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MALZEMENIN ADI | DiZ PRIMER UNIKONDILER FEMORAL KOMPONENT TUM BOYLAR-
| CIMENTOLU COCR/TITANYUM KAPLAMASIZ
1. Uriin ISO 9001, EN 46001, EN, CE ve FDA kalite belgelerine sahip olmalidir.
2. Femoral Komponent Cobalt Crom ( Co-Cr- MO ) maddelerinden firetilmis
olmalidir.
3. Femoral Komponent nonanatomik yapiya sahip olmalh ve gcimentolu
uygulanmalidir,
4. Femoral Komponent protezin rotasyonel veya A-P ekseninde hareketini
engellemek igin femur kondiline oturacak bir adet pege sahip olmalidir.
5. Femoral komponet en az 5 (beg) boy olmalidur.
FIiZiKSEL 6. Femoral komponentin gekillendirilmes: sirasinda, sistem otomatik olarak 7 derece
OZELLIKLERI valgus agisim ayarlamahdir.
7. Femoral komponentin ve tibial komponentin insert fizerindeki agindirma etkisini
minumuma indirmek igin, insert Arcom Processed Polyethylene (ULHMWPE)
( Argon Packed Compressien Moulded Polyethylene) tekniZi kullanilarak
firetilmig olmalidir (Belgelenmelidir.)
8. Femoral Komponent wve tibial insert arasinda size bagimhih: olmadan
(interchangable) kullanilabilmelidir.{(En kilgik size femoral kompenet ile en
bilylik boy tibial tray aym: anda kullanilabilmelidir.)
KIMYASAL
OZELLIKLERI
' DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir. B
%ﬂdi VERI 1.Ortopedi ve Travmatoloji ameliyatlarinda
URETIM  TARIHI | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdir.
VE MIADI
1. T.Csaglik bakanh tarafindan onaylanmug orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve
teknik 8zellikleri belirtilmeli,saklama kogullar: olmali ve fakilltemize ait IU
kodlar: barkot halinde basilmug olarak teslim edilmelidir.
2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tzerinde:
% SEKLL sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidir.
3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullamim kitapeig bulunmalidir.
4. Malzemelerin ofjinal ambalajindaki bilgiler yiriirlitkteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kogullarna uymali ve
Tlirk¢e olmalidir, R
TIBBI
| OZELLIKLER(
1. Birim fiyat ihalelerinde sdzlegmenin imzalanmasina mitakip ilgili klinigin
TESLIMAT SEKL] talebi tizerine istenilen malzemeler ayn: giin igerisinde ilgili klinigin deposuna
teslim edilmelidir.
ZORUNLU 1. Teklif edilen malzeme T.C. Sajlik Bakanhj tarafindan onaylenmis, Ulusal
OZELLIKLER Bilgi Bankas: koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmuy koda sahip
| olmalidir.
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Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1..

adet |

numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki
kalem siras ve adi belirtilmek tizere fizerine etiket yapigtinilarak dizi pusulasina

baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir.
3. Yklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk

oldugu tespit edilen Uriinil yenileri ile licretsiz olarak degigtirecektir,

4. Theleye teklif veren istekli tedarikgi firma (Uiretici/ithalatg1) ise kendisine ait,
bayi ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladii gdsterir TITUBB veya
UTS kayitlariu (T.C Saghk Bakanhgiun ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri Uirtin/irtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale
dosyasinda alim: yapilmak istenen Urlinlerin ‘SUT kodlar: ile teklif ettikleri
Uirtnlerin SUT kodlarinin eglesmis oldufuna dair belgeleri jhale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz ynetmelik kapsami diginda olan tirtinler igin firmalar
kapsam dig: beyanlarini sunmahidir.

5. Urlin tedarikei/bayi sorgulamalan ncelikle Tiirkiye tag ve Tibbi Cihaz

Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (OTS) https://utsuygulama.saghk gov.tr/
adresinden, UTS"de ilriln kayithi degsilse TITUBB sisteminden yapilacaktir

6. Revizyon amagli olarak 10 yil silre ile hastaneye gakma setlerini getirmekle

yliklimlil olacaktir

7. Uriinler otoklavlara mgacak biyilklitkte konteynerler ile getirilip teslim

edilecektir.
8. Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar digiinitlerek 24 saat hizmet vermelidir,

11. Sozlegme siiresi sonuna kadar firma gakma setlerini hastanede birakmakla

ylikiimlii olacak.
12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 glin 8nce teslim edilmelidir,
13. Enstrlimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOSD
FORMU
ONKOLOJ ENSTITOST
L1
7 SUT KODU:(AP2900) |
DIZ PRIMER UNIKONDILER TIBIAL BASE PLATE CIMENTOLU
MALZEMENIN ADI COCR/TITANYUM KAPLAMASIZ

1. Urlin ISO 9001, EN 46001, EN, CE ve FDA kalite belgelerine sahip olmalidir.

2. Tibial Komponent Cobalt Crom ( Co-Cr- MO ) maddelerinden tiretilmiy olmalidir

3. Cimentolu kullanima uygun olmali ve tutunumu artirmak pek ¢ sahip olmalidir.

FIZIKSEL 4. Tibial Komponent anatomik yapiya sahip olmali ve sag — sol olarak ayriimahdir.
OZELLIKLERI 5. Tibial Komponent sol ve sag olmak lizere altigar (7) ayn boyda olmalidir.

6. Protezin sistemi Mobil Bearing (Hareketli Insert Sistemi) oldugundan Insert ile
temas eden her iki yllzeyde (hem femur hem de tibia) &zel olarak parlatilmig
ylizeye sahip olmalid:r.

|
KIMYASAL
 OZELLIKLERL 3
DEPOLAMA
SARTLARI | 1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI . s .
VE OZELLIGH 1.0rtopedi ve .Travmatolo_u ameliyatlarinda
URETIM  TARIHI | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdir.
| VE MiADI

AMBALAJ SEKLi
VE MIKTARI

1. T.C saglik bakanh tarafindan onaylanmiy orjinal ulusal bilgi bankas: kodn ve teknik

bzellilderi belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakilltemize ait IU kodlan barkot
halinde basilmg olarak teslim edilmelidir,

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

3. Malzeme izerinde Tiirkge kullanim kitapgi bulunmalidir,

4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki bilgiler ylrirlitkteki TIBBf CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullanna uymali ve Tiirkge
olmalidir.

“TIBBI
| OZELLIKLERT

TESLIMAT SEKLI

' 1.Birim fiyat ihalelerinde stzlegmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi
ltzerine istenilen malzemeler aym gln igerisinde ilgili klinijin deposuna teslim
edilmelidir,

ZORUNLU
OZELLIKLER

1, Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlif: tarafindan onaylanmig, Ulusal '
Bilgi Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almms koda sahip
olmalidir.

Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek ilzere en az ...1.. adet
numuneyi ihale esnasimda komisyona teslim edilecektir, Numuneler, ihaledeki
kalem sirasi ve adi belirtilmek fizere 01zerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina
baglanarak jhale esnasinda sunulacaktir.

Yilklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen irlinll yenileri ile Ucretsiz olarak dejistirecektir.

Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (firetici/ithalatgs) ise kendisine ait,
bayi ise tedarikci firma ve bayisi olarak tanymladifini pdsteri T'IT'I\i:i_B veya |

MZA-KASE




2-

|STANBUL TIP FAK! | TES|

T.C. &jﬁmmmAmFAxome
ISTANBUL UNIVERSITESI
mﬁmxmudt FAKULTESt
SARF MALZEMFI;?JOTEKNTK SARTNAME %,Yom ENBTITOS0
ONKOLOJ ENSTITOSO
1 s

10.
11.

12,
13.

UTS kayitlanm (T.C Saglik Bakanliginm ilgili WEB sitesinden alinan kayrt
belgeleri),teklif ettikleri irtin/Uritnlere ait TITTUBB veya UTS kayitlan ve ihale
dosyasinda alim yapilmak istenen firlinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iirlinlerin SUT kodlarmn egleymis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir, Tibbi Cihaz ytinetmelik kapsanu diginda olan tiriinler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlarim sunmalidir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar: 8ncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz |
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (0'TS) https:/ ulama.

adresinden, UTS"de irin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye gakma setlerini getirmekle
yilkiimlii olacaktir

Uriinler otoklaviara siacak bilylklttkte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Urlinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir,

Cakma setleri glincel olacaktir,

Acil durumlar digiintilerek 24 saat hizmet vermelidir,

Stzlegme silresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla
yilkiimlil olacak.

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin Snce teslim edilmelidir,
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
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i
SUT KODU:(AP2860)

D1Z PRIMER UNIKONDILER TIBIAL INSERT/BASE PLATE HAREKETL}-

CIMENTOLU UHMW POLIETILEN

l

1. Urlin ISO 9001, EN 46001, EN, CE ve FDA kalite belgelerine sahip olmalidir.

2, Protezin sistemi Mobil Bearing (Hareketli Insert Sistemi) oldugundan Insert ile
temas eden her iki ylizeyde (hem femur hem de tibia) &zel olarak parlatilmug
ylizeye sahip olmalidir.

3. Femoral komponentin ve tibial komponentin insert lizerindeki agindirma etkisini

FiZIKSEL minumuma indirmek igin, insert Arcom Processed Polyethylene (UHMWPE) (
OZELLIKLERL Argon Packed Compressien Moulded Polyethylene) teknigi kullanlarak firetilmig
olmalidir.(Belgelenmelidir.)

4. Insert Mobil clmal

5. Insert Femoral Komponent ile uyumlu olmal: ve en az 9 size olmalidir.

6. Insert luksasyonu onlmek igin anteriorn 6mm posterioru 3mm ylkseltimig
anatomik yapiya sahip olmalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

V%Lzmét YERI 1.0rtopedi ve Travmatoloji ameliyatlarninda

URETIM  TARIHI | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.
VE MIADI

1.

T.C saglik bakanlif tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve |
teknik &zellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmali ve fakilltemize ait IU
kodlan barkot halinde bastlnug olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar izerinde sterilizasyon

% SLILL tarihi, son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmahidir.

3. Malzeme lizerinde Tiirkge kullanum kitapgigh bulunmalidir.
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yilrlirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGH ve SUT (salik uygulama tebligi)kogullanna uymali ve Ttirkge
L olmalidur,
TIBBI1
OZELLIKLERI
] 1. Birim fiyat ihalelerinde sbzlesmenin imzalanmasina miltakip ilgili klinigin
TESLIMAT SEKLI talebi Uzerine istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna
- teslim edilmelidir,
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanh: tarafindan onaylanms, Ulusal
Bilgi Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmig koda sahip
olmalidir.

%L%ER 2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az ...1.. adet
numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki
kalem siras1 ve ad: belirtilmek flzere izerine etiket yapigtirtlarak dizi pusulasina
bailanarak ihale esnasinda sunulacaktir.

'
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16,
11.

12
13.

Yiklenici firma; ambalaji agildifanda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen Urlinil yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.

thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (firetici/ithalatn) ise kendisine ait,
bayi ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladifimi goisterir TITUBB veya
UTS kayitlarimi (T.C Sagltk Bakenliinn ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri) teklif ettikleri {irlin/Grtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen firtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
Urlnlerin SUT kodlarnin eglegmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasing
sunmalidir. Tibbi Cihaz ybnetmelik kapsamu diginda olan {irilaler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlanni sunmalidur,

Uriln tedarikgi/bayi sorgulamalar: &ncelikle Ttrkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Urtin Takip Sistemi (UTS) htps://utsuygulama saghk gov.te/
adresinden, UTS’de lriln kayrth degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir
Revizyon amagh olarak 10 yil silre ile hastaneye gakma setlerini getirmekle
yliklimlii olacalktir

Urtinler otoklavlara sigacak bilyliklikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Urtinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri gilncel olacaktr.

Acil durumlar diigiinillerek 24 saat hizmet vermelidir. |
Sdzlesme siiresi sonuna kadar firma gakma setlerini hastanede birakmakla
ylkiimlil olacak.

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 8nce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidar.
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T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTES!
ISTANBUL UNIVERSITESI
mg HEKIMLIG! FAKULTES!
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOSO
FORMU 1
| ONKOLOJI ENSTITOSO
= WTKODU:(AP:::,%
. DiZ PRIMER FEMORAL KOMPONENT BAG KESEN -CIMENTOLU
MALZEMENIN ADE COCR/TITANYUM KAPLAMASIZ
1. Femoral Komponent Cobalt Crom veya Titanium ( Co-Cr- MO/ Ti Al 4V
Alloy) maddelerinden firetilmis olmahdir.
2. Femoral Komponent anatomik yapiya sehip olmali , sag ve sol olarak ayrilmalidar,
3. Setigerisinde Baj koruyan ve Baj kesen alternetifleri bir arada bulundurulmalidur.
4. Femoral kesi bloklari her size igin ayrn olmali ve 4 kesiyi aym blokla
yapabilmelidir, .
5. Bafi kesen secenekli Femoral Komponent'in Insert tizerindeki rotasyonunu
Snlemek igin iki kondil arasi barla kapal: olup “Bag Kesen” uygulamada
kullanalmak f1zere kullanmilacak olan Polyethylen gikintisi igin yuvasi olmalidir,
FIZIKSEL 6. Femoral Komponet Medial Lateral 8l¢lisi 55mm den 80mm ye kadar en az 9
OZELLIKLER} (dokuz) boy olmalidur.
7. Ihtiyaca gore agilan Peg’ler stkiilerck Femoral Komponent igine augmentasyon
uygulanabilmelidir. (Bag koruyan ve bag kesen segenckler ile birlikte)
8. Femur Distal kesi blogunda kesi'yi arttirabilmek igin kesi blogu lizerinde +2mm
ve +4mm kesi segenekleri bulunmalidir.
9. Uriln anatomik yapiya uyumlu olmas: igin femoral kondilleri distan ige dogru 8
derecelik bir agiya sahip olmalidir.
10. Femoral Size Blogu lizerinden Varus — Valgus agisi 0 ile 9 derece arasinda
ayarlanabilmelidir.
KIMYASAL N
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI | 1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
%méi YERI 1.0rtopedi ve Travmatoloji ameliyatlarinda
_f:ﬁT_TM TARIHI | 1.Son kullanma tarihi teslitn tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidur.
VE MIADI

AMBALAJ SEKLI

| 1. T.C sagilik bakanhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
Szellikleri belirtilmeli,saklama kogullar: olmah ve fakiiltemize ait TU kodlan barkot
halinde basilmug olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslitn edilmelidir. ambalajlar fizerinde sterilizasyon
tarihi, son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

e

VE MIKTARI 3. Malzeme ilzerinde Tilrkge kullanim kitapgign bulunmalhidir.
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ylrlrltkteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGH ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tlrkge
olmalhdir. |
TIBBI
OZELLIKLER} —— -
1.Birim fiyat ihalelerinde sBzlegmenin imzalanmasina miltakip ilgili klinifin talebi
TESLIMAT $EKLI fizerine istenilen malzemeler aym glin igerisinde ilgili klinifin deposuna teslim
edilmelidir,
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ZORUNLU
OZELLIKLER

10.
il.

12.
13.

Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhf tarafindan onaylanms, Ulusal
Bilgi Bankas: koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan ahnmiy koda sahip
olmalidir.

Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tlzere en az ...1.. adet
numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, thaledeki
kalem siras1 ve adi belirtilmek lizere izerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina
baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir.

Ytklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk
olduju tespit edilen Girtind yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalatgr) ise kendisine ait,
bayi ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladifini gbsterir T'TTUBB veya
UTS keyitlarm (T.C Saglik Bakanligimn ilgili WEB sitesinden alnan kayit
belgeleri),teklif ettikleri tirlin/Uriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale
dosyasinda alim: yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
Urtinlerin SUT kodlarinin eglegmis oldufjuna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir, Tibbi Cihaz ybnetmelik kapsamu diginda olan firlinler igin firmalar
kapsarn dig1 beyanlarini sunmalidir.

Uriln tedarikgi/bayi sorgulamalan dncelikle Torkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uritn Takip Sistemi (UTS) hitps:/utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS"de tirlln kayitli deilse TITUBB sisteminden yapilacaktir
Revizyon amagh olarak 10 yil stire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle
yiikilmld olacaktir

Urilnler otoklavlara sigacak bilyliklilkte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir,

Urtinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Gakma setleri glincel olacaktir.

Acil durumlar digtinfilerek 24 saat hizmet vermelidir.

Stzlegme stiresi sonuna kadar firma gakma setlerini hastanede birakmakla
ylkimilti olacak.

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 gfin 8nce teslim edilmelidir.
Enstrilmar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir,
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| ISTANBUL TIP FAKI 'L TESI

T.C. CERRAHPASA TIP FAKILTESI
ISTANBUL UNIVERSITESI
m&}immci FAKOLTES!
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOI! ENSTITOSD
FORMU 1
ONKOLOJI ENSTITOSO
SUT KODU:( AP2580) |

DIZ PRIMER TIBIAL INSERT SABIT BAG KESEN HYPERFLEX UHMW

POLIETILEN

Tibial komponent ile insert birbirine ek kilitleme mekanizmas: ile kilitlenebilmelidir. [lave
olarak kilitlenebilen ve bu amagla tiretilmig olan * kilitlenme kamasi” tibial komponent ile

Tibial Insert’lerin kalm!iz 10mm den bagleyarak ikiger mm artacak gekilde ( 10-12-14<16-
Tibial Insert endikasyona ve doktor tercihine gdre 3 farkl bag koruyan tipte ( 1-Standart 3

derece posterior sloplu, 2-Posterioru ylikseltilmiy slopsuz lipped ve 3-Anterioru
ylikseltilmig slopsuz anterior stabilized) ve 2 farkli bap kesen tipde (1-Standart 3 derece
sloblu Bag Kesen PS ve 2-Yan bag sorunlarinda daha stabi] diz igin 3 derece sloplu bag
kesen PS+) olmak tizere § farkh se¢enck sunmahdir.

Femoral komponentin insert tizerindeki agindirma etkisini minumuma
indirmek i¢in, Tibial insert Arcom Processed Polyethylene (UHMWEPE) (
Argon Packed Compressien Moulded Polyethylene) teknigi kullamlarak

Sistem her biri ayn paketlenmis steril pakette ve birer adet; Femoral
Komponent, Tibial Komponent, Insert ve Patellar pargalardan
olugmalidir. Pargalar paketlendikten sonra gamma sterilizasyonla steril

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

T.C saglik bakanlif) tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve
teknik 8zellikleri belirtilmeli,saklama kogullan olmali ve fakiiltemize ait IU
kodlar barkot halinde basilmug olarak teslim edilmelidir.

Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar fizerinde
sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi,lot ve referans numarast bulunmalidir.
Malzeme tizerinde Tlirkge kullanim kitapgigi bulunmalidir.

Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yirlitlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kogullanna uymal: ve Tiirkge

Birim fiyat ihalelerinde sdzlegmenin imzalanmasima mibtakip ilgili klinigin

talebi lizerine istenilen malzemeler ayn1 giin igerisinde ilgili klinigin deposuna

Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhif tarafindan onaylanmis, Ulusal |

Bilgi Bankas: koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip

adet ‘

Istekliler, thsle komisyonunca deserlendirilmek lizere en az /rl..

MALZEMENIN ADI
L
birlikte paketlenmig olmalidur.
2.
18mm) 5 (beg) boy olmalidir..
3.
FiZIKSEL
OZELLIKLERI 4,
tiretilmig olmalidar.
5.
i edilmis olmalidir
| KIMYASAL
OZELLIKLER{
DEPOLAMA
SARTLARI | 1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
VE; 6ZE¥.III:IIGI YERL 1.0rtopedi ve Travmatoloji ameliyatlarinda
URETIM  TARIHI
VE MIADI
1.
AMBALAJ SEKLI| 2
VE MIiKTARI 3
4.
olmalidir.
TIBBI
OZELLIKLERI
1.
TESLIMAT SEKL1
teslim edilmelidir,
1.
ZORUNLU
OZELLIKLER olmalidur.
2.
IMZA-KASE
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1

ISTANBUL UNIVERSITES]
Di§ HEKIMLIGH FAK(LTESE

KARDIYOLOJ ENSTITOSU
=

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSO
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10.
11.

12.
13.

numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki i
kalem sirasi ve ad1 belirtilmek {tzere Gizerine etiket yapigtinlarak dizi pusulasina
bajlanarak ihale esnasinda sunulacaktir.

Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk |
oldugu tespit edilen {irlinil yenileri ile icretsiz clarak defigtirecektir.

Thaleye teklif veren istekli tedariksi firma (lretici/ithalatg1) ise kendisine ait,
bayi ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladiim gtsterir TITUBB veya
UTS kayrtlanm (T.C Saghk Bakanh@imn ilgili WEB sitesinden ahnan kayit
belgeleri),teklif ettikleri tirlin/lirinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale
dosyasinda alim1 yapilmak istenen iirilnlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri
tirinlerin SUT kodlarimin eglegmig olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz ySnetmelik kapsamu disinda olan Urinler i¢in firmalar |
kapsam dig1 beyanlarim sunmahdir,

Uritn tedarikgi/bayi sorgulamalar1 ncelikle Tlirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi ((UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de tirlin kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir
Revizyon amach olarak 10 yil siire ile hastaneye gakma setlerini getirmekle
yilkiimlil olacaktir

Urlinler otoklaviara sifacak bilyiikiikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Urtinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir,

Cakma setleri glincel olacaktir.,

Acil durumlar dilglintilerek 24 saat hizmet vermelidir.

Stzlegme siliresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla
ylikitmlt olacak. '
Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin énce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir,

A-KASE
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[STANBUL TIP FAK!'| TES|

T.C. E:IIMAsA TIP FAKOLTESt
ISTANBUL UNIVERSITESI
mﬁmﬂmm FAKULTESt
S ZEME TE SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOSU
FORMU
ONKOLOJ! ENSTITOSO
1

_ SUT RODU:( AP2420,
MALZEMENIN ADI DiZ PRIMER PATELLAR KOMPONENT TUM BOYLAR UHMW
POLIETILEN TAMAMI POLIETILEN

| 1. Femoral Komponent ve tibial insert arasinda size bagimhilil olmadan
kullan:labilmelidir.(Her boy femoral komponent ve tibial komponent aym anda

kullanilabilmelidir.)
FiZIKSEL 2. Patella komponentler 8mm, 8.5mm, 10mm kahnhifinda 3 peg'li ve ayrica
OZELLIKLER} Protezin kullamim &mriinil arttiran Arcom Polyethylene malzemesinden Uretilmiy
olmalidur,
3. Paket izerinde son kullamim tarihi, sterilizasyon gekli, seri numaras: olmalidir.
Paket iginde de kullanian implant tanimlayan etiket olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
| SARTLARI _ 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
VEK C LOIAZEHL]LI[ &i YERI 1.0rtopedi ve Travmatoloji ameliyatlarinda
URETIM  TARIHI | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidur.
VE MIADI |
1. T.C sajlik bakanlifi tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve
teknik 8zellikleri belirtilmeli,saklama kogullart olmah ve fakllltemize ait TU
kodlan batkot halinde basilmug olarak teslim edilmelidir.
. 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar (izerinde
m SEKLI sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidir.
3. Malzeme lizerinde Tiirkge kullanim kitapgigt bulunmalidar.
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yorfirlakteki TIBBI CIHAZ

| YONETMELIGE ve SUT (saglik uygulama teblifi)kogullanna uymali ve
Tilrkge olmahdur.
| TIBBI

| 6ZELLIKLERI
1. Birim fiyat ihalelerinde sdzleymenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin
TESLIMAT SEKLI talebi fizerine istenilen malzemeler aym gilin i¢erisinde ilgili klinifin deposuna
teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlifi tarafindan onaylanmig, Ulusal
Bilgi Bankesi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alimnmg koda sahip
olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek lizere en az ...1. adet

ZORUNLU numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki

OZELLIKLER kalem siras1 ve adi belirtilmek lizere izerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina

baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir.

3. Yklenici firma; ambalaji ag:ldifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen Uirlinil yenileri ile llcretsiz olarak degigtirecektir.

4, Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (firetici/ithalat) ise kendisine ait,
bayi ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladifini g8sterir TITUBB veya

IMZA-KASE
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

ISTANBUL TIP FAK! LTES!

T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTES]

ISTANBUL UNIVERSITESI
m%mxlmldl FAKULTES!

KARDIYOLOJ! ENSTITOSU

ONKOLOJt ENSTITOST
.

12.
13.

belgeleri).teklif ettikleri tirtin/firtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale
dosyasinda alima yapilmak istenen firilnlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
tiritnlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir.Tibbi Cihaz yénetmelik kapsami diginda olan {irinler igin firmalar
kapsam digi beyanlarini sunmahidir.

Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalan 8ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama saglk gov.tr/
adresinden, UTSde {iriln kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir
Revizyon amaglh olarak 10 yil slire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
ylildimlii olacaktir

Urlinler otoklavlara sifacak bliylikllikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Urlinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir,

Cakma setleri glincel olacaktir. |

. Acil durumlar diistin{llerek 24 saat hizmet vermelidir.
. Stzlegme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla

yilkliimlfi olacak.
Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 glin 8nce teslim edilmelidir.
Enstrilmar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
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T.C. CERRAHPASA TIP FAKOLTES!
X ISTANBUL UNIVERSITESI
Dtl:%mldm.lél FAKULTES!
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, . 0
FORMU
ONKOLOJt ENSTITOSU
-
SUT KODU:( AP2300)
MALZEMENIN ADI DiZ PRIMER FEMORAL KOMPONENT BAG KORUYAN-CIMENTOLU
: COCR/TITANYUM KAPLAMASIZ |
1. Femoral Kompcnent Cobalt Crom veya Titanium { Ce-Cr- MO / Ti Al 4V Alloy)
maddelerinden ilretilig olmalidir.
2. Femoral Komponent anatomik yapiya sahip olmali , sa ve sol olarak ayrilmalidir.
3. Setigerisinde Bag koruyan ve Bag kesen altemnetifleri bir arada bulundurutmalidir.
4. Femoral kesi bloklan her size igin aym olmali ve 4 kesiyi aym1 blokla
yapabilmelidir,
5. Baj Koruyan Femoral Komponentlerin i¢ ylizeyinde insert ilzerindeki rotasyonu
Bnleyebilmek igin her iki Kondil’de Peg’ier olmalidir Femoral Komponet Medial
FiZIKSEL Lateral 6lglisfl 55mm den 80mm ye kadar en az 9 (dokuz) boy olmalidir.
OZELLIKLERI 6. Ihtiyaca gore agilan Peg’ler sokiilerek Femoral Komponent igine augmentasyon
uygulanabilmelidir. (Ba§ koruyan ve bag kesen segenekler ile birlikte)
7. Femur Distal kesi blofiunda kesi’yi arttirabilmek igin kesi blogu Uizerinde +2mm
ve +4mm kesi segenekleri bulunmalidsr.
8. Urlin anatomik yaprya uyumlu olmasi igin femoral kondilleri distan ige dogru 8
derecelik bir agiya sahip olmalidar,
9. Femoral Size Blofu iizerinden Varus — Valgus agis1 0 ile 9 derece arasinda
ayarlanabilmelidir.
KIMYASAL
OZELLIKLER}
DEPOLAMA
SARTLARI 1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
_%hZEuLmLi[GI VERI 1.0Ortopedi ve Travmatoloji ameliyatlarinda
URETIM  TARIHI | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidur.
VE MIADI _
1. T.C saglik bakanh tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
Szellikleri belirtilmeli,saklama kogullars olmal ve fakiiltemize ait IU kodlart barkot
halinde basilmug olarak teslim edilmelidir.
. |2, Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir, ambalajlar Uizerinde sterilizasyon
% SEKLI tarihi, son kullanma te}rihi,lot ve referans numaras: bulunmalidir,
3. Malzeme lizerinde Tiirkge kullanim kitap¢agi bulunmalidir,
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytrlirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kogullarina uymal ve Tiirkge
olmalidur,
TIBBI
OZELLIKLERI |
1.Birim fiyat ihalelerinde sizlesmenin imzalanmasina mijtakip ilgili klinigin talebi
TESLIMAT SEKLi lizerine istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim
edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saflik Bakanlif: tarafindan onaylanmg, Ulusal
ZORUNLU Bilgi Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmis koda sahip
OZELLIKLER olmalidur.
2. Istekliler, jhale komisyonunca dezerlendirilmek fizere em az ...1. adet |
|
IMZA-KASE _ IMZAKASE IMZA-KASE / '
1. Istanpuy Tip Fakss |I /
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|STANBUL TIP FAK! LTES!

T.C. CERRAHPASA TIP FAKUOLTES]
ISTANBUL UNIVERSITESI
m&mmmct FAKOLTESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME ARDIYOLON ENSTITOSG
£

FORMU

ONKOLOI ENSTITOSO
-

10.
11.

12.
13.

numuneyi jhale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki |
kalem siras1 ve adi belirtilmek fizere lizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina
baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir, |
Yiiklenici firma; ambalaj: agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldujiu tespit edilen tirlinil yenileri ile ticretsiz olarak dejgigtirecektir.

Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (firetici/ithalatc1) ise kendisine ait,
bayi ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladiim gtsterir TITUBB veya
UTS kayitlarim (T.C Saglik Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri firlin/liriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale
dosyasinda alimu yapilmak istenen #rfinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
tirinlerin SUT kodlarinin eglesmis oldufuna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan ilrinler icin firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmalidir.

Uriln tedarikgi/bayi sorgulamalar: 8ncelikle Tlirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uritn Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk. gov.tr/
adresinden, UTSde {iritn kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir
Revizyon amagh olarak 10 yil silre ile hastaneye gakma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir

Urlinler otoklavlara siacak bliyllklikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Urtinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecekiir.

Cakma setleri giincel olacaktir.

Acil durumlar diigliniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

Stzlegme sllresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla
yllkitmlit clacak.

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin Snce teslim edilmelidir.
Enstrlimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
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ISTANBUL TIP FAK! | LTE=!

T.C. CERRAHPA§A TIP FAKOLTES!
£33

ISTANBUL UNIVERSITES]I
Ir:_t.%nxnmal FAKOLTES]

| SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME %mmm ENSTITOSU

FORMU

ONKOLOJ! ENSTITUSU

DIZ PRIMER TIBIAL INSERT SABIT BAG KORUYAN HYPERFLEX UHMW

SUT KODU:( AP2620)
POLIETILEN

FiZiKSEL
OZELLIKLERL

1.

Tibial komponent ile insert birbirine ek kilitleme mekanizmas ile kilitlenebilmelidir. flave
olarak kilitlenebilen ve bu amagla tiretilmis olan * kilitlenme kamas:” tibial komponent ile
birlikte paketlenmis olmalidir,

Tibial Insert’lerin kalinlig 10mm den baglayarak ikiger mm artacak gekilde ( 10-12-14-16-
18mm ) 5 (beg) boy olmalidir..

Tibial fnsert endikesyona ve doktor tercihine gére 3 farkl bag koruyan tipte ( 1-Stendart 3 |
derece posterior sloplu, 2-Posterioru ylikseltilmis slopsuz lipped ve 3-Anterioru
ylkseltilmig slopsuz anterior stabilized) ve 2 farkli bag kesen tipde (1-Standart 3 derece
sloblu Bag Kesen PS ve 2-Yan bag sorunlarinda daha stabil diz igin 3 derece sloplu bag
kesen PS+) olmak Ozere 5§ farkh secenek sunmalidir,

Femoral komponentin insert Uzerindeki agindirma etkisini minumuma
indirmek igin, Tibial insert Arcom Processed Polyethylene (UHMWZPE) (
Argon Packed Compressien Moulded Polyethylene) teknigi kullanilarak
tiretilmig olmalidir.

Sistem her biri ayn paketlenmis steril pakette ve birer adet; Femoral
Komponent, Tibial Komponent, Insert ve Patellar pargalardan
olugmalidir. Pargalar paketlendikten sonra gamma sterilizasyonla steril
edilmis olmalidir

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM  YERI
VE OZELLIGT

1.0rtopedi ve Travmatoloji ameliyatlarinda

VE MIADI

(URETIM  TARIHI | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.

L

T.C sa@ilik bakanlif tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve
teknik Szellikleri belirtilmelisaklama kogullann olmali ve fakllltemize ait IU
kodlan barkot halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar {izerinde sterilizasyon

Malzeme lizerinde Tilrkge kullamim kitapgifi bulunmalidar, I
Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yilrlirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGE ve SUT (saglik uygulama tebligi)kogullarina uymali ve Tiirkge

Birim fiyat ihalelerinde sdzlegmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin
talebi {izerine istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinifin deposuna

Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanh tarafindan onaylanms, Ulusal
Bilgi Bankas: koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alirmg koda sahip

Istekliler, thale komisvonunca degvrlendirilmek izere en az ...l.. adet |

2.
m L ; tarihi, son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmahdir.
4,
Lo B ~ olmalidur. -
TIBBI
OZELLIKLERI
1.
TESLIMAT SEKL1
teslim edilmelidir.
1.
ZORUNLU
OZELLIKLER olmalidir.
2.
iMZA-KASE INMZA-KASE
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| | ISTANBUL TIF FAK! LTESI

T.C. IEER]MASA TIP FAKULTESI
ISTANBUL UNIVERSITESI
m[fﬁmdmm FAKOLTESt
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
| FORMU KARDIYOLOJ! ENSTITUSO
ONKOLOJ! ENSTITOSO
|

| numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki
kalem sirasi1 ve ad1 belirtilmek (1zere izerine etiket yapigtirilarak diz pusulasina
baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir. _

3. Yiklenici firma; ambalaj1 agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen ilrfin{i yenileri ile licretsiz olarek degistirecektir.

4, TIhaleye teklif veren istekli tedarikei firma (lretici/ithalatg1) ise kendisine ait, |
bayi ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tamimladifim gdsterir TITUBB veya
UTS kayitlarini (T.C Saglik Bakanhimn ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri ilrfin/lirlinlere ait T'TUBB veya UTS kaytlar ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
firiinlerin SUT kodlannin eglesmis oldufuna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz ybnetmelik kapsam: diginda olan iiriinler i¢in firmalar
kapsam di1 beyanlarini sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar: 8ncelikle Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuvgulama. saghk.gov.ir/
adresinden, UTS’de tirlin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir

6. Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye gakma setlerini getirmekle
yiikiimlil olacaktir

7. Urlinler otoklavlara siacak bliytklukte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

8. Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

9. Cakma setleri glincel olacaktir.

10. Acil durumlar dilgtiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

11. Stzlegme sfiresi sonuna kadar firme ¢akma setlerini hastanede birakmakla
ytktimlii olacak.,

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmahidir.
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU:( AP2800) _
DiZ PRIMER TIBIAL KOMPONENT (ANATOMIK VEYA DEGIL)

KENDINDEN STEMLI/KANATLI/VIDALI/PEGLI VS. SABIT-CIMENTOLU

COCR/TITANYUM KAPLAMASIZ

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

1.

BN

Tibial Komponent CoCr - Titanium ( Co-Cr-Mo / Ti 6 Al 4V Alloy) malzemelerinden
monoblok olarak {iretilmig olmalidir.
Tibial kesi bloklan sag ve sol olarak defigmelidir.
Tibial Komponent’ler 7 ( Yedi ) boy ve Medial Lateral genigligi en az 59 mm olmalidir.
Tibial Komponentler'in size’lar1 59 mm’den baglayarak 4’er mm artmalidir.

Tibial komponent ile insert birbirine ek kilitleme mekanizmas; ile kilitlenebilmelidir, llave
olarak kilitlenebilen ve bu amagla Qiretilmig olan * kilitlenme kamas:” tibial komponent ile
birlikte paketlenmig olmalidir.

Tibial Insert’lerin kalmlig 10mm den baglayarak ikiger mm artacak gekilde ( 10-12-14-16-
18mm ) 5 (bes) boy olmalidur..

Tibial Insert endikasyona ve doktor tercihine gire 3 farkl bag koruyan tipte ( 1-Standart 3
derece posterior sloplu, 2-Posterioru ylkseltilmis slopsuz lipped ve 3-Anterioru
ylikseltilmiy slopsuz enterior stabilized) ve 2 farkli bag kesen tipde (1-Standart 3 derece
sloblu Bag Kesen PS ve 2-Yan bag sorunlarinda daha stabil diz igin 3 derece sloplu bag
kesen PS+) olmak lizere 5 farkl: segenek sunmalidir.

Tibial komponent’in alt kismu gimentolamaya uygun olmali ve rotasyonal stabiliteyi
saiiluyan kemik igine pimilen keel vapida olmalidir.

KIMYASAL
| OZELLIKLERI

DEPOLAMA

 SARTLARI
KULLANIM YERI
VE OZELLIG

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
1.Ortopedi ve Travmatoloji ameliyatlarinda

TRETIM TARiHI
VE MIADI

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

AMBALAJ SEKLI

1. T.C sagilik bakanl:fi tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu
ve teknik 8zellikleri belirtilmeli,saklama kogullan olmali ve fakiiltemize ait
IU kodlan barkot halinde basilnug olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme oxjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar zerinde
sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidir.

VE MIKTARI 3. Malzeme lizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ifi bulunmalidir.
4, Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ |
YONETMELIGE ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve
- Tiirkye olmalidir, B
TIBBI
OZELLIKLE _
1. Birim fiyat ihalelerinde stzlegmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin

TESLIMAT SEKLi talebi (izerine istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin

deposuna teslim edilmelidir. |
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saflik Bakanliff tarafindan onaylanmg, Ulusal
Bilgi Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip

ZORUNLU olmalidir,

OZELLIKLER 2, [lstekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek izere en az ...1.. adet
numuneyi ihale ecsnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler,
ihaledeki kalem sirasi ve adi belirtilmek izere Uzering =iiket yapighilarak dizi |
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10.
11.

12.
13.

pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir.

Yiiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullamima uygun olmayan, hatali,
bozuk olduu tespit edilen firlind yenileri ile icretsiz olarak degigtirecektir.
ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait,
bayi ise tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladiim g8sterir TITUBB veya |
UTS kayitlanm (T.C Saglik Bakanhgnin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri irin/lirlinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve
jihale dosyasinda alimi yapilmak istenen tirfinlerin SUT kodlar ile teklif
ettikleri Grlinlerin SUT kodlarinin eglesmig oldufuna dair belgeleri ihale
dosyasina sunmalidsr. Tibbi Cihaz y&netmelik kapsam: diginda olan Griinler
icin firmalar kapsam dig1 beyanlarin: sunmalidur,

Urlin tedarikgi/bayi sorgulamalar: dncelikle Tlirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (U'TS)
hitps:/utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iirtin kayith degilse
TITUBB sisteminden yapilacaktr

Revizyon amagl olarak 10 yil siire ile hastaneye gakma setlerini getirmekle
yllkitmlll olacaktir

Urlinler otoklavlara sifacak bitylklikkte konteynerler ile getirilip teslim
edilecekir.

Urlinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri glincel olacakdr.

Acil durumlar diigliniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

Sdzleyme siiresi sonuna kadar firma gakmae setlerini hastanede birakmakla
yltkitimlii olacak,

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 glin Snce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
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SUT KODU:( AP4030) N
DiZ REVIZYON FEMORAL KOMPONENT REVIZYON AMACLI FEMORAL
MAL ENIN
. ADI KOMPONENT-CIMENTOLU COCR/TITANYUM
B 1. Femoral componentler hekimin dofru segimini ve bu segimin hasta :
tzelliklerine uyumunu saglamak amaci ile saf ve sol olmak fizere 5° er size
olmalidir.
2. Femoral componentler zimalloy-dan cobalt, cromium, molybdenum alloy‘ dan
yapilmig olmalicur,
3. Femoral componentlerin hareket kabilyeti o ile 95 derece arasinda olmalidir.
4. Femoral componentlerin fixasyonu tam olarak saflayabilmesi i¢in comentli ve
FIZIKSEL peck’ li olmalidir.
0ZELLIKLERI 5. Femoral Komponentlere distal, posterior ve anterior augmentler, her femoral
bilyliklitk igin ayr ayri ve 2 farkh boyda olmalidir.
6. Femoral componentler de bag koruyan componente oranla kondil btlgesinde
daha kiigtik kavislere sahip olmali bu kisitlandirlmug haraket kondil tizerinde 7
derecelik varus — valgus agisi dahil olmak Ozere genig bir harcket alanimn
olugmasim saflamalidir.
KIMYASAL o
OZELLIKLERI -
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
 KULLANIM__ YERI | . e
| VEOZELLiGE | 1.0Ortopedi ve Travmatoloji ameliyatlarmda
URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidur.
| MIADI |
|1. T.C saghk bakanlif tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik

dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakilltemize ait IU kodlan barkot
halinde basilmug olarak teslim edilmelidir.

2, Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar (izerinde sterilizasyon |
%M ARI SEKLL tarihi, son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmahdir.
3. Malzeme tizerinde Tirkge kullanim kitapgi@ bulunmalidir,
4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler ylirtirlikieki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGi ve SUT (saglik uygulama teblifi)kosullarina uymali ve Tlrkge
olmalidir. =
TIBBI
OZELLIKLERL !
1.Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinifin talebi
TESLIMAT SEKLI {izerine istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinifin deposuna teslim
edilmelidir. ) |
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlifn tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
ZORUNLU Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmiy koda sahip olmalidr.
OZELLIKLER 2. Istekliler, jhale komisyonunca degerlendirilmek fizere en az ...1.. adet

numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numunelgr; Thaledeki
| kalem sirasi ve ads belirtilmek fizere llzerine etiket vapistifitarak #zi pusulasina
b 1 el ~ |

]_].\ £A-KASE

¢/ J

|'Ill




{O

| I"TANBUL TIP FAK' 'LTESI

T.C. CERRAHPASA TIP FAKOLTESE
ISTANBUL UNIVERSITESI %mmm FARDLTES!
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, ivorof ENsTiTOSG
FORMU 1
ONKOLOJI ENSTITOSU

10.
11.

12,
13.

baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir,

Yilklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
cldugu tespit edilen {rlinii yenileri ile teretsiz olarak defigtirecektir.

Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (itretici/ithalatci) ise kendisine ait,
bayi ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladifini gtisterir TITUBB veya
UTS kayitlarmi (T.C Saghk Bakanhgimn ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri tirlin/liriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ijhale
dosyasinda alimi yapilmak istenen {rfinlerin SUT kodlan ile teklif eftikleri
{irinlerin SUT kodlanmin eslegmis oldu@una dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir Tibbi Cihaz ySnetmelik kapsamu diginda olan Orlinler igin firmalar
kapsam dig: beyanlanm sunmalidir.

Urlin tedarik¢i/bayi sorgulamalan dncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Urlin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS"de firlin kayith deilse TITUBB sisteminden yapilacaktir
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastancye gakma setlerini getirmekle
yilkiimlil olacaktir

Urlinler otoklavlara sifacak billylklikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Urlinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir,

Cakma setleri glincel olacaktir.

Acil durumlar diistintilerek 24 saat hizmet vermelidir.

Stzlegme sliresi sonuna kadar firma c¢akma setlerini hastanede birakmakla
yilkilmlii olacak.

Steril edilecek tilm malzemeler ameliyattan 1 glin 8nce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmahdir.
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. SUT KODU:( AP4190)
MALZEMENIN ADI DIZ REVIZYON TIBIAL INSERT REVIZYON AMACLI TiBIAL INSERT
UHMW POLIETILEN
1. Insertler’ in kelinliklan 6 farkli size‘ da 10 — 12 —14 — 17 - 20 - 23mm
olmahidir.
FiZIKSEL 2, Insertler fazlalaghrilmug a/p sabitlifi icin anterior constrained olmali ve
proximal yiizeye 6 derecelik digaridan rotasyonunun saglanabilmesi igin
OZELLIKLERY .
anatomik rotasyonlu olmalzdir,
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
%%;%Gt YER 1.0rtopedi ve Travmatoloji ameliyatlaninda
URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslitn tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.
MiADI
1. T.C saglik bakanlif tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
Yzellikleri belirtilmeli,saklama kogullan olmali ve fakliltemize ait IU kodlan barkot
halinde basilmug olarak teslim edilmelidir.
2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir, ambalajlar tzerinde sterilizasyon
e MICTART SEKLE | ™ ini, son kullanma tarihiJot ve referans numarast bulunmalidir.
3. Malzeme lizerinde Tiirkge kullanim kitapgigs bulunmalidar,
4, Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler yirfirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge
olmalidur.
TIBBI
OZELLIKLERI
1.Birim fiyat ihalelerinde sbzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi
TESLIMAT SEKLi Uzerine istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinifin deposuna teslim
edilmelidir,

1. Teklif edilen malzeme T.C. Safilik Bakanlifs tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankas: koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinm:g koda sahip olmalidir.

2, Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek izere en az ...1.. adet
numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeld
kalem siras1 ve adi belirtilmek lizere tizerine ctiket yapistinilarak dizi pusulasina
baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir,

ZORUNLU 3. Yiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
OZELLIKLER oldugu tespit edilen lirlinti yenileri ile ficretsiz olarak degigtirecektir.

4, Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (lreticifithalatg1) ise kendisine ait,
bayl ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigimi g8sterir TITUBB veya
UTS kayitlarim (T.C Saglik Bakanlhigimn ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri tirlin/lirinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
firlinlerin SUT kodlarinin eglesmis oldujuna dair belpeleri ihale 7ldsyvusing
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[ sunmalidhr. Tibbi Cihaz y8netmelik kapsamu diginda olan tirlinler igin firmalar

' kapsam dis1 beyanlarimi sunmahdir,

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart 8ncelikle Titrkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Urlin Takip Sistemi (0TS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS de tirlin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir

6. Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye gakma setlerini getirmekle
yliktimlil olacaktir

7. Urlinler otoklavlara sifacak bliyliklikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

8. Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

9. (Cakma setleri glincel olacaktir,

10. Acil durumlar diigtiniilerek 24 saat hizmet vermelidir. |

11. Stzlegme silresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakila
yiikiimlli olacak. .

12, Steril edilecek tim malzemeler ameliyattan 1 giin 3nce teslim edilmelidir.

13. Enstrilmar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
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T.C CERRAHPASA TIP FAKULTESf
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, :oivoLon ENSTITOSG
FORMU 3
ONKOLOH ENSTITUST
N f -
SUT KODU:( AP4140)
MALZEMENIN ADI | DiZ REVIZYON FEMORAL BLOK (VIDALARI DAHIL) DISTAL / POSTERIOR
o - CIMENTOSUZ COCR/TITANYUM '
1. Femoral Komponentlere distal, posterior ve anterior augmentler, her femoral
biiylikliik igin aym ayr: ve 2 farkh boyda olmalidir,
2. Protezin FDA onay: (satilacak implantin adimn agikga yazili oldugu) veya CE
FiZIKSEL belgesi (93/42/EEC sayil1 Tibbi Cihazlar Yénetmeligi) olmalidir
OZELLIKLERI 3. Sistem her biri ayn iki kez paketlenmis steril pakette bulunan parcalardan
| olugmalidir. Pargalar paketlendikten sonra gamma sterilizasyonla steril edilmig
olmahdur,
|
KIMYASAL ' '
OZELLIKLERI = — S —
DEPOLAMA
SARTLARI | 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
%Lﬂﬁi YERI 1.Ortopedi ve Travmatoloji ameliyatlarinda

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ
VE MIKTARI

SEKLI

1. T.C saglik bakanhif tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik :

Ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullan olmali ve fakiiltemize ait TU kodlar barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme {izerinde Tlrkge kullamim kitapgii bulunmahidir,

4. Malzemelerin

orjinal ambalajindaki  bilgiler ytirirlikteki TIBBI CIHAZ

YONETMELIGE ve SUT (sajhk uygulama tebligi)kogullarina uymah ve Tilrkge
olmalidir.

| TIBBI .
| OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

| 1.Birim fiyat ihalelerinde s8zlesmenin imzalanmasina mitakip ilgili klinijin talebi

fizerine istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinijin deposuna teslim
edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.

2

Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlif tarafindan onaylanmtg, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.
Istekliler, jhale komisyonunca degerlendirilmek Uzere en az ...1. adet
numuneyi ihale esnasmda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki
kalem siras1 ve ad: belirtilmek {izere {izerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina
baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir.

Yiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldufu tespit edilen iirlin{l yenileri ile iicretsiz olarak defistirecektir.

thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalatgr) ise kendisine ait,
bayi ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladifim gosterir TITUBB veya
UTS kayitlarm (T.C Saghik Bakanliiinm ilgili WEB sitesinden_alinan kayit
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T.C. CERRAHPASA TIP FAKOLTES]
ISTANBUL UNIVERSITESI &mm 16t FAKOLTES!
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, ,cotvoLor ensTiToso
FORMU —d
ONKOLOJ! ENSTITOSO
| -

tMZA-KASE

Dr. Ajriet kAL

Or:if!g:l; ' A

I£g. No:‘i'Qj‘IBSS

10.
11.

12.
13.

belgeleri),teklif ettikleri Orlin/irtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen frilnlerin SUT kodlan ile teldif ettikleri
firinlerin SUT kodlarinin eglesmiy oldufuna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz ySnetmelik kapsam diginda olan tirfinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmalidir.

Urlin tedarikgi/bayi sorgulamalan 8ncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (OTS) https:/utsuygulama saghk.gov.ir/
adresinden, UTSde iirlin kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir
Revizyon amagli olarak 10 yil slire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yliklimlti olacaktir

Uriinler otoklavlara sifacak biiylikliikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Urlinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri gfincel olacaktir.

Acil durumlar diigliniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

Stzlesme siliresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla
ylikiimlii clacak.

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 8nce teslim edilmelidir.
Enstrilmar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir,
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ISTANBUL TIP FAKI|LTES|
T.C CERRAHPA§A TIP FAKULTESI
ISTANBUL UNIVERSITESI ot 4l FAKOLTERL
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | | cnivorort ensTtToso
FORMU [~
ONKOLOJE ENSTITOSO
—] ]
. SUT KODU:({ AP4280)
MALZEMENIN ADI DiZ REVIZYON TIBIAL BLOK (VIDALARI DAHIT) MEDIAL, LATERAL /
FULL-CiMENTOSUZ COCR/TITANYUM
1. Tibial componentler’ e istege gtire wedge takilabilmeli. half blok’ lar 5 ve 10
mm olmali. Tibial componentle fixasyonu medial veya lateral den 2 vida ile
saflanmalidir.
FIZIKSEL 2. Protezin FDA onay: (satilacak implantin adimin agikga yazih oldugu) veya CE
OZELLIKLER} belgesi (93/42/EEC sayil1 Tibbi Cihazlar Yonetmeligi) olmalidir
3, Sistem her biri ayn iki kez paketlenmiy steril pakette bulunan pargalardan
olusmalidir, Pargalar paketlendikten sonra gamma sterilizasyonla steril edilmig
olmalidur.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde myhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI ; . .
VE OZELLIGE 1.0rtopedi ve Travmatoloji ameliyatlarinda

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ  SEKLi

VE MIKTARI

1. T.C saplik bakanli tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve faktiltemize ait U kodlan barkot
halinde basilmg olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar dizerinde sterilizasyon
tarihi, son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidir.

3. Malzeme 0zerinde Tirkge kullanim kitapgig bulunmalidit,

4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler yiiriiriikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kogullarina uymah ve Tirkce
olmahdar.

TIBBI
OZELLIKLERT

TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde s8zlegmenin imzalanmasina mittekip ilgili klinifin talebi
{lzerine istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinifin deposuna teslim
edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanh tarafindan onaylanmug, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinnug koda sahip olmalidur.

2. Istekliler, ihale komisyonunca deZerlendirilmek fizere em az ...1. adet
numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki
kalem sirast ve ad: belirtilmek {lzere izerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina
baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir.

3. Yiklenici firma; ambalaj1 agildigainda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen trlinll yenileri ile icretsiz olarak degigtirecektir.

4, fhaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (liretici/ithalatgi) ise kendisine ait,
bayi ise tedarik¢i firma ve bavisi olarek tammladigini gosterj~JTTUBB veya

IMZA-KASE
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ISTANBUL UNIVERSITESI oA
SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME KARDIYOLOI ENSTITOSO
FORMU 1
ONKOLOJ! ENSTITOSO
1

10.
11.

12.
13.

UTS kayitlanim (T.C Saglik Bakanlifimin ilgili WEB sitesinden alnan kayit
belgeleri),teklif ettikleri Uirin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale
dosyasinda almi yapilmak istenen lrilnlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
firdnlerin SUT kodlarimn eglegmis oldufuna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz ySnetmelik kapsamu diginda olan {irlinler igin firmalar
kapsam dis: beyanlarini sunmalidir.

Urlin tedarikgi/bayi sorgulamalar: Sncelikle Titrkiye tlag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TiTCK) Urlin Takip Sistemi (U'TS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS de tirtin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye gakma setlerini getinmekle
yikilmlil olacaktir

Urlinler otoklavlara sigacak bftyliklitkte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Urtnlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri glincel olacaktir.

Acil durumlar digfiniilerck 24 saat hizmet vermelidir.

Sozlesme sliresi sonuna kadar firna gakma setlerini hastanede birakmakla
yiikiimlil olacak.

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 glin 8nce teslim edilmelidir.
Enstrlimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmahdr.
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ISTANBUL TIP FAKI/LTES!
|

T.C CERRAHPAJA TIP FAKULTES!
ISTANBUL UNIVERSITESI i T
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOI ENSTITOSO
FORMU
ONKOLOII ENSTITOST
. ) SUT KODU:( AP41 10)
MALZEMENIN ADI DiZ REViZYON FEMORAL VE TiBIAL STEMLER TUM BOYLAR-
—— ¢ IMENTOSUZ COCR/TITANYUM KAPLAMASIZ
1. Femoral ve tibial stem uzatmalan offset veya straigt segenckli olmalidir. Stem
uzunluklar1 30 mm ,100 mm ve 155 mm ¢aplar ise 10-11-12-13-14-15-16-
17-18mm olmahdur. Stemler componentler ile kombine edildiginde boylan
75mm , 145 mm , 200 mm’e gikmalidir.
FIZIKSEL . 2. Protezin FDA onay: {satilacak implantin adinin agike¢a yazil oldugu) veya CE
OZELLIKLERI belgesi (93/42/EEC sayili Tibbi Cihazlar Y6netmeligi) olmalidir
3. Sistem her biri ayn iki kez paketlenmig steril pakette bulunan pargalardan
olugmalidir. Pargalar paketlendikten sonra gamma sterilizasyonla steril edilmig
olmahidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir. -
KULLANIM  YERI A .. .
VE OZELLICT 1.0rtopedi ve Travmatoloji ameliyatlarinda
{/RETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidur.
MIADI
1. T.C saglik bakanligi tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve tekmik
Szellikleri belirtilmeli,saklama kogullari olmali ve fakliltemize ait IU kodlan barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.
2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar lizerinde sterilizasyon
mﬁim SEKLI tarihi, son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.
3. Malzeme iizerinde Tlrkge kullamm kitapgif bulunmalidir.
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki  bilgiler yitrirliikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGE ve SUT (saglik uygulama tebliii)kogullanna uymali ve Tirkge
olmalidsr.
TIBBI .
OZELLIKLERI
) 1.Birim fiyat ihalelerinde s8zlegmenin imzalanmasina mitakip ilgili klinifin talebi
TESLIMAT SEKLI fizerine istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinifin deposuna teslim
edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlif tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmug koda sahip olmahidir,
2. [Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek lizerte em az ...1.. adet
ZORUNLU numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki
OZELLIKLER kalem siras: ve adi belirtilmek tizere tizerine etiket yapighrilarak dizi pusulasina

bagilanarak ihale esnasinda sunulacaktr.
3. Yiuklenici firma; ambalaji agildifanda, kullamima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen lirlin0 yenileri ile ficretsiz olarak degistirecektir.

4, fhaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (fretici/ithalaigr) isexkendisine ait,
!
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | |, 0 oo cnrnes
FORMU
ONKOLOJ! ENSTITOSO
=

10.
11.

12.
13.

bayi ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladifam gdsterir TITUBB veya |
UTS kayitlanm (T.C Saglik Bakanlifimn ilgili WEB sitesinden alinan kayst
belgeleri),teklif ettikleri {irlinAliriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale
dosyasinda alumu yapilmak istenen firiinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
irlinlerin SUT kodlarimn eglesmiy oldufuna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz ySnetmelik kapsamu diginda olan iirlinler igin firmalar
kapsam dig: beyanlarini sunmalidir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan 8ncelikle Tirkiye lag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriln Takip Sistemi (U'TS) https:/utsuvgulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS"de triln kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir
Revizyon amagh olarak 10 yil stire ile hastaneye gakma setlerini getirmekle
ylikiim1ii olacaktir

Urlinler otoklavlara sigacek bllyllklukte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Uritnlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri gilncel olacaktir.

Acil durumlar ditginillerek 24 saat hizmet vermelidir,

Stzlegme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla
yilkiimlil olacak.

Steril edilecek ttim malzemeler ameliyattan 1 gfin 8nce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmahidur.
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[STANBUL TIP FAKI LTES!
T |
T.C. CERRAHPASA TIP FAKOLTES!
ISTANBUL UNIVERSITES1
m[flm{mm FAKOLTESI
SARF MALZEMIEIOTEKN"IK SARTNAME %mm ENSTITOSO
| ONKOLOJI ENSTITOST
i1

SUT KODU( AP43(_1|_]1)

MALZEMENIN ADI DiZ REVIZYON TiBiAYL. KAMA/YUKSELTICI (VIDALARI DAHIL)
MEDIAL, LATERAL / FULL-CiM ENTOSUZ COCR/TITANYUM .
1. Tibial Komponent Titanium ( Ti 6 Al 4V Alloy) malzemelerinden |

liretilmiy olmahdr.
2. Tibial Komponent ile Insert birbirine ilave olarak kilitlenebilen siki bir
FIZIKSEL kilitleme mekanizmasi olmalidir.
OZELLIKLERI 3. Tibial Komponentler’ e istege gre Block takilabilmelidir. Tibial Bloklar
Smm, 10mm, 15mm olmak izere 3 farkh kalmlikta olmalidir,
4. 14. Tibial Komponent’e opsiyonel olarak cruciate
wingistabilizasyon sazlayici kanat) uygulanabilmelidir
KIMYASAL
OZELLIKLERI |
DEPOLAMA 1 :
SARTLART : 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
v OoELL I YERI | | Ortopedi ve Travmatoloji ameliyatlarmda

URETIM  TARIHI | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.
VE MIADI

1. T.C saflik bakanlif: tarafindan onaylanmg orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve
teknik &zellikleri belirtilmeli,sakiama kogullar1 olmah ve fakiiltemize ait IU
kodlan barkot halinde basilms olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar {zerinde
%Aim SEKH sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmahidir.
3. Malzeme tizerinde Tirkge kullanim kitapgigi bulunmalidur.
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yilrfirlitkteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (seglik uygulama tebligi)kosullanna uymali ve
L Tiirkce olmalidar,
TIBBI
OZELLIKLERI

1. Birim fiyat ihalelerinde sdzlegmenin imzalanmasina miltakip ilgili klinifin
TESLiMAT SEKLI talebi {izerine istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinifin
d=posuna teslim edilmelidir. |

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanh tarafinden onaylanmis, Ulusal
Bilgi Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmug koda sship
olmalidir.

2. [istekliler, jhale komisyonunca degeriendirilmek izere en az ...1. adet
numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki
kalem siras1 ve adi belirtilmek llzere lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina

(z}g%LUEIIi'PLER baglanarak ihale esnasinda sunulacakiir,

3. Yiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen lirlinll yenileri ile ticretsiz olarak degigtirecektir.

4, Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (firetici/ithalatg1) ise kendisine ait,
bayi ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladifim gosterir T'TTUBB veya
UTS kayitlarm (T.C Saghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit

— | belucleri) teklif ettikleri irin/iriinlere ait T‘ITUBB_EE‘:rj;ijT?tl:n ve ihale
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FORMU
ONKOLOJ ENSTITOSO
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10.
11.

12.
13.

dosyasinda alim: yapilmak istenen tirfinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
firtinlerin SUT kodlannin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidiz. Tibbi Cihaz ySnetmelik kapsami diginda olan {firQnler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarimi sunmalidar,

Uriln tedarik¢i/bayi sorgulamalan dncelikle Ttirkiye tlag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (U'TS)
hitps:/utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de tiriin kayith degilse
TITUBB sisteminden yapilacaktir

Revizyon amagh olarak 10 yil stire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle |
yliktimlii olacaktir

Urilnler otoklavlara siacak bilylikltikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Urtinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Calana setleri glincel olacaktir.

Acil durumlar diigliniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

Stzlesme stiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla
ylikiimlil olacak.

Steril edilecek tim malzemeler ameliyattan 1 giin 8nce teslim edilmelidir.
Enstrlimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmahdir.
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T_C_ CERRAHPASA TIP FAKULTES!
ISTANBUL OUNIVERSITESI =
ralf %HBKMIGI FAKUOLTESL
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME ARSTTOLCTEETrOS0
FORMU -
ONKOLOJ! ENSTITOSD
- .
SUT KODU:( AP4350)
MALZEMENIN ADI | DIz REVIZVON-ILERI FEMORAL KOMPONENT-MENTESELl MENTESELI ANATOMIK/
NON ANATOMIK INTRAKONDILER MODULER ROTASYONLU COCR/TITANYUM

1. Femoral komponentler hekimin dogru se¢imini ve bu segimin
hasta ¢zelliklerine uyumunu saglamak amaci ile sag ve sol
olmak {izere 4’ er size olmalidur.

2. Femoral komponentler ve tibial componentler Zimalloy-dan
CoCrMo Alloy materyalinden yapilmg olmalidir.

3. Femoral komponentin notch merkezindeki mentege
mekanizmasi kondillere uygulanan kuvveti maksimum

FIZIKSEL diizeyde tagiyabilme Szelligine sahip olmalidar.

OZELLIKLERI 4. Femoral Komponentlere distal, posterior ve anterior
augmentler, her femoral bityiikliik i¢in ayr1 ayr1 ve 2 farkh
boyda olmalidur.

5. Femoral stem uzatmalar offset veya straigt segenekli
olmalidir. Stem uzunluklar1 30mm,100 mm ve 155 mm ¢aplan
ise 10-11-12-13-14-15-16-17-18mm olmalidir.

"KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

%&%ﬁjﬂm 1.0rtopedi ve Travmatoloji ameliyatlarinda

URETIM TARIHI | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidur.
| VE MIADI

AMBALAJ SEKLI

1. T.C saflik bakanh@ tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve
teknik dzellikleri belirtilmeli,saklama kogullan olmal ve fakiiltemize ait IU kodlar1
barkot halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

VE MIKTARI 3, Malzeme tizerinde Tlrkge kullanim kitapgig: bulunmalidr,
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yuritrlokteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIG! ve SUT (saghk uygulama teblifi)kogullarina uymali ve Tiirkge
olmahdar,
TIBBI
OZELLIKLERI
1.Birim fiyat ihalelerinde sdzlegmenin imzalanmasina mittakip ilgili klinifin talebi
TESLIMAT SEKLI {izerine istenilen malzemeler aym glin igerisinde ilgili kliniin deposuna teslim
edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanh# tarafindan onaylanmig, Ulusal
Bilgi Bankas: koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmiy koda sahip
olmahdur.
fz)gEFELN%[‘g‘ER 2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek izere en az ...1.. adet

ihaledeki kalem siras1 ve adi belirtilmek fizere pfiribe £liket yapigtnlarak

numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim e¢dilecclrity, Numuneler,
dizi pusulasma baglanarak jhale esnasinda sunyfacakiin!
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10.
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12.
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Yilklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, |
bozuk oldugu tespit edilen tiriindl yenileri ile ficretsiz olarak degigtirecektir.
Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (Gretici/ithalatgr) ise kendisine ait,
bayi ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gdsterir TITUBB veya
UTS kayitlarm (T.C Saglik Bakanhginmn ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri tirlin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve
ihale dosyasinda alim yapilmak istenen iirlinlerin SUT kodlan ile teklif
ettikleri firlinlerin SUT kodlarmn eglegmis olduguna dair belgeleri ihale
dosyasina sunmalidir. T1bbi Cihaz y$netmelik kapsami diginda olan tiriinler
igin firmalar kapsam dig1 beyanlarim sunmalidar.

Urlin tedarikgi/bayi sorgulamalani dncelikle Ttirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumy(TITCK) Urtin Takip Sistemi (UTS)
https://utsuygulama.saghk gov.tr/ adresinden, UTS"de tiriin kayith degilse
TITUBB sisteminden yapilacaktir

Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye gakma setlerini getirmekle
yiikilmli olacektir

Urinler otoklavlara sigacek bityiklitkte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Urtinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri glincel olacaktir.

Acil durumlar dilgtinlilerek 24 saat hizmet vermelidir.

Stzlegme stiresi sonuna kadar firma gakma setlerini hastanede birakmakla
yilkiiml olacak.

Steril edilecek tilm malzemeler ameliyattan 1 giln 8nce teslim edilmelidir.
Enstrimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidir.
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T.C. CERRAHPASA TIP FAKOLTES!
| ISTANBUL UNIVERSITESI
DI§ HEKIMLIGE FAKOLTEST
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIVOLO ENSTITOST
FORMU [T
ONKOLOJ ENSTITOSO
1
SUT KODU:{ AP4380 )
MALZEMENIN ADI DIz REVIZYON-ILERI TIBIAL INSERT-MENTESEL| TUM BOYLAR UHMW POLIETILEN
1. insertler in kalhnhklan 6 farkh size’da 12-14-17-20-23-
26mm olmali,her femoral komponentin ayn insertleri olmalidir.
FIZIKSEL . Rotasyonal yapiya sahip olmal dir.
OZELLIKLER} 3. Menteseli proteze uyumlu olmaldr.
KIMYASAL
| OZELLIKLERL B
DEPOLAMA
SARTLARI 1.5erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI | 1.0rtopedi ve Travmatoloji ameliyatlarinda
VE OZELLIGI
1.Son kullanma tarlhl teslim tarihinden Itibaren en az 3 ay olmalidir.
URETIM TARIHI
VE MIADI

AMBALAJ SEKLI

1. T.Csaglik bakanlig tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve
teknik &zellikleri belirtiimeli,sakfama kosullari olmah ve fakiiltemize ait IU
kodlari barkot halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar Uzerinde
sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihilot ve referans numaras

VE MIKTARI bulunmalidir.
3. Malzeme {izerinde Tiirkge kuilanim kitapgi bulunmalidir.
4. Malzemelerin orjinal ambalajindak! bilgiler yiriirliikteki TIBBI CiHAZ
YONETMELIGH ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkge
—l_ olmahdir. =
TIBBi
OZELLIKLERI B B
1. Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenln Imzalanmasina miitakip ligill klinigin
TESLIMAT SEKL{ talebi fizerine Istenilen malzemeler ayni gilin igerisinde ligili klinlgin
deposuna teslim ediimelidir.
1. Teklif edllen malzeme T.C. Saghk Bakanhg tarafindan onaylanmig, Ulusal
Bilgi Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan ahnmis koda sahip
olmalidir.
2. lstekliler, Ihale komisyonunca degerlendirlimek lizere en az ..1.. adet
ZORUNLU numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler,
OZELLIKLER ihaledeki kalem sirasi ve adi belirtilmek Gzere iizerine etiket yapistinilarak

dizi pusulasina baglanarak Ihale esnasinda sunulacaktir.
3. VYiklenlcl firma; ambalaji agildifinda, kullamima uygun olmaysri,, hatall,
bozuk oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistiretektir.
4. Ihaleye teklif veren istekll tedarikcl firma (retici/ithajdici| ise kendisine alt,

- IMZAKASE
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ISTANBUL UNIVERSITESI
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—

10.
11,

12,
13,

bayi Ise tedarikgi firma ve bayisi clarak tanimladiimi gésterir TITUBB veya
OTS kayitlanmi (T.C Saghk Bakanliginin ligili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iirlin/iirlinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak Istenen iiriinlerin SUT kodlar: ile teklif ettlklerl
lrdnlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir.Tibbi Cihaz yénetmelik kapsami diginda olan driinler I¢in firmalar
kapsam digi beyanlanini sunmaldir.

. Uriln tedarikci/bayi sorgulamalan dncelikle Thrkiye ilag ve Tibbi Cihaz

Kurumu(TITCK) Urlin Takip Sistemi (UTS)
https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTSde tirlin kayith degilse
TITUBB sisteminden yapilacaktir

Revizyon amagh olarak 10 yil siire Hle hastaneye gakma setlerin] getirmekle
yilkiimll olacaktir

Uriinler otoklavlara sigacak biyGklikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Uranlerle birlikte cerrahl motor (kesici-delicl) getirilecektir.

Cakma setleri gilincel olacaktir.

Acil durumilar diisiinlilerek 24 saat hizmet vermelidir.

Stzlesme sitresi sonuna kadar firma cakma setlerini hastanede birakmakla
ylkiimlii olacak.

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin énce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invazlv uygulama secenekleri olmalidir.
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ISTANBUL TIP F4k LIl TESI

T.C' CERRAHPASA TIP FAKULTES!
ISTANBUL UNIVERSITES]
\ . %EKIMLIGI FAKOLTES!
Y SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIVOLOJ ENSTITOST
FORMU —
ONKOLOI ENSTITOSO
. - |
SUT KODU:( AP4430)
MALZEMENIN ADI DIz REVIZYON-ILERI TIBIAL KOMPONENT-MENTESELI ANATOMIK/ NON
ANATOMIK INTRAKONDILERE UYGUN MODULER ROTASYONLU COCR/TITANYUM

1. Tibial komponentler modiiler ve non modiiler segenek sunmalidir. ;

2. Tibial komponentler hekimin dogru se¢imini ve bu segimin hasta
ozelliklerine uyumunu saglamak amaci ile 6 farkli size ‘da olmaldir.

3. Tibial komponentler’ e 10mm lik takilabilen full block sayesinde

FlziksEL GzELLIKLERI ekiem seviyesi ayarlanabilmelidir.

4. Tibial stem uzatmalan offset veya straigt segenekli olmalidir. Stem
uzuntuklar 30mm,100 mm ve 155 mm caplar ise 10-11-12-13-14-
15-16-17-18mm olmalidir,

KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA SARTLARI

1.SerIn ve kuru yerde muhafaza edilmelldir.

KULLANIM YER] VE
OzeLLiGl

1.Crtopedi ve Travmatololi ameliyatlarinda

ORETIM TARIHI VE
MIADI

1.50on kullanma tarlhi teslim tarlhinden itlbaren en az 3 ay olmalidir. o

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

T.C saghk bakanh# tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu
ve teknik 6zellikieri belirtlimeli,saklama kosullar: olmali ve faklltemize ait IU
kodlari barkot halinde basiimig olarak teslim edlimelidir.

Malzeme orjlnal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar Uzerinde

‘sterllizasyon tarihi, son kullanma tarihilot ve referans numarasi

bulunmahdir.

Malzeme (izerinde Tiirkge kullamim kitapgigf bulunmalidir.

Malzemelerin orjinal ambalajindaki bllgller yiriirlitkteki TIBBi CiHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saifitk uygulama tebliZi)kosullarina uymali ve Tiirkge
olmahdir.

TieBl OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

Birim fiyat lhalelerinde sézlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin
talebi iizerine Istenilen malzemeler aymi giin Igerisinde ilgili klinigin
deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU BZELLIKLER

Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg: tarafindan onaylanmis, Ulusal
Bilgi Bankasi koduna alt Ulusal Bilgi Bankasindan_-alinmis koda sahip
olmalidir. '
istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek ii
numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim
ihaledeki kalem sirasi ve adi belirtlimek {zete Uze

re en az ..l.. adet
ilecektir. Numuneler,
ine etiket yapigtiritarak |
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FORMU | %Nown ENSTITUSU
| %)wn ENSTITOSUO

' ' dizl pusulasina baglanarak Ihale esnasinda sunulacaktrr.

3. Yiiklenlel firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah,
bozuk oldugu tespit edilen firtini yenileri ile Gicretsiz olarak deg(stirecektir.

4. |haleye teklif veren Istekll tedarikel firma {ireticl/ithalatg) se kendisine ait,
bayl ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini g8sterir TITUBB veya
UTS kayitlarini {T.C Saghk Bakanlifinin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri irtin/Ortinlere alt TITUBB veya (TS kayitlart ve ihale
dosyasinda alimi yapiimak istenen riinlerin SUT kodlar! Ile teklif ettiklerf
Grdnlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir.Tibbi Cihaz y8netmelik kapsamt disinda olan driinler icin firmalar
kapsam digi beyanlarini sunmalidir.

5. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalan dncelikle Ttirkiye Hag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uritn Takip Sistemi (UTS)

hittps://utsuygulama. saglik.goy.tr/ adresinden, UTS de tirtin kayith degilse

TITUBB sisteminden yapilacaktir

6. Revizyon amagl olarak 10 yil siire ile hastaneye cakma setlerinl getirmekie
yiikitmll olacaktir

7. Urlinter otoklaviara sifacak bliy(kiiikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir,

8. Uriinlerle birlikte cerrahl motor {kesici-delici) getirilecektir,

8. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar dilsiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

11. Sdzlesme slirest sonuna kadar firma cakma setlerini hastanede birakmakla
ylUkiimlii olacak.

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

13. Enstriimar setlerinln minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
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MALZEMENIN ADI

T.C. CERRAHPASA TIP FAKOLTESL

| ISTANBUL UNIVERSITESI
%IEKM.IGI FAKUOLTESI

| SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME TR

FORMU
ONKOLOJ ENSTITOSU
|-
- SUT KODU:{ AP4270)

DIZ REVIZYON TiBIAL BLOK (VIDALARI DAHIL) MEDIAL, LATERAL / FULL-
CIMENTOLU COCR/TITANYUM

FiZIKSEL
OZELLIKLER]

" KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1. 10mm kalinlikta olmalidir.

2. Titanyum malzemeden {retilmis olmaldir,
3. Cimentolu uygulanabilmelidir.

4. Her tibial komponentin ayn tibial full blogu olmalidir.

KULLANIM YERI VE
OzeLLIGi

1.Serin ve kuru yerde muhafaza ediimelidir.

1.0rtopedi ve Travmatoloji ameliyatlarinda

ORETIM TARIHI VE
MiaDI

1.5on kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTAR|

TIBBI OZELLIKLERI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanms orjinal ulusal bilgi bankas:
kodu ve teknik ézellikleri belirtiimeli,saklama kosullar olmal ve
fakilltemize ait IU kodlan barkot halinde basilmis olarak teslim
edilmelidir.

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

3. Malzeme (izerinde Tiirkge kullanim kitapgig bulunmaldir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yirirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve
Tlirkce olmalidir,
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T_C. CERRAHPAJA TIP FAKULTESL
ISTANBUL UNIVERSITESI
Di$ HEKIMLIGE FARTULTESE
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME
TTOSO
FORMU FARBYOLONENST
ONKOLOJ ENSTITUSU
1

1. Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili
TESLIMAT SEKLI klinigin talebi {izerine istenilen malzemeler ayni glin icerisinde ilgili
klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg tarafindan onaylanmis,
Ulusal Bilgi Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda
sahip olmahdir,

2. lIstekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1..
adet numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir.
Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi belirtiimek iizere iizerine
etiket yapistirtarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3. Yiklenici firma; ambalaji agldifinda, kullanima uygun clmayan,
hatali, bozuk oldugu tespit edilen iirtinii yenileri ile {icretsiz olarak
degistirecektir.

4. thaleye teklif veren istekii tedarikgi firma (Uretici/ithalatg) ise
kendisine ait, bayi ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini
gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C Saglik Bakanhginin ilgili

| ZORUNLU WEB sitesinden atinan kayit belgeleri),teklif ettikleri triin/Griinlere

OZELLIKLER ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapiimak
istenen drdnlerin SUT kodlarn ile teklif ettikleri iirinlerin SUT
kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmetlik kapsami diginda olan iiriinler igin
firmalar kapsam dis! beyanilarini sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan éncelikte Turkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (0TS)

https://utsuygulama.saglk.gov.tr/ adresinden, UTS’de diriin kayith

degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir

6. Revizyon amagl otarak 10 yil siire ile hastaneye cakma setlerini
getirmekle yiikiiml{ olacaktir

7. Urinler otoklavlara sigacak biiyiikliikte konteynerler ile getirilip
testim edilecektir.

8. Urlnlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.
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FORMU [_—
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8. (Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

11. Sézlegsme siiresi sonuna kadar firma cakma setlerini hastanede
birakmakla yGkimli olacak.

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri
olmahdir.
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