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l-I:?rﬁnler paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidir.
2-Uriinlerin polisajlari parlak olmalidur.
3-I:Iriinler yekpare (monoblok) telden tiretilmis olmahdir.
4-Uriinler 134 C otoklav, etilen oksit gibi sterilizasyon yéntemlerine uygun olmalidir.
] 5-Oriinler 480mm boyunda olmalidur.
FIZIKSEL 6-Uriinler kesme esnasinda kopmaya kargi direngli olmalidir.
OZELLIKLERI 7-Uriinler iki ucunda gigli teli tutacaklarmin gegebilecegi halkalara sahip olmali ve halka
baglantilan giiglendirilmig olmahdir.
8-Uretici veya ithalat¢1 firma Ulusal cihaz bilgi bankasina ve Saglik Bakanhg TCKS
kayitl olmalidir.
9-Uriinler 2 farkli ¢apta olmalidirtarafinda derotasyon aparati takilabilecek anahtar agz1
olmahdir
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM  YERI .. .
VE OZELLICI 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saplik bakanlig) tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
szellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlan barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmahdir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullamm kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin  orjinal ambalajimdaki  bilgiler ~yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ
VONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligikosullarma uymal ve Tiirkge
olmahdir.

TIBBI
OZELLiKLERI

. . 1. Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili kliniZin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmaldir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek Uzere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi
ve adi belirtilmek iizere fizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir.

ZORUNLU 3. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
OZELLIKLER oldugu tespit edilen tiriinii yenileri ile icretsiz olarak degistirecektir.

4. [Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigmi gbsterir TITUBB veya UTS
kayitlarm (T.C Saghk Bakanliginm ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri iirtin/Uriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen tirtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
drinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina |
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sunmalidir. Tibbi Cihaz ySnetmelik kapsami diginda olan iirtinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarmi sunmahdir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Urlin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglk.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagh olarak 10 yil stire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir

Urtinler otoklavlara sigacak biiyiiklikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir.

Acil durumlar diistiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla
yiikiimlii olacak.

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin dnce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmah.
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