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MALZEMENIN SUT KODU:;UR1029 o
ADI MONOPOLAR ENERJILI KESiCi iGNE LOOP
1. Igne Elektrod tek kullamimlik ve steril ambalajinda olmahdir.

2. Igne Elektrodlarn orjinal ambalajt {izerinde iiriin kodu , lot numarasi , iiretici firma
bilgileri ve CE marker 1 bulunmalidir.

3. Elektrod , igne uglu ve 90° agil1 olmalidir.,
4. Igne elektrod monopolar dzellikte olmahdir.
5. Igne elektrod tek kék girisli olmalidir.

6. Teklif edilen elektrod ile ayn1 marka 30° teleskop ile uyumly olmalz, elekirod k&k renk
kodu beyaz, loop ug renk kodu gri olmahdir.

VE OZELLIiGI
URETIM TARiHI
VE MIADI

FIZIKSEL
OZELLIKLERI 7. Hastanemizde meveut WA22066A model monopolar ¢alisma eleman; ile
kullamilabilmelidir.
8. Farkli marka ve model cihazlara ait loop elektrodlarla teklif verecek firmalar
hastanemizde bulunan WA22066A model monopolar galisma elemam cihazinin iireticisi
tarafindan verilmis olan uygunluk belgesini, ayrica akredite test laboratuarlarindan alinmug
uygunluk test belgesini ibraz etmelidir,
9. Teklif edilen iiriinlerin kullanim alanlari, kullantm metodu, materyal veya tasarim olarak
operasyonun giivenlik ve etkililigini olumsuz yonde etkileyecek bir durum icermedigine dair
uluslararasi ve diinyaca kabul edilen kuruluglardan onay1 bulunmalidir. Onay belgesi
bulunmayan tiriinler teklif degerlendirmeye alinmayacaktir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
|
gfﬁgﬁiﬁiA I 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir,
,' KULLANIM YERi j
|

1.8on kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmahdir,

1. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmms orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullart olmali ve fakiiltemize ait IU kodlars barkot

s halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.
AMBALAJ SEKLI 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,

VE MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir,

3. ¥ lzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir, o - o
ﬁ\lglzemelerin orjinal ambalajimdaki bilgiler yiirtirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI

IMZAKASE
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1.Sézlesmenin  imzalanmasima miiteakip malzeme ilgili Tagmr Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
gekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.
2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig tarafindan onaylanmis, Tiirkiye Ilag ve Tibbi ’
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir. |
3.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigim gésterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanligmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
trilin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
[ TESLIMAT trtinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri {iriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
T 1 VE belgeleri ihale dosyasina sunmalidir. Tibbi Cihaz y6netmelik kapsami disinda olan iiriinler

’ EKLI
] ; OII?{]NLU igin firmalar kapsam dig1 beyanlarini sunmahdir.
a2 . 4, Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 6ncelikle Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurgmu(TITCK)
| OZELLIKLER Urtin Takip Sistemi (UTS) hl'ms://utsuv;:ulama.saghk.go_VLr/ adresinden, UTS’de iiriin

| kayitl: degilse TiTUBB sisteminden yapilacaktirtUBB koduna sahip olan malzemelerin | J

Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde | I

diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmasi gereklidir. !

H 5. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda |

' ( ihale komisyonuna sunacaktir. (
6.Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmams iiriini degistirmelidir,

7. Yiklenici firma; ambalajt agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu |

tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir. /
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‘ M ‘ ONKOLOJi ENSTITUS( E:IJ |
'MALZEMENIN | SUTKODU:UR1029 |
‘ ADI | MONOPOLAR ENERJILI KESiCi LOOPLAR |
' 1. Monopolar kesici loop steril ambalajinda olmalidur. T ‘

2. Monopolar kesici looplarmn orjinal ambalaji {izerinde iiriin kodu , lot numaras1 , iiretici | ‘
firma bilgileri ve CE marker 1 bulunmalidir.

3. Tek kék girisli ve kesici loop 6zellignde olmalidir.

/

4. Kesici looplar monopolar 6zellikte ve 30° teleskoplarla kullanima uygun olmalidir. / }

5. Kesici telin kalinligt 0,35 wire olmalidir.

|
FIZIKSEL _
6ZELLiKLERi 6. Hastanemizde mevcut WA22066A model monopolar ¢aligma elemani ve aym marka
‘ rezektoskop seti ile tam uyumlu olmalidir. ,
‘ ) 7. Farkli marka ve model cihazlara ait loop elektrodlarla teklif verecek firmalar | (
hastanemizde bulunan WA22066A model monopolar ¢alisma eleman: cihazinin iireticisi |
‘ | tarafindan verilmis olan uygunluk belgesini, ayrica akredite test laboratuarlarindan alinmig |
‘ ‘ uygunluk test belgesini ibraz etmelidir. ‘
| 8. Teklif edilen tiriinlerin kullanim alanlar, kullanim metodu, materyal veya tasarim olarak ‘ ‘
| operasyonun giivenlik ve etkililigini olumsuz y&nde etkileyecek bir durum icermedigine dair i
| ‘ uluslararasi ve diinyaca kabul edilen kuruluslardan onay1 bulunmalidir. Onay bel gesi ‘
| bulunmayan iiriinler teklif degerlendirmeye alimmayacakitir. | ‘
|
|
- - |
KIMYASAL
OZELLIKLERI
gfggéﬁg?& 1. ] Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir. |
KULLANIM YERI |
‘ VE OZELLIGI
‘ URETIM TARIHI | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir.
{| VE MIADI ‘ |
- [1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik

ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlari ‘barkot
. halinde basilmug olarak teslim edilmelidir.

AMBALAJ SEKLI | 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
VE MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir, _ ) i
Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGi | ‘

[ 4.
= ,:L"Kve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkce olmalidir,
10 i
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r ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkce olmalidir. | |

|
|

J | |] 1.Sézlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagimr Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine belirli arahklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
( ¢ekildigi andan itibaren en geg 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.
2.Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanms, Tiirkiye fla¢ ve Tibbi |
| Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir. |
| 3.Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithglat(;l) ise keladisine ait, bayi ise
' tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigmi gésterir TITUBB veya UTS kayitlanni (T.C |
Saghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden aliman kayit belgeleri),teklif ettikleri
| i liriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alhmi yapilmak istenen | |
! | TESLIMAT tiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlannin eslesmis olduguna dair | |
belgeleri ihale dosyasina sunmahdir. T1bbi Cihaz yonetmelik kapsam1 disinda olan iiriinler |

EKLI
‘ | EOII(JI-}NLU VE i_(_;in firmalar kapsam dig1 beyanlarini sunmahdir,
| | o N . 4, IJriin tedarikgi/bayi sorgulamalarl Oncelikle Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
|| OZELLIKLER Urtin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuyeulama.saclik.cov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin

kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirlUBB koduna sahip olan malzemelecrin |
Ulusal Bilgi Bankasmin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
J ditzenlenmis ve eksiksiz olarak tamimlanmis olmasi gereklidir.
ll 5.Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda | ]
|

I
|

ihale komisyonuna sunacaktir. ‘ |
| 6. Firma miadinm dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamas tiriinii degistirmelidir. |
' 7.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu |
} } tespit edilen tiriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir., || ||
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