ISTANBUL TIP FAKULTES] |:l—!
T.C. Jp—
ISTANBUL UNiVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES!
t Di§ HEKIMLIGI FAKOLTEST [ ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, T
FORMU '
ONKOLOM ENSTITOST -
MALZEMENIN ADI SUT KODU:0OR2840  VERES iG:NESI 120MM
1. lIgne laparoskopik islemlerde pneumoperitoneum  olugturmak amactyla tretilmis ve tek
kullanimitk olmalidir,
2. Ignenin uzunlugu 120 mm ve capr 14 G olmalidir,
FIZIKSEL 3. Ignenin ug kisms silikonla kapli ve keskin olmalidir.
('jZELLiKLERi 4. Ignede bulunan renkli indikatdr, ignenin fasyay: gegisi aninda sesli ve gorsel ikaz etme
tzelligine sahip olmalidir,
5. Ipne seffaf vana ve tutag kismina sahip olmalidir.
6. Ignenin ucunda koruyucy kilif mekanizmasi olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA ;.Serm ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI 3:

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az I(bir) y1l miadli olmahidir.
2,

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

2. Malzemeler giincel tibbi cihaz

3. UBB kodu orijinal etiket olarak tir{in

—

- Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa uygun
olmalidir,

tizerinde olmalidir. Kutn UBB” si (6.12,24 vb,) tamimlanan
tiriinler igin tek tek etiket yapimal ve dretici firmanm etiket yonetmelifine uygun izin belgesi
“noter onayh Tiirke gevirisini muayene kabul komisyonuna® sunacaktr.

TiBBi OZELLIKLERI

—

- Sozlegmenin imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili Taginr Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi
lzerine belirli aralikiarla teslim edilecek olup, yuklenici firma siparig ¢ckildigi andan itibaren en geg
10{on) giin ierisinde teslimat gergeklegtirmek zorundadir,

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanh@ tarafindan onaylanmug, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz

Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitl olmasi gerckmektedir.,

3. Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (tiretici/ithalatei) isc kendisine ait, bayi ise tedarikgi firma

ve bayisi olarak tamniladlglm gosterir TITUBB veya (TS kayitlarim (T.C Saghk Bakanligimn ilgili

WERB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri Uritn/lirlinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan

ve thale dosyasinda alim: yapilmak istenen firfinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri idriinlerin SUT

7/
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TESLiM‘;}T SEKLI k?dlarmm eslegmis olduguna dair belgeleri ihale dosyas.ma sunmahdir,
4. Urln tedarik¢i/bayi sorgulamalar) &ncelikle Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Oriin
ZORUNLU o . . . . .
()ZELLIKLER Tfiklp Sistemi (UTS) htt_qs://utsugglglama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse
TITUBB sisteminden yaptlacakitrUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinn
veri tabanindaki tim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz Olarak
tamimlanmig oimas: gereklidir,
5. Istekli jhale komisyonunca deferlendirilmek iizere en az adet numuneyi ihale esnasinda ihale
komisyonuna sunacaktr,
6. Firma miadinin dolmasina 4(ddrt)ay kala kullamimamug firiing degistirmelidir.
7. Yiiklenici firma; ambalaji agiidiginda, kuilanima uygun olmayan, hataly, bozuk oldugu tespit edilen
L Griind yenileri ile 10 {on) giin igerisinde degigtirecektir.
IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE og
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ISTANBUL TIP FAKULTESI
T.C. .
ISTANBUL UNiVERSITESI CEEATRASA TR RAKDLTES)
DIS HEKIMLIGI FAKOLTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITUST —J
FORMU
ONKOLOJ! ENSTITOST —
MALZEMENIN ADI SUT KODU:OR2840 VERES iGNESI 150 MM
1. Igne laparoskopik prosediirlere pneumoperitoneum olusturmak amaci ile
kullarmimalidir.
2. ignenin uzunlugu 150(+-2) mm olmalidir.
FIZIKSEL
OZELLIKLERI 3. ignenin ug kismi keskin olmalidir.
4. igne seffaf vana ve tutag kismina sahip olmalidir,
5. ignenin ucunda koruyucu kilif mekanizmasi bulunmalidir.
KIMYASAL )
OZELLIKLER} 1.Disposable olmahdur.
DEPOLAMA
SARTLARI 1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir

KULLANIM YER{ VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay.olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
zellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmah ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar Gizerinde sterilizasyon tarihi,

son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidir,

3. Malzeme tizerinde Tirkge kullamm kitapgag: bulunmalidir, . 5
4. Malzemelerin otjinal ambalajimdaki bilgiler yiirirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH

ve SUT (saghk uygulama tebligi)kogullarma uymali ve Ttirkge olmahdir.

TIBBi OZELLIKLERI

1.Sozlesmenin imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine belirli arahiklarla teslim edilecek olup, yitklenici firma siparig
. . gekildigi andan itibaren en geg 10(on) giin icerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.
;gi[f%ﬁ}r SEKLIve 2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanli tarafindan onaylanms, Tiirkiye ilag ve Tibbi
OZELLIKLER Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas: gerekmektedir.
3.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (ilretici/ithalatgs) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladifim gdsterir TITUBB veya UTS kayitlarim
(I.C Saglik Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri l
IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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{STANBUL TIP FAKULTESI —

T.C.
CERRAHPASA TIP FAKULTES: [—1

ISTANBUL UNIVERSITESI
DI§ HEKIMLIGI FAKULTEST 1

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, ... coss T
' FORMU =

‘ ONKOLOI ENSTITUSD

IMZA-KASE
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iriin/firimlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasmda alimi yapilmak istenen
liriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri Oriinlerin SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmalidir,

Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iriin
kayitl degilse TITUBB sistemninden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasmn veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmig olmasi gereklidir,

5.]stekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacalktr.

6. Firma miadimin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamig firiinG degistirmelidir.

7. ¥tklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen firiinti yenileri ile 10 (on) glin i¢erisinde degigtirecektir.

|’ 4. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalari 8ncelikle Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK) .
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ISTANBUL TIP FAKOLTESI —

T.C.
ISTANBUL UNiVERSITESI CERRARPASA TR FAKOLTES! [—]
DI§ HEKIMLIGI FAKOLTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, = enstiross )
FORMU
ONKOLOJI ENSTITOSU 1
_ SUT KODU :0R2850 L
MALZEMENIN ADI TROKAR GORUNTULU 5-6 MM
1. Disposable olmahdur.
2. Steril orijinal ambalajinda olmalidur.
3. Trokann dis ¢ap1 5 mm, uzunlugu 100mm olmalidir.
4. El aletlerinin batina sokulup g¢ikarilmas: strasinda, gaz kagafimi Gnleyen cap
digiirliciisi ve ayr1 bir valf sistemi bulunmaldir,
5. Cap dugliriciisti dort kath ve yaprak seklinde clmalidir, 5 mm el aletlerinin saftim
sararak gaz gikigimi engellemelidir.
6. Obtliratsr ucu dokular1 kesmeden kit olarak aywan bigaksiz ve girisi
kolaylagtiran ¢ift tarafh dilate edici kanatlara sahip olmalidir,
7. Trokar doku katmanlarinmn girig srasinda monitbrden izlenilebilmesi igin kamera
yardumiyla giris imkam saglamalidur.
8. Trokarm gap disgtiriiciisii el aletlerinin rahat calismas? igin entegre contamn iginde
) hareketli ve kayganlanlagtiriiiis olmali bu sayede yrrtilmadan el aletleri gegigi
gizzéitlsfli‘LERl saglanmaldir,
9. Kamera obtiratoriin  igine yerlegtirilebilmeli ve iizerindeki mandal i]e
sabitlenmelidir veya pasif kilit sistemi olmalidir.
10. Trokar dig contast spesimen altmim kolaylagtirmak igin ¢ikartilabilir ve iizerinde
entegre cap diislirticti olmalidyr.
11. Desuflasyon srasmda gazin yan tarafa bogalmasmi saflayan vana sistemi
olmahdir.
12. Kilifi maruz kaldigh 19181 gecirebilir olmahdur.
13. Trokar, kantllin iginde kalabilecek materyallerin  gérillebilmesini saglayacak
sekilde seffaf almalidsr, |
14, Kantiliin diginda, trokarin batma girigini engellemeyen fakat geri de kagmamasini
saglayan tek yonlii centikler olmalidir.
15. Kaniilin ucu batina girisi kolaylagtiracak gekilde agtli olmalidir.
KIMYASAL -
OZELLIKLERI
DEPOLAMA ;.Serm ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI 3:
IMZA-KASE IMZA-KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTES]
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; T.C.
{ & ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKCLTES!
Di$ HEKIMLIG FAKOLTES!
LY SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIVOLOI ENSTITOST
FORMU
ONKOLOJ ENSTITUSU
ggé‘iﬁ;g?a Ll 1. Laparoskopik ameliyatlarda kullanim igindir,

URETIM TARiIHI VE
MIADI

1.Malzeme testim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadl olmalidir.
2.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler glincel tibbi cihaz ydnetmeligi, sajlik uygulama tebligi, etiket kanununa
uygun olmahdir.

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin iizerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tammlanan triinler icin tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanmn etiket ydnetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayl Tiirkge ¢evirisini muayene kabul komisyonuna®
sunacaktir.

TIBBI OZELLIKLERi

1. Endoskopik ameliyatlarda gaz kagagin Snlemek i¢in kullaniimaktadir.

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.S6zlesmenin imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili Tagmr Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi Gizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yilklenici firma siparig
gekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde testimat gergeklestirmek zorundadur.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlifi tarafindan onaylanmg, Turkiye ilag ve Tibbi
Cibaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas: gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iretici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigim gésterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanhfmin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
liriin/tirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasinda alumi yapilmak istenen
Giriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikieri iirtinlerin SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair
belgeleri thale dosyasina sunmahidir,

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan ncelikle Tiirkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Urlin Takip Sistemi (UTS) hitps:/utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de firiin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBR koduna sahip clan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanmdaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek gekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tammlanmig oimast gereklidir.

5.1stekli ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktar,

6.Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullamilmamusg tirtinii degistirmelidir.

7.Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kuilamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen {irtinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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iSTANBUL TIP FAKULTES! [

T.C. =
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTESL [—]
DI§ HEKIMLIGt FAKOLTEST [

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME |, ciivoLon nstiroso 3

HORME ONKOLOM ENSTITOST —1
SUT KODU :0R2865 o L
MALZEMENIN ADI TROKAR GORUNTULU 10-11 MM

Disposable olmalidir.
Steril orijinal ambalajinda olmalidir.
Trokarmn dig ¢ap1 11 mm, uzunlugu 100mm olmalidir.

El aletlerinin batina sokulup cikarilmasi swasmda, gaz kacafim onleyen ¢ap

W N

dugiiriiciisii ve ayr1 bir valf sistemi bulunmalidir.

5. Cap distirlictsii dort katli ve yaprak geklinde olmahdir, 5-11 mm el aletlerinin
gaftini sararak gaz ¢ikigini engellemelidir.

6. Obtliratdr ucu dokulan kesmeden kilnt olarak aywan bigaksiz ve girigi
kolaylastiran ¢ift tarafh dilate edici kanatlara sahip olmahdir.

7. Trokar doku katmanlarinin girig sirasinda monitérden izlenilebilmesi i¢in kamera
yardimiyla girig imkam saglamalidir.

8. Trokarin ¢ap diigiiriiciisii el aletlerinin rahat ¢aligmasi igin entegre contamin i¢inde

hareketli ve kayganlanlagtinlmig olmal bu sayede yirtilmadan el aletleri gegisi

EiZiKSEL . saglanmalidir
OZELLIKLERI '
9. Kamera obtiiratériin  igine yerlegtirilebilmeli ve (zerindeki mandal ile
sabitlenmelidir veya pasif kilit sistemi olmalidir.
10. Trokar dig contasi spesimen alimim kolaylagtirmak igin gikartilabilir ve tizerinde
entegre ¢ap diiglirlicii olmaldir.
11. Desuflasyon swrasinda gazin yan tarafa bogalmasini saglayan vana sisterni
olmahdir.
12. Kalifi maruz kaldiB1 i1 gecirebilir olmahdir.
13. Trokar, kaniilin iginde kalabilecek materyallerin goriilebilmesini saglayacak
sekilde geffaf olmalidir.
14. Kaniiliin diginda, trokarin batina girigini engellemeyen fakat geri de kagmamasm
saglayan tek yonli ¢entikler olmalidir.
15. Kaniiliin ucu batina girigi kolaylagtiracak sekilde agili olmalidr.
1.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA é.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI 3'
IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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STANBUL TIP FAKULTESI —1
T.C.

iSTANBUL UNIVERSITESI cRRAHPASA TIP FAKOLTES: (]

Di§ HEKIMLIGE FAKULTEST 1

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, ivorom EnsTiost -

FORMU
ONKOLOJ ENSTITOSU —1

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI

1. Laparoskopik ameliyatlarda kullanim i¢indir.

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir} y1l miadh olmalidsr.
2,

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iirtin izerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanimlanan triinler igin tek tek etiket yapilmah ve firetici firmamn etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayli Tirk¢e gevirisini muayene kabul komisyonuna®

sunacaktir.

TIBBI OZELLIKLERI

1. Endoskopik ameliyatlarda gaz kagagini 8nlemek igin kullanilmaktadar.

TESLIiMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagmr Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yliklenici firma siparig
¢ekildigi andan itibaren en geg 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadr.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmg, Tirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas: gerekmektedir.

3.Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (Uretici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimlacdigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlanim (T.C
Saglik Bakanligimn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
tirtin/tirlinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
trtinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tirinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidur.

4. Urlin tedarikgi/bayi sorgulamalar: dncelikle Tirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirtUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabamndaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
dozenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmas: gereklidir.

5.1stekli ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.

6. Firma miadmm dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamus iiriinii degistirmelidir.

7.YUklenici firma; ambalaji agildiginda, kuflanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinii yenileri ile 10 (on) giin i¢erisinde degigtirecektir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI

‘ T.C. —
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIFFARDETEST
\- DI§ HEKIMLIG FARCLTES] [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOT ENSTITOST —
FORMU
ONKOLOJi ENSTITUSU —
SUT KODU :0R2865
MALZEMENIN ADI | TROKAR STANDART BICAKLI 10-11 MM
1. Disposable olmalidir,
2. Endoskopik ameliyatlarla kullanima uygun olmalidir.
3. Trokar sistemi, obtiiratdr ve kaniilden olugmalidir. Bu sistemde bigak kanilii
kolayca oturarak kullanim imkam sagiamalidir.
4. Trokar, 5 - 11 mm ¢apindaki el aletlerini rahat gegigine uygun olmalhdir.
S. Trokarin uzunlugu 100 mm olmahdur.
6. Trokar kaniilii kullanim esnasinda gaz kagigini engellemelidir.
FIZIKSEL 7. Trokarnn ucunda doku yaralanmasina imkan tanimamasi i¢in hizli hareket eden
OZELLIKLERI] emniyet kilidi otomatik olarak aktive olmaldur.
8. Trokarn bigcags V seklinde olup diiz kesi yapma 8zelligine sahip olmaldir veya
iiggen bigagin ucu yuvarlatilmig olmal ve lineer bir inzisyon birakmalidir.
9. Kaniiliin ug kismi trokarm batmn i¢ine yerlegim esnasinda cerraha rahathik saglamas:
i¢in konik geklinde olmahidir.
10. Kanill tzerinde 5-11 mm el aletlerinin sorunsuz kullamlmasina imkan taniyan
kiigiiltiicti bulunmalidir.
11. Trokar kanillti radiografik ¢ekimleri etkilemeyecek 6zellikte olmahdir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA ;.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI 3'
gg;iﬁﬁ‘,‘?a YERI VE 1. Laparoskopik ameliyatlarda kullamim igindir.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKL} VE
MIKTARI

1 1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir,

2. Malzemeler giincel tibbi cihaz ytnetmeligi, saghk uygulama tebligi, etiket kanununa
uygun olmalidir,

3. UBB kodu orijinal etiket olarak {irlin Uizerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanimlanan ilrinler igin tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanm etiket yénetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayl Tiirkge gevirisini muayene kabul komisyonuna®
sunacaktir.

TIBB! OZELLIKLER] 1. Endoskopik ameliyatlarda gaz kagagini nlemek igin kullanilmaktadir.

1.S8zlesmenin imzalanmasma milteakip malzeme ilgili Tasinr Kayt ve' Kontrol

Yetkilisinin talebi lizerine belirli arahklarla teslim edilecek olup, yiklenici firma siparig

cekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) glin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadr.

TESLilVI‘?];:I‘ SEKLI 2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmsg, Tiirkiye ilag ve Tibbi

ZORUNLU Cihaz Ulusal Bilgi Bankasr’na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir. -

OZELLIKLER 3.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatgy) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigimi gdsterir TITUBB veya TS kayitlarim (T.C

Saghk Bakanhginn ilgili WEB sitesinden alinan kayrt belgeleri)teklif ettikleri
triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen

IMZA-KASE IMZA-KASE
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ISTANBUL TIP FAK(LTESI 1

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKOLTESt [

DIS HEKIMLIGE FAKOLTEST [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, oivoLon enstiToso |-
FORMU -

ONKOLOJI ENSTITUST

T tiritnlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri firiinlerin SUT kodlarmin eslegmis oldufuna dair

belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4, Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 8ncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cikaz Kurumu(TITCK)
Uriln Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir'UBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabamindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tamimlanmig olmas: 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 kutlanilmams irtinti degigtirmelidir, -

7. Ytklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu

tespit edilen tirlinii yenileri ile 10 {on) giin i¢erisinde degistirecektir.

IMZA-KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTES! 1
T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI crrRateasa 1P rakOLTES! [
DI§ HEKIMLIGI FAKOLTEST 3
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, oo o0 ensTiTOSG -
FORMU-:
ONKOLOJI ENSTITOSU —
SUT KODU:0OR2870
MALZEMENIN ADI | TROKAR STANDART BICAKLI 12 MM
1. Disposable olmalidir.
2. Endoskopik ameliyatlarla kullamma uygun olmalidir.
3. Trokar sistemi, obtllrator ve kaniifden olusmaldir. Bu sistemde bigak kaniile
kolayca oturarak kullamm imkam saglamahdzr.
4. Trokar, 5- 12 mm g¢apindaki el aletlerinin rahat ge¢igine uygun olmalidir.
5. Trokarin uzunlugu 100 mm olmalidur.
6. Trokar kaniilil kullanim esnasinda gaz kagigim engellemelidir.
FIZIKSEL 7. Trokarm ucunda doku yaralanmasina imkan tanimamasi i¢in hizli hareket eden
OZELLIKLERI emniyet kilidi otomatik olarak aktive olmalidir
8. Trokarin bigagr V seklinde olup diiz kesi yapma dzelliine sahip olmahdir veya
figgen bigafin ucu yuvarlatiimig olmali ve lineer bir insizyon birakmalidir.
9, Kaniiliin u¢ kism trokarn batin i¢ine yerlegim esnasinda cerraha rahatlik saglamasi
icin konik seklinde olmalidir.
10. Kaniil iizerinde 5-12 mm el aletlerinin sorunsuz kullanilmasina imkan taniyan
kigiiltiicii bulunmalidir.
11. Trokar kaniilii radiografik ¢ekimleri etkilemeyecek dzeilikte olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA ;.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI 3'

KULLANIM YER} VE
OZELLIiGi

1. Laparoskopik ameliyatlarda kullanim igindir.

URETIM TARIiHi VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
2, Malzemeler gilncel tibbi cihaz ytnetmelifi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin {izerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)

uygun olmalidmr.

tamimlanan triinler igin tek tek etiket yapilmali ve tiretici firmanmn etiket ySnetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayli Tirkge cevirisini muayene kabul komisyonuna“
sunacaktir.

TIBBi OZELLIKLER] 1. Endoskopik ameliyatlarda gaz kagagim 6nlemek ig¢in kullanilmaktadr.
1.Sbzlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagmr Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yitklenici firma siparig
. cekildigi andan itibaren en ge¢ 10{on) giin igerisinde teslimat gerceklestirmek zorundadr.
TESLiM“;;r SEKLI 2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanms, Tiirkiye ilag ve Tibbi
ZORUNLU Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir.
OZELLIKLER 3.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (liretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlari (T.C
Saghk Bakanligimmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasinda alim1 yapilmak istenen
IMZA-KASE IMZA-KASE !
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ISTANBUL TIP FAKULTES! | —

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKGLTESE [
DIS HEKIMLIGI FAKOLTESt [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, :rtvoLom eNsTHTOSO —
FORMU
ONKOLOI ENSTITUIST —

r (iriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eglegmis olduguna dair

belgeleri ihale dosyasina sunmahidir.

4. Uriin tedarikei/bayi sorgulamalar: &ncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Urtin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayitl: degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirtUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabamindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek gekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmig olmas: gereklidir.

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

fi. Firma miadinmn dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmansg iiriinii degistirmelidir.

7_Yiiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk olduju
tespit edilen firimit yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.

IMZA-KASE IMZA-KASE iMZA-KASE
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t; ISTANBUL TIP FAKULTES] 1

{STANBUL UNIVERSITES] <) |camasameraouest

DI§ HEKIMLIGI FAKULTEST [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | .o on ENsTHTOSU ]
FORMU ONKOLOJI ENSTITUST —

MALZEMENIN ADI | ACIK CERRAHI KLiP ATICI KUCUK OR2960 — OR2970

1. Klip aticis1 damari rahat kavrayacak yapida olmahdir.

2. Ince agih agzi ile gorils kolayligi saglamal, ligasyon yerine ulagim igin ilave
mobilizasyona gerek birakmamalidir.

3. Kliplerin kapandiktan sonra kaymamasi igin tizerindeki gikinti ve girintiler olmal

FIZIXSEL diiz olmalid
OZELLIKLER} veya dilz olma’idur. :
4. Klibin dokuda kapanmadan gene agiz aciklig1 en az 2 mm, kapandiktan sonraki
uzunlugu en fazla 4 mm olmahdir.
5. Klibin agzimdaki dokunun kaymasim dnlemek igin klip kapamg doku Gzerinde
distal ugtan baglamalidir.
KIMYASAL .. .
OZELLIKLERI 1. Lateks maddesi igermemelidir.
DEPOLAMA é.Senn ve kuru yerde muhafaza edilmelidir,
SARTLARI1 3'

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI

URETIM TARIiHI VE | 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadh oimalidur.
MIADI 2,

—

. Malzeme orijinat ambalajinda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler giincel tibbi cihaz ydnetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa
AMBALAJ SEKLIi VE | uygun olmalidir.

MIKTARI 3. UBB kodu orijinal etiket olarak tiriin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanimlanan iiriinler i¢in tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanin etiket ydnetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayh Tirkge gevirisini muayene kabul komisyonuna®
sunacaktur.

TIBBI OZELLIKLERI

.Sbzlesmenin imzalanmasmma miteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi fizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiklenici firma siparig
¢ekildigi andan itibaren en geg 10(on) glin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadur.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg tarafindan onaylanmus, Tiirkiye llag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmasi gerekmektedir.

3.haleye teklif veren istekli tedarikei firma (fretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
dréin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
iriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarinin eslegmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidar,

4. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 8ncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Urin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama. saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de
irin  kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktrUBB koduna sahip olan
malzemelerin Ulusal Rilgi 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 miadmm dolmasina 4(déri)ay kala kullanilmanusg iiriinii degistirmelidir.
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T.C.
CERRAHPASA TIP FAKULTEST [

ISTANBUL UNIVERSITESI
DI§ HEKIMLIGE FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | ,coivouonenstimoso T

FORMU —

ONKOLCI ENSTITUSU

? Yliklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk olduBu
tespit edilen iiriini yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degigtirecektir.
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1STANBUL TIP FAKULTES! —1

I'C.' . . mrest ]
ISTANBUL UNIVERSITESI i
DIS HEKIMLIGH FAKULTEST L1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME || - o oo ENSTITOSO -
FORMU
ONKOLOJ! ENSTITUSU —1
. SUT KODU:OR2960 OR2970
MALZEMENINFADI ACIK CERRAHI KLIP ATICI ORTA

1.  Klip aticiss damari rahat kavrayacak yapida olmalidir.

2. Ince apli agz ile gorns kolayligr saglamaly, ligasyon yerine ulagim icin ilave mobilizasyona gerek
birakmamahdir,

FiZIKSEL OZELLIKLERI 3. Klibin dokuda kapanmadan ¢ene afiz agikhiZi en az 4 mm, kapandiktan sonraki uzunlugu en fazla 7 mm
olmalidir.

4,  Klibin agzindaki dokunun kaymasini dnlemek igin klip kapanigt doku zerinde distal ugtan baglamalrdir.

KIMYASAL |

OZELLIKLERI Lateks maddesi igermemelidir.

DEPOLAMA SARTLARI 1.8erin ve kur yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGE

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

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saghik uygulama tebligi, etiket kanununa uygun olmaldir.

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iirin zerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.) tanimlanan Orimler igin tek
tek etiket yapilmali ve dretici firmanin etiket yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayl Tirkge gevirisini
muayene kabul komisyonuna® sunacaktir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

TIBBi OZELLIKLER]

—

. Sozlegmenin imzalanmasma mitteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi iizerine belirli
araliklarla teslim edilecek olup, viiklenici firma siparig cekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin icerisinde
teslimat gergeklegtirmek zorundadr,

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg tarafindan onaylanmug, Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi

Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmas1 gerekmektedir.

3. Ihaleye teklif veren istekli tedarikci firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise tedarikgi firma ve bayisi

olarak tammladigimi gosterir TITUBB veya UTS kayitlanm (T.C Saglik Bakanlgimn ilgili WEB sitesinden

alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri drtn/tirinlere ait TITUBB veya UTS kayitlant ve ihale dosyasinda alim

. vapilmak istenen driinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tirinlerin SUT kodlarinin eglegmis olduguna dair
TESLIMAT SEKLI VE .

ZORUNLU OZELLIKLER belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Urtin tedarikei/bayi sorgulamalar oncelikle Tirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Urtin Takip Sistemi

(OTS) https:/utsuygulama.saghk.gov.ty adresinden, {'TS’de trin kayith degilse TITUBB sisteminden
yapilacaktrlUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabamindaki tom bilgilerin
malzemeyi tarif edecek gekilde dozenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmasi gereklidir.

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

6. Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullamlmamis iirinh degigtirmelidir.

7. Ylklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hataly, bozuk oldugu tespit edilen triinil
yenileri ile 10 (on) gin igerisinde degistirecektir.

IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE l
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ISTANBUL TIP FAKULTES! 3
e —
ISTANBUL UNIiVERSITESI (ERRANEASH TP EAKTIIES]
DIS HEKIMLIGE FAKOLTESt [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, .oivoion ENSTITOSO ]
FORMU
ONKOLOJ! ENSTITUST 1

MALZEMENIN ADI SUT KODU OR2970-OR2980 ACIK CERRAHI KLIP ATICI BUYUK
1. Klip at:c1s1 daman rahat kavrayacak yapida olmalidir.
2. Ince agili agz ile gorig kolayligi saglamaly, ligasyon yerine ulagim igin ilave mobilizasyona gerek
birakmamalidir,
FiZiKSEL OZELLIKLER] 3. Klibin dokuda kapanmadan cene agiz agiklig1 en az 6.0 mm, kapandiktan sonraki uzunlugu en fazla 14
mm olmalidir. )
4, Klibin agzindaki dokunun kaymasiu dnlemek igin klip kapams1 doku tizerinde distal ugtan baglamalidir.

KIMYASAL .. .

OZELLIKLERI 1. Lateks maddesi igermemelidir.

DEPOLAMA SARTLARI 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE

OZELLIGE

URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmaludir.

MIADI

1. T.C safhk bakanli@ tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik ozellikleri
belirtitmeli,saklama kogullani olmali ve fakiltemize ait IU kodlan barkot halinde basilmis olarak teslim
edilmelidir.

AMBALAJ SEKLI VE |2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tzerinde sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi,lot

MIKTARI ve referans numarast bulunmalidir.

3. Malzeme Dzerinde Turkee kullamim kitapgig: bulunmaidar.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bifgiler yirarlokicki TIBBI.CIHAZ YONETMELIGI ve SUT (saghk
uygulama teblifi)kogullarina uymah ve Ttrkge olmalidir.

TIBBI OZELLIKLER

1. Stzlesmenin imzalanmasina milteakip malzeme ilgili Tagimr Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi tizerine belirli
araliklarla teslim edilecek olup, yiklenici firma siparig gekildifi andan itibaren en geg 10{on) giin icerisinde
teslimat gergeklestirmek zorundadr.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmus, Tirkiye lag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankas1'na (TITUBB) kayith olmast gerekmektedir.

3. Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (tretici/ithalatgy) ise kendisine ait, bayi ise tedarik¢i firma ve bayisi
olarak tammladigzm gosterir TITUBB veya UTS kayitlarimi (T.C Saghk Bakanlifnm ilgili WEB sitesinden
alinan kayit belgeleri),ieklif ettikleri trin/urtnlere ait TITUBB veya UTS kayitlarni ve ihale dosyasinda alimi

TESLIMAT SEXLI yapllma#_ istenen trinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri oronlerin SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair

VE ZORUNLU belgeleri ihale dosyasma sunmalidar.

OZELLIKLER 4. Uriin tedarikci/bayi sorgulamalan oncelikle Tarkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Urtin Takip Sistemi
(UTS) hitps:/utsuygulama.saghk gov.tr/ adresinden, UTS’de urin kayith degilse TITUBB sisteminden
yapilacaktrtUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasimn veri tebanmdaki tim bilgilerin
malzemeyi tarif edecek gekilde diizenlenmiy ve eksiksiz olarak tamumlanmig olmasi gereklidir.

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

6. Firma miadinin dolmasina 4(d6rtyay kala kullanilmamsg driinti degigtirmelidir.

7. Ytklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima nygun olmayan, hatali, bozuk oldugnu tespit edilen (iriint
yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.

IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTESI [

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKULTEST [

Dis HEKIMLIGE FakOLTESE [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME {000 . [—
FORMU

ONKOLOJ ENSTITUSU —1

MALZEMENIN ADI

SUT KODU :0R2960-OR2970 LAPAROSKOPIK KLiP ATICI 5 MM BUYUK

FIiZIKSEL
OZELLIKLERI

1 Disposable Qlmalidir.

2 Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmalidir

3 Endoskopik klip aticimin gaft1 5 mm g¢apinda olmalidir.

4 Endoskopik klip atic1 iginde 16 adet titanyum klip bulunmahidir.

5 Klibin dokuda kapanmadan &nceki gene agiz agikhg 3.6 mm , kapandiktan
sonraki uzunlugu 9.1 mm olmalidir.

6 Endoskopik klip aticisinin gaft uzunlugu 33 cm olmalidir.
7 Endoskopik klip aticisinin gaft kismi metal olmalidur.

8 Endoskopik klip aticisinin genesi gériis kolayligini saglamak tizere agili dizayn
edilmis olmahdir.

9 Endoskopik klip aticisinda arka kisminda bulunan dijital ekran sayesinde tiriiniin
icinde kag adet klip kaldig: takip edilebilmelidir.

10 Endoskopik klip aticisinda yer alan dijital ekran klibin iizerinde bulunan geritin
gekilmesi ile aktive olmalidir.

11 Endoskopik klip aticisinin tutagi iizerinde rahat manipiilasyon igin gripler yer
almalidur.

12 Endoskopik klip aticismnin ¢enesinde klip yiiklii iken klibin geneleri klip
deformasyonunu Snlemek ve blunt diseksiyon olanag saglamak igin kilitlenmelidir.

15 Endoskopik klip aticismdaki klip, dokuyu tiimiiyle i¢ine alabilmesi i¢in n ugtan
baglayarak arkaya dogru kapanmalidir.

16 Endoskopik klip aticis1 360° rotasyon dzelligine sahip olmalidir.
17 Endoskopik klip aticisindaki klibin trokardan girig ve gikis sirasinda diismesini
engellemek i¢in klibin geneye yiiklenmesi kullanici tarafindan manue! olarak

saglanmalidir.

18 Endoskopik klip aticisindaki tutag 6n kolunun hafif¢e sikilmasi sayesinde birinci
kademede klip 8nce geneye yerlesmeli, ikinci kademede tutag sonuna kadar
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ISTANBUL TIP FAKULTESI —1
T.C.
iSTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTEST [
DI§ HEKIMLIG FAKULTEST L]
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME |, .voionenstross £
FORMYU
ONKOLOJI ENSTITUSE —1]

sikigtinlarak ligasyon tam olarak yapilabilmelidir.

19 Endoskopik klip aticisinda bulunan klipler bittifinde , bos genenin doku etrafim
sikarak travma yaratmasini 8nleyecek koruyucu sistem olmal: ve klip bittiginde
dijital klip sayact “00” 1 gostermelidir.

1.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iir(in {izerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tamumlanan {iriinler igin tek tek etiket yapiimali ve Uretici firmamn etiket ySnetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayli Tirkge gevirisini muayene kabul komisyonuna“
sunacaktir. ' '

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Sozlesmenin imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, ytiklenici firma siparig
¢ekildigi andan itibaren en geg 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig tarafindan onaylanmyg, Tiirkiye lag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saghk Bakanhgmmn ilgili WEB sitesinden alnan kayit belgeleri)teklif ettikleri
tirtin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
firiinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmaldir.

4. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalan 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de firiin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin
Utusal Bilgi Bankasimin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek gekilde
dizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmig olmas: gereklidir.

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

6. Firma miadinin dolmasma 4(dort)ay kala kullamlmamig iiriinii degigtirmelidir.

7. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen iirlinil yenileri ile 10 (on) giin icerisinde degistirecektir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI I:
T.C.
.ISTANBUL UNIVERSITES{ CaRsTAsATEESOL e
DI§ HEKIMLIGI FAKOLTEST [ |
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |00 @ oo
FORMU
ONKOLOJ! ENSTITUST

—

MALZEMENIN ADI SUT KODU .OR.2960 n OR2970 o=
| LAPAROSKOPIK KLIP ATICI 5§ MM KUCUK

1. Disposable olmalidir.

2. Endoskopik klip aticinin iginde en az on iki adet orta boy titanium klip ile ligasyon
iglemi yapmaldir,

3. Endoskopik klip ahcinin gene agis1 klip koyulan bélgenin tam olarak gorillebilmesi
i¢in agil1 olmahdir.

4. Endoskopik klip aticisindaki klibin kapanmadan &nceki gene agiz agikhg en az 3
mm kapandiktan sonraki klip uzunlugu en fazla 9.1 mm olup M/L boyutunda klip
atmahidir. i

5. Endoskopik klip aticinin geneleri 5 mm trokardan gegebilmesi igin gegerken
kendiliginden kiigiilen yapida olmalidir !

FIZIKSEL 6. Endoskopik klip aticisindaki klibin i¢ yiizeyinde, kapandifinda ligasyon emniyeti |

OZELLIiKLERI saglayan yatay ve dikey centikier bulunmalidir.

7. Klipler, kapatma esnasinda dokunun klip digina kaymasim &nleyen, distal ucun
dnce kapanmasi $zelligine sahip olmalidir.

8. Endoskopik klip aticinin gaft ¢ap1 5 £+ 0.1 mm olmalidir.

9. Endoskopik klip aticinin gaft uzunlugu en az 29 cm olmalidir.

10. Endoskopik klip aticinin gafh her iki tarafa 360° dénebilmelidir. !

11. Endoskopik klip aticis1 kullamcinin tercihine gore otamatik veya yar1 otomatik klip
yiikleme/atma ile ligasyon yapabilmelidir.

12. Kolanjiyogram kateteri yertestirmek igin ara kapanma ayarina sahip clmahdr.

13. Endoskopik klip aticida klip kalmadiginda, bog ateglemeyle doku travmas:
yaratilmasim 6nleyecek, son klip kilitleme mekanizmasina sahip olmalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERIT

DEPOLAMA é.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

SARTLARI 3'

KULLANIM YER] VE

OZELLIGI

URETIM TARIiHi VE | I.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadl olmalidur.

MiADI 2.

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

AMBALAJ SEKLi VE | uygun olmalidur.

MIKTARI 3. UBB kodu orijinal etiket olarak tirtin tizerinde olmahdir. Kutu UBB® si (6,12,24 vb.)
tanumlanan trfinler igin tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanin etiket yénetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayh Tiirkge g¢evirisini muayene kabul komisyonuna®
sunacaktir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKL1 1.S8zlegmenin imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili Tagmr Kayit ve Kontrol
VE Yetkilisinin talebi {izerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig
. ZORUNLU gekildigi andan itibaren en geg 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklegtirmek zorundadar,
OZELLIKLER 2, Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig tarafindan onaylanmmyg, Ttirkiye Ilag ve Tibbi
IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | . :nivoron enstiroso -
FORMU —

ONKOCLOJI ENSTITGSU

Cihaz Ulusal Bilgi Bankasr’na (TITUBB) kayitl olmasi gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (lretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gdsterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saghk Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri), teklif ettikleri
arin/oriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri @irlinlerin SUT kodlarimn eslegmis olduguna dair
belgelerl ihale dosyasina sunmahdr.

4. Uriin tedarikg¢i/bayi sorgulamalan dncelikle Ttirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama saghk.gov.tr/ adresinden, UTSde iiriln
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasmn veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek gekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tamimlanmis olmasi gereklidir.

5.jstekli ihale komisyonunca degerlendirilmek Uzere en az | adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.

6.Firma miadinm dolmasina 4(dort)ay kala kullamlmamag iirinti degistirmelidir.

7.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen tirlinii yenileri ile 10 (on} giin igerisinde degistirecektir.
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1STANBUL TIP FAKDLTESE —
T.C.
iSTANBUL UNiVERSITESI cerraneasa TP pakoLTES [
Di§ HEKIMLIGI FaKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, .. oivoLom EnsTIToSO —
FORMU
ONKOLOI ENSTITUS( —1

SUT KODU :0OR2960- OR2970 LAPAROSKOPIK KLIP ATICI 5 MM ORTA

MALZEMENIN ADI
1. Disposable olmahdir.
Endoskopik klip aticinin iginde en az on iki adet orta boy titanium klip ile ligasyon
islemi yapmalidir.
3. Endoskopik klip aticimin gene ag1s1 klip koyulan bolgenin tam olarak goriilebilmesi
i¢in a¢ili olmalidir.
4. Endoskopik klip aticisindaki klibin kapanmadan dnceki gene a1z agikhif en az 3
mm kapandiktan sonraki klip uzunlugu en az 8.0 mm olup M/L boyutunda klip
atmahdir.
5. Endoskopik klip aticinin geneleri 5 mm trokardan gegebilmesi igin gecerken
kendiliginden kiigillen yapida olmalidir
FiZiKSEL . 6. Endoskopik klip aticismdaki klibin i¢ ylizeyinde, kapandiginda ligasyon emniyeti
OZELLIKLERI saglayan yatay ve dikey centikler bulunmalidir.
7. Klipler, kapatma esnasinda dokunun klip disina kaymasini dnleyen, distal ucun
tnce kapanmasi 6zelligine sahip olmahdir.
8. Endoskopik klip aticinin saft ¢ap1 5 + 0.1 mm olmahidir.
9. Endoskopik klip aticinin saft uzunlugu en az 29 cm olmahdir.
10. Endoskopik klip aticinin saft1 her iki tarafa 360° donebilmelidir.
11. Endoskopik klip aticis1 kullanicinin tercihine gore otamatik veya yan otomatik klip
yiikleme/atma ile ligasyon yapabilmelidir.
12. Kolanjiyogram Kateteri yerlegtirmek i¢in ara kapanma ayarina sahip olmalidir.
13. Endoskopik klip aticida klip kalmadigmmda, bog ateslemeyle doku traviasi
yaratilmasim énleyecek, son klip kilitleme mekanizmasma sahip olmalidr.
KiMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA é.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI 3'

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

3. UBB kodu orijinal etiket olarak irlin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanimlanan triinler i¢in tek tek etiket yapilmali ve tiretici firmanin etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayh Tirkge cevirisini muayene kabul komisyonuna®
sunacaktir,

TIBBi OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI | 1.S8zlegmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagmr Kayrt ve Kontrol
VE Yetkilisinin talebi {izerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig
ZORUNLU gekildigi andan itibaren en geg 10(on) glin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadur.
OZELLIKLER 2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanli tarafindan onaylanmas, Tiirkiye llag ve Tibbi
IMZA-KASE  IMZA-KASE IMZA-KASE
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Cihaz Ulusal Bilgi Bankast’na (TITUBB) kayitl olmas: gerekmektedir.

3.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (uretlcv'lthalatgl) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tamimladifim gosterir TIiTUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saghk Bakanlifinin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
{iriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda ahmi yapilmak istenen
ttriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarmin eglegmis olduguna dair
belgelen ihale dosyasma sunmalidur.

4. Urin tedarikgi/bayi sorgulamalar ncelikle Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Urtin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktitUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasmin veri tabamindaki tim bilgilerin malzemeyi tarif edecek gekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmig olmasi gereklidir.

5. 1stekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.

6. Firma miadinmn dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamig trtinii degistirmelidir.

7.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iirlinti yenileri ile 10 (on) giln igerisinde degigtirecektir.
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1STANBUL TIP FAKUILTES! —

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

CERRAHPA§A TIP FAKOLTESt [

Di§ HEKIMLIGH FAROLTESt [ ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIVOLOJL ENSTITOSO -

FORMU | oNKoOLOJE ENSTITUSO (-

MALZEMENIN ADI SUT KODU.0R_297Q OR2980 L

LAPAROSKOPIK KLIP ATICI 10 MM BUYUK

1. Disposable olmalidir.

2. Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmalidur.

3. Endoskopik klip aticinin gaft1 en az 10mm capinda olmalidir.

4. Endoskopik klip atici iginde en az 15 adet titanyum klip bulunmahidir.

5. Klibin dokuda kapanmadan Snceki ¢ene afiz aciklifa en az 3 mm, kapandiktan
sonraki uzunlugu en az 8§ mm olmalidrr.

6. Endoskopik klip aticisinin saft uzunlugu en az 28 cm olmahdir.

7. Endoskopik klip aticisiin gaft yiizeyinin iist kismi, endoskopik unygulamalarda
parlayarak goriintiiniin bozulmamas: igin yvalitkan metaryalle kaplanmig olmalidar.

8. Endoskopik klip aticisindaki kiiplerin bittigi renkli indikat&riin goriilmesi ile tespit

FiZiXSEL edilebilmektedir.

OZELLIKLERI 9. Endoskopik klip aticisinin ¢ene gbrlis kolaylifimi saglamak (zere agi dizayn

edilmis olmahdir.

10. Endoskopik klip aticisinda bulunan kliplerin dokuda kapandiktan sonra kaymamasi
i¢in iizerindeki girinti ve c¢ikmtilarin birbirine kenetlenmesini saglayan sistemi
bulunmalidir,

11. Endoskopik klip aticist 360° rotasyon &zelligine sahip olmalidir,

12. Endoskopik klip aticisindaki klibin trokardan girig ve ¢ikag sirasinda diigmesini
engellemek igin klibin ¢eneye yiiklenmesi kullanici tarafindan manuel veya
otomatik olarak saglanmalidir. '

13. Endoskopik klip aticisinda bulunan klipler bittiginde, bog ¢enenin doku etrafini
sikarak travima yaratmasin 6nleyecek koruyucu sistem olmalidir,

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA é.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

SARTLARI 3'

KULLANIM YERIi VE

OZELLIGI

URETIM TARIHI VE | 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadl olmahdir.

MiADI 2l

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

AMBALAJ SEKLI VE uygun olmahdir,

MIKTARI 3. UBB kodu orijinal etiket olarak firiin Uizerinde olmalidir. Kutu UBB’ i (6,12,24 vb.)
tamimlanan Griinler icin tek tek etiket yapilmali ve tiretici firmanmn etiket ydnetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayh Tirkge gevirisini muayene kabul komisyonuna®
sunacaktr. ' '

TIBBf OZELLIKLERI

H%u.egl 132 Audan Hertr - Jerne lorer
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T.C.
iSTANBUL UNIVERSITESI
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DI§ HEKIMLIGI FAKOLTESt [

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME KARDIYOLOJ! ENSTITOSU —
FORMU —3

ONKOLOJI ENSTITUSD

TESLIMAT SEKLI
VE .
ZORUNLU
OZELLIiKLER

1.Sbzlesmenin imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi fizerine belirli arabiklarla teslim edilecek olup, yliklenici firma siparig
gekildigi andan itibaren en geg 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklegtirmek zorundadr.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanligi tarafindan onaylanmg, Tiirkiye flag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TTTUBB) kayith olmasi gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (ﬂretlcﬂlthalatcl) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
{iriin/Grtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasmda alimi yapilmak istenen
tirimlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri iiritnlerin SUT kodlarin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmahdir.

4. Urlin tedarikgi/bayi sorgulamalan sncelikle Turkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktwrUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasmim veri tabamindaki tim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanmmlanmig olmasi gereklidir.

5.Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasmda
ihale komisyonuna sunacaktir.

6. Firma miadinin dolmasina 4(ddrt)ay kala kullamlmanug Uriinii degigtirmelidir.

7.Yiiklenici firma; ambalaj agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (on) giln igerisinde degistirecektir.

IMZA-KASE

—"

W YL dled~ ldi~ ! re
\’t;\.n_ oJCGZ-?/’ "}‘ e
st v i




tsTANBUL TIP FAXULTEST -~ [
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FORMU
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SUT KODU :0R2970 -OR2980
MALZEMENIN ADI | | APAROSKOPIK KLIP ATICI 10 MM ORTA

Disposable olmahdir.

Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmalidur.

Endoskopik klip aticinin gafti 10mm ¢apinda olmalidir.

Endoskopik klip atici iginde en az 20 adet titanyum klip bulunmalidur.

Klibin dokuda kapanmadan &nceki gene afiz agikhif en az 3 mm, kapandiktan

sonraki uzuniugu en az 8 mm olmalidr.

Endoskopik klip aticisinin gaft uzunlugu en az 28 cm olmahdar.

Endoskopik klip aticisimin saft ylizeyinin iist kismi, endoskopik uygulamalarda

parlayarak goriintiiniin bozulmamasi igin yalitkan metaryalle kaplanmig ofmalidar.

8. Endoskopik klip aticisindaki kliplerin bittigi renkli indikatdriin griilmesi ile tespit

FiZIKSEL edilebilmektedir.

OZELLIKLERI 9. Endoskopik Klip aticismin gene gorlly kolayh@im saflamak tizere agili dizayn
edilmis olmalidir.

10. Endoskopik klip aticisinda bulunan kliplerin dokuda kapandiktan sonra kaymamasi
i¢in fizerindeki girinti ve ¢ikmtillarm birbirine kenetlenmesini saglayan sistemi
bulunmalidr.

11. Endoskopik klip aticis1 360° rotasyon 0zelligine sahip olmalidir.

12. Endoskopik klip aticisindaki klibin trokardan giris ve c¢tkig sirasinda diigmesini
engellemek igin klibin ¢eneye yiiklenmesi kullanici tarafindan manuel veya
otomatik olarak saglanmalidr.

13. Endoskopik kiip aticisinda bulunan klipler bittiginde, bog ¢enenin doku etrafim

sikarak travma yaratmasin dnleyecek koruyucu sistem olmahidir.

PR W

i

KIMYASAL

OZELLIKLER}

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

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE | 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadh olmakhdr.
MiADI 2.

1. Malzeme orijinal ambalajmda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler giincel tibbi cihaz ydnetmeligi, saghk uygulama tebligi, etiket kanununa
AMEALAJ SEKLI VE uygun olmahdir.

MIKTARI 3. UBB kodu orijinal etiket olarak tirlin iizerinde olmahdir. Kutu UBB” si (6,12,24 vb.)
tammianan tirlinler icin tek tek etiket yapilmal ve iiretici firmanin etiket ydnetmeliZine
uygun izin belgesi “noter onayll Tiirkge cevirisini muayene kabul komisyonuna“

sunacaktir.
TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1.Stzlegmenin imzalanmasina milteakip malzeme ilgii Tagimr Kayit ve Kontrol
VE Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
ZORUNLU cekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) glin icerisinde teslimat gerceklegtirmek zorundadir.
IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE (
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{STANBUL TIP FAKULTES} —1

\ ‘ T.C.
ISTANBUL UNIiVERSITESI cerraspAsA TP FAKOLTES! [
Dis HEKIMLIGI FAKULTEST 1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, .;cowvoronenstiross L
FORMU
ONKOLOI ENSTITUSU —
OZELLIXLER > Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanli: tarafindan onaylanmg, Tlrkiye Ilag ve Tibbi

Cihaz Ulusal Bilgi Bankasr’na (TITUBB) kayith olmas1 gerekmektedir.

3.Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (Uretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlanm (T.C
Saglik Bakanhimmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
firiin/uriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alim yapiimak istenen
tirinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri triinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Urfin tedarikgi/bayi sorgulamalan dncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iirtin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinmn veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek gekilde
dtizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmasi gereklidir,

5.1stekli ihale komisyonunca degerlendirilmek Gzere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
jhale komisyonuna sunacaktir.

6. Firma miadmm dolmasina 4(ddrt)ay kala kullamiimamug tirlint degistirmelidir.

7.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatal1, bozuk oldugu
tespit edilen ilrtinil yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degigtirecektir,

IMZA-KASE MZA-KASE IMZA-KASE -~
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ISTANBUL TIPFAKOLTESE (1
I.C. RRAH orest [
ISTANBUL UNIVERSITESI EERRAFEASA HP EAKCLIES
DI§ HEKIMLIGI FAKOLTESE ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | oovoronensross T
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUST 3

SUT KODU:0R2920

MALZEMENIN ADI LAPAROSKOPIK GRASPER 5 MM

1. Saftn gapi en fazla Sam olmahdir.
2. Saftin boyu en az 31 cm olmalidir.
3. Cene uzunlugu en az I 7mm olmalidir.
: 4. Cene agiklifi 20mm (£ 2mm) olmalidr.
FIZIKSEL OZELL{KLERE 5. Saft, genelerden tutaca kadar izalasyon malzemesi ile kaplanmg olmalidur.
6. Saft, her iki tarafa 360° dénme ozelligine sahip olmalidir.
7. Rotasyon mekanizmalan tek elle kullanilabilir olmalidir.
8.  Cenelerin ig kism atravmatik yapida digli olmalidir.

KIMYASAL .

OZELLIKLERI 1. Disposable olmalidir.

DEPOLAMA SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERf VE o

OzZELLICE 1.  Tam cerrahi bilimler.

URETIM TARiIHI VE | 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadh olmahidir.

MIADI 2.

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

MIKTARI 3. UBB kodu orijinal etilet olarak tirin Dzerinde olmahdir. Kutu UBB” si (6,12,24 vb.} tammlanan trinler igin tek
tek etiket yapilmal ve dretici firmanin etiket yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayh Tiirkge gevirisini
muayene kabul komisyonuna® sunacaktir,

1. Stzlesmenin imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili Taginr Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi iizerine belirli
araliklarla teslim edilecek olup, yiklenici firma siparig cekildigi andan itibaren en geg 10(on) glin igerisinde
teslimat gergeklegtirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmig, Turkiye Hag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasi’na (TITUBB) kayith clmas: gerekmektedir.

3. Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (tretict/ithalatr) ise kendisine ait, bayi ise tedarikgi firma ve bayisi
olarak tanimladigmm gosterir TITUBB veya UTS kayitlanm (T.C Saghik Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden
alinan kayit belgeleri),teklif cttikleri driin/iirinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alwm
yapilmak istenen urinlerin SUT kodlan ile teklif ettikler triinlerin SUT kodlarinmn eslesmis olduguna dair

TESLIMAT SEKLi VE belgeleri ihale dosyasma sunmalidar.

ZORUNLU OZELLIKLER | 4. {Jrin tedarikgi/bayi sorgulamalan oncelikle Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TfTCK) Urtin Takip Sistemi
(UTS) hitps:/utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de oriin kayith degilse TITUBRB sisteminden
yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasmin veri tabanmdaki tim bilgilerin
malzemeyi tarif edecek gekilde diizenlenmig ve eksiksiz olarak tammlanmg olmasi gereklidir.

5. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek lzere en az 1 adet numuneyi ihale csnasinda ihale komisyonuna
sunacaktir.

6. Firma miadmin dolmasimna 4(dortjay kala kullamlmarmyg tirlinii degigtirmelidir.

7. Yiiklenici firma; ambalaji agildipinda, kullamima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen Grindt
yenileri ile 10 (on) gin igerisinde degigtirecektir.

IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTESI 1
T.C.
iST ANBUL ﬁNiVERSiTE Si CERRAHPASA TIP FAKULTESI E
DI§ HEKIMLIGE FAKULTESt [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | . oy T
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU —

MALZEMENIN ADI

SUT KODU:OR2930
LAPAROSKOPIK DiSLI TUTUCU 5 MM

FIZIKSEL OZELLIKLERI

Disposable olmalidir.

Handle ergonomik yapida olmalidir.

Saftin ¢ap1 5 mm olmalidar.

Saftin boyu en az 310 mm olmalidir.

Saft genclerden Handle kadar izolasyon malzemesi ile kaplanmug olmalidir.
Saft izerindeki her iki tarafa dofru 360 derece donebilmelidirBu rotasyonu saft fizerindeki
mekanizmasi ile tek elle yapabilir olmahdar.

7.  Handle kisrmndak: tetik sayesindeki kapama saglamalidir.

8. Rotasyon ve kilitleme mekanizmalari tek elle galigabilir olmaldir.

9

1

S e

Cene uzunlugu en az 17 mm olmalidir.
0. Ceneler en az 21 mm agilmahidir,

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

2.
3

KULLANIM YERI VE
OZELLIGE

1.  Tum cerrahi bilimler.

URETIM TARIHI VE

MIADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y'l] miadl1 oimalidar.

2,

AMBALAJ SEKLI VE

MIKTARI

. Malzeme orijinal ambalajinda testim edilmelidir.
. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saghk uygulama tebligi, etiket kanununa uygun olmalidir.
. UBB kodu orijinal etiket olarak firiin lizerinde olmatidir. Kutu UBB' si {6,12,24 vb.) tammlanan iirinler igin tek

tek etiket yapilmali ve Oretici firmanm etiket yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayli Turkge gevirisini
muayene kabul komisyonuna“ sunacaktir.

TIBBI OZELLIKLERi

TESLIMAT SEKL{ VE
ZORUNLU OZELLIKLER

—

. Sozlegmenin imzalanmasmna miiteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebt iizerine belirli

araliklarla teslim edilecek olup, vilklenici firma siparig ¢ekildii andan itibaren en geg 10(on) glin igerisinde
teslimat gergeklegtirmek zorundadir.

. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlin tarafindan onaylanmuy, Tarkiye itag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi

Bankasina (TITUBB) kayith olmas1 gerekmektedir.

. Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (ureticifithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise tedarikgi firma ve bayisi

clarak tammladigimi gsterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C Saglik Bakanlhiginm ilgili WEB sitesinden
alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri driinfiirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alim

vapilmak istenen Griinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri Ortinlerin SUT kodlarimin eglegmis olduguna dair |

belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar ¢ncelikle Turkiye Hag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi

(UTS) htips://utsuygulama saglik gov.tr/ adresinden, UTS’de Grin kayith degilse TITUBB sisteminden
yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasmun veri tabammndaki tiim bilgilerin
malzemeyi tarif edecek gekilde diizenlenmig ve eksiksiz olarak tamimlanmig olmas: gereklidir.

. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek fizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasmda ihale komisyonuna

sunacaktir.

6. Firma miadinin dolmasmna 4(dort)ay kala kullaniimamig driinil degistirmelidir.

. Yoklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu tespit edilen Grini |

yenileri ile 10 (on) gOn igerisinde degigtirecektir.

A-KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTESE
T.C.
iSTANBUL UNIVERSITESI comatpaga e pakEst [
Di§ HEKIMLIGI FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, covolotenstivoss
FORMU
ONKOLOJI ENSTITOST —1

SUT KODU:OR2990
MALZEMENIN ADI | |, p s ROSKOPIK EMME-YIKAMA SETI 5 MM

1. Tamam disposable Olmahdir.

2. Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmalidir

3. Endoskopik irrigasyon ve aspirasyon sisteminin gaft1 5 mm gapinda olmalidir,

4. Endoskopik irrigasyon ve aspirasyon sistemi tutag, saft ve aspirasyon-
irrigasyon hortumlarindan olugmaii ve aym steril paket iginde baglantilari
yapiimig haide hazy bulunmalidir.

5. Endoskopik irrigasyon ve aspirasyon sistemindeki saftin uzunlugu 34 cm

L olmalhdir. |
gIZZ];]Ifi%I%LERI 6. Endoskopik irrigasyon ve aspirasyon sistemi tutaci izerinde irrigasyon ve :
aspirasyon iglemlerini kumanda etmek igin I ve S harfleri ile isaretlenmis 2 *

adet buton olmalidir.

7. Endoskopik irrigasyon ve aspirasyon sisteminde aspirasyon iglemi igin plastik
konnektorlii hortum ve irrigasyon iglemi igin 2 adet plastik port igeren !
hortum, tutacin arka kismimna baglantili olmalidir.

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

KIMYASAL

OZELLIKLERI i
DEPOLAMA ;.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

SARTLARI 3'

KULLANIM YERI VE 1. Tiim cerrahi bilimler.

OZELLIGI ™

URETIM TARIHi VE
MIADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadl1 olmahidir.
2.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

1. Malzeme orijinal ambalajmda teslim edilmelidir.
. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeliZi, saglik uygulama teblidi, etiket kanununa
uygun olmalidir.

tanimlanan {riinler igin tek tek etiket yapilmali ve tretici firmanimn etiket ySnetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayh Tirkge cevirisini muayene kabul komisyonuna®
sunacaktir.

TIBBi OZELLIKLERI
1.S8zlegmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol
: Yetkilisinin talebi tizerine belirli arahklarla teslim edilecek olup, yitklenici firma siparig
TESLIM$§ SEKLI cekildipi andan itibaren en geg 10(on) glin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.
ZORUNLU 2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg: tarafindan onaylanmg, Tirkiye Dag ve Tibbi
OZELLIKLER Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitl1 olmas: gerekmektedir.

3.thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tretici/ithalatci) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikci firma ve bayisi olarak tanrmladigim gdsterir TiTUBB veya UTS kaystlarimi (T.C

IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE .
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LS S T.C IsTANBUL TIPFAKULTEST 1
iSTANBUL UNIVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKOLTEST [

Di§ HEKIMLIGE FAKCLTES: 1

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, ciivoron enstitosu —
FORMU —3

ONKOLOJ ENSTITUSU

Saglik Bakanhimn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
iirtin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alun yapilmak istenen
aritnterin SUT kodlan ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarmmn eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar: 8ncelikle Tiirkiye tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama saghik gov.tr/ adresinden, UTS de iirlin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmug olmasi gereklidir.

5.1stekli ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
jhale komisyonuna sunacaktir. :

6. Firma miadinm dolmasma 4(dort)ay kala kullamlmamig tirtinil degistirmelidir.

7.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen ilrlinit yenileri ile 10 (on} giin icerisinde degistirecektir.

IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTESI —
T.C.

ISTANBUL UNIVERSITESI cerrawpAsa TP FAKOLTES. [

Di§ HEKIMLIG! FAKULTEST £

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME S NCTGIERSHiS) | —

FORMU
ONKOLOIT ENSTITUS( —
MALZEMENIN ADI EMILEMEYEN MESH SABITLEYICI/ZZIMBA ATICI ENDOSKOPIK SUT KODU:OR3210

1. Disposable olmahdir,

2. Endoskopi ameliyatlarda kullanima uygun olmahidir.

3. Endoskopik mesh sabitleyici stapler 5Smm ¢apinda olmalidir.

4. Endoskopik mesh sabitleyici staplerin saft uzunlugu en az 36 cm clmalidr.
l_*'_‘iZiKS].EIL . 5: Eﬁﬂgﬁﬁ?m mesh sabitleyici stapler iginde helical seklinde 20 adet titanium zimba
OZELLIICEERY 6. Endoskopik mesh sabitleyici staplerin igindeki helical zimbanm genigligi 4,0 mm,

yiiksekligi 3,9 mm olmalidir.

7. Endoskopik mesh sabitleyici staplerin saft kismi, endoskopik uygulamalarda
parlayarak gérUntiiniin bozulmamas1 i¢in renkli yalitkan materyalle kaplanmig
olmalidur.

DEPOLAMA . TR
SARTLARI 1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmaldur.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler giincel tibbi cihaz ydnetmeligi, saglik uygnlama tebligi, etiket kanununa
uygun olmalidir.

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanimlanan iiriinler igin tek tek etiket yapilmali ve tretici firmanmn etitket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayh Tiirkge gevirisini muayene kabul komisyonuna®
sunacakfir.

1.Sozlegmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagimr Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizetine belirli araliklaria teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en geg 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadr.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig) tarafindan onaylanmus, Tiirkiye [lag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitlt olmas: gerekmektedir.

3.Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saghk Bakanlifimin ilgili WEB sitesinden alman kayrt belgeleri),teklif ettikleri
ilrlin/triinlere ait TEITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen

TESL'M&T SEKLL | 4 iinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri trtimlerin SUT kodlarnin eslesmis olduguna dair
ZORUNLU belgeleri ihale dosyasina sunmalidur. . . ' o )
OZELLIKLER 4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan oncelikle Tilrkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu('l:ITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tt/ adresinden, UTS’de
irim  kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirtUBB koduna sahip olan |
malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasmin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif l
edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmasi gereklidir.
5.1stekli ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.
6. Firma miadinin dolmasimna 4(dort)ay kala kullanilmamis iirlinil degistirmelidir.
7.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinil yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir
IMZA-KASE
Dog. Dr. D' POLA
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ISTANBUL TIP FAKUILTESI I |

T.C. __
iISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKOLTEST 1
DI$ HEKIMLIGE FAKULTEST [

SARF MALZEME FEKNIK SARTNAME KARDIYOLOMENSTITOS 1

FORMU

ONKOLOJ ENSTITTST 1

MALZEMENIN ADI

EMILEBILIR MESH SABITLEYICI/ZIMBA ATICI ACIK CERRAHI

SUT KODU:0R3220

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

1
2
3.
4
5

10.

1.

12.

13.

14.

13.

16.

Tamarm disposable olmalidir.

Acik ameliyatlarda kullantma uygun olmalidir

Mesh sabitleyici stapler 5 mm gapinda olmalidir.

Mesh sabitleyici staplerin saft uzunlugu 18+1 cm otmalidir.

Mesh sabitleyici staplerin proksimal ve distal kisimlan arasindaki uzunlugu 32+1 cm
olmalidir.

Mesh sabitleyici stapler icinde vida seklinde en az 20 adet absorbe olabilen zimba
bulunmalidir.

Mesh sabitleyici staplerin tutag¢ kalinlig 25+1 mm olmaldir.

Mesh sabitleyici staplerin igindeki vida zimbanin genisligi tistiinde yer alan kulaklar
arasinda 5.08 +0.1 mm, diiz kisimlar arasinda 3.28:0.1 mm otmalidir,

Mesh sabitleyici stapler kontrollil atesteme imkan: saglamasi icin kademeli
atesleme &zelligine sahip olmalidir,
Mesh sabitleyici staplenn ategleme mekanizmasi dokuya zarar vermeyecek sekilde
dizayn edilmis olmal ve atesleme esnasinda gaftin ug kisminda igne veya
catalimsi yapilar belirmemelidir.

Mesh sabitleyici stapler icerisndeki vidalar dokuya tek noktadan penetre ederek
fiksasyon saglamali, gerek duyuldugunda cikanlabilmelidir.
Mesh sabitleyici staplerin tutag kismm cerraha maripiilasyon rahatlid saglamast icin
parmaklann oturabilecegi girintilere sahip olmalidwr,

Mesh sabitleyici staplerin icindeki vida zimbanin yiiksekligi sadece sarmal kisrm ile
4.1mm, , Ust kismm ile beraber 5.1 mm. olmalidir.
Mesh sabitleyici staplerin icindeki vida zyimbanin yap1 maddesi poly slycolide-co-L-
lactide (PGLA) olup 52 hafta sonunda hastadan tamamiyle hidroliz yolu ile
atilmalidir,
Mesh sabitleyici staplerin igindeki vida zimbalar violet renkte otmali ve arkasinda
goriindrliigl artirmak amaciyla siyah nokta bulunmalidir.
Mesh sabitleyici staplerdeki zimbamin Ust kistm atesleme sonrasi etrafindaki diger
dokulara zarar vermemesi ve daha giiglii mesh sabitlenmesi saglamas igin diiz

olmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

IMZA-KASE

How Maton RAaon 1ehe
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IMZA-KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTESI 1
] T.C: ‘ o
iSTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES]
DI§ HEKIMLIGT FAKULTESt [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, . coivoron enstimoso —
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU —

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

uygun olmalidir.

3. UBB kodu orijinal etiket olarak firiin {izerinde olmahdw. Kutu UBB’ s5i (6,12,24 vb.)
tanimlanan firlnler icin tek tek etiket yapilmall ve {iretici firmanin etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayh Tiirkge cevirisini muayene kabul komisyonuna®
sunacakdtir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.So6zlesmenin imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili Tagmr Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig
¢ekildigi andan itibaren en geg 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklegtirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig tarafindan onaylanmig, Tirkiye flag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmast gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi ise

tedarikgi firma ve bayisi olarak tamimladigni gosterir TiTUBB veya UTS kayitlarm (T.C |

Saghk Bakanhfnm ilgili WEB sitesinden alnan kaymt belgeleri),teklif ettikleri

triin/itriinlere ait TITUBB veya UTS kayttlar: ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen

iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri firlinlerin SUT kodlarinin eslesmis oldufuna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar: Sncelikle Ttrkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.sagiik.gov.tr/ adresinden, UTS de
firin kayith degilse TITUBB sisteminden’ yapilacaktitUBB koduna sahip olan
malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasimmn veri tabanmdaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif
edecek sekilde dilzenlenmiy ve eksiksiz olarak tamimlanmig olmasi gereklidir.

5. istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek lizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.

6.Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullamlmamg tiriinit degistirmelidir.

7.Ytklenici firma; ambalaji agiidiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen éiriintl yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.

IMZA-KASE
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T.C. R
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRARRAZ ER BRREEIESE

Di§ HEKIMLIGI FAKULTEST [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, :nivoion enstiToso —

FORMU
ONKOLOJ ENSTITUST [
EMILEBILEN MESH SABITLEYICI ZIMBA ATICI ENDOSKOPIK

MALZEMENIN ADI KODU:OR3200

1. 1. Tamami disposable olmalidir.

2. Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmalidir

3. Endoskopik mesh sabitleyici stapler 5 mm ¢apinda olmalidur.

4. Endoskopik mesh sabitleyici staplerin gaft uzunlugu 36 cm olmaldur.

5. Endoskopik mesh sabitleyici staplerin proksimal ve distal kistmlar: arasindaki uzuniugu
48.26 cm olmalidur.

6. Endoskopik mesh sabitleyici stapler iginde vida seklinde 15 adet absorbe olabilen zimba
bulunmalidar.

7. Endoskopik mesh sabitleyici staplerin tutag kalinlig1 25.40 mm olmalidur.

8. Endoskopik mesh sabitleyici staplerin igindeki vida zimbarin genigligi dsttinde yer alan
kulaklar arasinda 5.8 mm, diiz kisimlar arasinda 3.28 mm olmalidir.

: 9. Endoskopik mesh sabitleyici stapler kontrollii ategleme imkam saglamas: igin kademeli

FiZIKSEL o .

OZELLIKLERI ategleme 6zelhgl_r.le sahip oln{alldl_r.. _ _

10. Endoskopik mesh sabitleyici staplerin tutag kismi cerraha manipiilasyon rahathg
saglamas1 igin parmaklarm oturabilecegi girintilere sahip olmalidur.

11. Endoskopik mesh sabitleyici staplerin igindeki vida zimbanmn yiksekligi sadece
sarmal kism ile 4.1mm. , Gst kism ile beraber 5.1 mm. olmalidir,

12, Endoskopik staplerin i¢indeki vida zimbanin yap: maddesi poly glycolide-co-L-
lactide (PGLA) olup 52 hafta sonunda hastadan tamamiyle hidroliz yolu ile atilmahdur.

13. Endoskopik staplerin igindeki vida zimbanmn iizerinde ategleme sonrasi tespitin
rahat gbzlenmesi i¢in siyah nokta bulunmalidir,

14. Endoskopik mesh sabitleyici staplerdeki zimbamin {ist kismi atesleme sonrasi
etrafindaki diger dokulara zarar vermemesi ve daha gii¢lii mesh sabitlenmesi saglamasi
i¢in diiz olmalidir.

15. Steril paketli malzeme en az 3 yil miyadl olmalidur.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

gg%:%A 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

URETIM TARIiHI VE | 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 2(iki ) y1l miadh olmalidir.

MiADI : 2.

16. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

17. Malzemeler giincel tbbi cihaz yonetmeligi, saghk uygulama teblifi, etiket

AMBALAJ SEKLi VE { kanununa uygun olmahdir.

MIKTARI 18. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin tizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24
vb.) tanmmlanan {riinler igin tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanin etiket
yonetmeliine uygun izin belgesi “noter onayl Tirkge cevirisini muayene kabul
komisyonuna® sunacaktir.

TIBBI OZELLIKLER]

TESLIMAT SEKLI 1.Sozlegmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagmwr Kayit ve Kontrol

VE Yetkilisinin talebi {izerine belirli arahklarla teslim edilecek olup, yitklenici firma siparig
_ZORUNLU cekildigi andan itibaren en geg 10(on) gim igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

OZELLIKLER 2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanli tarafindan onaylanms, Ttrkiye Tlac ve Tibbi

IMZA-KASE
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME || . coivoLos enstiTose 1
FORMU —

ONKOLOJ ENSTITUSTU

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

3.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimlacdigim gosterir TITUBB veya UTS kayntlarim (T.C
Saglik Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri)teklif ettikleri
tiriin/iriinlere ait TITUBB veya UTS kaytlar: ve ihale dosyasinda alimt yapiimak istenen
tiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eglegmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Urlin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 dncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de
firiin  kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktrUBB koduna sahip olan
malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif
edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmasi gereklidir.

5.Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek lzere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktur.

6.Firma miadmmn dolmasima 4(dort)ay kala kullamlmarmsg driinil degistirmelidir.

7. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatall, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinii yenileri ile 10 (on) giin icerisinde degistirecektir.

IMZA-KASE

IMZA-KASE
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | oo —

FORMU

il ONKOLOI ENSTITOSU |

SUT KODU:OR3240

MALZEMENIN ADI | priy pBILIR STAPLER HATTI KUVVETLENDIRICISLSENTETIK

1. Disposable olmalidir.

2. Monoflament emilebilen malzeme 2.haftada %735, 3.haftada %63, 4.haftada %50
doku destek kuvvetini korumahdur.

3. 180-210 giinde viicutta absorbe olmahidir

4. Bir ucunda cerrahi igne diger ucunda loop seklinde emilebilir halka ugtan !
olugmalidir. Halka ug ve loop tasarimt aproksimasyon sirasmda diig{ime gerek |
kalmadan yaklagtirmasina izin vermelidir.

5. Uriiniin etrafim saran barblar dokuya egit miktarda tutunmasim saglamali béylece
gerilimi esit yayillmalidir.

6. Boyu 45 c¢m ‘nin Gizerindekiler igin +/ - %10 tolerans taninmalidir.ine boyu 10
mm ‘nin {izerindekiler igin +/- %10 tolerans tanmmalidir.

7. 1gne ig yiizeyi diiz ve kanalsiz olmahdir.igneler dokudan gok rahat gegmeli, giiclit
olmal1.igne kalsifiye dokularda rahatlikla kullanilmaldir.Kirilmaya karg1 direngli
olmalidir.(6zel alagiml: olantar tercih sebebi )

8. Igne ylizeyi piiriizsiiz olmali,keskinligini/sivriligini operasyon sonuna kadar
stirdiirmeli kinimaya kargi direngli olmalidir.

9. Sentetik emilebilen monofilamént loplu stapler hatti kuvvetlendirici
polyglyconate2den veya benzer dzellik ghsterebilecek materyalden imal edilmig
olmalidur.

10. Birim ambalaji tizerinde imalatg: firmamn ticari adi veya kisa ady,ine cinsi,igne
adedi ve igne boyu (mm olarak ),son kullanma tarihi ,sterilizasyon gekii,lot
numarast,irfin kalinhig, tiriiniin uzunlugu triintin rengi 1/1 oraninda igne bityiikliigi
ve difier dzellikleri goriilebilir tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda
belirtilmelidir.

11. 12 paket ihtiva eden kutularda ambalajlanmrg olmaly,icerisinde birim ambalajdan
kag adet oldugu belirtilmelidir.Isiktan,nemden ve sicaktan korunmasina dair yazi
olmaly,seri ve kontrol numarasi olmali ,kutu ambalajm {izerinde,birim ambalajinin
tizerinde yazmas gereken bilgilerin tamam olmahdir.

12. Ambalajmin kullanim esnasina kadar nemden,1s1dan,isiktan korunmasi igin bir
yiizl geffaf film diger ylizeyi kagittan (6megin :TYVEK )olmalidir.(tercih
sebebi)Ayrica i¢ ambalaji plastik /ambalajda olmalidyr,

13. I¢ ambalajdaki igne portegil ile tutulmasi igin kolay goritlebilmelidir.ignenin ucu
travmatize olmamasi i¢in slikon veya koplik tampon ile korunmalidir.

14. Ig paketten hafizali gtkmamasy/diigiimlenmemesi igin makara sistemi ile veya
kartonda ise diigiimlenmeyi/hafizay: engelieyecek sekilde bulundurulmalidir.

15. Kutu ambalaj iizerindeki bilgiler poget ambalajm izerine goriilebilir sekilde
olmalidir. Tibbi cihaz ybnetmeligi esas alinarak malzeme suta tamml olacaktir ve
hastane §demesini alabilecek sekilde diizenlemesi yapilmig olmahdr.

16. Kutu ambalajinmn igerisinde tirtine ait TURKCE agtklamali prospektiis olmalidr.

17. Antialerjik,nonantijenik ve steril olmaldir.

FIZIXSEL
OZELLIKLERI

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
2,
3.

IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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FORMU
ONKGLOI ENSTITUSU 1

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHi VE
MiIADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadl olmalidir.
2,

AMBALAJ SEXLI VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajimnda teslim edilmelidir.

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

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iirlin {izerinde olmahdr. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tamimlanan tirfinler igin tek tek etiket yapilmali ve {iretici firmanin etiket yBnetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayli Tiirkge cevirisini muayene kabul komisyonuna“ |
sunacaktir. |

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

[.Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi fizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yliklenici firma siparig
cekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklegtirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmug, Tirkiye tlag ve Tibbi !
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir. |

3.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (ilretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise !
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigm gésterir TITUBB veya UTS kayitlarim
(T.C Saghk Bakanhgimin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/tirlinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alim1 yapilmak istenen
friinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri iriinlerin SUT kodlarmm eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir,

4. Urlin tedarikgi/bayi sorgulamalar dncelikle Tirkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirtUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasmm veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tamimlanmig olmasi gereklidir.

5.1Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek @izere en az ler adet numuneyi ihale
esnasinda jhale komisyonuna sunacaktir.

6. Firma miadmin dolmasma 4(dort)ay kala kullanilmamig tiriinii degigtirmelidir.

7. Yiiklenici firma; ambalaji agildiinda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen tirtinii yenileri ile 10 {on) giin igerisinde degigtirecektir.

IMZA-KASE
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DI§ HEKIMLIGt FAKULTEST L1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | 000 srrosy T
e FORMU
ONKOLOJ! ENSTITOSU 1
SUT KODU:0OR2950
MALZEMENINADL |y \ p A ROSKOPIK ORGAN REKRAKTORU -EKARTOR
1. Malzeme her tiirlii acik cerrahi operasyonunda insizyon yapilan noktada yara dudaklarim
korumak ve ekartasyon saglamak amaciyla dizayn edilmi§ olmalidir.
2. Istenildigi takdirde kiiglik ve orta boylan laparoskopik operasyonlar da ek port olarak
kullamlabilmekidir.
3. Malzeme proximal ve distalinde polilrethane halkaya sahip olmalidir.
4, Kolay katlama ve kullanim amaciyla distalde bulunan halka esnek olmalidir.
5. Malzeme iki halka arasinda bulunan koruyucu ekartdr kisrm potiiirethane filmden mamul
olmali ve iist ve alttaki kasnaklara sikica gegirilmig sekilde olmalidir.
6. Malzeme 360° atravmatik retraksiyon sagilamalidir. Yara enfeksiyon riskini minimize
etmelidir.
. 7. Malzeme retraksiyon giiclinii esit olarak dafimali ve doku travmasi ve afn riskini
FiZIKSEL > e bl
OZELLIKLERI minimuma indirmelidir. . i
8. Caligma alan1 ve yara dudaklarm enfeksiyona kargi korumali ve goriniirligi arttrmalidir.
9. Malzeme kesi bolgesindeki nemi koruyarak yara dudaklarinin da ki nekrozu énlemelidir.
10. Malzeme yara dudaklarinda gorsellik saglayabilecek sekilde transparan olmalidir. -
11. Her tiirli! operasyonda kullanilabilmelidir. Uygulandig1 bdlgenin duvar kalmhigina
gdre ayarlanabilir olmalidir.
12. Hizli ve zahmetsizce kurulabilmeli ve kolayca ¢tkarilabilmelidir.
13. Malzeme az bir kesi boyutuyla maksimum etki saglamah boylece ekartasyon
ihtiyaci igin ek personel ihtiyacini azaltmahdir.
14. Malzeme XS,S,M,L. XL ebatlarinda tedarik edilebilmelidir.
15.Malzeme deformasyonun dnlenmesi amaciyla ambalaj igerisinde paketlenmig olmali ve
insizyon ebati 8l¢limiine yarar bir 8lgiim ensiriimam igermelidir
Pl lr . Disposable olmahd
OZELLIKLERI . sposable olmahdir.
gEII;g{I::I%A 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
glzjé‘ii?gr YERE VE 1. Tiim cerrahi bilimler,

URETIM TARIHi VE

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

MIADI 2.
15. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
16. Malzemeler gincel tibbi cihaz yonetmelidi, saglik uygulama tebligi, etiket

kanununa uygun olmahdir.

17. UBB kodu orijinal etiket olarak Griin {izerinde olmalidir. Kutu UBB” si (6,12,24
vb.) tammlanan firitnter igin tek tek etiket yapilmali ve {iretici firmamn etiket
yonetmelifine uygun izin belgesi “noter onayh Tirkge gevirisini muayene kabul
komisyonuna® sunacaktir.

1.Sozlesmenin imzalanmasina miitegkip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol

TESLiM‘?E SEKLI Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklaria teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig
ZORUNLU cekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadr.
OZELLIKLER 2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlif1 tarafindan onaylanmig, Tiirkiye flag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas gerekmektedir.
IMZA-KASE IMZA-KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTES! —1

T.C.
CERRAHPASA TIP FAKOLTES! [—1

ISTANBUL UNIVERSITESI
DI HEKIMLIGI FAKULTESE [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | (.oonvoiomenstioss

FORMU —

ONKOLOJI ENSTITUSU

3.Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigmi gsterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saglik Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
Girfin/triinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alim: yapilmak istenen
drinterin SUT kodlar ile teklif ettikleri firiinlerin SUT kodlanmn eglegmis oldufuna dair

belgeleri ihale dosyasmna sunmahdir.

4. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de
tirin  kayth degilse TITUBB sisteminden yapilacakttUBB koduna sahip olan
malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabamndaki tim bilgilerin malzemeyi tarif
edecek gekilde diizenlenmig ve eksiksiz olarak tammianmig olmas: gereklidir.

5. istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
jhale komisyonuna sunacaktir.

6.Firma miadinin dolmasma 4(d6rt)ay kala kullamlmamag firinti degistirmelidir.

7.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
tespit edilen tirinf yenileri ile 10 (on) glin igerisinde degistirecektir.
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ISTANBUL TIP FAKULTEST
T.C. . —
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TP FAKULTES!
DI§ HEKIMLIGt FAKULTESt 1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | . ..tvoLont EnsTiToso 1l
FORMU .
ONKOLOJL ENSTITOST —
MALZEMENIN ADI | i1 DU:OR2900  LAPAROSKOPIK MAKAS MONOPOLAR 5 MM
1. Saftin gapi en fazla 5Smm olmalidir.
2, Saftin boyu en az 31cm olmahdir
gl Tutag iizerinde monopolar koter baglantis1 bulunmalidir.
FIZIKSEL 4, Saft, cenelerden tutaca kadar izolasyon malzemesi ile kaplanmig olmalidir.
OZELLIKLERI 5. Saft, her iki tarafa 360 derece donme 8zelligine sahip olmalidir.
6. Saft rotasyon mekanizmasi tek elle kullamlabilir olmalidir.
7. Tutag ergonomik yapida olmalidir.
8. Endoskopik makasin u¢ kismi rahat kullanim agisindan kivrik veya kiint olmahdir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA . . -
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM _YERI
VE OZELLIGI
URETIM TARIHI | 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yal miadli olmahdr.
VE MiADI 2.

AMBALAJ SEKLIi
VE MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saghk uygulama tebiigi, etiket kanununa uygun

olmalidir.

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

tanimlanan firiinler icin tek tek etiket yapilmaly ve tretici firmanm etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayh Tilrkge gevirisini muayene kabul komisyonuna® sunacaktir.

TESLIMAT SEKLI
" VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin
talebi fizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis ¢ekildigi andan
itibaren en geg 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklegtirmek zorundadar.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig tarafindan onaylanmg, Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas1 gerekmektedir.

3.thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigam gosterir TITUBB veya UTS kaytlarim
(T.C Saghik Bakanligimin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri)teklif ettikleri
tirin/tirinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinn eglegmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahdir.

4, Urlin tedarikgi/bayi sorgulamalar ncelikle Tiirkiye Itag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de uriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktwrUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinn veri tabanmdaki ttim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tammianmig olmasi gereklidir.

5.1stekli ihale komisyonunca degerlendirilmek izere en az 1 adet numuneyi ihale esnasmda

" ihale komisyonuna sunacaktir.

6. Firma miadinm dolmasina 4(dort)ay kala kullamlmamis firiinii degigtirmelidir.

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

IMZA-KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTESI 4

T.C.
iSTANBUL UNIVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKOLTESE [——1

pi§ HEKIMLIGE FAKOLTESE ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, :oivoLon ensTiToso —

FORMU
ONKOLOJ ENSTITUST 1
SUT KODU:OR28%0
PMALZEMENIN ADI LAPAROSKOPIK SPESMEN TORBASI 10 MM
1. Endoskopik ameliyatlarda kullamima uygun olmalidar,
2. Endoskopik spesimen torbasmn safli en 2z 10mm gapinda olmahidur.
3. Endoskopik spesimen torbasinin kantil uzunlugu en az 26 cm olmalidir.
. . 4, Endoskopik spesimen torbasinda kaniiltin iginde torbamn bagl oldugu i¢ saft olmalidir.
FiZIKSEL OZELLIKLERL 5. Yirtlmalara dayanikls politiretan malzemeden imal edilmig olmalidir.
6. Torbanm agiz ¢ap en az 6cm, derinlifi en az 15cm olmahdir.
7. Torbanm i; saft1 arkasinda bulunan ipe bagh halka gekilerek torba kasnaktan ayriiabilmeli ve torbanin
agz biiztilebilmelidir.
8. [ saftin tizerinde torbamn batin iginde agilma ybniinQl belirten bir isaret olmahdir,
KIMYASAL .
OZELLIKLERI 1. Disposable olmalidir.
DEPOLAMA SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERi VE
OZELLIGL

URETIM TARIHI VE
MiADI

1 Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) ysl miadli elmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler gincel tibbi cihaz yonetmeligi, saghk uygulama tebligi, etiket kanununa uygun olmalidar.

3. UBB kodu orijinal etiket olarak triin fizerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.) tammlanan tritnler igin tek
tek etiket yapiimah ve uretici firmarun etiket yoneimeligine vygun izin belgesi “noter onayl Tirkee gevirisini
muayene kabul komisyonuna® sunacaktir.

TIBRBI OZELLIKLER{

TESLIMAT SEKLI VE
ZORUNLU OZELLIKLER

1. Sozlegmenin imzalanmasmna miiteakip malzeme ilgili Tagimir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi Gzerine belitli
araliklarla testim edilecek olup, yitklenici firma siparig qekildigi andan itibaren en geg 10{on) gln igerisinde
teslimat gergeklegtirmek zorundadur.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saplik Bakanhg tarafindan onaylanmg, Turkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankast’na (TITUBB) kayith olmas: gerekmektedir.

3. Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (Ureticifithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise tedariki firma ve bayisi
olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C Saghik Bakanligimn ilgili WEB sitesinden
alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri firiin/ortinlere ajt TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasmnda alim
vapilmak istenen tirinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri drunlerin SUT kodlarnmn eglesmig olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari dncelikle Turkiye flag ve Tibbi Cihaz Kutumu(TITCK) Urin Takip Sistemi
(0TS) https:/futsuygulama saghk gov.tr/ adresinden, (JTS’de @riin kayith degilse TITUBB sisteminden
yapilacakrUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasmm veri tabanmdaki tim bilgilerin
malzemeyi tarif edecek gekilde dizenlenmis ve cksiksiz olarak tammlanmg oimas1 gereklidir.

5. Tstekli ihale komisyonunca deperlendirilmek tizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda ihale komisyonuna
sunacakdtir.

6. Firma miadmn dolmasina 4(dort)ay kala kullamimamsg tirind degigtirmelidir.

7 Yoklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen Orilni
venileri ile 10 (on) glin igerisinde degigtirecektir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESL —1
T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI cerranpasa TP FAKOLTESL [
DI HEKIMLIGI FAKOLTEST [ ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, . :otvoron EnsTITOSO 1
FORMU
ONKOLOM ENSTITUST I

MALZEMENIN ADI

SUT KODU :0R2890
LAPAROSKOPIK SPESMEN TORBASI 15 MM

FizikSEL OZELLIKLER{

Endoskopik spesimen torba sisteminin gafti 15mm ¢apinda olmalidir,

Endoskopik spesimen torba sisteminin uzunlugu en az 29 cm olmalidir.

Endoskopik spesimen toba sisteminde kaniiliin iginde torbanin bagls bulundugu ig gaft olmalidir.
Endoskopik spesimen torbasi yrtilmaya dayamikli politiretan malzemeden imal edilmig olmahdir.
Endoskopik spesimen torbasinin ag1z gap1 13cm +-1 cm, derinligi 23cm +/-1cm olmali ve silindir geklinde
agilabilmelidir.

Endoskopik spesimen torba sisteminin ig saft1 itildiginde torba metal bir kasnaga bagh olarak
agilabilmelidir.

7. Endoskopik spesimen torba sisteminin i gaft ipe bagh mekanizma gekilerek torba kasnaktan aynlabilmeli
ve torbanm agz1 blizilebilmelidir.

Endoskopik spesimen torbasi sisteminin dig gaft1 trokarsiz da kullanima uygun olabilmesi igin hava
kagirmay engelleyen gafta sahip olmalidir.

Endoskoptk spesimen torba sisteminin renk kodu olmalidir.

bl S

>

KIMYASAL
OZELLIKLER]

DEPOLAMA SARTLARI

1

.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

2
g1

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1. Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmahdir.

URETIM TARIHI VE

MIADI

1

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

2.

AMBALAJ SEKLi VE

MIKTARI

(¥ ]

. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Malzemeler gincel tibbi cihaz yonetmeligi, saghk uygulama teblig, etiket kanununa uygun olmalidir.

. UBB kodu orijinal etiket olarak tirin tzerinde oimahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.) tammlanan Grtinler igin tek

tek etiket yapilmali ve tiretici firmanin etiket yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onaylt Torkge gevirisini
muayene kabul komisyenuna” sunacaktir.

TIBBI OZELLIKLERI

1. Disposible olmaiidir.

TESLIMAT SEKLi VE
ZORUNLU OZELLIKLER

. Stizlegmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi ozerine belirli

araliklarla tesiim edilecek olup, yoklenici firma siparig cekildigi andan itibaren en geg 10(on) giin igerisinde
teslimat gergeklestimnek zorundadir,

. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanh tarafindan onaylanmug, Torkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi

Bankasi*na (TITUBB) kayitl olmas: gerekmektedir.

. Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (fretici/ithalat¢r) ise kendisine ait, bayi ise tedarikgi firma ve bayisi

olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlanm (T.C Saglik Bakanhiginm ilgili WEB sitesinden
alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri frin/Uirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlani ve ihale dosyasinda alum
yaptimak istenen trtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri arinlerin SUT kodlannmn eglegmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasima sunmalidar.

. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalan dncelikle Turkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Urtin Takip Sistemi

(0TS) https://utsuygulama saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de trin kayith degilse TITUBB sisteminden
yapifacakurUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasman veri tabanindaki tiim bilgilerin
malzemeyi tarif edecek gekilde diizenlenmig ve eksiksiz olarak tanimianmig olmas1 gereklidir.

. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek itzere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda ihale komisyonuna

sunacaktir,

6. Firma miadmimn dolmasina 4(dart)ay kala kullanilmams iiriinii degigtirmelidir.
7. Yuklenici firma; ambalaji agldiginda, kullamma uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu tespit edilen Griind

yenileri ile 10 (on) gan igerisinde degigtirecektir.
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T.C.
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Di§ HEKIMLIGT FAKOLTEST [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, .o oionenstirosg 1

FORMU ONKOLOJ! ENSTITUS( —3

SUT KODU :0R3070 DAIRESEL KAPATICI KESICI STAPLER

MALZEMENIN ADI | YUKLEMESIZ 25 MM

1. Tamami disposable olmali ve tek elle kuflanima uygun tek ategleme kolu olmahdur.

2. Cerrahide kullanim i¢in uygun olmalidir.

3.  Gilvenli anastomoz hatt1 i¢in stapler iginde en az 20 zimba bulunmalidar.

4. Dairesel iki sirali titanyum zimba yerlestirerek bigagi ile aradaki dokuyu kesip ug, uca
veya ug,yana anastamoz yapabilme &zelligine sahip olmalidir

5. Stapler ateslendikten sonra anvil kismmin anastomoz hattindan glivenli bigimde zimba
hattina zarar vermeden rahatlikla pegebilmesi saglayan mekanizmaya sahip olmah veya
stapler diigiik profilli anvile sahip olmahdr.

6. Aynilabilir anvilin saftmin cerrahi aletler ile kolaylikla tutulabilme &zelligine sahip
olmahdir.

7. Staplerin zimbalarinin kapamgim gdsteren skalasi Ust yiizeyinde olmali ve zimbalarin
bu skala igerisine girisi iizerindeki renkli indikatorden takip edilebilmelidir veya
staplerin tamamen kapandifim gosteren indikatdrde belirmeden stapler ategleme
yapmamalidir.

8. Anaztomozun giivenligi agisindan indikator pencerede goriilmedigi taktirde stapler i
atesleme yapmamalidir.

9. Steril paketin iginde stapler ile birlikte delici trokar bulunmalidir veya delici trokar

FiZIKSEL stapler izerine monte edilmis olmahdar.
OZELLIKLERI 10. Zimba bacak uzunluklar: ateglemeden Once 4.8 veya 5.5mm, ateslemeden sonra (en
fazla 2,5 mm ) olmahdir.

11. Rahat yelestirip ¢ikarmak igin anvil ince dizaymh ve gap1 en az 25 mm olmahdir.
Bigak gap? en az 15mm olmalidur.

12. Aletin yanhslikla ateglemeyi engelleyecek emniyet mekanizmasi bulunmali ve bu
mekanizma stapler staplerde bulunan skalada renkli indikatdr gortilmedigi stirece devre
disi kalmamalidar.

13. Steril paketli malzeme en az 4 yil miadli olmahdur.

14. Zimbalar en az %90 titanyum alagim olmahdir. veya tel zimbalar Ti-6Al-4V alfa-beta
titanyum alagim olmalidir .

15. Staplerde yer alan zimbalar hemostaz ve pedikiiliin beslenmesi i¢in ideal ‘B °
formasyonunda kapanmasini saglayacak yonlendirilmis zmmba yapisma (DST)sahip
olmahdr.

16. Stapler ateglendikten sonra anvil kisminin anastomoz hattindan gitvenli bigcimde zimba
hattina zarar vermeden rahatlikla gegebilmesi igin anvil bagmin diigmesini saglayan
mekanizmaya (tilt top mekanizmasina )sahip olmalidir,

(%REESISI?]}‘ERI [7. Disposable olmalidir.

DEPOLAMA é.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

SARTLARI 3'

KULLANIM YERI VE

OZELLIGI

I':TI.{ETiM TARIHI VE | 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadl1 olmalidar.
MIADI 2,
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ISTANBUL TIP FAKULTESE —

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKULTESt [— 1

DI§ HEKIMLIGt FAKULTESE [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | oo onmsmoss =0
FORMU —

ONKOLOI ENSTITUST

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

[a—

. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

uygun olmalidir.

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

tanimlanan iirtinler igin tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanm etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onmayh Tirkge gevirisini muayene kabul komisyonuna®
sunacaktir.

TiBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLIi
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

—

.Sbzlesmenin imzalanmasma miteakip malzeme ilgili Tagmur Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig
gekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) gtin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmg, Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitl1 olmast gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (firetici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TiTUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saglik Bakanligmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
iirtin/tirfinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
iirtinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri trtinlerin SUT kodlarmm eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmakhidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan oncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de
grin  kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirtUBB koduna sahip olan
malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanmdaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif
edecek gekilde diizenlenmig ve eksiksiz olarak tanmimlanmig olmasi gereklidir.

5.istekli jhale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.

6. Firma miadmin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmang {iriinti degigtirmelidir.

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

tespit edilen iirlinG yenileri ile 10 (on) gn igerisinde degigtirecektir.
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: OR3070.
DAIRESEL KAPATICI KESICi STAPLER YUKLEMESIZ HEMOROID
VE PROLAPSUS ICIN

9.

FIiZIKSEL
OZELLIKLERI

10.

11.
12.

13.

14.

I5.

16.

17.

18.

19.

20.

Mukozal Prolapsus ve Hemoroid Kiti iginde agagidaki iiriinlerden birer adet
bulunmalidrr : 33mm.lik dairesel stapler , 33mm.lik dairesel anal dilator , Siitiir
tutucu, Kese agzi siitilrit anoskopu

Mukozal Prolapsus ve Hemoroid Stapleri, ayni anda daire geklinde ¢ift sira zimba
atma ve i¢ dairenin ortasim da kesme igi ve anal mukozada ug-uca anastomoz
yapabilmelidir.

Mukozal Prolapsus ve Hemoroid Stapleri gaft1 diiz olmali ve kese agzi siitiiriiniin
daha kolay atilmasi.igin tercihen bag (anvil) safitan ayrilmamalidur.

Mukozal Prolapsus ve Hemoroid Stapleri ategleme igleminin tamamlandigim
gdsteren, cerralun duyabilecegi ylikseklikte bir ses verme dzelligi olmalidur.
Mukozal Prolapsus ve Hemoroid Staplerinin zimbalar1 dokuda tutunumu aritrran
%90 titanium’dan alagimh maddeden olmalidir.

Mukozal Prolapsus ve Hemoroid Staplerinin zimba eni en az 4.0mm, bacak
uzunlugu en az 4.0mm, te! ¢ap1 en az 0.28mm olmalidir.

Mukozal Prolapsus ve Hemoroid Stapleri farklh doku kalmlhigina gore kapah zimba
yitksekligi 0.75mm ite 1.5mm arasinda ayarlanabilmesini saglayan kontrollii doku
sikigtirma tzelligi olmalidir

Mukozal Prolapsus ve Hemoroid Stapleri zimba yuvasi, ateglenmeden zimbanin
dokiilmesini engellemek i¢in altigen yapida olmalidir,

Mukozal Prolapsus ve Hemoroid Staplerin igindeki zimba sayisi en fazla 28 adet
olmalidir,

Mukozal Prolapsus ve Hemoroid Stapleri istenmeden ateslemenin dnlenmesi igin,
tutag fizerinde bir glivenlik kolu olmahdir.

Mukozal Prolapsus ve Hemoroid Stapler’in dig ¢api 33mm olmalidir.

Mukozal Prolapsus ve Hemoroid Stapler’in dairesel bigaginin ¢api en az 24.4mm
olmahdir.

Mukozal Prolapsus ve Hemoroid Stapler tam olarak agikken, yuvanin distal kenari
ile anvilin proksimal kenar1 arasindaki uzaklik en fazla 5,5cm olmalidr.

Mukozal Prolapsus ve Hemoroid Stapleri dokunun ezilmesini engelleyen ve
zimbalarin B formasyonu almasi igin uygun doku aralifi birakan giivenlik pay1
bulunmalidir

Mukozal Prolapsus ve Hemoroid Stapleri bigagin tam dairesel kesim yapabilmesi
i¢in dig kaplama carben aliminyum alagunli olmalidir.

Mukozal Prolapsus ve Hemoroid Stapler yuvasinin derinligi en az Scm olmahidir
iizerinde lcm aralikla derinlik igaretleri bulunmalidir.

Mukozal Prolapsus ve Hemoroid Staplerin her iki yaninda kese Agzi1 Siittirlintin
uclarinm gegebilmesi i¢in birer adet delik olmalidar.

Mukozal Prolapsus ve Hemoroid Stapleri Anal dilattrii iki pargadan olugmaly
(seffaf obtiiratdr ve silindir dilatdr) ve aniis ile anal kanalin diizgiince dilate
edilmesinde kullamlmahdar.

Mukozal Prolapsus ve Hemoroid Staplerinin ©1§ seklindeki siitilr futucusunun
uzunlugu, kese agz siitlirliniin uglarni rahatlikla yakalayabilmesi igin 100 mm
olmalidr.

Mukozal Prolapsus ve Hemoroid Stapleri anoskop, anal kanal du«\{n;ln rahat¢a
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goriiliip, kese agz slitiiriiniin yerlegtirilebilmesi igin 270°lik olmal1 ve rahathkla
cevirilebilmesini saglayan iki kanat bulunmaldar.

21. I¢ mekanizmasinin sorunsuz ¢aligmasi igin hayvansal madde icermeyen kimyasal
ile lubrike edilmig olmalidir.

22. Latex madde i¢cermemelidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA é.Serm ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI 3'

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHi VE
MiADI

1. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmalidr.
2.Yiklenici firma malzemenin miadimn dolmasma 3(li¢) ay kalan kullanilmayan
malzemeleri en az 1{bir) yilltk miada sahip Grtinle degistirecektir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

3. UBB kodu orijinal etiket olarak Urlin tizerinde olmaldir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanimlanan Uriinler igin tek tek etiket yapilmali ve tiretici firmanin etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayll Tirkge ¢evirisini muayene kabul komisyonuna®
sunacaktrr.

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Sozlegmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi izerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma
siparis ¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat
gergeklegtirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmig, Tiirkiye Ilag
ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas1 gerekmektedir.

3. Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalat¢r) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigim gtsterir TITUBB veya UTS
kayitlarma (T.C Saghk Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden aliman kayit
belgeleri),teklif ettikleri {iriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
tiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis oldufuna dair belgeleri ihale dosyasimna
sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi UTS)
https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de driin kayith degilse
TITUBB sisteminden yapilacaktrtUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal
Bilgi Bankasinm veri tabanindaki tlim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmasi gereklidir.

5. [Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek fiizere en az 1 adet numuneyi ihale
esnasinda ihate komisyonuna sunacaktir.

6. Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullamlmamig tiriinii degistirmelidir.

7. Yiklenici firma; ambalaji agildiinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen {iriind yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degigtirecektir
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MALZEMENIN ADI | ENDOSKOPIiK LOOP
1. Disposable Olmaldir.
2. Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmahdir
3. Endoskopik loop sistemi kantil , beyaz plastik diigfim itici ve hazir sutlr loop’dan
4. olugmalidir.
5. Endoskopik loop kaniilii 5 mm ¢apinda , 15.24 cm uzunlugunda olmali ve lizerinde
FIZIKSEL gaz kagisini engelleyen conta sistemi bulunmahdr.
OZELLIKLERI 6. Endoskopik loop diigiim iticisi 3.9 rom ¢apinda, 30 cm uzunlugunda olmalidir.
7. Endoskopik loop sisteminde bulunan nonabzorbe sutiiriin uzunlugu 53 cm, gapi 2/0 ve
8. materyali kaplanms 8rgiilii polyester olmalidur.
Diigtim emniyeti agisindan hazir loop tizerinde dortlil diigiim bulunmalidir.
Loop sikistirilarak dijlimiin itilebilmesi igin dugiim iticisinin arka kisminda siyah ¢izgi
ile isaretlenmis kirtlma noktast bulunmalidur.
glzhgz ﬁiSI?EERi 1. Disposable olmalidir.
DEPOLAMA ;.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI 3'

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MiADI

1.Malzeme testim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadh olmalidur.
2.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

9. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

10. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket
kanununa uygun olmahdir.
11. UBB kodu orijinal etiket olarak iirin iizerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24

vb.) tammlanan {riéinler igin tek tek etiket yapilmali ve fretici firmanin etiket
yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayh Tirkge cevirisini muayene kabul
komisyonuna* sunacaktir,

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Sbzlesmenin imzalanmasina miteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi Gizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig
¢ekildipi andan itibaren en geg 10(on) giin igerisinde teslimat gerceklestirmek zorundadr.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanli§ tarafindan onaylanms, Tirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas: gerekmektedir.

3.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (Uretici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi ise
tedarike¢i firma ve bayisi olarak tammladigim gdsterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saglk Bakanligmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve belgeleri ihale dosyasina sunmahdir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalars 8ncelikle Tirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglk.gov.ir/ adresinden, UTS’de tiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirlUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasiun veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek gekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tamimlannug olmasi gereklidir.
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5.istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az'1 adet numuneyi jhale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.

6. Firma miadinm dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamig iirilnfi degistirmelidir.

7.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen firiind yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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MALZEMENIN ADI | ARGON KOTER KALEMI

1.  1.Elkalemi ile monopolar elektrocerrahide 4 ayn uygulamay1 yapmak miimkiin
olmalidir. Bu

2. ¢ahisma sekilleri agapidaki gibi olmalidir.
3. - Argon Gazl Monopolar Kesme
4. - Argon Gazli Monopolar Koagillasyon
5. - Monopolar Kesme
6. - Monopolar Koagiilasyon
7. 2. El-kalemi iizerindeki bir d0gme yardimi ile argon gaz akis1 istenildiginde acilip
8. istenildiginde kapanabilmelidir.
9. 3. Argon gaz akigi agikken, el-kalemi iizerindeki kesme ya da koagiilasyon
diigmelerine
FiZIKSEL 10. basildiginda bagkaca bir maniplasyona ihtiyag duyulmaksizin eg-zamanli olarak
OZELLIiKLERI argon gaz
11. akisi da saglanmalidir.
12. 4. Elkalemi ucundaki standart bigak elektrod gikartilip yerine laparoskopik
elektrodlarin
13. takilabilmesi miimkiin olmalidir. Bu sayede ayn1 el-kalemi ile laparoskopik olarak
da Argon
14. gazli kesme ve Argon gazh koagiilasyon yapmak miimkiin olmalicr.
15. 5. El-kalemi iizerinde argon gaz: i¢in 1,2 mikronluk gaz filtresi bulunmalidir.
16. 6.El-kalemi mevcut sisteme uyumlu olmaldir.
17. 7El-kalemi tizerindeki bir diigme yardimiyla kalemin ucundald elektrod ileri itilip
Lgeri
18. ¢ekilebilmeli boylece koagiilasyon etkinligi kontrol edilebilmelidir.
KiMYA-SAL ; 1. Disposable olmalidir
OZELLIiKLERI{ ) )
DEPOLAMA ;.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI 3'

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE | 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1! miadh olmalidir.
MiaDI 2.

19. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

20. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket
AMBALAJ SEKLI VE | kanununa uygun olmahdir.
MIKTARI 21, UBB kodu orijinal etiket olarak iriln iizerinde olmalidwy. Kutu UBB’ si (6,12,24

vb.) tamimlanan driinler igin tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanm etiket
yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayll Tiirkge gevirisini muayene kabul
komisyonuna® sunacaktir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLi | 1.S6zlesmenin imzalanmasmna miteakip malzeme ilgili Tagmr Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, ytiklenici firma siparig
¢ekildigi andan itibaren en geg 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.
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OZELLIKLER

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlhig: tarafindan onaylanmug, Tiirkiye flag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmas: gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarikci firma (Uretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
{iriin/tirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari 6ncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktrUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasmn veri tabanindaki tim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmas: gereklidir.

5_istekli jhale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir,

6. Firma miadmm dolmasina 4(ddrt)ay kala kullamlmamug {iriinii degistirmelidir.

7.Ytiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degigtirecekitir.
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MALZEMENIN ADI

FIZIKSEL
OZFLLIKLERI

TKIMYASAL
OZELLIKLERI

| DEPOLAMA
|| SARTLAR!

|} KULLANIM YERI VE
| OZELLIGT

|| URETIM TARIHI VE
1 MIADI

1
l

AMBALAJ SEKLI VE
MIiKTARI

TIBRI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
O7FLLIKLER

FEALON CLU TROKAR

1
2.
3
N

roe

] Sozlesmenin imzalanmasina miteakip

|
|

#

Wn.m |
S. ;Le/ay
h

tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigini_gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C |

T.C ISTANBUL TIP l-'AK('n:rEH;
iSTANBUL l"J.Ni.VERSiTESi CERRAHPASA TI¥ I'AKUI'.;j'I.-'.SI

DIS HEKIMLIGH FARGLTLSE
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME N
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUSH

ONKOLOS I{NS'I'IT(]SQ 38

HASSON TiPi

i, Tamami disposable olmalidr, :

3. Endoskopik ameliyatlarida kullanima uygun oimahdir. d B |

3. Balon sistemi kiint obtiiratdr. balonlu seffaf kantil ve bir adet gift yind pompadan
olugmali ve P
pakette kullanima hazir halde bulunmahdir.

1. Kandlin vzunludu en az 185 mm olmahdir. )

5. Uygun g¢alisma alans yaratmak igin, balon en fazla 40 kez pompalanarak yaklagik |
1.000 cc R
hacme ulasabilir olmahdir. y

6. Balon, elastik silikon malzemeden imal edilmis okmaldir. |

7. Rahat doku diseksiyonu saglamak igin balon ktire seklinde agilmahidir.

8. Seffaf balon 10mmlik optigin gegigine olanak vermeli ve optik iceride_\'keﬁ- balon
sisirilebilmelidir. SR

9. Kaniiliin ig kst hava kagagi engelleyecek yapida olmahdir. |

10. Kanil iizerinde bulunan siibapli vana sistemine takilan ¢ift yonli pompa. balonun -
sisirilmesini ve P . Gl
indirilmesini sagiamahdir, s .

11 Balonun hizl indirilebilme mekanizmasi, kaniil Gzerindeki buton ile. aktive:||:

editebilmelidir. - .

1. Disposable olmahdur.

Serin ve kuru yerde muhafaza editmelidir,

1. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az [(bir) y1l miadls olmahidir.

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim editmelidir, : .
_Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saghk uygulama tebligi, ctiket, kanununa- f |
uygun olmahdir. N N
_UBB kodu orijinal etiket olarak Uriin tzerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12.24 vb.) |

tammlanan Griinler igin tek tek etiket yapiimah ve Gretici firmanin etiket yonatmeligine | |
uygun izin belgesi “noter onavli Turkee cuvirisini muayene kabul komisyonuna™-||
sunacukiw, B

malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontro! Yetkilisinin }
talebi tzerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis gekildigi andan an
itibaren en geg 10(on) glin icerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir, oo g
2 Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlhg tarafindan onaylanms, Turkiye flag ve Tibbi-|
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBRB) kayith olmasi gerekmektedir. ST |
3 fhaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (tiretici/ithalatgl) ise kendisine ait. bayi-ise |
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E;u_n-;luk Bakanllgm]n ilgili WEB sitesinden ‘alinan kayl{ belge]etﬂ—):tt;lil}f' ettikleri
(riin/riinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

(liin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.1r/ adresinden, UTS'de
et kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB keduna sahip olan malzemelerin

Lilisal Bilgi Bankasinin veri tabamindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde | |

dtizenlenmis ve eksiksiz ofarak tanimlanmig olmasi gereklidir.

5 ldtekli ihale komisyonunca degerlendiriimek zere en az | adet numuneyi ihale esnasinda .
ihale komisyonuna sunacaktir,

& ['irma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullaniimarmus firiind degistirmelidir.

7 ¥ liklenici firma; ambalaji agildiginda. kullanima uygun olmayan. hatali, bozuk oldugu
fespit edilen driinii yenileri ile 10 (on) glin igerisinde dedistirecektir.

| [riin tedarikgi/bayi sorgulamalart dncelikle Tiirkive 1la¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK) : ‘

<saba)



T.C ISTANBUL TIP FAKULTESI —

ISTANBUL UNIVERSITESI cerRaspAsA TIP FAKOLTESL [—]

DIs HEKIMLIGT FAKULTESE [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, .oivoron ENSTITOSO —
FORMU

ONKOLOJ ENSTITUS( —1

MALZEMENIN ADI | KOTER KALEMI ICIN IGNE UC
1. Meveut elektrokoter cihazinda kullanilan koter kalemine adaptorsiiz, direkt takilip
kullamlabilmelidir.
2. Elektrodun aktif kismi igne seklinde ve paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidir.
3. Elektrodun aktif ucu uzun igne geklinde olmahdir.
4, Toplam uzunlugu 7,2 ¢cm, elektrodun aktif uzunlugu 2,8 cm olmalidir.
FiZiKSEL 5.Tek kullamn'lhk olma.lldlr. . _ o .
OZELLIKLERI 6. Elektrodun igne seklindeki ug hari¢, ncuna kadar teflon ve clastomerik silikon madde ile
kaplh olarak imal edilmis olmalidur.
7. Steril, tekli pakette olmalidir. Steril paket Uizerinde briin ref kodu son kullanma tarihi
yazih
olmaldir.
8. Paketin bir ylizii sefaf, diger yiizi kaliteli kagit olmalidur. Seffaf ambalaj sayesinde iiriin
sterilizasyonu bozulmadan segilebilmelidir.
gIZMEzﬁsl‘?IE‘ERI 1. Disposable olmahdir.
DEPOLAMA ;.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI 3:
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARiHi VE
MIADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir} y1l miadh olmahdur.
2.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler giince! tibbi cihaz ySnetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa
uygun olmalidir, !

3. UBB kodu orijinal etiket olarak triin izerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.) |
tanimlanan iiriinler igin tek tek etiket yapimah ve iiretici firmanmn etiket yonetmeligine |
uygun izin belgesi “noter onmaylh Tirkge gevirisini muayene kabul komisyonuna®

TIBBI OZELLiKLERI

sunacaktir. B
!

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1 S8zlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin
talebi iizerine belirli araliklarla 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 Bakanhg tarafindan onaylanmig, Tiirkiye flag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir.

3 ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (Uretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saglk Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
{iriin/itrinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve belgeleri ihale dosyasina sunmalidur.

4 Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar oncelikle Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Oriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS de
iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasmin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek gekilde
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1STANBUL TIP FAKULTESE 1
. T.C. )
ISTANBUL UNIVERSITESI

CERRAHPASA TIP FARKULTESI L1
DIS HEKIMLIG FAKOLTES] £
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, .o o emoss

FORMU — :

ONKOLOJ ENSTITOS0 ;

diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmig olmas1 gereklidir.
5 Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda

ihale komisyonuna sunacaktir.
6.Firma miadinin dolmasma 4{dért)ay kala kullanitmamug firlinii degistirmelidir.
7.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu

tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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{1STANBUL TIP FAKULTESI 1

T.C.
ISTANBUL UNiVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKOLTES! ]

DI§ HEKIMLIGI FAKULTESt 1

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, . .cioonenstiross

FORMU
ONKOLOJ ENSTITUST 1
MALZEMENIN ADI | LAPAROSKOPIK HOOK
1 Steril, tekli pakette olmahdir.steril paket tizerinde iiriin ref kodu son kullanma tarihi yazili
olmahdir.
2) Paketin bir yiizii gefaf, diger yilzti kaliteli kagit olmalhidir. Seftaf ambalaj sayesinde
iiriin sterilizasyonu bozulmadan segilebilmelidir.
3) Teklif ile birlikte 1 adet numune génderilmelidir. Numune degerlendirilmesi esas
alinacaktir.
4) Laparoskopik kullanima uygun olmaldir.
3) 5 mm ‘lik trokarlarla kullanima uygun olmahdar.
6) Elektrokoter kalemi ile kullanima uygun olmalidir,
FiZIKSEL
OZELLIKLERI 7 Elektrodun aktif kismi L-Hook tip olmahdir .
8) Uzunlugu 36 cm olmahdir .
9) Elektrodun aktif ucu polytetrafluorcethylene (PTFE) ile kapl olmalidir. Boylece
dokuya yapigma en aza indiriilmelidir.
10) Cevre dokulara akim atlamasim engellemek ve glivenligi arttirmak igin aktif ucun
saft ile baglanti kisminda koruyucu izolasyon kilifi olmahdur.
11} Saft1 izole olmahdir .
12) Kullanim anmda zmparaya gerek duyulmadan gazh bez veya spang ile
temizlenebilir olmalidir.

KIMYASAL .

OZELLIKLERI 1. Disposable olmalidir.

DEPOLAMA ;.Serm ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

SARTLARI 3'

KULLANIM YERI VE

OZELLIGI -

URETIM TARIiHi VE | 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmahdur.

MiADI 2.

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

AMBALAJ SEKLI VE |  uygun olmaldr.

MIKTARI 3. UBB kodu orijinal etiket olarak driin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanimlanan trtinler igin tek tek etiket yapilmali ve tretici firmanmn etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayh Tiltkge gevirisini muayene kabul komisyonuna®
sunacaktir.

IMZA-KA

IMZA-KASE IMZA-KASE

SE
Hem. \ kélo gy Helblstewtr Boor Do Leasate TRelEL

AL~

V




g2

ISTANBUL TIP FAKULTESI —1

T.C.
iSTANBUL UNIVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKULTEST i—1

DIS HEKIMLiGE FAKOLTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, oivoonmstimosy 1
FORMU

ONKOLOJI ENSTITUST 1

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Sozlesmenin imzalanmasma miteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, ytiklenici firma siparis
gekildigi andan itibaren en geg 10(on) glin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir,

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhif: tarafindan onaylanmus, Tiirkiye flag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) kayitl: olmas: gerekmektedlr

3.thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (firetici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir Uriin tedankg:lfbay1 sorgulamalan
oncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Urtin Takip Sistemi (UTS)

https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de triin kayith degilse TITUBB

sisteminden yapilacaktirtUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasmnmn
veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz
olarak tammlanmig olmas1 gereklidir.

4.istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek lizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.

5. Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamis tiriinQl degistirmelidir.

6. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen {rfinil yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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[STANBUL TIP FAKUJLTESI —

T.C.
[STANBUL UNIVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKOLTES! [

Di§ HEKIMLIGI FAKOLTESE ]

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME |, .oivoonmnstimoso
FORMU

ONKOLOJ! ENSTITUSU 3
. SUT KODU:OR310¢
MALZEMENIN ADI LAPAROSKOPIK LINEER KAPATICI KESICi STAPLER OYNAR BASLIKLI 30-35 MM

1. Endoskopik ameliyatlarda ayni anda hem kesme, hem alt1 sira titanyum zimba atma
isi yapabilmelidir.

2. Endoskopik Rotikaler Stapler saga ve sola en az 44 derece artikiile olabilmelidir.

3. Endoskopik Rotikiiler Stapler 360 derece rotasyon zelligine sahip olabilmelidir.

4. Endoskopik Rotikiller Stapler kartusu kanama kontrolinii ve gilvenligi saglamak

FiZIKSEL amaciyla ideal B Formasyonu ile kapama yapabilecek teknolojiye sahip olmadir
- . . 5. Endoskopik lineer kesicinin bog kartus ile gahiymamasim saflayan bir emniyet kilit
OZELLIKLERI :

mekanizmas1 olmalidir.

6. Endoskopik lineer kesici stapleri, kartusu takildiktan sonra endoskopik
ameliyatlarda kullanima uygun olmas: amaciyla en az 29 em uzunluguna sahip
olmalidir.

7. Endoskopik lineer kesicinin olugturdugu kapah zimba yitksekligi 1 mm olmalidir.

. Endoskopik lineer kesici stapler ile kartugu uyumiu olmalidir.
KIMYASAL 1. Disposable olmaldir.
OZELLIKLERi |
DEPOLAMA ;.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir. |
SARTLARI 3'

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARiHi VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. I

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

3, UBB kodu orijinal etiket olarak firiin {izerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanimlanan iiriinler igin tek tek etiket yapilmali ve tiretici firmanin etiket ydnetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayh Tirkge gevirisini muayene kabul komisyonuna®
sunacakir.

TIBBi OZELLIKLERI{

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagmr Kayt ve Kontrol
Vetkilisinin talebi iizerine tek seferde teslim edilecek olup, ylklenici firma siparis
cekildigi andan itibaren en geg 5(bes) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2 Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg: tarafindan onaylanmus, Turkiye flag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankas’na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir. |

3.1haleye teklif veren istekli tedarikei firma (iretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigm gosterir TITUBB veya UTS kaystlarm (T.C
Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
firiin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
iiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 dncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (OTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden vapilacaktirtUBB koduna sahip olan malzemelerin

iMZA-KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTES! 3

T.C.
iSTANBUL UNIVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKOLTES] L

DI§ HEKIMLIGT FAKOLTEST L]

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | | .znivoros EnsTITOSU —
FORMU —

ONKOLOII ENSTITUSU

Ulusal Bilgi Bankasinm veri tabanmmdaki tilm bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanumlanmis olmast gereklidir.

5. istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek Gizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
jhale komisyonuna sunacaktir.

6. Firma miadinm dolmasina 4(dort)ay kala kullamlmanusg driini degigtirmelidir.

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

IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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{STANBUL TIP FAKULTES!

T.C.
{STANBUL UNIVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKOLTESI

Di§ HEKIMLIGI FAKULTES]

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

' KARDIYOLON ENSTITUSU

Jooud

ONKOLOJ ENSTITOSU

MALZEMENIN ADI

SUT KODU:OR3190 )
LAPAROSKOPIK LINEER KAPATICI KESICI STAPLER KARTUSU OYNAR BASLIKLI 30-35 MM

VASKULER DOKU

FiZIKSEL OZELLIKLER}L

1. Endoskopik ameliyatlarda aym anda hem kesme, hem alf sira titanyum zimba atma igi yapabilmelidir.
Endoskopik Rotikiler Stapler kartugu kanama kontrolinii ve givenligi saglamak amaciyla ideal B
Formasyonu ile kapama yapabilecek teknolojiye sahip olmadir.

Endoskopik lineer kesici kartugunun olugturdugu zimba hattt vzunlugu en az 26 mm, kesi uzunlugu en
az 30 mm olmaldir.

Endoskopik lineer kesici kartugumundaki kapah zimba yoksekligi 1 mm olmalidir.

Endoskopik lineer kesici kartugunundaki zimba eni en az 3mm, bacak uzunlufu en az 2 mm olmalidir.
Endoskopik lineer kesici kartugunundaki zimba teli gap1 en az 0.2mm olmalidir.

Artikiile staplerle uyumlu olmalidir veya kartugun kendisi artikle olabilme ozelligine sahip clmalidir.

W

KIMYASAL
OZELLIKLER!

bl P B

Disposable olmalidir,

DEPOLAMA SARTLARI

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

KULLANIM YERI VE

OzZELLIGE

ORETIM  TARIHL
MIADI

VE

1 Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1{bir) y1l miadl olmalidir.
2,

AMBALAJ SEKLE VE

MIKTARI

—_—

. Malzeme orijinal ambatajinda testim editmelidir.
. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa uygun olmalidir.
. UBB kodu orijinal etiket olarak tiriin iizerinde clmalidir. Kutu UBB’

si (6,12,24 vb.) tammlanan Orinler igin tek
tek etiket yapimali ve tiretici firmanm etiket yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayh Ttirkge gevirisini

muayene kabul komisyonuna® sunacaktir.

TiBBi OZELLIKLERi

TESLIMAT SEKLI VE
ZORUNLU OZELLIKLER

wn

. Sozlesmenin imzalanmasina miteakip malzeme ilgili Tagtnir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi Ozerine tek
seferde teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis cekildigi andan itibaren en geg 5(be) giin ierisinde teslimat

gergeklegtirmek zorundadsr.
Teklif edilen malzeme T.C. Saghik Bakeanlif tarafindan onaylanmis, Titkiye flag ve Tibbi Cihaz Ulusa! Bilgi
Bankast’na (TITUBB) kayith olmast gerekmektedir.

. Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma {aretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise tedarikei firma ve bayisi

olarak tanimiadifim gosterir TITUBB veya (TS kayitlarim (T.C Saglik Bakanliginm ilgili WEB sitesinden
alnan kayit belgeleri),tekiif ettikleri firin/iriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alum
yapilmak istenen tiranlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri Grinlerin SUT kodlarmm eglesmig olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahdr.

. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan oncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(T{TCK) Urtin Takip Sistemi

(UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.ir/ adresinden, UTS'de irin kayith degilse TITUBB sisteminden
yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasmin veri tabanindaki tiim bilgilerin
malzemeyi tarif edecek gekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tammlanms olmas: gereklidir.

. Istekli ihale komisyonunca degeriendirilmek izere en az | adet numuneyi ihale esnasinda ihale komisyonuna

sunacaktir.

. Firma miadmnin dolmasmna 4{dort)ay kala kullanilmanusg Or(ind depigtirmelidir.
_ Yiiklenici firma: ambalajl agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen @roni

yenileri ile 10 (on) gin igerisinde deBigtirecektir.
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1STANBUL TIP FAKULTES!

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP PAKULTEST
Di§ HEKIMLIGT FAKOLTESI
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME | . orom ensTiost
FORMU

00000

ONKOLOJ! ENSTITUST

MALZEMENIN ADI

SUT KODU:OR3100
LAPAROSKOPIK LINEER KAPATICI KESICi STAPLER OYNAR BASLIKILI 45 MM

FiZzikSEL OZELLIKLERI

Endoskopik ameliyatlarda ayn1 anda hem kesme, hem alti sira titanyum zimba atma igi yapabilmelidir.

Endoskopik Rotikiler Stapler saga ve sola en az 44 derece artikiile olabilmelidir.

Endoskopik Rotikiiler Stapler 360 derece rotasyon ¢zelliine sahip otabilmelidir.

Endoskopik Rotikiiler Stapler kartusu kanama kontrolunll ve givenligi saglamak amaciyla ideal B

Formasyonu ile kapama yapabilecek teknolojiye sahip olmadir

Endoskopik lineer kesicinin bog kartug ile ¢alismamasim saglayan bir emniyet kilit mekanizmasi

olmalidir.

. Endoskopik lineer kesici en a2z oniki kez ategleme yapabilmelidir.

7. Endoskopik lineer kesici stapleri, kartugu talaldiktan sonra endoskopik ameli; atlarda kullanima wygun
olmast amacryla en az 29 cm uzunlufuna sahip olmalidir.

8.  Endoskopik lineer kesicinin veya stapler ile uyumiu kartusun olugturdugu zimba hatti uzunlugu en az 45
mm, kesi uzunlugu en az 42 mm olmalidar.

9.  Endoskopik lineer kesici stapler ile kartusu uyumlu olmalidir.

halloll s e

w

KIMYASAL
OZELLIKLERI

1.  Disposable olmalidr.

DEPOLAMA SARTLARI

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

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

2. Malzemeler giincel tbbi cihaz yonetmeligi, saghk uygulama tebligi, etiket kanununa uygun olmalidar.

. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

3. UBB kodu orijinial etiket olarak friin tzerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.) tamimlanan Qriinler igin tek
tek etiket yapilmali ve tretici firmanin etiket yonetmeligine vygun izin belgesi “noter onayl Tiirkge gevirisini
muayene kabul komisyonuna® sunacalctir,

TIBBI OZELLIKLER]

TESLIMAT SEKL1 VE
ZORUNLU OZELLIKLER

1. Stzlesmenin imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi Gzerine beliri
araliklaria teslim edilecek olup, yuklenici firma siparis ¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde
teslimat gergeklegtirmek zorundadar.

2. Teklif edilen maizeme T.C. Saghk Bakanlign tarafindan onaylanmg, Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas: gerekmektedir.

3. thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (bretici/ithalatcr) ise kendisine ait, bayi ise tedarik¢i firma ve bayisi
olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlanm (T.C Saghk Bakanhifnmn ilgili WEB sitesinden
alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri urin/urinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale dosyasmda alum:
yapilmak istenen Uriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri urtinlerin SUT kodlarmm eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir,

4. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalan 6ncelikle Tarkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Urin Takip Sistemi
(OTS) https://utsuygulama.saghk. gov.tr/ adresinden, UTS’de tirin  kayith degilse TITUBB  sisteminden
yapilacaktirtUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasmin veri tabamndaki tom bilgilerin
malzemeyi tarif edecek sekilde dizenlenmis ve eksiksiz olarak tanumlanmig olmas: gereklidir.

5, fstekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az | adet numuneyi ihale esnasinda ihale komisyonuna
sunacaktir.

6. Firma miadmm dolmasma 4(dort)ay kala kullaniimamg triinti degistirmelidir.

7. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldufu tespit edilen driinii
yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degigtirecektir.
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ISTANBUL. TIP FAKLTESI 1
T.C. . 1
' FTAT T ¥ § RRAHP TIP FAKULTE 8
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPARA TER FARGLTES!
Dis HEKIMLIG FAKOLTES] [
SARF MALZEMF}:ZOTEKIII_IIK SARTNAME |, ovoronmsmoso T
ONKOLOJ ENSTITUSU —1
C . SUT KODU:OR3190
MALZEMENIN ADI LAPAROSKOPIK LINEER KAPATICI KESICI STAPLER KARTUSU OYNAR BASLIKLI 45 MM
VASKULER DOKU
1. Endoskopik lineer kesici kartusunun olugturdugu zimba hatt uzunlugu en az 45 mm, kesi uzunlugu en
az 42 mm olmalidir.
2. Endoskopik Rotikiler Stapler kartugu kanama kontroltnii ve glvenligi saglamak amaciyla ideal B
Formasyonu ile kapama yapabilecek teknolojiye sahip olmadir.
. . 3. Endoskopik lineer kesici kartugundaki kapali zimba yiitksekligi 1 mm ofmalidur.
FIZIKSEL OZELLIKLERI 4.  Endoskopik lineer kesici kartugundaki zimba eni en az 3 mm, bacak uzunlugu en az 2 mm olmalidir,
5.  Endoskopik lineer kesici kartugundaki zimba teli gap1 en az 0.2 mm olmalidir,
6. Kartus icerisindeki zimba says1 en az 66 olmalidir.
7. Endoskopik lineer kesici kartugu artikitle olabilmeli veya proksimal 22 mm, distal 8mm gene agikhg ile
dokulari kolay manipiile edilebilmelidir.
KIiMYASAL .
OZELLIKLERI 1. Disposable olmalidir.
1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
DEPOLAMA SARTLARI 2.
3.
KULLANIM YERI VE
OZELLIGE
URETIM TARiHI VE | !.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1{bir) yil miadli olmalidir.
MiADI 2.
. 1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
AMBALAJ SEKLI VE |2, Malzemeler giincel 1ibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, ctiket kanununa uygun olmalidir.
MIKTARI 3. UBB kodu orijinal etiket olarak artin izerinde olmalidir. Kutu UBB” si (6,12,24 vb.) tammlanan itrtinler igin tek
tek etiket yapilmali ve Uretici firmamn etiket yonetmeligine uygun izin beigesi “noter onayh Torkge gevirisini
muayene kabul komisyonuna® sunacaktyr.
TiBBi OZELLIKLERI

1. Szlegmenin imzalanmasma mitteakip malzeme ilgili Tagimr Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi tizerine belirli
araliklarla teslim edilecek olup, yitklenici firma sipariy gekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) ghn igerisinde
teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhf tarafindan onaylanms, Turkiye llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankast’na (TITUBB) kayith clmasi gerekmekiedir.

3. Thaleye tek!if veren istekli tedarikgi firma (reticifithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise tedarik¢i firma ve bayisi
olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlanm (T.C Saglik Bakanlhigim ilgili WEB sitesinden
alinan kayst belgeleri) teklif ettikleri firtn/urinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasmda almm
yapilmak istenen ordnlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tranlerin SUT kodlanmn eslesmig oldufuna dair

TESLIMAT SEKLI VE belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

ZORUNLU OZELLIKLER | 4 (iron tedarikgi/bayi sorgulamalan dncelikle Torkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Uritn Takip Sistemi
(UTS) hitps:/futsuygulama saglik gov.tr/ adresinden, {ITS de irtn kayrli degilse TITUBB sisteminden
yapilacaktirtUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasmn veri tabanmndaki tim bilgilerin
malzemeyi tarif edecek sekilde ditzenlenmi ve eksiksiz olarak tammlanmig olmas: gereklidir,

5. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek fizerc en az | adet numuneyi ihale esnasinda ihale komisyonuna
sunacaktir.

6. Firma miadnin dolmasmna 4(dort)ay kala kullamlmanng triinii degigtirmelidir.

7. Yiiklenici firma; ambalaji agildiganda, kullanima uygun olmayan, hataii, bozuk oldupu tespit edilen Ortind
yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI —
T.C. N —
x g ¥ § ERRAHPASA TIP FAKULTES!
iSTANBUL UNIVERSITESI ¢ &
DI§ HEKIMLIG! FAKULTESI 1
SARF MALZEME TE\{I(IPJJIK SARTNAME |, coivoLomt ENSTITUSE 1
FOR?
ONKOLOI ENSTITUST 1
' SUT KODU:OR3100
MALZEMENIN ADI LAPAROSKOPIK LINEER KAPATICI KESICI STAPLER OYNAR BASLIKLI 60 MM
1. Endoskopik ameliyatlarda aym anda hem kesme, hem alh sira titanyum zimba atma igi yapabilmelidir.
2. Endoskopik Rotikuler Stapler safa ve solaen az 44 derece artikille olabilmelidir.
3. Fndoskopik Rotikiiler Stapler 360 derece rotasyon dzelligine sahip olabilmelidir.
4. Endoskopik Rotikiler Stapler kartugu kanama kontrolint ve givenligi saflamak amaciyla ideal B
Formasyonu ile kapama yapabilecek teknolojiye sahip olmadir
5. Endoskopik lineer kesicinin bog kartug ile gahgmamasim saglayan bir emniyet kilit mekanizmasi
FiZIKSEL OZELLIKLERI olmalidur.
6. Endoskopik lineer kesici en az oniki kez ategleme yapabilmelidir.
7. Endoskopik lineer kesici stapleri, kartugu takildiktan sonra endoskopik ameiiyatlarda kullanima uygun
olmas1 amaciyla en az 29 cm uzunluguna sahip olmalidir.
8. Endoskopik lineer kesici kartugunun olugturdugu zimba hatti uzunluBu en az 60 mm, kesi uzunlugu en
az 57 mm olmalidir.
9. Endoskopik lineer kesici stapler ile kartusu uyumlu clmahdir.
KIMYASAL .
OZELLIKLERI 1. Disposable olmaldir.
1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
DEPOLAMA SARTLARI 2.

3.

KULLANIM YERiI VE 1. Artikile olabilen endoskopik lineer staplerle kullanima uygun olmahdr.

OZELLIGH '

URETIM TARiHI  VE | 1Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadl olmahdar.

MiADI 2.

. 1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

AMBALAJ SEKLI VE |2. Malzemeler ghincel tibbi cihaz yonetmeligi, sagltk uygulama tebligt, etiket kanununa uygun olmaldir,

MIKTARI 3. UBB kodu erijinal etiket olarak orin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.) tanimlanan iirinler igin tek
tek etiket yapilmali ve Gretici firmanm ctiket yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayl: Tiirkge gevirisini
muayene kabul komisyonuna® sunacaktir,

TIBBE OZELLIKLERI 1. Endoskopik ameliyatlarda aym anda hem kesme, hem alt: sita titanyum zunba atma isi yapabilmelidir.

1. Sozlegmenin imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili Tasimir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi tizerine belirli
araliklarla teslim edilecek olup, yiklenici firma siparig gekildigi andan itibaren en geg 10(on) gin igerisinde
teslimat gergeklegtirmek zorundadur.

2 Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlifi tarafindan onaylanms, Tarkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasr’na (TITUBB) kay1tli olmasi gerekmektedir.

3. Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (Uretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise tedarik¢i firma ve bayisi
olarak tammladigun gosterir TITUBB veya UTS kayitianm (T.C Saplik Bakanhgnmn ilgili WEB sitesinden
alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri trin/drunlere it TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alin
yapilmak istenen drtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri drtnlerin SUT kodlannmn eglegmis olduguna dair

TESLIMAT SEKLI VE belgeleri ihale dosyasina sunmahdir.

ZORUNLU OZELLIKLER | 4. Urin tedariki/bayi sorgulamalan oncelikle Tarkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi
(UTS) hitps:/utsuygulama saghk.gov.ts/ adresinden, UTS’de drin kayith degilse TITUBB sisteminden
yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasmmn veri tabanmdaki tim bilgilerin
malzemeyi tarif edecek sekilde dizenlenmig ve cksiksiz olarak tanimlanmis olmasi gereklidir.

5, Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek tzere en az 1 adet numuneyi ihale esnasmda ihale komisyonuna
sunacaktir.

6. Firma miadinin dolmasina 4(dtrt)ay kala kullamlmamig Grini degigtirmelidir.

7. Yikienici firma; ambalaji agildiinda, kullamma uygun olmayan, hataly, bozuk oldugu tespit edilen (rtinl
venileri ile 10 (on) gon igerisinde degigtirecektir.
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ISTANBUL TIP FAKULTEST —1

T.C.
CERRAHPASA TIP FAKULTEs [

{STANBUL UNIVERSITESI
DI§ HEKIMLIG FAKOLTESE 1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | .covoioenstmoss [

FORMU

ONKOLOJ ENSTITUSU —
] SUT KODU OR3190
MALZEMENIN ADI LAPAROSKOPIK LINEER KAPATICI KESICI STAPLER KARTUSU OYNAR BASLIKLI 60 MM
VASKULER DOKU

1. Endoskopik lineer kesici kartugunun olugturdugu Zimba hatti uzunlugu en az 60 mm, kesi uzunlugu en
az 57 mm olmahdir,

Endoskopik Rotikiler Stapler kartugu kanama kontroliinG ve givenligi saglamak amaciyla ideal B
Formasyonu ile kapama yapahilecek teknolojiye sahip olmadar.

Endoskopik lineer kesici kartugundaki kapa Zimba yiiksekligi 1 mm olmalidir.

Endoskopik lineer kesici kartusundaki zimba eni en az 3 mm, bacak uzunlufu en az 2 mm otmalidir.
Endoskopik lineer kesici kartugundaki zimba teli gapi en az 0.2 mm olmalidar,

Kartug igerisindeki zimba sayisi en az 38 olmahdir.

Endoskopik lineer kesici kartugu artikile olabilmeli veya proksimal 22 mm, dista! 8mm gene agiklif ile
dokulan kolay maniptle edilebilmelidir.

g

FiZIKSEL OZELLIKLERI

Mo R

KIMYASAL

OZELLIKLERI 1. Disposable olmalidir.

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
DEPOLAMA SARTLARI 21
e}

KULLANIM  YERI VE
OZELLIGI

{IRETIM TARIiHiI VE | 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadi olmalidar.
MiADI 21

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

AMBALAJ SEKLi VE |2 Malzemeler glincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama teblii, etiket kanununa uygun olmalidir.
MIKTARI 3. UBB kodu orijinal etiket olarak Griin tizerinde olmalidir. Kutu UBB® si (6,12,24 vb.) tantmlanan Grinler igin tek
tek etiket yapilmali ve Uretici firmanin etiket yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayll Tirkge gevinsini
muayene kabul komisyonuna® sunacaktir.

TIBRI HZELLIKLERI

1. Sozlesmenin imzalanmasina mtcakip malzeme ilgili Taginwr Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi tzerine belirli
araliklarla teslim edilecek olup, ylklenici firma siparis gekildigi andan itibaren en ge¢ 10{on) giin igerisinde
teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmig, Turkiye flag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasr’na (TITUBB) kayith olmas: gerckmektedir.

3. ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise tedarikei firma ve bayisi
olarak tansmladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlanm (T.C Saghk Bakanhgnin ilgili WEB sitesinden
ahnan kayit belgeleri),teklif ettikleri trun/urinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasinda alim
yapiimak istenen trimlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri Grtnlerin SUT kodlarmm eslesmis oldufuna dair
TESLIMAT SEKLI VE belgeleri ihale dosyasma sunmalidir.

ZORUNLU OZELLIKLER | 4. (ritn tedarikci/bayi sorgulamalan dncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Uriim Takip Sistemi
(UTS) hitps:/futsuygulama saglik.gov.tr/ adresinden, 0TS"de irin kayith degilse TITUBB sisteminden
yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasiun veri tabamindaki tim bilgilerin
malzemeyi tarif edecek sekilde dizenlenmis ve eksiksiz olatak tanimlanmig olmasi gereklidir.

5. Tstekli ihale komisyonunca degerlendirilmek tzere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda ihale komisyonuna
sunacaktar,

6. Firma miadinm dolmasina 4(dort)ay kala kullamlmanug triint degistirmelidir.

7. Yukienici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hataly, bozuk oldugu tespit edilen Qrimd
yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degigtirecektir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESE —
T.C. 5 —
5 TN & i RRAHP
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIF FAKOLTES!
DI HEKIMLIGt FAKULTEST 1
SARF MALZEMFI?OTEKNIK SARTNAME | . cioivoLont ensTiToso —
RMU
ONKOLOJI ENSTITUS( 1
SUT KODU:0R3020
MALZEMENIN ADI LINEER KAPATICI STAPLER BRONSIYAL 36 MM KALIN DOKU
1. Lineer Kapatc: Stapler ¢ift sira boyunca titanyum zimba atarak kapama yapabilmelidir.
2. Lineer Kapahc Stapler Zimbalarn 2.0mm yiikseklige sikigmalidar.
: : 3. Lineer Kapatici Stapler Zimba eni en az 4,0mm, bacak uzunlugu en az 4.5mm olmaldir.
FIZIKSEL OZELLIKLERT 4, Lineer Kapatici Stapler Zimba teli ¢ap: en az 0.23mm olmahdr.
3. Zmmba hatt uzunlugu en az 30mm olmaldir.
6.  Ayni stapler iizerine, hem normal, hem de kahin doku kartuglar takilabilmelidir.
KiMYASAL .
OZELLIKLERI 1. Disposable clmalidir.
DEPOLAMA SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE

OzZELLIGE

1. Agik cerrahi ameliyatianinda kullamma uygun olmahdir.

URETIM  TARIHI

MIADI

VE

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadl olmalidir.
22 ¥

AMBALAJ VE

MIKTARI

SEKLIi

1,

3.

Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

si (6,12,24 vb.) tammlanan rimler igin tek

URRB kodu orijinal etiket olarak iirlin lizerinde olmahdir. Kutu UBB’
“noter onayh Tirkee gevirisini

tek etiket yapilmali ve dretici firmamn etiket yonetmeligine uygun izin belgesi
muayene kabul komisyonuna® sunacaktir.

TIBBi OZELLIKLERI

1. Ack cerrahi ameliyatlarda aym anda hem kapatma, hem dort swa titanyum zimba atma igi
yapabilmelidir.

TESLIMAT SEKLI VE
ZORUNLU OZELLIKLER

. Ihaleye

. Stzlegmenin imzalanmasina muteakip malzeme itgili Tagmmr Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi tizerine belirli

araliklarla teslim edilecek olup, yuklenici firma siparig cekildigi andan itibaren en geg 10(on) gin igerisinde
teslimat gergeklegtirmek zorundadir.

_ Teklif edilen malzeme T.C. Saglk Bakanli tarafindan onaylanmig, Turkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Ulusa! Bilgi

Bankasr’na (TITUBB) kayith olmas gerekmektedir,

teklif veren istekli tedarikei firma (fretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi ise tedarik¢i firma ve bayisi
olarak tammladigmi gosterir TITUBB veya 0TS kaystlanm (T.C Saghk Bakanhmm ilgili WEB sitesinden
alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri arin/oriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasinda alim
yapilmak istenen @rinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri nrimlerin SUT kodlarmm eglesmis oldupuna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidar,

. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tirkiye Hag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TIiTCK) Uriin Takip Sistemi

(UTS) https://utsuvgulama.saglik.gov.ir/ adresinden, UTS’de Grin kayith degilse TITUBB sisteminden
vapilacakurUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasmn veri tabanindaki tim bilgilerin
malzemeyi tarif edecek gekilde diizenlenmig ve eksiksiz olarak tanimlanmig olmas: gereklidir.

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

sunacakiir.
Firma miadinm dolmasina 4(dort)ay kala kullamlmamig Grinl degigtimmelidir.

_ Yiklenici firma; ambalajt agtldiginda, kullamma uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu tespit edilen drini

yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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iSTANBUL TIP FAKULTESI —
T.C.

ISTANBUL UNIVERSITESI cerranpasa TP FAKOLTES [

Dis HEKIMLIGt FAKOLTESE [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOM ENSTITOSO —1

FORMU
ONKOLOJT ENSTITUST) —1
: SUT KODU:OR3130
MALZEMENIN AT LINEER KAPATICI STAPLER KARTUSU BRONSIYAL 30 MM KALIN DOKU

Cift sira titanyum zimba atmak igin kullandmalidir.

Zimbalar 2.0mm yvikseklie sikagmalidir,

Zimba eni en az 4.0mm, bacak uzunlugu en az 4.5mm olmalidur,

Zimba teli gapi en az 0.23mm olmaldir.

Kartug iginde en az 11 zimba bulunmalidir.

Zimba hatt1 uzunlugu en az 30mm olmalidir.

Ayni stapler tizerine, hem normal, hem de kalm doku kartuslan takilabilmelidir.

FiziksEL OZELLIKLERI

Mo R Wb -

KIMYASAL 1

OZELLIKLERI Disposable clmalider,

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
DEPOLAMA SARTLARI 2,
3.

KULLANIM YERI VE 1.  Agik cerrahi ameliyatlannda kullanima uygun olmalidir.
OZELLIGE

URETIM TARiIHI  VE | 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmalidir.
MiADI 2.

—

. Malzeme orijinal ambalajinda teslim ediimelidir.

AMBALAJ SEKLI VE |2 Malzemeler giincel tibbi cihaz ytnetmeligi, saghk uygulama tebligi, etiket kanununa uygun olmahdir. -
MIKTARI 3. UBB kodu orijinal etiket olarak tiriin Ozerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.) tammlanan Uriinler igin tek
tek etiket yapiimah ve tiretici firmanin etiket ydnetmeligine uygun izin belgesi “noter onaylh Tirkge gevirisini
muayene kabul komisyonuna® sunacaktir.

1. Acgk cerrahi amclivatiarda ayni anda hem kapatma, hem dort swa titanyum zimba atma igi
vapabilmelidir.

TiBBi OZELLIKLERI

1. S6zlegmenin imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili Taginr Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi izerine beliri
araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis gekildigi andan itibaren en geg 10(on) gln igerisinde
teslimat gergeklestirmek zorundadar.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmus, Torkiye llag ve Tibbi Cthaz Ulusal Bilgi
Bankas1’na (TITUBB) kayith olmas: gerekmektedir.

3. Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (nretici/ithalatcr) ise kendisine ait, bayi ise tedarikei firma ve bayisi
olarak tammladifim gosterir TITUBB veya UTS kawitlarmi (T.C Saghk Bakanhginm ilgili WEB sitesinden
alinan kavit belgeleri),teklif ettikleri arin/gronlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi
yapilmak istenen triinlerin SUT kodlan ile teklif ettikieri tronlerin SUT kodlarmin eslegmis ofduguna dair
TESLIMAT SEKLI VE belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

ZORUNLU OZELLIKLER | 4 (rin tedarik¢i/bayi sorgulamalan dncelikle Tarkiye Nag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Oriin Takip Sistemi
(UTS) htips://utsuygulama saghik.gov.tr/ adresinden, UTS’de drin kayith degilse TITUBB sisteminden
yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasimin veri tabamndaki tiim bilgilerin
malzemeyi tarif edecek yekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmig olmast gereklidir.

5. Istekli jhale komisyonunca degerlendirilmek Uzere en az 1 adet numuneyi ihale esnasmda ihale komisyonuna
sunacaktir.

6. Firma miadimn dolmasina 4(dort)ay kala kullamImamus Uriad degigtirmelidir.

7. Yiklenici firma; ambalaji aqildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldufu tespit edilen drtnd
yenileri ile 10 (on) gn igerisinde degigtirecektir.
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU:OR3000
LINEER KAPATICI STAPLER 45 MM NORMAL DOKU

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

1.Disposable Olmalidur.

2 iki sira titanium zimba ile 45 mm uzunlugunda kapama yapmalidir.

3.Kartug orta doku ve kalin doku kapatici stapler ile kullamlabilmelidir.
4.Staplerin anvil kisminda pozisyonlama srrasinda dokunun travmatize edilmesini
onleyen kiint plastik baglik yer almalidur.

5.Staplerin iizerinde staplerin kapanis uzunlugunu gosteren ibare yer almalidur.
6.Tek elle kullanima uygun olmal, tek bir digmeye basarak alet kolayca agilip
kapanabilmelidir.

7.Tek tetikle kapatma ve ategleme yapabilmeli ve ateglemeden sonra tetik sikilmig
sekilde kalmahdar.

8.Pin mekanizmasi otomatik ve tutag
kullanilabilmelidir.

9.Staplerin kartugsuz , ateglenmis veya yarl ateglenmig kartugla kapama yapmasini
dnleyecek emniyet mekanizmasi bulunmalidir.

10.Sekiz defa atesleme yapabilme dzelligine sahip olmalidir.

11.Tutagta kaygan galigma ortamlarinda rahat kullanim saglamasl igin gripler yer
almahdir, .

12.Stapler yanim ategleme ile cerraha pozisyonlama rahathf saglayan yarmm
kapamyg ézelligine sahip olmahdr.

13.Hemostaz ve pedikiiliin beslenmesi igin zimbanin ideal “B” formasyonunda
saglayacak uygun doku arahig1 kontrol mekanizmasina sahip olmalidir.
14.Staplerin kartusundaki zimba bacak uzunluklar1 ateslemeden dnce 3,5 mm,
ateslemeden sonra 1,5 mm olmalidur.

15.Kartusun iginde 15 adet titanyum zimba bulunmalidir.

16.Kartusta yer alan zimbalar zor doku uygulamalarinda en iyi “B” formasyonunu
saplamak igin yassilagtirlmig olmalidur.

17 Kartus ateslendikten sonra renkli yuvalar goriinebilir olmalidar.

18 Kartusun igindeki zimbalar1 iten bar iki béliimden olugmalidir.

19.Steril pakette bir adet stapler ve (izerinde bir adet yilklenmis kartus
bulunmalidir.

20.Steril paketli malzeme en az 4 yil miadl olmahdur.

kismindaki mandal ile manuel olarak

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIiGI

URETIM TARiHi VE
MIiADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadh olmalidur.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

3. UBB kodu orijinal etiket olarak triin fizerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tammlanan iiriinler igin tek tek etiket yapilmali ve Uretici firmamn etiket yonetmeligine
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uygun izin belgesi “noter omayli Tirkge gevirisini muayene kabul komisyonuna®
sunacaktir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLIi
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Sozlegsmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasimr Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi Gzerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yilklenici firma siparig
cekildigi andan itibaren en geg 10(on} giin igerisinde teslimat gergeklegtirmek zorundadir.

2 Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanli: tarafindan onaylanmg, Tiirkiye flag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas1 gerekmektedir,

3.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigm gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmm (T.C
Saglik Bakanhgmmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tirlin/tirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
firiinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iirtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidur.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de friln
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktrUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasimin veri tabamindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tammlanmig olmasi gereklidir.

5.1stekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.

6. Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullantlmarmg {iriint degistirmelidir.

7.Yiiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatalr, bozuk cldugu
tespit edilen iiriinil yenileri ile 10 (on) giin ierisinde degistirecektir.
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU:OR3110
LINEER KAPATICI STAPLER KARTUSU 45 MM NORMAL DOKU

FIZIKSEL OZELLIKLERI

1.
2 iki sira titanium stapler ile 45mm uzunluunda kapama yapmalidir.
3.Kartus orta doku ve kalm doku kapatici stapler ile kullanilabilmelidir.
4 Kartusun Gizerinde bulunan pin stapleri ile birlikte otomatik ve
olarak kullamilabilmelidir.

5.Kartusun zimba bacak uzunluklar ateglemeden once 3,5mm, ateglemeden sonra 1.5 mm olmalidar.

6.Kartugun iginde 15 adet titanyum zmba bulunmalidir.

7 Kartugun iginde yer alan zimbalarmn eni 4 mm. olmalidar.

8 Kartugun izerinde ameliyat ekibinin kullamm rahathgm saglanmasi i¢in zimba bacak boyunu belirten bilgi
olmalidir.

9 Kartug ateglendikten sonra renkli yuvalar gorinebilir olmahdir.
10, Kartugta yer alan zimbalar zor doku uygulamalarinda en iyi
olmalidar.

11.Kartugun igindeki zimbalar iten bar en iyi zimba kapamgint saglamak igin iki bolimden olugmalidir.
12.Steri! paketli malzeme en az 4 yil miadl olmalidir.

Disposable olmalidir,

staplerin tutag kismindaki mandal ile manuel

“B” formasyonunu saglamak igin yassilagtinlmas

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA SARTLARI

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

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM  TARIHI

MiADI

VE

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

AMBALAJ
MIKTARI

SEKLI VE

ol ol

Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Malzemeler gimeel tibbi cihaz yonetmeligi, saghik uygulama tebligi, etiket kanununa uygun olmalidir.

UBB kodu orijina! etiket olarak iriin iizerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.) tamimlanan firiinler igin tek
tek etiket yapilmali ve tretici firmanin ctiket yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayh Tirkee gevirisini
muayene kabul komisyonuna® sunacaktir.

TIBBi 6ZELLIiKLERI

TESLIMAT SEXLI VE
ZORUNLU OZELLIKLER

. Sozlesmenin imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi tizerine belirli

araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis gekildigi andan itibaren cn geg 10(on) gin igerisinde
teslimat gergeklegtirmek zorundadir,

_ Teklif edilen malzeme T.C. Saplik Bakanhi tarafindan onaylanmig, Tarkiye flag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi

Bankasi’na {TITUBB) kayitli olmas: gerekmektedir.

. Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (retici/ithalatet) ise kendisine ait, bayi ise tedarikgi firma ve bayisi

olarak tanmladiZm gosterir TITUBB veya UTS kayitlanm (T.C Saglik Bakanlpmn ilgili WEB sitesinden
alman kayit belgeleri) teklif ettikleri tirim/Urtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi
yapilmak istenen frunlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri trtnlerin SUT kodlannm eglegmig olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

Uritn tedarikgi/bayi sorgulamalan oncelikle Tarkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi
(UTS) https://utsuygulamasaghk.gov.ty/ adresinden, UTS’de driin kayitl degilse TITUBB sisteminden
yapilacaktirUBE koduna sahip olan malzemeterin Ulusal Bilgi Bankasimn veri tabamindaki tim bilgilerin
malzemeyi tarif edecek gekilde dizenlenmis ve eksiksiz olarak tammlanmg olmasi gereklidir.

. istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek fizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasmda ihale komisyonuna

sunacaktir.

. Firma miadmm dolmasina 4(ddrt)ay kala kullaniimans iirnil degigtirmelidir.
. Yoklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hataly, bozuk oldugu tespit edilen Griinii

yenileri ile 10 (on) gim ierisinde degistirecektir.
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SUT KODU:OR3020

MALZEMENIN ADI LINEER KAPATICI STAPLER BRONSIYAL 45 MM KALIN DOKU

1. Disposable Olmalidir.

2. ki sira titanjum zimba ile 45 mm vzunlugunda kapama yapmalidir.

3. Kartug orta doku ve kalin doku kapatic: stapler ile kullamilabilmelidir.

4, Staplerin anvil kisminda pozisyonlama sirasinda dokunun travmatize edilmesini
onleyen kiint plastik baghk yer almalidir.

5. Staplerin iizerinde staplerin kapamsg uzunlugunu gésteren ibare yer almahidir.

6. Tek elle kullamma uygun olmali, tek bir diigmeye basarak alet kolayca agilip
kapanabilmelidir.

7. Tek tetikle kapatma ve ategleme yapabilmeli ve ateslemeden sonra tetik sikilmig
sekilde kalmalidir.

8. Pin mekanizmasi otomatik ve tutag kismindaki mandal ile manuel olarak
kullamlabilmelidir.

9. Staplerin kartugsuz , ateglenmig veya yar ateglenmis kartugla kapama yapmasim
dnleyecek emniyet mekanizmasi bulunmalidir,

10. Sekiz defa atesleme yapabilme 6zelligine sahip olmalidir.

FiZiKSEL 11. Tutagta kaygan caligma ortamlarinda rahat kutlanim saglamasi icin gripler yer

OZELLIKLERI almahdir.

12. Stapler yanm ategleme ile cerraha pozisyonlama rahath@1 saglayan yarim kapamnig
ozelligine sahip olmalidir,

13. Hemostaz ve pedikiiliin beslenmesi igin zimbanin ideal “B” formasyonunda
kapanmasim saglayacak uygun doku aralifn kontrol  mekanizmasina sahip
ofmalidir.

14. Staplerin Kkartusundaki zimba bacak uzunluklar1 ateglemeden nce 4,8 mm,
ateglemeden sonra 2,0 mm olmahdir.

15. Kartugun i¢inde 15 adet titanyum zimba bulunmali.

16. Kartusta yer alan zimbalar zor doku uygulamalarinda en iyi “B” formasyonunu
saglamak igin yassilagtiriimg olmahdir.

17. Kartus ateslendikten sonra renkli yuvalar gériinebilir olmalidir.

18. Kartusun igindeki zzmbalan iten bar iki bliimden clugmaldir.

19. Steril pakette bir adet stapler ve iizerinde bir adet yiiklenmig kartus bulunmalidir,

20. Steril paketli malzeme en az 4 y1l miadl olmahdzr.

21. Disposable olmalidrr.

KIMYASAL
OZF1LLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARiHI VE
MIADI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

1.A¢ik cerrahi ameliyatlarinda kullamima uygun olmalidir.

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

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmelifi, saghk uygulama teblifi, etiket kanununa uygun
AMBALAJ SEKLi VE | olmalidir.

MIKTARI 3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin iizerinde olmahdr. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.} tammlanan
iiriinler igin tek tek etiket vapilmah ve dretici firmanin etiket ydnetmeligine uygun izin belgesi
“noter onayli Tiirkge gevirisini muayene kabul komisyonuna sunacaktir.
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TIBBi OZELLIKLERI

1. Agik cerrahi ameliyatlarda aym anda hem kapatma, hem dort sira titanyum zimba
atma igi yapabilmelidir.

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLiKLER

1.Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yUklenici firma siparig
¢ekildigi andan itibaren en geg 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadar.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglk Bakanlig) tarafindan onaylanmig, Tiirkiye Itag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir.

3.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (uret1c1/1thalatg:1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigmi gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanliginm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri) teklif ettikleri
tirlin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
iirtinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri iirfinlerin SUT kodlarimin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahdir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan dncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Urtin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de Grlin
kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktrUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek gekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmig olmas: gereklidir.

5.1stekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.

6.Firma miadinmn delmasina 4(dért)ay kala kullanilmamg {irinii degigtirmelidir.

7.Yiiklenici firma; ambalaji agildiinda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk olduju
tespit edilen firiinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degigtirecektir.
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU:OR3130 .
LINEER KAPATICI STAPLER KARTUSU BRONSIYAL 45 MM KALIN DOKU

FIZIKSEL OZELLIKLER]

1. Disposable olmalidr,

2.Iki sira titanium stapler ile 45 mm uzunlugunda kapama yapmalidir.

3 Kartug orta doku ve kalin doku kapatic: stapler ile kullanilabilmelidir.

4 Kartugun iizerinde bulunan pin stapleri ile birlikte otomatik ve staplerin tutag kismmndaki mandal ile manuel
olarak kallamlabilmelidir.

5. Kartusun zimba bacak uzunluklan ateslemeden snce 4,8mm, ateglemeden sonra 2,0 mm olmalidar.

6.Kartugun iginde 15 adet titanvum zimba bulunmalsdir.

7 Kartugun iginde ver alan zimbalarin eni 4 mm. ofmalidir.

8 Kartugun Gzerinde ameliyat ckibinin kullamm rahathifimi saflanmas: igin zimba bacak boyunu belirten bilgi
olmalidir.

9.Kartug ateglendikten sonra renkli yuvalar gériinebilir olmaladr.

10.Kartugta yer alan zimbalar zor doku uygulamalannda en iyi “B” formasyonunu saflamak igin yassilagtirilmig
olmalidur.

11.Kartugun igindeki zimbalan iten bar en iyi zimba kapamgim saglamak i¢in iki bolumden olusmalidir,

12 Steril paketli malzeme en az 4 yil miadli olmalidar.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE

OZELLIGL

URETIM TARIHI VE

MiADI

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

AMBALAJ VE

MIKTARI

SEKLI

. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

. Malzemeler giincel tibbi cihaz y6netmeligi, saghk uygulama tebligi, etiket kanununa uygun olmalidir.

3. UBB kodu orijinal etiket olarak urtin Gizerinde olmalidir, Kutu UBB” si (6,12,24 vb.) tammianan drtinler igin tek
tek etiket yapalmali ve iiretici firmanin etiket yonetmeliZine uygun izin belgesi “noter onayl Turkee gevirisini
muayene kabul komisyonuna® sunacaktir,

[

TIBBi OZELLIKLER}

TESLIMAT SEKLI VE
ZORUNLU OZELLIKLER

—_

. Sozlesmenin imzalanmasina miteakip malzeme ilgili Tagiir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi 0zerine belirli
araliklarla teslim edilecek olup, yiklenici firma siparig ¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) gin igerisinde
teslimat gergeklegtirmek zorundadir,

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlg tarafindan onaylanmis, Turkive [lag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi

Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas) gerekmektedir.

3. thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iircticifithalatgi) ise kendisine ait, bayi ise tedarikei firma ve bayisi
olarak tamimladigimi gosterit TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C Saglik Bakanliginm ilgili WEB sitesinden
alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri trin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda almu
yapilmak istenen triinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri trinlerin SUT kodlarinin eglesmig olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Urimn tedarikgifbayi sorgulamalan oncelikle Torkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK) Urin Takip Sistemi
(UTS) https:/futsuygulama saghk.gov.tr/ adresinden, UTS'de Orin kayith degilse TITUBB sisteminden
yapilacakinUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasimn veri tabamindaki tim bilgilerin
malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tammlanmig olmasa gereklidir.

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

6. Firma miadinm dolmasina 4(dort)ay kala kullamimamag Griint degigtirmetidir.

7. Yiklenici firma;, ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen iiriing

yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI —1
T.C. ———
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIF FAKULTESL
DIS HEKIMLIGE FAKOLTESE ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOST -
' FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU 1

R

MALZEMENIN ADI SUT KODU :OR3000 LINEER KAPATICI STAPLER 90 MM NORMAL DOKU
1 Disposable Olmahdir.
2.Iki sira titanium zimba ile 90 mm uzunlugunda kapama yapmalidir.
3.Kartug orta doku ve kalin doku kapatici stapler ile kullanilabilmelidir.

4. Staplerin anvil kisminda pozisyonlama swasinda dokunun travmatize edilmesini 6nleyen
kiint plastik baglik yer almahdir.

5.Staplerin iizerinde staplerin kapamg uzunlugunu gisteren ibare yer almahdir.

6.Tek elle kullanrma uygun olmal, tck bir diigmeye basarak alet kolayca agilip
kapanabilmelidir.

7.Tek tetikle kapatma ve ategleme yapabilmeli ve ateglemeden sonra tetik sikilmig sekilde
kalmalidir.

8. Pin mekanizmas1 otomatik ve tutag kismindaki mandal ile manuel olarak
kullamlabilmelidir.

9.Staplerin kartugsuz , ateglenmis veya yar1 ateslenmis kartugla kapama yapmasim
Onleyecek emniyet mekanizmasi bulunmalidir, ?

FiZIKSEL 10.Sekiz defa ategleme yapabilme ozelligine sahip olmalidar.

OZELLIKLERI 11.Tutagta kaygan galigma ortamlarinda rahat kullanim saglamasi icin gripler yer almalidir.
12.Stapler yanm ategleme ile cerraha pozisyonlama rahathfi saglayan yarim kapamsg
ozelligine sahip olmalidir,
13.Hemostaz  ve pedikiiliin beslenmesi i¢in zimbanin ideal *“B” formasyonunda
kapanmasimi saglayacak uygun doku aralifi kontrol mekanizmasina sahip olmahdir,

14 Staplerin  kartusundaki zimba  bacak uzunluklar1 ateslemeden énce 3,5 mm,
ateglemeden sonra 1,5 mm olmalidir.

15 Kartugun i¢inde 33 adet titanyum zimba bulunmali.

16 Kartugta yer alan zimbalar zor doku uygulamalarinda en iyi “B” formasyonunu saglamak
i¢in yassilagtirilmis olmalidir.

17.Kartug ateglendikten sonra renkli yuvalar gbriinebilir olmalidir.

18.Kartugun i¢indeki zimbalar iten bar ii¢ boliimden olusmalidar.

19.8teril pakette bir adet stapler ve lizerinde bir adet yliklenmis kartus bulunmalidr.
20.Steril paketli malzeme en az 4 y1l miadli olmalidrr.

gIZI\]/E[EITIS]?]_I:‘ERI 1. Disposable olmalidir.

DEPOLAMA ;..Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

SARTLARI 3'

KULLANIM YERI VE 1. Artikiile olabilen endoskopik lineer staplerle kullamima uygun olmalidir.

OZELLIGI

URETIM TARIHI VE | 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmalidur.

MIADI 2.

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

AMBALAJ SEKLi VE | uygun olmahdir.

MIKTARI 3. UBB kodu orifinal etiket olarak iitiin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanimlanan friinler igin tek tek etiket yapilmali ve Uretici firmanmn etiket ydnetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayh Tirk¢e cevirisini muayene kabul komisyonuna“
sunacaktir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESE —

T.C. _
ISTANBUL UNIVERSITES]

CERRAHPASA TIP FAKULTEST [ —1

DI§ HEKIMLIGE FAKOLTEST [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ EnsTiTOSO 1
FORMU —

ONKOLOJI ENSTITUSU

TIBBi OZELLIKLER}

1. Endoskopik ameliyatlarda aym anda hem kesme, hem alt1 sira titanyum zyimba atma
isi yapabilmelidir.

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Sbzlesmenin imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili Taginr Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yilklenici firma siparig
cekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklegtirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig1 tarafindan onaylanmig, Tirkiye [lag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas1 gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatcl) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigmni gsterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saglik Bakanligmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
iirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eslegmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar: oncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de tirfin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktrUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek gekilde
dtizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmig olmasi gereklidir.

5.1stekli ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir,

6. Firma miadmin dolmasina 4(d6rt)ay kala kullanilmamig tirint degistirmelidir.

7.Yuklenici firma; ambalajn agildifinda, kullamima uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen {irfinii yenileri ile 10 {on) giin igerisinde degigtirecektir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI

—
T.C.
iSTANBUL UNIVERSITESI CERRAEASATIEFAKOITESl
Dig HEKIMLIG FAKOLTESE [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, .o o enstiroso —
FORMU
ONKOLOJI ENSTITOSU —

MALZEMENIN ADI

SUT KODU :0R3110
LINEER KAPATICI STAPLER KARTUSU 90 MM NORMAL DOKU

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

1 Disposable olmalidir.
2 1ki sira titanium stapler ile 90 mm uzunlugunda kapama yapmalidir.
3 Kartug orta doku ve kalin doku kapatic: stapler ile kullanilabilmelidir.

4 Kartusun iizerinde bulunan pin stapleri ile birlikte otomatik ve staplerin tutag kismindaki
mandal ile manue] olarak kullanilabilmelidir.

5 Kartugun zimba bacak uzunluklar: ateglemeden 6nce 3,5mm, ateglemeden sonra 1,5 mm
olmalidir.

6 Kartugun iginde 33 adet titanyum zimba bulunmalidur.
7 Kartugun iginde yer alan zimbalarin eni 4 mm. olmahdar.

8 Kartusun iizerinde ameliyat ekibinin kullamim rahatligini saglanmasi i¢in ztmba bacak
boyunu belirten bilgi olmalidir.

9 Kartus ateglendikten sonra renkli yuvalar gérinebilir olmalidir,

10 Kartugta yer alan zimbalar zor doku uygulamalarinda en iyi “B” formasyonunu saglamak
igin yassilagtirilmig olmalidir.

11 Kartugun igindeki zimbalar iten bar en iyi zzmba kapamigini saglamak igin fi¢ boliimden
olugmalidir,

12 Steril paketli malzeme en az 4 y1l miadli olmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

1. Disposable olmalidrr.

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1. Artikiile olabilen endoskopik lineer staplerle kullamima uygun olmalidir.

I'Jl_lETiM TARiHiI VE
MIADI

AMBALAJ SEKLI VE
MIiKTARI

1. Maizeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler giincel tibbi cihaz ybnetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa
uygun olmalidar.

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iriin lizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanimlanan {irGinler igin tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmamn etiket yonetmeliZine
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1STANBUL TIP FAKULTES! 1

T.C.
ISTANBUL UNIiVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKULTEST [

DIS HEKIMLIGE FAXULTESt [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, comoroimsiiross 1
FORMU —

ONKOLOJI ENSTITUSO

uygun izin belgesi “noter onayl Tiirkge gevirisini muayene kabul komisyonuna®
sunacaktr.

TIBBI OZELLIKLERI

1. Endoskopik ameliyatlarda aym anda hem kesme, hem alt: sira titanyum zimba atma
igi yapabilmelidir.

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.8bzlegmenin imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Konirol
Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en geg 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadar.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanli#1 tarafindan onaylanmis, Tiirkiye flag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas1 gerekmektedir.

3.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (Gretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saghk Bakanhifimin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri).teklif ettikleri
firin/tirinlere ait TITUBB veya UTS kayaitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
irtinlerin SUT kodlarn ile teklif ettikleri {irtinlerin SUT kodlarmnin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidar.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar 6ncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uron Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de ilriin
kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktrlUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabamindaki tlim bilgilerin malzemeyi tarif edecek gekilde
diizenlenmig ve eksiksiz olarak tamimlanmis olmasi gereklidir.

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

€.Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmanug tiriinii degistirmelidir.

7.Yuklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Griinili yenileri ile 10 (on) giln igerisinde degigtirecektir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESH 1
T.C. I
. e . . AKULTES
ISTANBUL UNiVERSITESI CERRAHPASATIFE
DI HEKIMLIGI FAKOLTEST L1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | ARDIYOLOT ENSTITOSO —
FORMU
ONKOLOI ENSTITUST I |
SUT KODU :0OR3150
MALZEMENIN ADI LINEER KAPATICI KESiC{ STAPLER KARTUSU 75-80 MM NORMAL DOKU
1. Tek kultanimlik olmalsdar.
2. Cift siraln iki hat boyunca en az 77 mm kapama ve en az 73 mm kesme yapmahdir,
3. Kartug kendisine uygun 75 veya 80 mm’lik stapler ile kullanilabilmelidir.
4. Kartus iginde titanium ya da titanium alagim zimba bulunmaldsr.
FIZIKSEL OZELLIKLER} 5. Zimbalann bacak uzunhiklan ateglemeden dnce en az 3.5mm, ateslemeden sonra 1.5mm olmalidir.
6. Hemostaz ve pedikilin beslenmesi igin zmmbanin ideal “B” formasyonunda kapanmasim saglayacak
uygun mekanizmaya sahip olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

DEPOLAMA SARTLARI 2
3.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGL

URETIM TARiIHI VE

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en &z 1(bir) 311 miadl: olmalidir.
MIADI ]

—

AMBALAJ SEKLI VE |2
MIKTARI 3,

. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

UBB kodu orijinal etiket olarak trin tizerinde olmalhdir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.) tammlanan triinler igin tek
tek etiket yapilmali ve tiretici firmanin etiket yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayh Tirkge gevirisini
muayene kabul komisyonuna® sunacaktir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLi VE
ZORUNLU OZELLIKLER | 4

. Stzlegmenin imzalanmasina miteakip malzeme ilgili Tagimr Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi iizerine belirli

araltklarla teslim edilecek olup, yuklenici firma sipari ¢ekildifi andan itibaren en geg 10(on) giln igerisinde
teslimat gergeklestirmek zorundadir,

. Teklif edilen malzeme T.C. Saflik Bakanlign tarafindan onaylanmg, Turkiye flag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi

Bankas1’na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir.

. Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (uretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise tedarikgi firma ve bayisi

olarak tanimladigam gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmu (T.C Saglik Bakanlifinm ilgili WEB sitesinden
alman kayit belgeleri),teklif ettikleri trin/irtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alum
yapimak istenen Grinlerin SUT kodlan ile tekhif ettikleri uroinlerin SUT kodlannin eglegmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalany oncelikle Tarkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi

(UTS) htips:/futsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de trin kayitli degilse TITUBB sisteminden
yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Rilgi Bankasimin veri tabanindaki tom bilgilerin
nalzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmasi gercklidir.

. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek (izere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda ihale komisyonuna

sunacaktar.

. Firma miadmin dolmasmna 4(ddrt)ay kala kullamlmamig {iriinii degigtirmelidir.
- Yuklenici firma; ambalaji agldifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen trGni

yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecekiir.
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