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. SUT KODU :UR1086 KLIPS POLIMER KILITLENEBILIR
MALZEMENTV ADI LAPAROSKOPIK VE ACIK KULLANIMA UYUMLU

1. Klips birlesimi, insan viicuduna higbir yan etkisi tespit edilmeyen, absorbe olmayan
Polioksimetilen (Poliasetal)POM maddesinden imal edilmis olmalidir.

2. Uluslararast AAM/ISO 10993-1/2003 standartlar dogrultusunda ilgili sertifikasyon
belgeleri olmal: ve ihale dosyasmnda sunulmalidir.

3. Klipsler tek kullantmlik ve orijinal steril ambalajinda olmalidir

4. Klipsler uygun aplikatorleri (klips uygulayicisi) ile agik cerrahide ve laparoskopik
cerrahide sorunsuzca kullanilabilmelidir

5. Klips tam kapama saglayan “kayik sekilli” yapida olmalidur.

6. Klipsin ug¢ kismi miikemmel kapama saglayan ve agilmay1 engelleyen karsilikli gift
kilit mekanizmasina sahip olmalidir.

7. Klipsin patentli dis yapis1 normal klipslere gore iki kat daha fazla bir kavrama
yapabilecek ve damardan kaymay 6nleyebilecek bir ABS sistemine sahip
olmalidir. Bu 6zellik katalog iizerinde goriilebilmelidir.

8. Klips atravmatik bir sekilde stabilizasyon saglamalidar.

9. Klips iizerinde klips aplikatoriine rahatlikla oturan ve klipsin aplikatérden
diismesini engelleyen karsilikli ayaklar bulunmalidar.

10. Klipsler aplikatdr tizerinde esneklik saglayan yapida olmalidir.

FiZIKSEL 11. Klips kartuglarimn alt kisminda ameliyat ortiisiine, eldivene veya ameliyat
OZELLIKLERI onliigiine yapigmasini saglayan yapiskan bant bulunmalidir.

12. Klipsler radyo transparan olmalidir. MR ve réntgen cihazlarinin manyetik
alanlarindan etkilenmemeli ve bu uygulamalarda goriinmez yapida olmalidir.

13. Klipsler 50~60 kPa'ya (kilo paskal) kadar bir basinca dayanabilir olmali(bu 6zellik
laboratuvarlarca onaylanabilmeli),kaymamalt ve ¢ok stabil olmalidir.

14. Klipsler ML, L, XL boyutlarinda olmalidir.

15. Kartus klipsleri ML, L, XL 6 adet Seklinde olmahdir.

16. ML klipsler 3-10 mm, L klipsler 5 — 13 mm, XL klipsler 7 — 16 mm arasindaki
doku kiitleleri ve damarlan kapatma &zelligine sahip olmalidir.

17. Klips kartuglar1 Yesil (ML), Mor (L) Ve Sari(XL) renkli olmalidir.
¢33cm uzunlugunda standart laparoskopik aplikat6r
® 33 cm saft uzunlugunda 45 derece agili laparoskopik aplikatér
¢ 45cm uzunlugunda obezite ameliyatlari i¢in laparoskopik aplikator

¢ 33cm uzunlugunda 20 derece agih laparoskopik aplikatdr

e  Kullanicinin talebi dogrultusunda ameliyathanede kullanilan aplikatérler teklif
edilen kartus ile uyumiu ( 3 parcaya ayniabilen, sdkiilebilen ) yiiklenici firma
bedelsiz olarak yenilenecegini taahhiit edecektir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI o
DEPOLAMA ;‘.Sen'n ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI 3'

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

2.
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1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iirin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tammlanan {iriinler igin tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanin etiket ySnetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayli Tirkge g¢evirisini muayene kabul komisyonuna®
sunacaktir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

TIBBI OZELLIiKLERIi

1.Sézlesmenin imzalanmasmma miiteakip malzeme ilgili Tagmir 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 Bakanligi tarafindan onaylanmug, Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmas1 gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gésterir TITUBB veya UTS kayitlarim
(T.C Saglik Bakanhiginn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iirlin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

tirtinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri Griinlerin SUT kodlarimin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 éncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuveulama.sachk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin

kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir UBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tammlanmis olmasi 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 kullanilmamus iiriinii degistirmelidir.

7.Yiiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinil yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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