2mm) olmaldir.

OZELLIKLER] 5. Saft, genelerden tutaca kadar izalasyon malzemesi ile kaplanmis olmalidir.
6. Saft, her iki tarafa 360° donme Szelligine sahip olmalidir.
7. Rotasyon mekanizmalan tek elle kullanilabilir olmahdr.
8. Cenelerin i¢ kism atravmatik yapida disli olmaldr,

KIMYASAL .

OZELLIKLERI _ 1. Disposable olmahdir.

DEPOLAMA ( . o

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE . o

OZELLIG] 1. Tiim cerrahi bilimler.

URETIM TARIHI VE

MIADI 1. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadh olmalidir.

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler gincel tibbi cihaz ybnetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa
uygun olmaldir,

3. UBB kodu orijinal etiket olarak uriin iizerinde olmalidrr. Kuty UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanimlanan iiriinler igin tek tek etiket yapimali ve iiretici firmanin etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayh Tiirkge cevirisini muayene kabul komisyonuna®

sunacaktir.

|

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. S6zlesmenin imzalanmasma mitteakip malzeme ilgili Tagmr Kayit ve Kontrol
{ Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis

¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadr,
| 2. Teklif edilen malzeme T.C. Sagh!( Bakanlig: tarafindan onaylanmus, Tiirkiye [lag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas: gerekmektedir,
3.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (Uretici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saglik Bakanliginmn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
Uriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen

TESLIM&T SEKLI Urtinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
ZORUNLU bf:lgeleri ihale dosyastna sunmalidir,
OZELLIKLER 4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalars oncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsu ‘gulama.saghk.gov i1/ adresinden, UTS’de
iriin - kayith degilse TITUBR sisteminden yapilacaktirUBB  koduna sahip olan
malzemelerin Ulusa] Bilgi Bankasmin veri tabanmdaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif
edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmas; gereklidir.

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

6.Firma miadmnmn dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmams tiriinis degistirmelidir.

7.Yiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uyg{m olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii venileri ile 10 (on) giin icerisinde des; tirecektir.

IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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1 2\1

| | |

|| | | ISTANBUL TIP FAKULTES! [:l‘! |
| | T.C. | |
|| ISTANBUL UNIVERSITES] | CERRAHPASATIP FAKULTES] [ | ||

|
| DIS HEKIMLIGI FAKOLTES] ] [

| SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME carpivoLon Exstirosy [T ||
| | FORMU |

|
|| | | ONKOLOJI ENSTITUSE L3
|| | _ | SUT KODU :0R2850
i MALZEMENIN ADI ( TROKAR STANDART BICAKLI 5 MM ’ |
1. Disposable olmalidir. [ o —'| ||
| 2. Endoskopik ameliyatlarla kullanima uygun olmalidir.
s |
| 3. Trokar sistemi, obtiirator ve kaniilden olusmalidir. Bu sistemde bicak kaniile i
| | kolayca oturarak kullanim imkani saglamalidir. |

|

|
|

4. Trokar, Smm capindaki el aletlerini rahat gegisine uygun olmalidir. |
5. Trokarm uzunlugu 100 -110 mm olmalidir. |
FIZiKSEL 6. Trokar kaniilii kullanim esnasinda gaz kagisini engellemelidir.
| { OZELLIKLERI 7. Trokarm ucunda doku yaralanmasina imkan tammamasi i¢in hizli hareket eden |
| emniyet kilidi otomatik olarak aktive olmalidir.
|| 8. Trokarin bigagi V seklinde olup diiz kesi yapma dzelligine sahip olmalidir veya | |
| | ticgen bigagm ucu yuvarlatilmis olmal: ve lineer bir inzisyon birakmalidir. | |
| 9. Kaniiliin ug kismi trokarin batin i¢ine yerlesim esnasmnda cerraha rahatlik saglamasi |
’ igin konik seklinde olmalidir. |
| - S 10. Trokar kaniilii radiografik gekimleri etkilemeyecek ozellikte olmahdr.
| KIMYASAL pl
| OZELLIKLERi . o B “W
1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
DEPOLAMA o | |
SARTLARI '3 ||

|| KULLANIM YERI VE

| OZELLICI | 1. Laparoskopik ameliyatlarda kullanum i¢indir. |

/ | URETIM TARIHI VE | 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmalidur. |
|| MiADI 2. |

e — -_— - —_— _..|

| 1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. |
| ) 2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa |
i AMBALAJ SEKLI VE |  uygun olmalidr. |
MIKTARI |3. UBB kodu orijinal etiket olarak lriin iizerinde olmalidir. Kutu UBR’ si (6,12,24 vb.) |
| tanimlanan tiriinler i¢in tek tek etiket yapimal ve iiretici firmanim etiket yonetmeligine | !
uygun izin belgesi “noter onaylh Tiirkge cevirisini muayene kabul komisyonuna“|

L — | sumacaktr. = —
| TIBBI OZELLIKLER] | 1. Endoskopik ameliyatlarda gaz kagagini onlemek igin kullamiimaktadir. ||
} | - | 1. Stﬁesmenin imzala_nngsma miitea ak? malzeme ilgili Tagmnir Kayit ve K_on%l‘/ |
!

Yetkilisinin talebi iizerine belirlj araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig
¢ekildigi andan itibaren en gee 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir,
2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanms, Tiirkiye Ilag ve Tibbi

| | "

|
|/ TESLIMAT SEKLI |

VE Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitl olmast gerekmektedir.
| 3.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (uretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
| : ZORU-NLU [ tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigint gésterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
OZELLIKLER o

Saghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri |

tiriin/triinlere ait TITUBB veya UTS Kayitlari ve ihale dosyasinda alim yapimak istenen | |

uriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinm eslesmis olduguna dair | |
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

— N

IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE '
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i —
I | ISTANBUL TIp FAKULTES] 3 || |
|' | : G TR || oures T

| | ISTANBUL UNIVERSITES]I | CERRAHPASA TIP FAKULTESI

|

| DIS HEKIMLIGI FAKULTES; 3 ’ |

| SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME /K ARDIYOLOJ ENSTITOSy [ | (
FORMU

| ONKOLOJI ENSTITOS1 /3 (

’ Ulusal Bilgi Bankasinmn veri tabanmndaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde | |
[ | diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmas; gereklidir,
( | 5. Istekli jhale komisyonunca degerlendirilmek iizere en ay 1 adet numuneyi ihale esnasinda ’ |
| ihale komisyonuna sunacaktir,
( ’ 6. Firma miadmm dolmasina 4(dort)ay kala kullamlmamis iirgng degistirmelidir.
7.Yiklenici firma; ambalaji agildigimda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu

( | | tespit edilen tiriinij yenileri ile 10 (on) gun icerisinde degistirecektir. |
— -/
__—\—\—\_\“__x____

|

|
| |'
IMZA-KA$E IMZA-KASE iMZA—KASE o
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ISTANBUL TIP FAKUL TES] :l7
T.C.
isT ANBUL I”INiVERSiTE Si CERRAHPASA TIP FAKULTES] [

DI§ HEKIMLIGI FAKULTES] [~ /

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUS() 3

ONKOLOJ! ENSTITUS () |

SUT KODU : OR2865
TROKAR STANDART BICAKLI 10-11 MM

p—

Disposable olmalidir,
Endoskopik ameliyatlarla kullanima uygun olmalidir,
Trokar sistemi, obtiiratsr ve kaniilden olusmalidir, By sistemde bigak kaniilij
kolayca oturarak kullanim imkan, saglamalidir,
Trokar, 5- 11 mm ¢apindaki el aletlerinj rahat gegisine uygun olmalidir.
Trokarin uzunlugu 100-110 mm olmalidrr,

Trokar kanilii kullanim esnasinda gaz kagismi engellemelidir.
‘ FIZIKSEL Trokarin ucunda doku yaralanmasina imkan tanimamas; igin izl hareket eden
OZELLIKLERi emniyet kilidi otomatik olarak aktive olmahdir,

S

W

N va

10.

KIMYASAL
OZELLIKLER]

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YER] VE
OZELLIGH

fJRETiM TARIHI VE
MIADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yvil miadl olmahdir,
2.

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

TIBBI (")ZELLiKLERi

1. Endoskopik ameliyatlarda gaz kacagin snlemek igin kullanilmaktadyr,

1. S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme

TESLIM&T SEKLI malzeme T.C, Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmig Tiirkiye flag ve Tibbj
ZORUNLU Cihaz Ulusal Bilgi Banka31.’na (TITUBB) kayitli olm

OZELLIiKLER

Saghk Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri
Urtin/iiriinlere ajt TITUBR veya UTS kayitlart ve ihaje dosyasinda alimni yapiimak istenen

IMZA-KASE IMZA-KASE IMZAKASE
Uy (/[;U%A D{(’” *2@!1“’) Vo tem. £\ Byl Asds Hems % ;”@Ldr’/nff
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|
/ T.C || ISTANBUL TIP FAKUIL TES] l:l_/r II
. iy . . ' S |
| ISTANBUL UNIVERSITESI | CERRAHPASA TIP FAKULTES] I: || ||
DIS HEKIMLIGI FAKOLTES] [
SARF MALZEMFI‘EOmiK SARTNAME ( KARDIYOLOJ ENsTITUSY — []

' || lirtinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT

| ONKOLOJT ENSTITUS 3 /

e |

kodlarinin eslesmig olduguna dair

[ / belgeleri ihale dosyasina sunmalidyr. (
. |
|

4. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalarn 6ncelikle Tiirkiye Tlag ve Tibbj Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistem; (UTS) hut s://utsuygulama.saelik, ooy tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayitls degilse TITUBB sisteminden yapilacaktuwUBB koduna sahip olan malzemelerin

/ Ulusal Bilgj Bankasmin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmas: gereklidir.

5. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek lizere en az 1 adet humuneyi ihale esnasinda |
ihale komisyonuna sunacaktir,

Firm
Yiiklenici firma; ambalajt agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tiriini venileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.

| — — — S

IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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'T_ | I D —
| A= | || ISTANBUL TIP FAKULTES] l:l/ |
. e o i
' ISTANBUL UNIVERSITES] | CERRAHPASA TIP FAKULTES] || /
/ | DIS HEKIMLIGI FAKULTES] L3

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

|
KARDIYOLOJ! ENSTITUS( 3 ||

|

| |

||| || FORMU | oNKoLOJt ENsTITUS L3 I|I
ILT—_ —_— J_——_—_—_—_—_—_—_—_—_—_—_—_—_—_—_—_—_—_—_—_—_————__—_l‘—_—_—_—_—_—_—_—_—_—_—_—_—_—_-J |
| - | SUTKoDU:0R2879 I
{' ! MALZEMENIN ADI | TROKAR STANDART BICAKLI 12 MM i
| II—_ S —[ 1.—Eispgs?bﬁmahd1r. o o |
| || | 2, Endoskopik ameliyatlarla kullanima uygun olmalidir, |
II | I 3. Trokar sistemi, obtiirator ve kaniilden olusmalidir. By sistemde bigak kaniile | |
[ || kolayca oturarak kullanim imkani saglamalidir, || /
[ | 4. Trokar, 5- 12 mm capindaki el aletlerinin rahat gegisine uygun olmalidir, |
| || | 3. Trokarmn uzunlugu 100-110 mm olmalidir, I I|
(.. ' 6. Trokar kaniilii kullanim esnasinda gaz kagisimi engellemelidir. |' |
| / FIZIKSEL / 7. Trokarin ucunda doky yaralanmasina imkan tanimamasi igin hizl; hareket eden [

| OZELLIKLERi emniyet kilidi otomatik olarak aktive olmalidir [
[ Il 8. Trokarin bigagi V seklinde olup diiz kesi yapma 6zelligine sahip olmahdir veya |
| uegen bicagin ucy yuvarlatilmis olmali ve lineer bir insizyon birakmalidir ’
| ( 9. Kaniiliin ue kismi trokarmn batin icine yerlesim esnasinda cerraha rahatlik saglamas; | |
[ ' i¢in konik seklinde olmalidyr. |' ’
|| } 10. Kaniil iizerinde 5-12 mm el aletlerinin sorunsyy kullamilmasina imkan taniyan |
[ | I| kiigiiltiicit bulunmalidyr. [ |
[ 1. Trokar kaniilij radiografik ¢ekimleri etkilemeyecek 6zellikte olmaldir, '
| KIMYASAL h e ikt - |
| OZELLIKLERI | v ke yorde et s |
| DEPOLAMA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir. _7|
|| SARTLARI |2 |
| KULLANIM YER] v 1. Laparoskopik ameliyatlarda kullanim icindir. ' ’

E_ll;_—'__ —_— -
OZELLIGi |
e
|' |[ URETIM TARiHi VE ’ 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az I(bir) y1l miadi olmalidyr.,
2.
|

MiADI
{ N £

|

R —_—_——-/ |

| ’l 1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

| . 2. Malzemeler glncel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa
|| AMBALAJ SEKL{ VE | uygun olmahdir.

[| MIKTARI 3. UBB kodu orijinal etiket olarak iriin iizerinde olmaldir. Kutu UBB’ sj (6,12,24 vb) ’
| | tamumlanan iriinler igin tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanm etiket yOnetmeligine |

|

| uygun izin belgesi “noter onayli Tirkge cevirisini muayene kabul komisyonuna* ||
|

|

| — PR e MR —
| TIBBi OZELLIKLER] ’ 1. Endoskopik ameliyatlarda gaz kagagim 6nlemek igin kullantlmaktadyr. I

poees — ] —_— teakio maleers T——— |
} | 1. S6zlesmenin imzalanmasma muteakip malzeme ilgili Tagimr Kayit ve Kontrol | ||
’ | Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig ’ |
. . ¢ekildigi andan itibaren en geg 10(on) giin icerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadr, | |
TESLIM&T SEKLI | 2. Teklif edilen malzeme T.C, Saghk Bakanlig tarafindan onaylanmas, Turkiye flag ve Tibbj Il

| Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas) gerekmektedir.

ZORUNLU | : oy Y o ! isine ait. bavi i ||

| OZELLIKLER | 3.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (uret1c1/1thalatgl) 1se kendisine ait, bayi ise |
| tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C ’ '
/ Saglik Bakanlhigmin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri), teklif ettikleri | ’
’l L . — | Uriin/iriinlere ait TITUBR veya UTS kayitlari ve ihale dosy asinda alim yapilmak istenen ||
| iMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE ||
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( . | | ]

I | ISTANBUL TIP FAKULTEST [
I | T.C. /
(| | isT ANBUL ﬁNiVERSiTESi ’ CERRAHPASA TIP FAKILTES] [ ] |

|
|I DI HEKIMLIGI FAKULTES] [ [
' SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME | R
FORMU

|
’ ONKOLOJI ENSTITUSY C3)

|"—r:_—‘———___——_——_——:—'—|-——_—TT—'—. SUTkodlm b e | AnT ||
| Urtnlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarmin eslesmig olduguna dair |
’ belgeleri ihale dosyasina sunmalidir. }
| 4. Uriin tedarikg¢i/bayi so rgulamalar: 6ncelikle Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) | |
Uriin Takip Sistemi (UTS) hnt s://utsu\'aulama.sauhk.Uov.tr/ adresinden, UTS’de {irtin | |
kayitl degilse TITUBR sisteminden yapilacaktitUBB koduna sahip olan malzemelerin | |
Ulusal Bilgi Bankasinm veri tabanmndaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde || |
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmig olmas; gereklidir. |
[ 5.Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda ’
’ | | ihale komisyonuna sunacaktr. [
| | 6. Firma miadinm dolmasina 4(dért)ay kala kullamlmarms Urtinii degistirmelidir, | |
/ } 7. Yiiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu | l
| tespit edilen iriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir. | ’

—_— — . ’

- e

IMZA—KASE fMZA-KASE fMZA-KASE
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| | |
| o / | ISTANBUL TIP FAKUL TES] [ |

T.C. [
ISTANBUL OUNIVERSiTES] | CERRAMPASATIP FAKDLTES] [ | |

| DI HEKIMLIG] FAKULTESI [ ] /

|

KARDIYOLOJ ENSTITUS[/ —

N2V, | SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
’/ / FORMU

_ SUT KODU:OR2880 /|
| MALZEMENIN ADI | TROKAR STANDART BICAKLI 15 My |
|

’ .

| ONKOLOJI ENSTITUST - | /

I T ljmﬁmalldlr. -
( | ll 2. Endoskopik ameliyatlarla kullanima uygun olmalidir. ||
| ’ | 3. Trokar sistemi, obtiiratsr ve Kaniilden olusmalidir, By sistemde bigak kaniilii | |
| ’ kolayca oturarak kullanim imkan; saglamaldir, '
Il ’ | 4. Trokar, 5 - 15 mm ¢apindaki el aletlerini rahat gegisine uygun olmalidyr, |
| / 5. Trokarin uzunligu 100 mm olmalidir, |
| / 6. Trokar kaniilii kullanim esnasinda gaz kagisim engellemelidir, |
| FIZIKSEL 7. Trokarin ucunda doku yaralanmasina imkan tamimamas; i¢in hizli hareket eden | |
|| OZELLIKLER] emniyet kilidi otomatik olarak akfjve olmalidir | ’
[ I 8. Trokarn bigagi V seklinde olup diiz kesj yapma &zelligine sahip olmalidir veya ’
} | / licgen bicagin ucy yuvarlatiimis olmal; ve lineer bir Inzisyon birakmalidir
| || 9. Kaniiliin u¢ kismi trokarin batin I¢ine yerlesim esnasinda cerraha rahatlik saglamas; |
[ i¢in konik seklinde olmalidir |
/ | / 10. Kaniil iizerinde 5-15 mm el aletlerinip Sorunsuz kullanilmasma imkan tantyan | |
| | | kigtiltiicii bulunmahdr. ’ |
e | 11. Trokar " kaniilii radiografik gekimleri etkilemeyecek  Ozellikte olmalidir. - ]
| KiMYASAL B |
|OZELUKLERI | e, ]
’l |i DEPOLAMA 21 -Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir. _|| !
| SARTLARI |5 | |
/ |J' e —i—3'—————— T - 1
| ———
| ’ URETIM TARiH] VE 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadi, olmalidir. |
| MiADI 2, |

’ { || 1. Malzeme orijinal ambalajimda teslim edilmelidir.
| 2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa ||
| AMBALAJ SEKLI VE | uygun olmaligr |
| MIKTARI }3. UBB kodu orijinal etiket olarak Urlin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ i (6,12,24 vb) { |
l ’ tanimianan iiriner igin tek tek etiket yapilmali ve iireticj firmanm etiket yonetmeligine | |
’ | uygun izin belgesi “noter onaylt Tirkge cevirisini muayene kabul komisyonuna« ’ ll

’ /__ —— | sunacaktr, _ ]

Y B - T o |

|| LTIBBI OZELLIKLERj ’ 1. Endoskopik ameliyatlarda gaz kagagin snlemek i¢in kullaniimaktadir. ’ |
—=c __—____L___—._____ e ——— ]

l | | 1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili  Tagmir Kayit ve Kontrol !

Yetkilisinin talebi iizerine belirlj araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin icerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

|
|

|

’ || TESLIMVAET SEKLI | 2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghik Bakanlig: tarafindan onaylanmug, Tarkiye Ilag ve Tibbj ’

| ZORUNLU Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kay1tl olmas; gerekmektedir. '
}' (")ZELLiKLER { 3 1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatgl) ise kendisine ajt bayi ise |
|| { tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarin (T.C |
| Saglik Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri | ’
I/ | —— | uriin/irinlere ait TITURR veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasinda alimt yapilmak istenen |
’ IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE

i Lol Fahe VB R Ard Al s, e é‘zﬁwT
'}_ __——(Y@—é—’———______ ___-__;____ —— B _.J||



2

[
I/’ | ’ ISTANBUL TIP FAKUL TES] - /l ’

T.C. —
’ isT ANBUL ﬁNiVERSITESi || CERRAHPASA TIP FAKULTES] [ ] | /

| DIS HEKIMLIGI FAKOLTES] [ |
T | SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | KARDIYOLON ENsTiTOSy [ | |
(} _ | FORMU

ONKOLOJ ENSTITUS( 1

; triinlerin SUT marl ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT marmm eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmalidyr.

’ / | 4. Uriin tedarikei/bayi sorgulamalar; oncelikle Tirkiye flag ve Tibbj Cihaz Kurumu(TiTCK)

[ Uriin Takip Sistemi (UTS) h_gtps://utsuvgulg@.sayhk.gov.tr/ adresinden, UTS’de tirtin |

’/ kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin ’ |

|

|

/ ihale komisyonuna Sunacaktir, |
6 a miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kul]am]mamls drtinit degistirmelidir. |

.Firm

| |

} ’ [ 7. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatalt, bozyk oldugu Il
’ tespit edilen iiriinii Yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir. ’ ||

IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTES] I

T.C.

isT ANBUL ﬁNiVERSITESi CERRAHPASA TIP FAKULTES] [ ]

DIS HEKIMLIGI FAKULTES] [

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJ] ENSTITUSY /3

ONKOLOJI ENSTITUS( I

MALZEMENIN ADI VERES IGNESI 120MM

lemlerde pneumoperitoneum olusturmak amaciyla iretilmis ve tek

SUT KODU:0R284¢

[gne laparoskopik is
kullanimlik olmahdir.
L [gnenin uzunlugu 120 mm ve ¢ap1 14 G olmalidr.

FIZIKSEL [gnenin ug kismy silikonla kapli ve keskin olmalidir,

OZELLIKLERj 4. lIgnede bulunan renkj; indikatér, ignenin fasyay1 geisi aninda sesli ve gorsel ikaz etme
6zelligine sahip olmalidyr,

Igne seffaf vana ve tutag kismina sahip olmalidir.
Ignenin ucunda koruvucu kiiif mekanizmasi olmalidir.

o

|9}

SR

KIMYASAL
0ZELLiKLERi

[ DEPOLAMA 2I.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI 3_'

KULLANIM YERIi VE
OZELLIiGH

URETIM TARiHI VE
MIiADI

1.Malzeme teslim tarthinden itibaren en az 1(bir) y1l miadl olmahdir.
2.

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
AMB ALAJ SEKLI VE 2. (l:;llzrill;e;g:fler glincel tbbi cihaz yonetmeligi, saghik uygulama tebligi, etiket kanununa uygun
MIKTARI 3 .

irlinler i¢in tek tek etiket yapiimaly ve tiretici firmanm etiket YOnetmeligine uygun izin belgesi
“noter onayli Tiirkce evirisini muayene kabul komisyonuna* sunacaktir.

TIBBi OZELLIKLER]

p—

. Sézlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasiur Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebj
Uzerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiikienici firma siparig cekildigi andan itibaren en geg
10(on) gimn icerisinde teslimat gergeklestirmek Zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C, Saglik Bakanhg: tarafindan onaylanmis, Tiirkiye Ilag ve Tibbj Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kaytli olmas gerekmektedir,

. ihaleye teklif veren isteklj tedarikei firma (iiretici/itha]atgl) ise kendisine ait, bayi ise tedarik¢i firma
ve bayisi olarak tanimladigini gsterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C Saglik Bakanhginin ilgili

w

TESLIM&T SEKLI kodlarinin eslesmig olduguna dair belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar oncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbj Cihaz Kurumu(TITCK) Uritn
ZORUNLU Takip Si i (UTS https://utsuvpul Lik.gov.tr/ adresi d UTS’de iirg kayitli degil
OZELLIKLER aap Sistemi (UTS) https://utsuy pulama,sao], -20V.tr/ adresinden, e rlin kayith degilse

veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak
tammlanmis olmas; gereklidir,

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

6. Firma miadimnin dolmasina 4(dort)ay kala kullamlmam1s rtinii degistirmelidir.

7. Yiikienici firma: ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen
triindi yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.

IMZA-KASE 1MZA-KASE IMZA-KASE

Vs Boms. £58a A4 of B4, %'”’-#"’(‘f” Ordemt
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ISTANBUL TIP FAK{ILTES] 3

T.C.

]':STANBUL ﬁNjVERSiTESi CERRAHPASA TIp FAKULTES| D

DIS HEKIMLIGI FAKOLTES) [ ]

KARDIYOLOJ ENSTITOST) ]

¢ SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME
kD FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSY [/

MALZEMENIN ADp SUT KODU:OR2840  VERES IGNESI 150 Mm
Ligne laparoskopik prosediirlere Preumoperitoneum olusturmak amaci jle kullanilmahdyr.
2.Ignenin uzunlugy 150(+-2) mm olmahdir,
3.1gnenin ug kismy keskin olmalidir.
4.1gne seffaf vana ve tutag kismma sahip olmalidyr.

5.Ignenin ucunda koruyucu kilif mekanizmas; bulunmalidyr.

FIZIKSEL
OZELLIKLER]

KIMYASAL
OZELLIKLER]

DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir

KULLANIM YERj VE

OZELLIiGi

1.Disposable olmalidir,

URETIM TARiH} vE
MIADI 1.Son kullanma tarih; teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidyr.

L. T.C saglik bakanlig: tarafindan onaylanmig orjinal ulusa] bilgi bankasi kody ve teknik 6zellikleri
belirtilmeli,saklama kosullart olmal ve fakiltemize ajt 117 kodlar1 barkot halinde basilmis olarak
teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir, ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi, son
kullanma tarihi,lot ve referans numaras; bulunmalidir,

3. Malzeme lizerinde Turkge kullanim kitapgiz; bulunmalidr.,

4. Malzemelerin ogjina| ambalajindaki bilgiler yurtrlikteki TIBBi CiHAZ YONETMELIGI ve SUT

saghk uysulama tebligikosullarina uymali ve Tiirkce olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

TIBBI OZELLIKLER]

- S6zlesmenin imzalanmasina milteakip malzeme ilgili Tagimr Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebj
lizerine tek seferde teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis ¢ekildigi andan itibaren en geg
5(bes) giin icerisinde teslimat gerceklestirmek zorundadir,

2. Teklif edilen malzeme T.C, Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmg, Turkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz

TESLIMAT SEKLI ve ettikleri tirtinlerin SUT kodlartnin cslesmis olduguna dajr belgeleri ihale dosyasina sunmalidyr.
ZORUNLU 4. Uriin tedarikei/bayi sorgulamalar; Oncelikle Turkiye llag ve Tibbi Cihay Kurumw(TITCK) Uriin
OZELLIKLER Takip Sistemj (UTS) https://utsuy gulama.saglik gov.tr/ adresinden, UTS’de {iriin kayith degilse

tammlanms olmas; gereklidir,

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

6. Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullamlmamls Uriinil degisti

IMZA-KASE IMZA-KASE iMZA-KASE

el S W] Srdemir
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!| | =
||| || ISTANBUL TIP FAKITLTES] 3 } ’
| | . T.C: . . i ' D | |
H ' ISTANBUL UNIVERSITESI | CERRAHPASA TIP FAKULTES] | ’

|| DI§ HEKIMLIGI FAKOLTES] [ / ||
SARF MALZEME, TEKNIK SARTNAME ; KARDIYOLON ENsTITOSG [ ||

FORMU

|
} ONKOLOJI ENSTITTIS(/ [ ! ’
|

o = e —— ———-___——_:————-——__—__—.— MEmmemeeesS. e —_——
| ' SUT KODU:OR1680  YASS DREN SILIKON 10 MM FLAT / |
|| MALZEMENIN ApI | REZERVUARSIZ |

/F+—7.iuammmmmm@mdmwMMMmEﬁﬂw%mmam@mﬁa;
| | perforeli olmahdir.

[, .

[
|' ’ (P)‘IZZ];IITEFI%LERI | 2. Silikon dren kismy X-ray cihazlarda gériinebilir Ozellikte olmalidir. (opak yada x- | (
| ray ¢izgi),bu ozelligi sagladigina dair belge ihale dosyasinda sunulmalidir. / |
[ | 3  Dren ,direng karsisinda(drenin cekilmesi)esneme gostermemelidir. |

KIMYASAL, ] __—T.._.__._,—__—_—_,.__T_.—._ T ______1 |
’ i GZELLi_KLQRl ] 1. Uriin Etersﬂ den (medlka_l S_IIIEOB LEetllmls olfahdlr._ - N
| DEPOLAMA |I 2I.Serm ve kuru yerde muhafaza edilmelidir. | ’
| SARTLARI 3' |
| —— _________ hd -_— —— - —_——
| I_(ULLANIM YERI VE ’ 1. Steril viicut bosluklarinda kullanilacaktir, _: ’
|| OZELLIGH |
—— e S _ = e ——

[ I"JRETiM TARIHI VE | 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadl; olmalidir, |
’ | MIADI I 2.
S —_— _ |
| |
' 1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir, ||
2. Malzemeler glincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa /

uygun olmahdir.

H AMBALAJ SEKL] VE |

|

|

| MIKTARI 3. UBB kodu orijinal etiket olarak Uriin Gzerinde olmalidir, Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.) ’

| / tanimlanan tiriinler igin tek tek etiket yapiimali ve dretici firmanin etiket y6netmeligine |
[ | uygun izin belgesi “noter onayli Tirkge cevirisini muayene kabuyl komisyonuna* | ||
| F_ - sunacaktir. o . —— ]
| | | 1.S6zlesmenin imzalanmasina miteakip malzeme ilgili  Tasmir Kayit ve Kontrol } |
|

Yetkilisinin talebi lizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir. } ’

tedarik¢i  firma ve bayisi olarak tammladigin gosterir TITUBR veya UTS kayitlarin, |
g
| (T.C Saglik Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
| urtin/iiriinlere ait TITURB veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasinda alimz Yapilmak istenen
TESLIMAT SEKLj | driinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri diriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguma dair
$ | ’

/ VE | belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.
. ZORUNLU ’ 4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar; oncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TIiTCK) ||
/| OZELLIKLER Uriin Takip Sistemi (["ITS) hgp_s:_//lisu\-'gulima.saghk.uov.tr/ adresinden, UTS’de triin | |

[ | | diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmas: gereklidir.

/ || | 5.1stekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda | ’
| ihale komisyonuna sunacaktir, |

6. Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmans tirting degistirmelidir. |

/ / | 7. Yiiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugy | }

tespit edilen iriini yenileriile 10 (on) giin icerisinde degistirecektir. |

|

_— . e = 1] |
IMZA-KASE IMZA-KASE

- |
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| ISTANBUL TIP FAKOLTES] [ {

I re | i

| ISTANBUL UNIVERSITESI || CERRAHPASA TIp FAKULTESI : || |||
| Dis HER IMLIGT FAKULTES] [

| SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME | KARDIOLOM ENSTITGST [ f |

| FORMU

. e [
I | | ONKOLOJI ENSTIT{S (7 3

| |

[ Isut KODU:0R1680 yAss] DREN SILIKON 7 Mg FLAT 1

| MALZEMENiN ADI | REZERVUARS]Z [
| |

|
[ | } 1. I¢i ince oluklardan olusmali, yass; bigimli, ug kism; baslangic noktasmdan itibaren
perforeli olmahdur, |

| |
.. I |
/ (I;IZZI;IEEIEI?LERI 2. Silikon dren kismi X-ray cihazlarda goriinebilir 6zelljkte olmalidir, (opak yada x- | |
| ) ray ¢izgi),bu ozelligi sagladiina dair belge ihale dosyasinda sunulmalidir. || |
_ — 3 Dren direng karsisinda(drenin g%&mesi)esggn_e gostermemelidir. - -
|| KIMYASAL I " Kal silikon) tretilmis ofa; 1
[ OZELLIKLERi } - Uriin intersil’den (medikal si ikon) tireti mis olmalidr. [
[DEroLaws ey e o ]
|| DEPOLAMA . . o [ |
|| | SARTLARI I| L.Serin ve kury yerde muhataza edilmelidir. || |
KA ee——t— == == D S |
|| || ggélllec';I}w YERI VE || L. Steril viicut bosluklarinda kullamlacakirr., || ||
I—_— | ———

1 ' 1. Malzeme, Eg_in_aﬂz_nbalajlrﬁZteTzﬁxE&iilmelidir.___ [
|

| |' AMBALAJ SEKL] VE
| || MIKTARI

[ 2. Malzemeler glincel tibbi cihaz yOnetmeligj, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa
uygun olmahdir. } |
3. UBB kody orijinal etiket olarak iiriin lizerinde olmalidir. Kutu UBB’ j 6.12,24 vb.) || '
tanimlanan tiriinler igin tek tek etiket yapimah ve iireticj Irmanin etiket yonetmeligine / |
| uygun izin belgesi “noter onayl Tirkge cevirisini muayene kabuyl komisyonuna« | I|
| ___Sunacaktir. - B - —— o
[ } 1. S6zlesmenin imzalanmasimga miiteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontro] | |

TESLIMAT SEKL]
VE belgeleri ihale dosyasina Sunmalidir. [

/ | . ZORU_NLU [ 4. Uriin tedarikg:i/bayi sorgulamalar: 6ncelikle Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) || I
( OZELLIKLER Uriin Takip Sistem; UTs) I_ltlps://utsu\'aulamis_agl_ﬂ(..f.-ov.tr/ adresinden, UTS’de iirjin | |'

ihale komisyonuna sunacaktir,
|' 6. Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullamlmamw Urlinii degistirmelidir.
| 7.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal,, bozuk oldugu
L tespit edilen iiring Yenileri ile 10 (on) giin icerisinde degistirecektir.

| . , .
IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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