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I.  Artroskopik girisimlerde yumugak dokulari kontrollii olarak kesmek ve
temizlemek icin kullanilacak sekilde dizayn edilmis olmalidur,

2. Uglarn keskinligi elektropolishing metodu ile yapilmis olmali ve kayganlig1 nikel

FiZiKSEL kaplama teknigi ile saglanmis olmahdir. .
OZELLIKLERI 3. Blade’ler se¢im ve kullanim kolaylig1 agisindan renk kodlarina sahip olmalidir,

4. Uglar, 3,5 mm, 4,5 mm ve 5,5 mm olmak iizere en az 3 ¢apta olmalidir,

5. Caligma uzunlugu en az 16 cm olmalidir,

6.  Ameliyathanemizde meveut olan Smith&nephew marka shaver cihazina uyum]u
olmalidir

KIMYASAL
OZELLIKLER]
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERI VE
OZELLIG
URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarifi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmaldr.
MIADI
1. T.C saglk bakanl tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait U kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.
AMBALAJ SEKLI VE |2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
MIiKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.
3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapeigi bulunmalidir.,
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yuriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Turkce olmalidir,
TIBBI OZELLIKLERI
. ; 1. Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasimna miitakip ilgili klinigin talebi {izerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler ayn giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmaldur.,

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...l.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve
adi belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir,

3. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen tiriintt yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

%ORUN.LU 4. lhaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (Uiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
OZELLIKLER

ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarni  (T.C  Saplik Bakanhigimn ilgili WEB sitesinden alinan  kayit
belgeleri),teklif ettikleri tiriin/iiriinlere ajt TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasmda alimi yapilmak istenen {irtinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri
lrlinlerin  SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsam1 disinda olan {tiriinler icin firmalar
kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.

5. Uriin _tedarikgi/bayi sorgulamalari 8ncelikle Tiirkiye 1lag pge Tibbi Cihaz
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Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sisterni (UTS) https://utsuygulama.saglik.cov.tr/
adresinden, UTS’de tiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
6. Revizyon amagl olarak 10 yil siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle
yikiimlii olacaktir
Urtinler otoklavlara sigacak biytikliikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir,
Urtinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.
Cakma setleri giincel olacaktir.
. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir,
Stzlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiikiimlii
olacak.
12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir,
13. Enstrilmar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidir.
14. Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmal;.
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MALZEMENIN ADI TAMAMLAYICI URUNLER, RADYOFREKANS UCLARI BIPOLAR DUZ/EGRI
TUM BOYLAR
1. Omuzda Subakromiyal dekompresyon, sinevektomi, bag dokusunun ¢ikarilmas:
dahil olmak tizere omuz prosedirleri, dizde menisektomi, ACL /OCB debridman,
bag dokunun ¢ikarilmas: tamiri dahil olmak lizere diz artroskopisi prosediirlerinde
kullamlabilmelidir
FIZIKSEL 2. Tium yumusak doku gesitlerinin etkin sekilde gikarilmast icin gelistirilmis goriintil
OZELLIKLERi netligi ile kontrollit ablasyon sunmalidir.
3. Aspitator 6zelligi olmalidir.
4. Bipolar 6zellikte olmalidir
3. Govde boyu 3.75 mm , minimum kaniil boyutu 5.5 mm ve 90° acrya sahip
olmalidir
KIMYASAL
OZELLIKLERi
DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlig tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
zellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmah ve fakilltemize ait [U kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme tizerinde Tirk¢e kullanim kitapgig: bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yurtrlikteki TIBBI CTHAZ YONETMELIG]
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkce olmalidr,

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLi

1. Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglhk Bakanligr tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az -.1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras] ve
adi belirtilmek {izere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktur,

3. Yiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen tiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir,

4. Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi  (T.C  Saglik Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alinan  kayit
belgeleri),teklif ettikleri tirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen {riinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
{irtinlerin SUT kodlarmm eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina

IMZA-KASE

sunmahdir. Tibbi Cihaz yénetmelik kapsami disinda olan Uriinler igin ﬁrmalad
IMZA-KASE
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kapsam dis1 beyanlarin; sunmalidir.

5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalar1 Sncelikle Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik eov tr/
adresinden, UTS’de tiriin kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

6. Revizyon amagli olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle

ylkilmlii olacaktir

Uriinler otoklavlara sigacak buyiikliikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.
Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir,

Cakma setleri giincel olacaktir.,

- Acil durumlar diistiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

. Stzlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiikiimlii

olacak.

12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin &nce teslim edilmelidir,

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.

14. Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmals,
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