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MALZEMENIN ADI

102.130 - TORAKOLOMBER POSTERIOR POLIAKSIVEL VIDA, TITANYUM,
PEDIATRIK/YETISKIN (KILITLEME APARATI VE NUT DAHIL)

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

1. Ttm tritnlerin materyali titanyum alagim olmalidir,

2.Poliaxial vidalar ise, 4 - ile 8.mm. ¢aplar arasma en azindan 4 cap secenegi sunmakider, 25
mm. den baglayarak, 60mm’e kadar 5 er mm, arahiklarla biyityen vida cesitliligine sahip
olmalidir,

3.Poliaksiyel vidalar vida ve vida bast bir bittim olarak dizayn edilmis olmalidir,
4.Poliaksiyel vidalarn tiim yonlere 30 derece agulanabilme dzellisi olmalidir (vida cap: ile
degisebilir),

5.Monoaksiyel ve poliaksiyel vidalarmn her iki yannda, uygulama seti icinde kullanilan
redilksiyon aletine uyumlu birer centik olmahdir.

6.Setteki poliaksiyel vidalarm multifonksiyon ve paralel distaksiyon ve kompresyona izin
verebilen zelliginde olanlan da olmalidur.

7.Skolyoz, kifoz ve kifoskolyoz deformite ameliyatlarinda kullamilmak tizere minimal
yapida ince ve reditksiyon amagh hizh ilerliyebilen kullanilan rodun gegici olarak yikiing
tagtyabilen 6zel dizayn edilmis, setin icerisinde uzun segment ameliyatlart igin kullanilan
persuader setin igerisinde olmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

L. Travma Cerrahisi ameliyatiarmda.

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli saklama kosullars olmali ve fakiltemize ait JU kodlar: barkot
halinde bastlmis olarak teslim edilmelidir,

- Malzeme orjinal ambalajmda teslim edilmelidir, ambalajlar Gizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras; butunmalsdsr,

3. Malzeme tzerinde Tiirkce kullanim kitapgigt bulunmalidir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIRRBI CIHAZ YONETMELIGI

ve SUT (saghk uygulama tebligikosullarma uymal; ve Tirkce olmahdir.

&2

TIBBI OZELLIKLERI
. . L Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasina mitakip ilgili klinigin talebi tizerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler aym gin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanrmig, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusat Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdir,

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek fizere en az . 1. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve
ads belirtilmek tizere lizerine etiket yapwstinilarak dizi pusulasma baglanarak ihale
esnasimda sunulacaktir.

ZORUNLY I . .
GZELLIKLER 3. Yiuklenici firma; ambalaj agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatals, bozuk

oldugu tespit edilen tiriini yenileri ile {lcretsiz olarak degistirecektir.

Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (tiretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikci firma ve bayisi olarak tanmmladi@aim gosterir TITURRB veya UTS
kayitlarm:  (T.C Saglk Bak hgmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri tiris ﬁglnle;@a“ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale

y

dosyasinda alum yapxlma&(igeneh":-iiriinierin SUT kedlar: ile teklif ettikleri
B S S 1 :
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triinlerin  SUT kodlarmim eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz ySnetmelik kapsam: diginda olan triinler i¢in firmalar
kapsam dig1 beyaniarint sunmalidir,

Uriin  tedarikgi/bayi sorgulamalarr  6ncelikle Tirkiye llac ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (CTS) https://utsuygulama saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de tirtin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacakti,
Revizyon amagl olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yvikimli olacaktyr

Urtinler otoklaviara s1gacak bityitklitkte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.
Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getiritecektir.

Cakma setleri gincel olacaktir,

- Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.
- Stzlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla vitkiimlt

olacak,

. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin dnce teslim edilmelidir,
13.
14.

Enstriimar setlerinin minimal invaziy uygulama segenekleri olmalhdir,
Implantlarm navigasyon ile uygulama secenekleri olmals.
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MALZEMENIN ADI

102.150 - TORAKOLOMBER POSTERIOR POLIAKSIYEL ViDa, TITANYUM,
SPONDILOLISTEZIS VIDASI, PEDIATRIK/Y ETISKIN (KILITLEME APARATI
VE NUT DAHIL)

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

1.Ttm tirtinierin materyali titanyurm alasm olmalidr,

2.Poliaxial Rediiksiyon vidalar; vidalar ise, 5 - ile 7.mm. ¢aplar arasina en azmdan 3 cap
secenefi sunmalidir. 35 mm. den baglayarak, 50mm’e kadar 5 er mm, araliklaria bilyiiyen
vida esitliligine sahip olmalidur.

3.Poliaksiyel rediiksiyon vidalar vida ve vida bag1 bir biitiin olarak dizayn edilmis olmakidir,
4.Poliaksiyel vidalarm tim yonlere 30 derece agilanabilme dzelligi olmalidir (vida gapi ile
degisebilir).

5.Poliaksiyel reditksiyon vida baglar: kiriima 6zelliginde olmal vida bagm krmak icin tizel
el aleti olmalidir. her iki yaninda, uygulama seti icinde kullantlan rediiksivon aletine uyumnhy
birer ¢entik olmalidir.

6.5kolyoz, kifoz ve kifoskolyoz deformite ameliyatiarinda kullamifmak iizere minimal
yapida ince ve rediiksiyon amacht mzh ilerliyebilen kullanilan rodun gecici olarak yikiini
tagtyabilen 6zel dizayn edilmig, setin icerisinde uzun segment ameliyatlar igin kallanilan
persuader setin icerisinde olmahdyr.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir,

KULLANIM YERI VE
OZELLiGI

1.Travima Cerrahisi ameliyatlarmda,

URETIM TARIHT VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghik bakanhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankass kodu ve teknik
zellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakultemize ait TU kodlan barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir,

2. Malzeme orjinal ambalajinda testim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referang numaras: bulunmalidir,

3. Malzeme itzerinde Tiirkee kullanim kitapeig) bulunmalidir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yuiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGE
ve SUT (saghk uygulama teblifi)kosullarma uymali ve Tilrkce olmahdyr.

TIBBI OZELLIKLERI
; . 1. Birim fiyat ihalelerinde sOzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi Gzerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili kiinigin deposuna teslim edilmelidir,

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas: koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmas koda sahip oimalidyr.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek lizere en az ...1.. adet numuneyi
thale esnasinda komisyona teslim edilecektir, Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve
adi belirtilmek tizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale

ZORUNLU esnasmda sunulacaktiy,
OZELLIKLER 3. Yiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk

oldugu tespit edilen tiriini yenileri ile Ucretsiz olarak degistirecektir,

4. Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (tretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikgl firma ve bayisi olarak tanmlachgini gésterir TITURR veya UTS
kayitlanimi  (T.C Saghk {Bakagﬁ"gmm lgili WEB sitesinden alnan kayit

belgeleri),teklif ettiklerir_fﬁ\x‘gn/,iﬁ\’mﬁere ait TITUBB veya 0TS kayitlar: ve ihale

oS IMZAKASE—
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dosyasinda ahmi yapilmak istenen frimlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri
Uriinlerin SUT kodlarimmn eslesmis olduguna dajr belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan firtinler icin firmalar

kapsam dig1 beyanlarm; sunmahdir,

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari  Sncelikle Tirkiye [lag ve Tibbi Cihaz
Korumu(TITCK) Uriim Takip Sistemi UTs) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/

adresinden, UTS’de tiriin kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

6. Revizyon amacl olarak 10 yi siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle

ylukiimli olacaktir

olacak,
12. Steril edilecek titm malzemeler ameliyattan ! giin nce teslim edilmelidir,
13. Enstriimar setlerinin minimaj invaziv uygulama secenekleri olmahdir,
14. Implantlarm navigasyon ile uygulama secenekleri olmals.

7. Urtinler otoklavlara sigacak bityiiklitkte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir,
8. Urlinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

9. Cakma setleri giincel olacaktir,

10. Acil durumtar diisiintilerek 24 saat hizmet vermelidir.

11. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma gakma setlerini hastanede birakmakla yitkiimli

-
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102.160 - TORAKOLOMBER POSTERIOR MONOAKSIYEL HOOK, TIiTANYUM,

MALZEMENIN ADI LAMINA
1.Titm irtinlerin materyali titanyum atagim olmalidir.
FiZIKSEL 2.1aminar hook dlciileri 6,5x5,5-6,5x6,5-8x5,5-8x6,5-9,5x5,5-9,5x6,5 mm arasi olmahdir.
OZELLIKLERI 3.Hooklarm kapama sistemi poliaksiyal vida ile aym kapak ile kapana bilmelidir.
I_(iMYAfSAL )
QZELLIKLER]
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1. Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIiKTARI

1. T.C saghk bakanli: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kogullar: olmah ve fakiiltemize ait [U kodlart barkot
halinde basihms olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkce kullanim kitap¢igt bulunmalider.

4, Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT {saghk uygulama teblifi)kosullarina uytnali ve Tiirkee olmahidir.

TiBBI OZELLIKLERI
; . 1. Birim fiyat ihalelerinde stizlegmenin imzalanmasna miitakip ilgilt klinigin talebi tizerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler ayn: giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanbif: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas: koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmrs koda sahip olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek lizere en az ... 1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona feslim edilecektir, Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve ad:
belirtilmek fizere {izerine etiket yapwstrrlarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacakhr.

3. Yiklenici firma; ambalaji agiidiginda, kullanima uygun olmayan, hataly, bozuk oldugu
tespit edilen firiinti yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4. Ihaleye teklif veren istekli tedarikci firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise

ZORUNLU tedarikei firma ve bayisi oiara];ﬁ tammlqu{;.mi gosterir TITUBB veya QTS kaystlarini
OZELLIKLER (T.C Saglhk Bakanlifinin ilgili WEB sitesinden alan kayit belgeleri),teklif ettikleri

fiviin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alini yapilmak
istenen firtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarmun eslesmis
olduguna dair belgeleri thale dosyasina sunmalichr. Tibbi Cibaz yonetmelik kapsamti
dismda olan firtinler i¢in firmalar kapsam dis1 beyanlarin sunmahdir.

Uriin  tedarikgi/bayi sorguiamalari oncelikle Tiwkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Urtin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS de firtin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,

Revizyon amagl olarak 1@ yil sﬁ;e ile hastaneye ¢akima setlerini getirmekle yiiktimli
olacaktir

Uriinler otoklavlara s@?@&@%ﬁdukte konteynerier ile getlrihp teslim edilecektir.
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10,
11,

12.
13.
14,

Uritnlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktsr.

Acil durumlar digtinttlerek 24 saat hizmet vermelidir.

Stzlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakia yitkiimlii
olacak.

Steril edilecek tlim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir.

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidir.,

Implantlarn navigasyon ile uygulama secenekleri olmah.
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102.235 - TORAKOLOMBER POSTERIOR ROD, TITANYUM, RIGID 3670 Cv) |

MALZEMENIN ADI
LyTiim rodiar diiz yizeyli, titanyum (kolay sekil alan) olmalidir.
2)Sistem rodlar pediatrik i¢in 5 yetigkin icin 6-mm olmalidir. Rod boylars 60mm’den
FiZiKSEL baslamalt ve 500 mm boyuna kadar kesilebilir rod olmaldyr,
OZELLIKLER]} 3)Sistemde trial rod (dencme rodu) olmalidir,
4)Rodlarm tizerinde bending swrasmnda klavuz gorevi gorecek boydan boya ¢izgi olmalider.,
5)Rodlarin her iki tarafinda derotasyon aparat: takilabilecek anahtar agz1 olmahdir
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
QARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafazg edilmelidir.

OZELLIGI

KULLANIM YER] VE

1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda,

MiADI

URETIM TARIHI VE

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

AMBALAJ SEKLI VE !2. Malzeme orjinal ambalajmda teslim edilmelidir, ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,

L T.C saghk bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
dzellikleri belirtitmeli,saklama kosullan olmali ve fakiilternize ait IU kodlam barkot
hatinde basimss olarak teslim edilmelidir,

MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmabhidsr,
3. Malzeme tizerinde Tirkge kullanim kitapgigy bulunmahdir.
4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bil giler yitriiriukteki TIBBI CiHAZ YONETMELIG]
ve SUT (saghk uygulama tebligikosullarma uymah ve Tirkce olmahdur.
| TIBBI OZELLIKLERT
. L. Birim fiyat halelerinde sdzlesmenin imzalanmasing miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
TESLIMAT SEKL istenilen malzemeler ayni giin icerisinde ilgili klinigin deposuna testim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglk Bakanli tarafindan onaylanms, Ulusal Bﬂﬁ
Bankas: koduna ait Ulnsal Bilgi Bankasindan almmus koda sahip olmalidyr.

2. istek}ﬂer, ihale komisyonunca deZerlendirilmek tizere en az ...1.. adet humuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numumneler, ihaledeki kalem SIras ve
adt belirtilmek tizere tizerine etiket yapistirtlarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir,

3. Yiklenici firma; ambalaji acildiginda, kulanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen tiriini yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir,

4. TIhaleye teklif veren istekli tedarikei firma (tretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi

ZORUNLU ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tan11'r11a}c}1gm1 géste?ir "FI'I‘UBB veya UTS
OZELLIKLER kayrtlarint (T.C Saghk Bakanliginm ilgili WEB sitesinden  alinan  kayit

5. Urln tedarikgi/bayi  sorgulamalan Oncelikle Tirkiye Hag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Urin Takip Sistemi UTS) https:/utsuygulama.saghk. gov.tr/
adresinden, UTS’de {irtin kayAt degdise TITUBB sisteminden yapilacaktir,

6. Revizyon amach olarak yl‘l{s@‘&re ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekie

tkiéimli olacaktr Pk &
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Uriinler otoklavlara sigacak blytkliikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.
Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir,

Acil durumlar ditsiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma gakma setlerini hastanede birakmakla yikiimig

olacak,

- Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan I glin 6nce teslim edilmelidir.
13.
14.

Enstrimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir,

Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmalr,
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1. 102.300 - TORAKOLOMBER POSTERIOR ROD-ROD TRANSVERS

MALZEMENINADL | | ONNEKTOR, TITANYUM. DOZ
PKullanilacak sistemde, sistemin stabil hale getirilmesini saglayacak transfer (ara baglant )
sistemi olmalidir
2)Transfer baglants sistemi, rodlar tizerinden baglanabilir ozellikte olmalidir,
FIZIKSEL 3)Her bir.bagianu sisteminin her iki ucu kanca seklinde olmal, boyu mesafeye gore
OZELLIKLERI uzatilabilir ya da kisaltilabilme &zelligine sahip olmahduw.
4)Set iginde, kullanim kolayhig1 sunmas: bakimindan ayrica 2 cross konektdr ve 1 kesilebilir
tzellikli roddan meydana gelen transfer koneldsr seti de olmahdir,
J)Set i¢inde, kutanim kolaylig: sunmasi bakimindan agt ayarlanabilir transfer baglant
secenegi de olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGE

1.Travma Cerrahisi ameliyatlarmda.

URETIM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

L. T.C saghk bakanlig: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
Ozellikleri belirtiimeli saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar: barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir,

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

3. Malzeme tizerinde Torkce kullamm kitap¢igs bulunmalidur,

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yiirtrlikteki TIBB] CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligikosullarma uymali ve Ttirkee olmalidir,

TIBBI OZELLIKLERT
: . 1. Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler aym glin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir,

I Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg tarafindan onaylanms, Ulusal Bilgj
Bankas: koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinms koda sahip olmahdr.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ... 1. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir, Numuneler, thaledeki kalem sirasi ve
ad1 belirtilmek tizere iizerine etiket yapistirtlarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir,

3. Yiuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatalt, hozuk
oldugu tespit edilen tirtint yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

ZORUNLU 4. Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (Uretici/ithalatgy) ise kendisine ait, bayi
OZELLIKLER ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimmladigim gésterir TITURR veya UTS

kayitlarimi  (T.C  Saghk Bakanhignun ilgili WEB  sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri trunfiriinlere ait T ITUBB veya (ITS kayitfars ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen tiriiglerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri
tirlinlerin  SUT kodlarmm eslesmiz olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahdir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami dismnda olan triipler icin firmalar
kapsam dig beyanlarin s nroaligir.

S. Uriin tedarikci/bayi s&ulaﬁélau éncelikle

Kurumu(TITCK) Ur@ TafftPSistemi (UTS) https://utsyygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS de :

Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz

,&@ 1 degilse TITUBB sisteminden, vapilacaktir.
~ o 3
IVEAKARE | IMZA-KASE, -
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SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME KARDIYOLO ENSTITOSH
 I—

FORMU
ONKOLOJ! ENSTITUSU

el =2 - |

Revizyon amagh olarak 10 il siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle
yiikiimlit olacaktir

Urtinfer otoklaviara sigacak buiyliklitkte konteynerfer ife getirilip teslim editecektir.
Uritnlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giince! olacaktr.

- Acil durumlar diginiilerek 24 saat hizmet vermelidir.
. Stzlesme stiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yitkiimlg

olacak,

. Steril edilecek tim malzemeler ameliyattan 1 giin dnce teslim edilmelidir.
13.
14.

Enstrimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmah,




ISTANBUL TIP FAK{ILTES] ]
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[

Bl$ HEKIMLIGI FAKOLTES]

-
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITUSD
FORMU —
ONKOLOI ENSTITUSD
| — ____j}
. 102.330 - TORAKOLOMBER POSTERIOR UZATMA KONNEKTOR,
MALZEMENIN ADI TITANYUM, DOMING
1.Tiim iiriinferin materyali titanyum alagim olmahdyr,
FiZIKSEL 2.Sistemde aksiyel ve yuvarlak olarak iki segenek olmakhdir.
OZELLIKLERI 3.Sistemlerin farkh ¢ap rodlan oldugundan revizyon ameliyatlarinda iki rody baglayan
dominolar olmalidir
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
| SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
ggé’ééigr YERI VE 1.Travma Cerrahisi amelivatlarinda.
URETIM TARIHI VE | 1Son kullanma tarihj teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdir,
MIADI
L. T.C saglik bakanligi tarafindan onaylanmig orjinal yhsal bilgi bankas: kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli, saklama kosullan olmah ve fakitltemize ait JU kodlann barkot
halinde basilmss olarak teslim edilmelidir,
AMBALAJ SEKL{ VE |2 Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar Gizerinde sterilizasyon tarihi,
MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmahdir,
3. Malzeme itzerinde Tirkee kallanum kitapgig: bulunmalidyr.
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yirarlikteki TIBBi CIHAZ YONETMELIGH
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymalt ve Tiizkce olmalidir.
TIBBI OZELLIKLER]
: . L. Birim fiyat ihalelerinde sOzlesmenin imzalanmasing mifitakip ilgili klinigin taleb tizerine
TESLIMAT SEKL{ istenilen malzemeler aym giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir

L. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg: tarafindan onaylannus, Ulusal Bilgi
Bankas: koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmus koda sabip olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az -1 adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir, Numuneler, thaledeki kafem sirast ve
ad1 belirtilmek iizere {izerine etiket yapistirtlarak dizi pusulasma baglanarak ihale
esnasinda sunulacakty,

3. Yiiklenici firma; ambalaji actldiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen tiriing yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir,

4. TIhaleve teklif veren istekli tedarikei firma (ﬁretici/ithalatg::) ise kendisine ait, bayi

ZORUNLU ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tamrp}ad}gzm gosterir TITUBR veya UTS

OZELLIKLER kayitlariy  (T.C Saglik  Bakanhiginin igili WEB sitesinden  alinan kayxt
belgeleri),teklif ettikleri iriinfiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasinda alum; yapilmak istenen tiriinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri
tirtinterin SUT  kodlarinm eslesmis olduguna dajr belgeleri ihale dosvasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsam: disinda olan Urtinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarm; sunmahdir,

5. Unin tedarikgi/bayi sorgulamatar: oncelikle Turkiye llag ve Tibbi Cihaz

Kurumu(TITCK) Uriin T ip Sistemi (UTS) hnps://utsuygulama.saghk.gov.trf
adresinden, UTS’de it Wyith dedilse TITUBR sisteminden yapilacalctir,
6. Revizyon amach olg %QOQ sslire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle
yukiimlit olacaktir jo® {b@“&&%@i 0
o 30T
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1
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s e

12,
13.
14,

Uriinler otoklavlara sifacak bityiklilkte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir,
Urtinlerle birlikte cerrahi motor {kesici-delici) getirilecektir,
Cakma setleri giincel ofacakr.

- Acil durumlar dosintilerek 24 saat hizmet vermelidir,
- Sb6zlesme sitresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla vikiimli

olacak,

Steri] edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir.
Enstrlimar setlerinin minimal invaziv uygulama segeneklert olmalidir,
Implantlarm navigasyon ile uygulama secenekleri olmal,
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T.C CERRAHPASA TIP FAKULTES]
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ISTANBUL UNIVERSITES]

DI§ HEKIMLIGI FAKULTES

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

KARDIVOLOJI ENSTITUS
FORMU —3
ONKOLOJ! ENSTITUST
L1
MALZEMENIN ADI 102,755 - LOMBER, INTERBODY KAFESLER, RIGID, PEEK, TLIF j
1)Urtin hammaddesi cerrahi implant icin uygun Polyether ether ketone olmalidr.
Hammaddesinin teknik dzelliklerini ispatlayan evrakiar ibraz edilmelidir.
2)Superior ve Inferior yiuzeylere birebir tutunum saglayabilecek digli bir yapida ve endplate
gegen 2 adet titanyum tanimlama pinleri olmalidir,
3)Cage’nin igerisinde fusion ve graftleme igin gerekli alan olmahdir.
FIZiKSEL 4)7.8.9,10,11 mm yukseklik ,28 mm wzunluk 10 mm geniglik secenekiere sahip ve disk
OZELLIKLERI mesafesinin ergonomisine uygun anatomik yapida disti olmalidsr,
5)Tek el aleti ile yerlestirme sabitleme yapilabilmelidir,
6)Set icerisinde ihtiyag boyutuna karar verebilmek i¢in implant denemeleri olmalidir.
7)Meydana gelebilecek bir olumsuy, durumda Gretici veya ithalatci firma hasta haklars geregi
hastarun zararini tazmin edecegini garantileyen belgeler sunmahdir.
9Biomekanik test raporu ihale tekiif dosyasinda sunulmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

L. Travma Cerrahisi ameliyatlarinda,

URETIM TARIHT VE
MIAD]

1.Son kullanma tarihi tesiim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdur.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

L. T.C saplik bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik

2. Malzeme orjinal ambalajmda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,

3. Malzeme lizerinde T trkee kullanim kitapgigt bulunmahdir. )
4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yirtirlitkteki TIBB] CIHAZ YONETMELIGI

ozellikleri belirtilmeli saklama kogullart olmali ve fakitltemize ait 1U kodlart barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

son kullanma tarihi, lot ve referans numaras; bulunmalidsr.

ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkee olmalidyr,

TIBBi OZELLIKLER]
. ; 1. Birim fiyat thalelerinde sGzlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler ayn giin icerisinde ilgili klinigin deposuna testim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhgr tarafindan onaylanmigs, Ulnsal Biigi
Bankasi koduna ait Ulusal Bil gi Bankasmdan alimmus koda sahip olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek Uzere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasmda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve
ads belirtilmek tizere tizerine etiket yapstirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir,

3. Yiklenici firma; ambalajt agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatall, bozuk

ZORUNLU oldugu tespit edilen tiriinti venileri ile ficretsiz olarak degistirecektir,
OZELLIKLER 4. Thaleye teklif veren istekl tedarikci firma (Uretici/ithalatc) ise kendisine ait, bayi

ise tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigmi gosterir TITUBRB veya TS
kaytlarm: (T.C Saglk Bakanliginn ilgili WEB sitesinden alman  kayt
belgeleri),teklif ettikleri rtinfiirlinfere ait TITURBR veya UTS kayitlan ve thale
dosyasinda alum yapiimak istenen fGrtinlerin SUT kodlar e teklif ettikieri
\gﬁiesm\ig} olduguna dair be‘igeleri ihale dosyasima
Lgpn Q,&\kapsam: disinda olan iriinler icin firmalar

sunmahidir. Tibbi Cihaz
kapsam digi beyanidyngs
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FORMU
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L3

CERRAHPASA TIP FAKULTES]
I

Xﬁkﬁmiﬁ clacaktir

olacak,

12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 glin dnee teslim edilmelidir.
13, Enstrimar setlerinin minimal invaziv uygulama seenekleri olmalidir,

7. Urtinler otoklaviara siZacak bilyiiklitkte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.
8. Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

9. Cakma setleri giince! olacaktir,

10. Acil durumlar ditstiniilerek 24 saat hizmet vermelidir,

It

Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerinj hastanede birakmakla vitkiimlg

14. Implantiarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmali. A_‘
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T.C, CERRAHPASA TIP FAKUL TESI
ISTANBUL UNIVERSITES] ==
g%KIMLiGi FAKULTESi
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOMH ENSTITHS(T
—

ONKOLOH ENSTIT(SE)
1

MALZEMENIN ADI 102.740 - LOMBER [N TERBODY KAFES

FIZIKSEL _
OZELLIKLERI

5)0° lordotik derecede olmalidir,

6)Tek el aleti ile yerlestirme sabitleme yapilabilmelidir.
7)Set igerisinde ihtiyag boyutuna karar verebilmek igin implant denemeleri olmalidir.,
8)Cage seti TLIF setini de icermelidir.

KiMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM  YER]
VE OZELLIC:
URETIM TARIHI VE
MIAD]

3

AMBALAJSEKLI VE
MIKTARI

TIBBI _
OZELLIKLERI

halinde basiimig olarak teslim edilmelidir,

. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir, ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,

son kullanma tarihi,lot ve referang numarass bulunmajidyr,

- Malzeme tzerinde Tirkee kullanim kitapgigs bulunmalidr.
- Maizemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler yurfrlikteki  TIBBI  Cigaz

YONETMELIGI ve sUT (saglik uygulama tebligkosullarina uymal; ve Tirkge
olmahdir,

TESLIMAT SEKLI

B

ZORUNLY
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik akanhgl tarafindan onaylanmis, Ulusa] Bilgi
Bankas: koduna ait Ulusa] Bilgi Bankasindan ahnmis koda sahip olmalidyr.

kayitlaring (T.C Saghk Bakanhgnin iigili WEB sitesinden alinan  kaynt
belgeleri),teklif ettikieri Urtin/lirlinlere ait TITUBR veya UTS kayittart ve ihale
dosyasinda alim yapimak istenen firiinlerin SUT kodiar1 ile teklif ettikleri
drlinlerin SUT kodlarinmn eslesmis olduguna dajr belgeleri ihate dosyasina
sunmahdir. Tibbi Cihaz ¥ elik kapsams disinda olan triinler icin firmalar
kapsam disi beyanlarin sﬁﬁ"}? de®
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

KARDIYOLOJI ENSTITUST
E—

FORMU
ONKOQLOJ ENSTITTISE
| S——
f 5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalarr oncelikle Tirkiye llag ve Tibbi Cihaz

Kurumw(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/futsuygulama.saglik gov.tr/
adresinden, UTS de triin kayztls degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,

6. Revizyon amach olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekje
yitkiimlii olacaktir

7. Uriinler otoklavlara sifacak bilyiiklikte konteynerler ile getirilip  teslim
edilecektir,

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

9. Cakma setleri gtincel olacaktir.

10. Acil durumlar diisliniilerek 24 saat hizmet vermelidir,

11. Sézlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla
yiikiimlii olacak,

12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 8nce teslim edilmelidir.

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.

14. Impiantlarm navigasyon ile uygulama secenekleri olmals. ]

IMZA-KASE
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DI§ HEKIMLIGE FAKOLTEST

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJ ENSTITUSD
3

ONKOLOJL ENSTITUSU
L1

102.830 - LOMBER KORPEKTOMI KAFES, RIGID, TITANYUM, MESH,

MALZEMENIN ADI LARGE
1.Tiim implantlar ISO 5832/3 titanyumdan imal edilmis olmahdir.
2.Meshler yuvarlak ve ovoid(oval) olmak iizere en az iki farkh sekilsel 6zeliikie olmalidir.
3.0void( oval) olanlarin direncini artirmak amaci ile igerisine verlestirilebilecek emniyet
vidall en az Ui ¢ap ringler olmahdir.
4.Set igerisinde alt lomberden dst servikale kadar uygulanabilecek degisik gap ve boy
segenekleri olmalr gerektiginde kesilebilme dzelligine sahip olmalidir.
5.Yuvarlak olan meshlerin ¢aplari ©@10mm*den baslayip @16 mm’e kadar en az fi¢ farkl
FiZIKSEL ¢ap segenegi olmalidir.
OZELLIKLERI 6.0Ovoid (oval) olan meshlerin gaplart @12 mm’den baslayip 26 mm’e kadar en az dért
farkli cap secenegi olmalidir.
7.Mesh seti uygulama kolaylig agisindan TLIF setini de igermelidir,
8.Gerektiginde Kaneda ameliyat yaklagimina uygun anterior set ameliyat sirasinda hazir
bulundurulmaldir.
9. TLIF seti igerisinde meshleri sorunsuz kesebilen kesme aleti olmalidir,
10.Teklif edilen tiim triinterin T.C. Saphk Bakanlhig1 onayli olmal: UBB ¢iktilar: teklif
dosyasmda sunulmalidir,
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
5;; I(J)Ii?gilgl(‘jl YERI 1. Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

L. T.C saghk bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmal ve fakiiltemize ait IU kodlar barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

- Malzeme orjinal ambalajmda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmahdir,

3. Malzeme {izerinde Tiirkge kullanim kitapgigt bulupmahdir.

. Malzemelerin _ orjinal ambalajindaki  bilgiler  vyiriirliikteki TIBBI CiHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligikosullarma uymali ve Tiirkce
olmalidir,

OZELLIKLER

TIBBI
OZELLIKLERI
R ; 1.Birim fiyat thalelerinde sézlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler ayn: giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlgi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas1 kodunra ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir,
2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona testim edilecekiir. Numuneler, ihaledeki kalem siras:
ZORUNLU ve ad: belirtilmek {izere tizerine etiket yapistinlarak dizi pusulasina baglanarak

ihale esnasinda sunulacaktir,

Yiiklenici firma; ambalajt agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk
oldugu tespit edilen triinit yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

fhaleye teklif veren istekli tedarikgi ifma (tretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi

ise tedarik¢i firma ve bayi '@?a ! f“\adlgmi gosterir TITUBB veya UTS
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ONKOLOJI ENSTITUST
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kayitlarmi (T.C Saghk Bakanl
belgeleri), teklif ettilcleri #irg

sunmalidir. Tibbi Cihaz

ybnetmelik kapsam; disinda olan tiriinler icin firmalar

kapsam dis: beyanlarint sunmalidr,

5. Urin tedarikgi/ba}{i 50

yikitmlit olacaktr

7. Urinler otokiaviara s1
edilecektir,

8. Urlinlerle birlikte cerrahi
Gakma setleri giincel ola

gacak bilyiklikte konteynerler jle getirilip teslim

motor (kesici-delici) getirilecektir.
caktir,

10. Acil dorumlar disstiniilerek 24 saat hizmet vermelidir,
11, Sézlesme siiresi sonuna kadar firma cakma setlerini hastanede birakmakia

yikimlii olacak.

12, Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin énce teslim edilmelidir,
13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidar.

14. Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmah.
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOZ ENSTITISO

ONKOLOJIT ENSTITUST
E_1

MALZEMENIN ADI

TV5200 INTRAMEDULER CIVILEME INTERNAL FIKSASYON
INTRAMEDULER CIvi ELASTIK CIVILER
RADIUS/ULNA/FEMUR/TIBIA/HUMERUS KANTLSUZ
TITANYUM/CoCr/KARBON TUM BOYLAR

S

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

D)Fixatér 1 long moditl ve 1 short modii! olmak tizere 2 ana govdeden olugmalidir.
2)iki ana govde double joint ile birbirine baglanmahdir.

3)Double ball-joint sayesinde bile 50°lik a¢: ile flexion ve extansiyon yapabilmelidir
4}Ana govdelerde hareket edebilen birer adet diiz clamp bulunmahdir,

S5)Ana gbvdelere gerektiginde T klemp ve ulnar clamp takilabilmelidir.
6)Gerektiginde double ball-joint sayesinde govdelerden biri ¢ikarilarak compresyon
distraction yapma olanag: saglayan modiil takilabilmelidir.

7)Fixattriin CE belgesi olmalidir.CE belgesi sistemin implantiarin: kapsadigi gibi
instrumentlerini’de kapsamalidar.

8)Vida ve drill klavuzlars, drill stoplayic: olmalidir.

9)Schanz vidalar cerrahi paslanmaz gelikten imal edilmis olmahdir,

10)Bonit coated schanz vidas segenegi olmalidir.

H)Yumugak doku takibi gereken veya parcal: kiriklarda kullamibmak tizere radiolesant
( karbon fiber )secenegi olmalidur.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1.Travma Cerrahisi ameliyatlarmda.

URETIM TARIHI VE
MIiADI

1.Son kullanma tarihi testim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdw.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanligt tarafindan opaylanmus orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
vzellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakilltemize ait 1U kodlart barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterifizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarast bulunmalidir,

3. Malzeme fizerinde Tlirkge kullanim kitapcign bulunmahdir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yurirlukteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tirkce olmakdir,

OZELLIKLER

TIBBI OZELLIKLERI
. . 1. Birim fiyat ihalelerinde sbzlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi {izerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler aym giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edibmelidir.

1. Tekiif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas: koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alnmis koda sahip clmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek fzere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve
adi belirtitmek ilzere Uizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale

ZORUNLYU esnasinda sunulacaktir,

Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamima uygun olmayan, hatali, bozuk

oldufiu tespit edilen liriinit yenileri ile Uicretsiz olarak degistirecektir,

4. Thaleye teklf veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatcr) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi oliarrgk tammladigm: gdsterir TITUBB veya UTS

kayitlarnn  (T.C  Saghk B&Q& 1g1n;1:\13\kgélgili WEB sitesinden alman kayit

belgeleri), teklif enikle@tﬁﬁﬁ(mﬁﬁﬁTiTUBB veya UTS kayitlari ve ihale

: T S .
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13.
14,

dosyasmda ahmi yapilmak istenen trimlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri
rtinlerin SUT kodlarmin  eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmalidir. Tibbi Cihaz yOnetmelik kapsami dwginda olan tirtinler icin firmalar
kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir,

Criin tedarikci/bayi  sorgulamalan  dncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Ortin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik gov.tr/
adresinden, UTS’de tiritn kayith degilse TITURB sisteminden yapilacaktir,
Revizyon amach olarak 10 yil siwe ile hastaneye c¢akma setlerini getirmekie
yikiimli olacaktir

Urtinler otokiaviara sigacak bilytiklikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.
Urtinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir,

Cakma setleri giincel olacaktir,

- Acil durumlar diigiinislerek 24 saat hizmet vermelidir,
. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla viitktimli

olacak.

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan | giin 6nce teslim edilmelidir,
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmahdir.
Implantlarim navigasyon ile uypulama secenekleri olmals.
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITOSU
—

ONEKOQLOJ ENSTITUSTY

MALZEMENIN ADI

TV5300INTRAMEDULER CIVILEME INTERNAL FIKSASYON
INTRAMEDULER CIVI KILITLI OYMALI/OYMASIZ CIVILER FEMUR
KANULLU/KANULSUZ/ANATOMIK/NON-ANATOMIK/ANTIBIYOTIK
KAPLAMA/KAPLAMASIZ/DEGISKEN/SABIT/KOMBINE ACILI
TITANYUM/CoCr/KARBON T{U/M BOYLAR

FIZIKSEL
OZELLIKLER]

I-Femural kanala ¢akilmaya uygun olup TI6AL4V-ELI titanyumdan imal edilinis olmahdir.
2-Anatomik egimli olmahdir.

3-Proksimalde en az 2 transvers deligi, iki tarafli trocanterik kilitleme deligi (sag femur ve
sol femur igin) ve 1 kompresyon yapabilme bzelligine sahip oval delik olmahdir.
4-Distalde 1 lateralmedial, 1 anterrorposterior ve | dinamik kilitleme delikler olmalidir.
5-Civilerin ¢aplar: @9mm-G10mm-@1 Imm-212mm-G13mm-G14mm-&1 Smm boylart ise
280mm'den baglayip 420mm'ye 20mm aralkl boylara sahip ehmalidrr,

6-Civilerin kilitleme vidalar: self tapping ve @5mm ve boylar1 24mm'den baglayip
110mm’ye kadar full yivli ve yivsiz olarak 2'ser adet olarak bulunmaldir.

7-Civilerin endeap'lan 1mm-Smm-10mm-15mm ve 20mm boylarinda 3'er adet compression
vidalan ise 4 adet bulunmahdr.

8-Reamer'ler 99-9,5-10-10,5-11-1 1,5-12-12,5-13-13,5-14-14,5-15-15,5-16mm olarak setin
igerisinde bulunmahdir.

9-Femnur ¢ivisi dzelligi sebebiyle 6zel bir aparat sayesinde compression yapilabilmelidir
10-Set icerisinde 1 adet yuvarlak sapli ve 1 adet T saplt halston tutucu yer almahdir,
11-Distal kilitlemede skopi yardimbh freehand kilitleme igin motora baglanabilme dzellige
sahip 90°eksenal radyolosentdnill setin igerisinde olmahdir.

12-Setin i¢inde kirik hattmi compression yaptiktan sonra ¢ivinin igine takilabilen
compression vidasi olmalidrr,

13-Setin igerisinde universal ve normal ¢ivi gikaricist olmalidir.

14-Anatomik yapist sayesinde femur'asuprakondilerolarakta kullanimahdir.

15-End cap ve kilitleme vidalari anahtar agz: yuvasindaki digler sayesinde tornavidaya
vidalanip diismeden vidalanmas: saglanmalidir.

KiMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza editmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI v
MIKTARI

/

1. T.C saglik bakanhg: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmelisaklama kosullart olmal ve fakiiltemize ait IU kodlart barkot

j son kullanuma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmabdir,

3. Malzeme fizerinde Tiirkge kullanm kitapcigh bulunmabidir,

halinde basilmig olarak teslim edilmelidir,

Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar Uzerinde sterilizasyon tarihi,
4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yurtirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGE

ve SUT (saglik uygulama tebligikosullanina uymalh ve Tiirkce olmalidir.

TIBBI OZELLIKFERI

TESLIMA S é@\
TESLIMARERTS

1. Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasma mittakip ilgili klinigin talebi lizerine

istenilen malzemeler aym giin icerisinde Mlmigm deposuna teslim edilmelidir.
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Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg) tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Utusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.
Istekliler, thale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve
adt belirtilmek #zere iizerine etiket yapstirtlarak dizi pusulasma baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

Yitklenici firma; ambalaj agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozk
oldugu tespit edilen tiriinii yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.

Ihaleye teklif veren istekH tedarikei firma (iiretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak taumladifing gosterir TITUBRB veya UTS
kayitlanm (T.C Saghk Bakanliginm ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayrtlart ve ihale
dosyasinda almu yapilmak istenen triinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri
lrtinlerin SUT kodlarmm  eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasimna
sunmalidir Tibbi Cihaz yonetmelik kapsam: diginda olan iriinler i¢in firmalar
kapsam digt beyanlarini sunmaldsr.

Uritn tedariki/bayi sorgulamalari  6ncelikle Tirkive Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (0JTS) hitps://utsuygulama.saglik gov.tr/
adresinden, UTS’de tiriin kayith degilse TITURB sisteminden vaprlacaktir.
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimli olacaktr

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

. Acil durumlar distintilerek 24 saat hizmet vermelidir.
. Stzlegme stiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yitkiimlit

olacak.

. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan | giin 8nce teshim edilmelidir.
13.
i4.

Enstritmar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekler] olmahdir.
Implantlaninnavigasyon ile uygulama secenekleri olmal:.
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU
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MALZEMENIN ADJ

TV5240INTRAMEDULER CIVILEME INTERNAL, FIKSASYON
INTRAMEDULER Civi KiLITLI OYMALI /OYMASIZ CIVILER TiBiA
KANULLU/KANULSUZ/ANATOMIK/NON-ANATOMIK ANTIBIYOTIK
KAPLAMA - KAPLAMASIZ TITANYUM/CoCr/KARBON TiIM BOYLAR

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

1.Tibial kanala ¢akilmaya uygun olup titanyumdan imal edilmis olmalidir.
2.Anatomik egimli olmalidyr,
3.Proksimalde en az 1 kompresyon yapabilme ozelligine sahip dinamik ve 4 statik kilitleme
deligi olmalidir.
4.Distal vida lateraldenmediale,yadaanterior, posterior gbnderilebilmelidir.
5.Civilerin ¢aplart @9mm-@10mm-O 1 1,5mm-@13mm, boylar: ise 260mm‘den baslayip
420mm’ye 20mm aralikh boylara sahip olmahdir.
6.Tibial kanala gakilmaya uygun olup titanyumdan imal edilmis olmahdir.
7.Anatomik eZimli olmalidir.
8.Proksimalde en az 1 kompresyon
deligi olmahdr,
9.Distat vida lateraldenmediale,yadaanterior, posterior gonderilebilmelidir.
10.Civilerin ¢aplar @9mm-@10mm-@1 1,5mm-@13mm, boylar: ise 260mm'den baslayip
420mm'ye 20mm aralikly boylara sahip olmahdrr.
11.Reamer'ler £9-9,5-10-10,5-11-11,5-12-1 2,5-13-13,5-14mm olarak setin icerisinde
bulmmmalidir,
12 Sistemin hareketli radyolosentdistal kititleme guide's ve normal distal kilitleme
guidesegenedi olmalidir,
13.Tibia givisi 8zelligi sebebiyle ozel biraparat sayesinde compressionyapilabilmelidir.
14 Radyolasent guide ile beraber kullanilabilinen 2 adet radyolosenttargetolmahdr.
15.Set ierisinde 1 adet yuvariak saph ve 1 adet T sapl; halston tutucu yer almalidir,
16.Distal kititlemede skopi yardimli freehand kilitleme i¢in motora baglanabilme dzellige
sahip 90°cksenal radyolosentdrillsetin igerisinde olmahdsr.
17.Setin igerisinde universal ve normal civi cikaricist obmalidir,
18.Anatomik yapus: sayesinde femur'asuprakondilerolarakta kullamlmalidir,
19.Proximal bolgede hem obhque hem transverse kilitleme deliklerine sahip olmalidr,

yapabilme 6zelligine sahip dinamik ve 4 statik kilitleme

KIMYASAL ,
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
ARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGT

1. Travma Cerrahisi ameliyatiarmda.

URETIM TARIHI VE
MIiADY

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhp tarafindan onaylanmug orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve feknik

Ozellikleri belirtilmeli saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait JU kodlar: harkot

halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalaj
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras) bulunmalidur.

. Malzeme iizerinde Tiirkce kullanim kitap¢ign bulunmalidir,

- Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yuriirlakteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH

ve SUT (saghk uygulama tebligikosullarma uymali ve Tirkce olmahidir.

lar tizerinde sterilizasyon tarihi,
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1. Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasma mittakip ilgili klinigin talebi tizerine

TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

L Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanligi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas: koduna ajt Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidur,

2. Istekiiler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona testim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve
adi belirtilmek fizere tizerine etiket yapigtirdarak dizi pusulasma baglanarak ihale
esnasinda sumulacaktir.

3. Yiklenici firma; ambalaj: agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen itriindl yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.

4. TIhaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigm gésterir TITUBB veya UTS
kayitlarm:  (T.C  Saghik Bakanhigimn ilgili WEB sitesinden ahnan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iirtinlere ait TITURRB veya UTS kayitlart ve ihate
dosyasinda alimi yapilmak istenen driinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri
Urtinferin SUT kodlarimmn  eslesmis olduguna dair belgeleri thale dosyasina

ZORUNLU sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami digmda olan iiriinler igin firmalar

OZELLIKLER kapsam disi beyanlarini sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari 6ncelikle Ttrkive Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumw(TITCK) Urtin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama saghk.gov.&r/
adresinden, UTS de tiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle
yitkiimii olacaktir
Uriinler otoklavlara sifacak bliytiklikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.
Uriinlerle birlikte cerrahi motor {(kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktrr,

- Acil durumlar dijgiiniilerck 24 saat hizmet vermelidir.

- Stzlegme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiikiimli:
olacak.

12, Steril edilecek titm malzemeler ameliyattan 1 giin énce teslim edilmelidir.

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidir.

i4, implant]armnav_igasyon ile uygulama segenekleri olmalz.
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TVS500INTRAMEDULER CIVILEME INTERNAL FIKSASYON
INTRAMEDULER CiVi CiVl FIKSASYON VIDASI TUM UYGULAMALAR
MALZEMENIN ADI | KANULLU/KANULSUZ -KENDINDEN Y1V ACAN/KENDINDEN YiV VE DELIK
ACAN/KORTIKOSPONGIOZ KENDINDEN YiV ACAN
TITANYUM/CoCr/KARBON TUM BOYLAR

L.Civilerin kilitleme vidalar self tapping ve @5mm ve boylar 24mm'den baslayip

?‘)Izzélﬁls,%mizi [10mm'ye
kadarfull yivli olarak 2'ser adet olarak bulunmalidir.,
2.Titanyumdan imal edilmis ofmalidir
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI I.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir,
KULLANIM YERI VE N
OZELLIGH 1. Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.
URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarin] teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.
MiADI

1. T.C saghk bakanlig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
Gzellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmali ve fakilltemize ait U kodlart barkot
halinde basilinss olarak teslim edilmelidir,

AMBALAJ SEKLI VE | 2. Malzeme otjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,

MIKTARI son kulianma tarihi, lot ve referans numaras bulunmalidir,

. Malzeme tizerinde Tiirkge kullamm kitapg1g1 bulunmalidr.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yirirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH
ve SUT (saghik uygulama tebligikosullarina uymal: ve Tirkce olmahdir.

Wl

TIBBI OZELLIKLERI
. . 1.Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klimigin talebi fizerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler ayni giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

L Tekiif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankas) koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmis koda sahip olmalidir,

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasmda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, thaledeki kalem siras: ve
adi belirtilmek tizere iizerine etiket yapistinilarak dizi pusulasma baglanarak ihale
esnasmda sunulacaktir,

3. Yiklenici firma, ambalaj: acidifinda, kullanima uygun olmayan, hatal), bozuk
oldugn tespit edilen tiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir,

ZORUNLU 4. Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (tiretici/ithalatcl) ise kendisine ait, bayi
OZELLIKLER ise tedarikei firma ve bayisi olarak tamimladigim gosterir TITUBB veya UTS

kayitlarmi (T.C Saghk Bakanhgmun ilgii WEB sitesinden aliman kayit
belgeleri),teklif ettikleri tirtin/tiriintere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale
dosyasinda alimi yapimak istenen triinlerin SUT kodlary ile teklif ettikleri
Uriinlerin  SUT kodlarinmn eslesmis oldufuna dair belgeleri jhale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda ofan driinler igin firmalar
kapsam dig beyanlart: sunmahidir.

5. Urin tedarikei/bayi sorgulam @l oncelikle Tarkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurnmu(TITCK) U%M;%MTS) https://utsuyguZama.saghk.gov.trd
b\ - A ;
Mz AP m§§§ pat _
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ISTANBUL UNIVERSITES] _ o
%%EKMIGI FAXULTES]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME K ARDIYOLOJ ENSTITIST
FORMU [—
ONKOLOJ ENSTITUST
1

adresinden, UTS de iriin kayitl: degilse TITURRB sisteminden yapilacaktrr,
6. Revizyon amaclt olarak 10 vil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yitktmlii olacaktir

7. Utiinler otoklaviara sifacak biiyiiklikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.
8. Urtinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir,

9. Cakma setleri giincel olacaktr,

10. Acil dwrumlar ditsiintilerek 24 saat hizmet vermelidir,

1. Sézlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiikiimii

olacak,
12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir.
13. Enstritmar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidir,
14, I'mplanﬂannnavigaszon ile uygulama segenekleri olmalr.

e
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ISTANBUL TIP FAKULTES]
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T.C.
ISTANBUL UNiVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAK{ILTESI
—

DIS HEXIMLIGE FAKTLTEST
'

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJE ENSTITUST
——

ONKCLOJI ENSTITUS(

TVS330INTRAMEDULER CIVILEME INTERNAL FIKSASYON
INTRAMEDULER CIVi TEPE VIDASI HUMERUS/TIBIA/FEMUR/CALCANEUS

MALZEMENIN ADI KANULLU/KANULSUZ/SPIRAL BICAK ICIN/ANTIROTASYON KAMA iCiN
TITANYUM/CoCr/KARBON TOM BOYLAR
LCivilerin endeap'tart 1mm-5mm-10mm-15mm ve 20mm boylarmda 3'er adet COTRPression

- vidalar1 ise 4 adet bulunmahdir.

glzzégi%wni 2.0riin hammaddesi cerrahi paslanmaz gelikten imal edilmelidir.
3.JS0 5832 /1 D,ASTM F138,DIN17443 standartlarindan herhangj birini karsrlayan analiz
sertifikasi ibraz edilmelidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI 1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE .. .

OZELLIG 1.Travina Cerrahisi arneliyatiarinda.

URETIM TARIHI VE
MiADI

1.Son kultanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmaldir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

L. T.C saghk bakanhg: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik

2,

Ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullari olmali ve fakiitemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

. Malzeme iizerinde Tiirkce kullanm kitapgigi bulunmahdir,

- Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler viirtirlitkteki TIBR] CIHAZ YONETMELIG]

ve SUT (saglik uygulama tebligikosullarina uymali ve Thrkee olmahdir,

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLF

1. Birim fiyat ihalelerinde szlesmenin imzalanmasina mittakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler ayni glin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankast koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan almmis koda sahip olmalidir,
Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras ve
ad1 belirtilmek tizere iizerine etiket yapistirtlarak dizi pusulasma baglanarak ihale
esnasmda sunulacakur,

Yiklenici firma; ambalaji agildiinda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk
olduBu tespit edilen tirtintt yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir,

Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalate1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikei firma ve bayisi olarak tamumiadifim gosterir TITUBB veya (JTS
kayitlarms  (T.C  Saglk Bakanhiginm ilgili WEB sitesinden alman kayit
beigeleri),teklif ettikleri Giriin/irtinlere ait TITUBR veya UTS kayitlart ve ihale
dosyasinda alom yapilmak istenen {irtinterin SUT kodlar: ile tekiif ettikleri
Uritnlerin SUT kodlarmm eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahdir. T1ibbi Cihaz vonetmelik kapsam: diginda olan trtinler igin firmalar
kapsam disi beyanlaring sunmahdir.

Urin tedarik¢i/bayi  sorgulamalars oncelikle Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumw(TITCK) Urtin Takip Sistemi (OTS) https://utsuygulama saglik.gov.tr/

2.

adresinden, UTS’de iirtin kayith degilse TITUBB sisteminden yapuacaktir,

. \}
IMZA- .
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Revizyon amacli olarak 10 yil siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle
yikiimii olacaktxr

UCriinler otoklaviara s13acak blyiiklikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir,
Uriinlerle birtikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktrr.

- Acil durumlar dugiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir,
. S6zlesme sitresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakia yikumli

olacak,

. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan I giin #nce teslim edilmelidir,
13,
14,

Enstritmar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidir,
imp]ant}arznnavigasyon ile uygulama secenekleri olmal,
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ISTANBUL TIP FAKULTESI

T.C. o
ISTANBUL UNIVERSITES] CERRAHPASA TIP FAKULTES] [
DI HEKIMLIGE FAKOLTES! [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | 000 o [
FORMU
ONKOLOT ENSTITUST [

MALZEMENIN ADI

SUT KODU: TV4970 EKSTERNAL FIKSATOR EKSTERNAL FIKSASYON TEK
PLANLI FIKSATOR FIKSATOR EKSTREMITE FIKSATORLERI EL BILEK
FIKSATORUD TITANYUM/KOMPOZIT/KARBON/ALUMINYUM TEM BOYLAR

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

DFixatér I longmodiil ve 1 short modiil olmak tizere 2 ana gbvdeden olugmalidir.
2)Iki ana govde doublejoint ile birbirine bagianmalidir.

3)Doubleball-joint sayesinde bile 50°lik as ile flexion ve extansiyon yapabilmelidir
4)Ana govdelerde hareket edebilen birer adet diiz clamp bulunmahdar.

3)Ana gbvdelere gerektiginde T klemp ve ulnarclamp takilabilmelidir,
6)Gerektiginde doubleball-joint sayesinde govdelerden biri ¢ikarilarak
compresyondisiraction yapma olanag saglayan modiil takilabilmelidir,

7)Fixat6riin CE belgesi olmalidir.CE belgesi sistemin implantlarin: kapsadig1 gibi
instrumentlerini’de kapsamalidir.

8)Vida ve drillklavuzlar, drillstoplayict ofmalidir,

9)Schanz vidalar cerrahi paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidir.
10)Bonitcoatedschanz vidasi segenegi olmahidir.

11)¥umusak doku takibi gereken veya pargali kariklarda kullamlmak Gizere radiolesant
( karbon fiber )segenegi olmalider.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

3. Malzeme fizerinde Tlirkce kullanim kitapgigt buhmmahdar,
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirirlikeeki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH

1. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylammig orjinal uwlusal bilgi bankasi kodu ve teknik
tzellikleri belirtitmelisaklama kosullart olmah ve fakiiltemize ait TU kedlart barkot
halinde basims olarak teslim edilmelidir.

son kullanma tarihi,Jot ve referans numaras: bulunmahdir,

ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymals ve Tirkee olmahidir,

TIBBI OZELLIKLER]
. . 1. Birim fiyat ihalelerinde stzlegmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi lizerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler aym giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
L. Tekiif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg 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 siras1 ve
ZORUNLU ad1 belirtilmek tizere iizerine etiket yapistmlarak dizi pusulasina baglanarak ihale

esnasinda sunulacaktr,
Yiklenici firma; ambalaji acidigimda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen itriintl yenileri ,i.\le tcretsiz olarak degistirecektir,

Ihaleye teklif veren istekli te

1 ﬁr@s\ (dretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikgi firma ve

Mnmladigms gosterir TITUBB veya UTS
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITUST ]

FORMU

ONKOLOJ] ENSTITUST L3

-t el ) 08w

I2.
13,
14

kayitlarmi  (T.C  Saglik Bakanh@nin ilgili WEB sitesinden alinan kayst
belgeleri),teklif ettikleri triin/iirinltere ait TITUBR veya UTS kayitlart ve ihale
dosyasinda alimu yapilmak istenen tirtinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri
tirtinlerin  SUT kodlarmm eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yénetmelik kapsarm: disinda olan iirtinler icin firmalar
kapsam digi beyanlarmi sunmalidur,

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart oncelikle Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https.//utsuygulama,saghik_sov.tr/
adresinden, UTS de @iriin kayzth degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,
Revizyon amacgli olarak 10 yil stire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikilimHi olacaltir

Urimler otoklavlara stgacak bilytiklitkte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.
Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir,

Cakma setleri giincel olacaktir.

- Acil durumlar diisiintilerek 24 saat hizmet vermelidir,
- Stzlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yikiimli

olacak.

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin dnce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidur.
Impiantlarmnavigasyon ile uygulama secenekleri olmalz.
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ISTANBUL TiF FAKULTEST
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T.C.
ISTANBUL UNIVERSITES]

CERRAHPASA TIP FAKULTESI
[ —

Dig HEKIMLIGE FAKOLTES!

[ A—

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOH ENSTITUST
{—

ONKOLOJE ENSTITOS(

TV4170 EKSTERNAL FIKSATOR EKSTERNAL FIKSASYON SIRKULER

MALZEMENIN ADI | FIKSATOR SOMUN DORTGEN/STANDART STANDART/MINI CELIK TOM
BOYLAR

FIZIKSEL I.Paslanmaz celikten imal edilmis olmali,altigen olmaly,

OZELLIKLER] 2.Dis yiizeylerinde ezilme,vuruk,dig atlama, v.b. kusurlar olmamalidir.

* 3.Talagh imalat sonrasmda korozyona dayanmm arttirmak i¢in elektropolishing ve pasifleme

isleminden gecirilmis olmalidir.

KiIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI 1.5erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir,

KULLANIM YERI VE
OZELLIGi

L.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanliy1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
zellikleri belirtilneli saklama kogullart olmalr ve fakitlternize ait U kodlars barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir,

2. Malzeme orjinal ambalajinda testim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tariki lot ve referans numarast bulunmalidyr,

3. Malzeme tizerinde Tiirkee kullanim kitapigs bulunmalidyr,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yirinlitkteki TIBRI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama teblighkosullarina uymalt ve Tirkee olmahdir.

TIBBI OZELLIKLERI
. " 1. Birim fiyat ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi tzerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler ayni giin icerisinde ilgili kliniin deposuna teslim edilmelidir,

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg;: tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmig koda sahip olmahdr.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek fizere en az ...1.. adet numuneyi
thale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem SiTast ve
adi belirtilmek tizere tizerine etiket yapistinlarak dizi pusulasma baglanarak ihale
esnasinda sunulacakirr.

3. Yiklenici firma; ambalajl agidiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen tiriinit yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.

4. Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (tiretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi

ZORUNLU ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanmmladiginy gosterir TITUBR veya UTS
OZELLIKLER kaylanm  (T.C Saghk Bakanligmm ilgili WEB sitesinden alman kayn

belgeleri),teklif ettikleri trtn/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasmnda alimt vapilmak istenen Urlinlerin SUT kodlart ile teklif ettikler]
Uriinlerin  SUT kodlarmm eslesmis olduguna dair belgeleri thale dosyasma
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsam: disinda olan Urinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarint sunmalidir.

Uritn  tedarikgi/bayi sorgulamalart  dncelikle Tlirkiye lag ve Tibbi Cihaz
Kurumw(TITCK) Urtin Takip Sisterni (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS"de iiriin kayith dfgiise TITUBB sisteminden vapilacaktir,

Revizyon amacli olarak 10_ep\dire ile, hastaneye ¢akma setlerini etirmekle
Zy = AR 1’5%'}‘ —*\-)m%'L — G g _I
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FORMU —
ONKOLCI ENSTITST
L1
vilkiimli olacaktir
7. Urlinler otoklavlara sigacak bilyiiklitkte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.
8. Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.
9. Cakma setleri giincel olacaktrr.
10. Acil durumlar dtisiintlerek 24 saat hizmet vermelidir,
11. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yitktiml
olacak,
12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan | giln énce teslim edilmelidir,
13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidyr.
14. Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri otmal.
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DI§ HEKIMEIGT FAKTILTESE
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLON ENSTITOST
FORMU .
ONKGLOJI ENSTITUST
L1

TVSO10EKSTERNAL FIKSATOR EKSTERNAL FIKSASYON TEK PLANLI
FIKSATOR FiKSATOR EKSTREMITE FIKSATORLER{ KUCTK

MALZEMENINADY | 3 o ik/KOCUR EKLEM FIKSATORT,
TITANYUM/KOMPOZIT/KARBON/ALUMINYUM TUM BOYLAR
DFixatériin gévdesi rayh olmahidsr.
2)Fixator Aliiminyum malzemeden imal edilmelidir.
3)Fixatorinschanz tutucu pabuclari ana gévdede enaz iki clampten olugmali daha fazla
klemp gerektiginde firma tarafindan ticretsiz verilmelidir.

FiZIKSEL 4)Fixatoriin boylar1 60,80 ve 100 mm arasi en az 3 boy almahdir.

OZELLIKLERT 5)Fixatorin istiinde compresyon ve distraction saglayan modiil ofmalidir.
6)Fiksatoriin kaplamas: ve fiksator izerinde firma logosu, ot numarast yazili olmali sterilden
etkilenmemelidir,
7)Fixatorle birlikte 2,5 mm,3,0 mm allen anahtan verilmelidir.
8)Fiksator set halinde konteynir iginde cakma takimlartyla eksiksiz teslim edilmelidir,
9)Firma acil ameliyat gerektiginde seti elinde siirekli bulundurmahdir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI }.Serin ve kuru yerde mubafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGH

1.Travma Cerrahisi ameliyatiarinda,

URETIM TARIHI VE
MIADL

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

AMBALAJ SEKL} VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlif tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik |
Ozelikleri belirtilmeli,saklama kosullar: olmali ve fakiiltemize ait IU kodlarr barkot
halinde basilmis olarak testim edilimelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi, lot ve referans numaras; bulunmalidur,

3. Malzeme tizerinde Tiirkce kullanim kitap¢aigs bulunmahdir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIG]
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tirkce olmalidir,

TIBBI OZELLIKLERI
. ; 1. Birim fiyat ihaleletinde sozlesmenin imzalanmasing mitakip ilgili klinigin talebi tzerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler aym1 giin igerisinde ilgili klinigin deposuna testim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saplik Bakanhif: tarafindan onaylanmss, Ulusal Bilgi
Bankas: koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmis koda sahip olmahdir,

2. Istekliler, thale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet nununeyi
thale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem smast ve
ad1 belirtilmek lizere lizerine etiket yapistirtlarak dizi pusulasma baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir,

ZORUNLU 3. Yiuklenici firma; ambalajs agildifinda, kullamma uygun olmayan, hatal, bozuk
OZELLIKLER oldugu tespit edilen tirtinti yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir,

4. Thaleye teklif veren istekhi tedarikei firma (iiretici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigint gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi  (T.C  Saghk Bakanliginm igili WEB sitesinden alman kayt
belgeleri),teklif ettikleri tiriinfiirinlere ait TITUBR veya UTS kayittan ve ihale
dosyasinda alim yapilmak jgéen Griimlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri

triinlerin  SUT kodla &% '-g\\%ﬁduguna dair belgel'eri ihade dosvasina
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sunmahidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsam: diginda olan triipler icin firmalar
kapsam dis1 beyanlarmt sunmalidir,

5. Urin tedarik¢i/bayi sorgulamalart 8ncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Urin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov. tr/
adresinden, UTS’de tirlin kayitht degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,

6. Revizyon amach olarak 10 wil sire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yilktimiii olacaknr

7. Uriinler otoklavlara sifacak biiyuklitkte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.
8. Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

9. Cakma setleri giincel olacakyr.

10. Acil durumlar digtintlerek 24 saat hizmet vermelidir,

11. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede brrakmakla yitkimli

olacak.
12, Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 gitn dnce testim editmelidir,
13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmahdr.
14, Implantlarmnavigasyon ile uygulama segenekleri olmalz.
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TV5120 EKSTERNAL FIKSATOR EKSTERNAL FIKSASYON TUM FIKSATOR

MALZEMENIN ADI CIVILERE VIDALAR SCHANZ KORTIKAL/SELF-DRILLIN G/SELF TAPPING
CELIK TUM BOYLAR
1.4,5,6 mm ¢apmmda 150mm,180mm ve 200mm boylarmda ISO 5832/ 1 D,ASTM
F138,DIN17443 standartlarmdan herhangi birini karsilayan analiz sertifikas; ibraz,
edilmelidir.

L 2.Parga viicut iginde kullanilacag igin tedarikei firma istendiginde malzeme icerigi ve kalite

FIZIKSEL ) beloelering ib Hud

OZELLIKLERI elgelerini ibrazi zoruntudur. o . ‘ K
3.Talagh imalat sonras; elektropolishing ve pasifleme islemleri tamamlanmig olacak,dig
yiizeylerinde ezilme,atlama gibi hatalar bulunmayvacaktr,
4.Schanz vidalar: gelikten imal edilmis ve hidroksiapetit kaph (bonit coated)olmahidir.vida
uglart self tapping ve konik olamilr.schanz viviar, 200-250 mm boyun 94-5-6 mm aras:
¢aplarda olmalidir. Steril ambalaj igerisinde olmalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmug orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
bzellikleri belirtilmeli saklama kosullar1 olmah ve fakiiltemize ait IU kodlar; barkot
halinde basilms olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tirkce kullanim kitapgigi bulunmalidir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler viirtirlitkteki TIRBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmalidir,

TIBBI OZELLIKLER]

L. Birim fiyat ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi tzerine

TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler ayni giln icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C, Saphk Bakanhj tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas: koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan ahnmig koda sahip olmalidir,

2. Istekliler, ihale komisyorunca degerlendiriimek tizere en az .. 1. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numnuneler, thaledeki kalem sirasi ve
adr belirtilmek {izere fizerine etiket yapistinilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

3. Yukienici firma: ambalaj1 agridibinda, kullanima uygun olmayan, hatall, bozuk

ZORUNLU oldugu tespit edilen tirtinit yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.
OZELLIKLER 4. Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (Uretici/ithalate) ise kendisine ait, bayi

ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladiging gésterir TITUBB veya (TS
kayitlarim (T.C  Saglik Bakanhgmmn ilgili WEB sitesinden ahnan kayt
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kaystlart ve ihale
dosyasinda aluni yapdmak istenen tiriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri
rfinlerin  SUT kodlarinm eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasmna
sunmalidir, Tibbi Cihaz yﬁnetmf%iiég kapsam: disinda olan irtinler igin firmalar

kapsam dig1 beyaniarmx.s%éggmﬁ'cr};{ 3 ?Q«\_‘_}‘wg\
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13.
4.

Uriin  tedarikgi/bayi sorgulamalar:  éncelikle Tirkiye llac ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/futsuygulama saglik.gov tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degiise TITUBR sisteminden yapilacaktir,
Revizyon amagh olarak 10 vil sire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yikimiii olacaktir

Urtinler otoklavlara siZacak bityiiktikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.
Urtinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giince! olacaktrr.

- Acil durumlar dissiinitlerek 24 saat hizmet vermelidir,
. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma gakma setlerini hastanede brrakmakla yiktimli

olacak,
Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir,
Enstritmar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmahdir,

implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmaly,
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FORMU —
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TV4080 EKSTERNAL FIKSATOR EKSTERNAL FIKSASYON SIRKULER
FIKSATOR HALKA 1/4—1/2~2/3-3/4-5]8~TAM~AYAK—FEMORAL—FOOT—OMEGA

MALZEMENIN ADT | b = ,TANDART TITANYUM/KOMPOZIT/KARBON/ALUMINYOM 1{ ot
BOYLAR
1.CE Belgesinde “’Ilizarov sistemi’” ibaresi ve Karbon halka ibaresi agikca yazil
olmahdir,
2.Asagidaki parcalarm biomekanik testleri olmalidir.

FIZIKSEL a.Aliminyum cember basma testi olmalidir)

OZELLIKLER] 3.Halka anma 6lgitleri tizerinde belirtilmig ve (J80mm, ©100mm, @120mm, @130mm,
&140mm, 150mm, @160mm, B180mm, @200mm ve @220mm boy segenekleri olmalidir,
iki adet half ring monte edildiginden daireselligi saglanmalidir. Deformasyon testi olmalidir

KIMYASAL

OZELLIKLERF

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir,

KULLANIM YERI VE
OZELLIGH

L.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda,

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

I. T.C saglik bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kody ve teknik

2. Malzeme orjinal ambalajinda testim edilmelidir, ambalajlar fizerinde sterilizasyon tarihi,

3. Malzeme tizerinde Tirkge kullanim kitapgig bulmmalidyr, o _
4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yitriirlikteki TIRR] CIHAZ YONETMELIGH

dzellikleri belirtilmeli, saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait 1U kodlar barkot
halinde basilmus olarak teslim edilmelidir.

son kullanma tarihi,Iot ve referans numarast bulunmalidir,

ve SUT {saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tirkge olmalidir,

TIBBI OZELLIKLER]
; _ L. Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasing miitakip ilgili klinigin taleb} Uzerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler ayni giin icerisinde jlgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

L. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankast koduna ajt Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmis koda sahip olmahdir,

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az . 1., adet numuneyi
ihale esnasimda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve
adr belirtilmek tizere tizerine etiket yapistinilarak dizi pusulasina baglanarak jhale
esnasinda sunulacaktir,

3. Yiklenici firma, ambalaji acildiginda, kulfanima uygun olmayan, hatals, bozuk
oldugu tespit edilen tirtini yenileri ile tcretsiz olarak degistirecektir,

ZORUNLU 4. Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (ﬁretlclflthaiatg:l) 1se kendisine ait, bayi
OZELLIXLER Ise tedarikei firma ve bayisi olarak tanmmladigm gésterir TITUBR veya UTS

kayrtlarni  (T.C Saglk Bakanliginm ilgili WEB sitesinden  alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri drtin/Grinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale

sunmalidir. Tibbi Cihaz ybnetmelik kapsams dismda olan riinler i¢in firmalar
kapsam dig1 beyanlarmn; sunmalidrr,
5. Urin tedarikgi/bayi  sorgulamalar: oncelikle Tirkiye Hag ve Tibbj Cihaz

Kuramu(TITCK) Uriin_Takjp~Siiemi (UTS) https:/futsuygulama,saglik ov.tr/
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14.

adresinden, UTS’de trtin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,
astaneye cakma setlerinj getirmekle

Revizyon amach olarak 10 v siire ile h
yikimli olacaktir
Urtinler otoklavlara s18acak biiyiiklitkte konte

ynerler ile getirilip teslim edilecektir.

Urtinlerle birlikte cerrahi motor {kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri glincel olacaktar.

olacak,

. Steril edilecek titm malzemeler ameliyattan
13,

- Acil durumlar diigiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.
- Stzlesme siiresi sonuna kadar firma gakma setlerini hastanede brrakmakla yiikitmli

glin dnee teslim edilmelidir,

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenckleri olmahdyr.
Implantlarm navigasyon ile nysulama secenekleri olmali.

]
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TV4130 EKSTERNAL FIKSATOR EKSTERNAL FIKSASYON SIRKULER

MALZEMENIN ADI | FIKSATOR RODLAR DELIKLI/YIVLI/OLUKLU STANDART/MINI CELIK TOM
BOYLAR
1.Paslanmaz ¢elikten imal edilinis,60,80,100,120,150,200,300 mm olmak tizere en az 7
degisik boy segeneginde olmahdir. Istendiginde ara boylar ve 300 mm’den uzun boylar imal

- edilmelidir. Rotlarm dis yiizeylerinde ezik, atlama olmamah, iizerinde stkigtirma somunlar

FIZIKSEL . A

OZELLIKLER] problems iz galisabilmelidir,
2.Talagh imalat sonrasinda korozyona dayanimlan arttirilmis olmalidir.
3 Paslanmaz gelikten imal edilmis,40,50,60,80,100 mm olmak tizere en az 5 degisik boy
seceneginde olmalidir, Istendiginde ara boylar ve 100 mm’den uzun boylar imal edilmelidir.
4. Rodun bir ucunda K. Tellerini baglamak igin kanal olmalsdir.,

KiIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yverde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

L. Travina Cerrahisi amelivatiarmda.

URETIM TARIBI VE
MIADI

1.50n kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKL{ VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlig: tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
bzellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait 1U kodlar barkot
halinde basilmis olarak testim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon taribi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras1 bulunmahdir,

3. Malzeme tizerinde Tirkce kullanmm kitapezg: bulunmalidir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yirtriitkteki TIRBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligikosullarma uymal ve Tirkce olmalidr.

TIBBI OZELLIKLER]

1. Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi dizerine

TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler aym giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir,

1. Tekiif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhp: tarafindan onaylanmas, Ulusal Bilgi
Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan ahnmus koda sahip olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, lhaledeki kalem smras1 ve
ad1 belirtilmek tizere lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasimna baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

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

ZORUNLU 4. Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (tiretic/ithalatg1) ise kendisine ait, ba)q
OZELLIKLER ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigin gosterir TITUBB veya UTS

kaystirmm (T.C Saghk Bakanligmin ilgili WEB sitesinden almnan kayit
belgeleri),teklif ettikleri tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen driinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri
driinlerin SUT kodlarmin eglesmis oldufuna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsam: disinda olan diriinler igin firmalar
kapsam chsi beyanlarmi sunmahdlr

5. Uriin tedarikgi/bayi so alar oncelikle Tirkiye Iagc ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK} Urtin{»e 19 Sﬁ&en‘u (UTS) https: //utsuygu}ama saghk.gov.tr/
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adresinden, UTS’de driin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktrr,
Revizyon amagh olarak 10 w1l siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle
vitkiimlii olacaktr

Urtinler otoklavlara sigacak biiytiklikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.
Urtinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir.

. Acil durumlar dilstiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.
. Stzlegme siiresi sonuna kadar firma gakma setlerini hastanede birakmakla yitktimli

olacak.

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin dnce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmal.
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TV3800 EKSTERNAL FIKSATOR EKSTERNAL FIXKSASYON SIRKULER

MALZEMENIN ADI | FIKSATOR AKSESUARLAR AYARLANABILIR PIN FIKSASYON KLEMP
STANDART/MIiNi CELiK TUM BOYLAR
1.Paslanmaz celikten imal edilmeli, femoral arklar izerinde pin fiksasyonunu saglamalidur.

FIZIKSEL Korozyona dayanimi arttirilmig olmalidir

OZELLIKLERI 2.Paslanmaz ¢elikten imal edilmis olmaly,@ 4,0 5,& 6mm tiim ¢aplardaki schanz vidalarim
¢ember tizerinden gondermeyi saglamals, altindaki pulun tirtillars cember yilzeyine
gomiilebilmelidir

KiIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kurp yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE .. .

OZELLIGI 1. Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarthinden itibaren en az 3 ay olmahdur.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghik bakanh§ tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodn ve teknik
Szellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait YU kodlar barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme tizerinde Tiwkce kullanim kitapcig bulunmahdir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler viirtirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGT
ve SUT (saglik uygnlama tebligkosullarina wymah ve Tirkce olmakidir.

TIBBI OZELLIKLERI ]
. : 1. Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler ayni giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmig koda sahip olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirifmek fizere en az ...1.. adet numuneyi
thale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem smrast ve
ads belirtilmek iizere Gizerine etiket yapistirrlarak dizi pusulasina baflanarak ihale
esnasinda sunulacaktir,

3. Ytiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima wygun olmayan, hatali, bozuk
olduBu tespit edilen triintt yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4. Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (liretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi

ZORUNLU ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamumladipmi gosterir TITUBR veya UTS
OZELLIKLER kayitlarmi  (T.C Saghk Bakanhgmun ilgili WEB sitesinden alman kayit

belgeleri),teklif ettikleri driin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale
dosyasinda ahimi yapimak istenen {irtinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri
triinlerin SUT kodlannim eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir Tibbi Cihaz yonetmelik kapsam: disinda olan firinler igin firmalar
kapsam digt beyanlarms sunmalidir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalars oncelikle Tlrkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumw(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) htips:/utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS de tiriin kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktr.

Revizyon amagh olarak 14, siirpedle hastaneye ‘cakma,setlerini getirmekle
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yiikiimlii olacaktir

Urtinler otoklavlara sigacak buylikliikte konteynerler ile getirilip testim edilecektir.
Uritnlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktr.

. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

12, Steril edilecek tiim malzemeler amelivatian 1 giin énce teslim edilmelidir.

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmahdr,

14. Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmal.
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TV5600 ORTAK KULLANIM TUM KEMIKLER TELLER, PINLER VE VIDALAR

MALZEMENIN AD1 | TELLER KIRSCHNER TELI MATKAP UCLU/SUNGU/TROKAR/YIVLI
UCLU/ZEYTINLI CELIK TUM BOYLAR
1.Par¢a viicut icinde kulianilacagr igin imalatel firma malzeme igerigi ISO 5832/ 1
D,ASTM F138,DIN17443 standartlarmdan herhangi birini karsilayan analiz sertifikasim

I ibraza zoruntudur,

glfgliiflsfé'LERi 2. 1,5 ve 1,8mm caplarmda 370 ve 400mm boylarinda imal edilmis
3.Telin olive kism: 6zel mekanik sikigtirma yontemi ile sikistirtimis ve cekme yiikilne
dayanikh olmahdir,
4 Teller trokar ughy,bayonet ugly ve zeytinli olmalidir.
5.Zeytin kayma testi ibraz edilmelidir,

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir,

ggﬁiﬁgﬁ“ YERI VE 1. Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIiADI

1.80on kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdr,

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARE

I. T.C saglik bakanli: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullann olmali ve fakitiltemize ait IU kodlar barkot
halinde basiimug olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanima tarihi,lot ve referans numarast bulunmalidr.

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanum kitapgig bulunmahider.

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler vurirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGE
ve SUT (saglik uygulmma tebligilkosullarma uymali ve Tirkce olmahdir.

TIBBI OZELLIXLERI

1. Birim fiyat ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasina miltakip ilgili klnigin talebi tizerine

TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler ayn1 gin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

2. Istekliler, ihale komisyonunca deferlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, thaledeki kalem siras: ve
ach belirtilmek iizere fizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale
esnasinda sumulacaktir.

3. Yiklenici firma; ambalaji agildifmmda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen tiriinit yenileri ile Ucretsiz olarak degistirecektir,

ZORUNLU 4. Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (tiretici/ithalatc) ise kendisine ait, bayi
OZELLIKLER ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanmmladigim: gésterir TITUBB veya UTS

kayitlanmi  (T.C  Saglik Bakanhfimn ilgili WEB sitesinden aliman kayit
belgeleri),teklif ettikleri trtin/iiriintere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasinda almi yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlar1 ile teklif eftikleri
irinlerin  SUT kodlarimin eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmahdir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsamu diginda olan Grinler icin firmalar
kapsam dis1 beyanlarin: sunmalbidr,

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz

Kurumu(TITCK) Ufgn TakjpsSistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.t/
! . ‘ IMZA-KASE
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adresinden, UTS de iriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle
yilkiimli otacaktir

Urtinler otoklavlara sigacak bityiiklitkte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.
Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri gitncel olacaktir,

. Acil durumlar dugiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir,
. Sozlegme stiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede brakmakia yikiimli

olacak.

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin énce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmahdir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama se¢enekleri olmaly.
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TV4030 EKSTERNAL FIKSATOR EXSTERNAL FIKSASYON SIRKULER

MALZEMENIN ADI | FIKSATOR AKSESUARLAR TEL FIKSASYON BOLT STANDART/MINI CELIK
TUM BOYLAR
1.Ring iizerinde uygulanan K.Tellerini tespit amaciyla kullarulacaktir.
FIZIKSEL 2.Paslanmaz gelikten imal edilmis olacakir.
OZELLIKLERI 3.Dig yiizeylerinde atlama,ezik gibi kusutlar bulunmamahdir,
4.Talagh imajat sonras: elektropolishing ve pasifleme islemleri yapilmig olmalidir
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1. Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

I. T.C saghk bakanl#: tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve feknik

Ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar: olmah ve fakiiltemize ajt U kodlan barkot
halinde basilimig olarak teslim edilmelidir.

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

son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidir,

3. Malzeme tizerinde Tirkge kullanim kitapgigt bulunmalidir. _
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yirtrlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI

ve SUT (saglik uygulama tebligijkosullarma uymah ve Tiirkee olmahdir,

TIBBI OZELLIKLERI
: R 1. Birim fiyat ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler aym giln icerisinde ilgili klinipin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmms koda sahip olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek fizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, thaledeki kalem swrast ve
ads belirtilmek tizere tizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasima baglanarak ihale
esnasimda sunulacaktir.

3. Yiklenici firma; ambalaj agiidifimda, kullanma uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen tiriinit yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir,

4. Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (uretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi

ZORUNLY ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigim posterir TITUBB veya UTS
OZELLIKLER kayitlarmi  (T.C Saghk Bakanhgmun ilgili WEB sitesinden alman kayit

belgeleri),teklif ettikleri liriin/irtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale
dosyasinda alumi yapilmak istenen driinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri
drinlerin SUT kodlarmm eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasmna
sunmahdr. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan tirimler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlarmi sunmalidar.

5. Urin tedarik¢i/bayi sorgulamalari &ncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumw(TITCK) Urtin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saghk gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

6. Revizyon amach olarak 10 yil siire ile hastaneye cakma setlerini petirmekle
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ytkiimli olacaktir
Urlinler otoklavlara sigacak bityiiklitkte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.
Urilnlerie birlikte cerrahi motor {(kesici-delici) getirilecektir.
Cakma setleri glincel olacaktir,

. Acil durumlar diigliniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin dnce teslim edilmelidir.

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmaldr.

14. Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmah.
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TV3840 EKSTERNAL FIKSATOR EKSTERNAL FIKSASYON SIRKULER

MALZEMENINADT | FiKSATOR AKSESUARLAR KUPLER STANDART/MINI CELIK TUM BOYLAR
FIZIKSEL 1.Paslanmaz gelikten imal edilmis 1,2,3,4, delik secenekieri olmals
OZELLIKLERI 2.Pin merkezleyici ve set screwler ile birlikte kullaniimahidir,
3.Korozyona dayanimi arttirilmig olmaldur
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI VE e
OZELLICGH 1.Travma Cerrahisi amelivatlarmda.

URETIM TARIHI VE
MiAD1

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

AMBALAJ SEXLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlg tarafindan onaylanmms otjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullani olmal ve fakilltemize ait IU kodlar barkot
halinde basitmis olarak teslim edilmelidir.

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

son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmahdir,

3. Malzeme iizerinde Tirkge kullanim kitapgigs bulunmalidir.
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH

ve SUT (saghk uygulama tebligikogullarina uymalt ve Tirkce olmalidr.

TIBBi OZELLIKLERI
N 1.Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasina mitakip ilgili klinigin talebi izerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler aymi giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhig tarafindan onaylanmg, Ulusal Bilgi
Bankast koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmis koda sahip olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasmda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, thaledeki kalem sirast ve
adi belirtilmek Gzere iizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasma bagianarak ihale
espasmda sunulacaktir,

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

4, thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (liretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi

ZORUNLU ise tedarik¢i finma ve bayisi olarak tannplzjad'lgmx gﬁste;:ir .TiTUBB veya UTS
OZELLIKLER kayitlarmaz  (T.C Saghk Bakanliginm ilgili WER sitesinden ahnan kay

belgeleri), teklif ettikleri triin/tiriintere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale
dosyasinda ahmi yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri
triinlerin SUT kodlarmin eslegmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan tirinler icin firmalar
kapsam dist beyanlanm sunmahdmr,

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalars oncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kururay(TITCK) Uritn Takip Sistemi (UTS) betps:/utsuygulama.saglik.gov.ir/
adresinden, (JTS’de tiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,

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

yilkiimlit olacaktir, ) N o
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Uriinler otoklavlara sifacak buiyiiklitkte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.
Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir,
Cakma setleri gince! olacaktir,

- Acil durumlar diiglintiterek 24 saat hizmet vermelidir,
. Sozlegme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiikiimli

olacak.

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 glin 6nce teslim edilmelidir,
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmahdir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmals.
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TV3920 EKSTERNAL FIKSATOR EKSTERNAL FIKSASYON SIRKULER
MALZEMENIN ADI | FIKSATOR AKSESUARLAR BAGLANTI BOLT STANDART/MINi CELIK TUM
BOYLAR

1.Paslanmaz celikten imal edilmis olup, altigen bagh, boylart I12mm,16mm ve 30mm
olmalidyr. Istek olmasi durumunda 20 ve 25mm’de yapilabilmelidir.

FiZIKSEL 2.Dig ylizeylerinde ezilme,vuruk,dis atlama,v.b. kusurlar olmamalidir.

OZELLIKLERI 3.Talagl imalat sonrasmnda korozyona dayanimi arttirmak icin elektropolishing ve pasifleme
isleminden gegirilmis olmalidrr,

KiMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir,
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE | 1.Son knullanma tatih teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmal:dur.
MiADI

[.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

1. T.C saghk bakanhgi tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
Gzellilderi belirtilmeli, saklama kosullar: olmalt ve fakilltemize ait U kodlart barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

AMBALAJ SEKLI VE | 2. Malzeme orjinal ambalajinda testim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,

MiKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmahdir.

3. Malzeme tizerinde Tiirkee kullanim kitapesgr bulunmalidir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yitriirlikteki TIRR] CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligikogullarma uymal ve Tarkce olmalidir,

TIBBI OZELLIKLER]
TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalatmasing mistakip ilgili klinigin talebi tzerine

istenilen malzemeler aymi giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

I Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmmsg, Ulusal Bilgi
Bankas: koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinms koda sahip olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendiritmek izere en az ...1. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swas: ve
adi belirtilmek {izere iizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir,

3. Yuklenici firma; ambalaji aglidiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk
olduu tespit edilen firtinii venileri ile ticretsiz olarak degistirecekeir,

4. Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi
ZORUNLU ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBR veya UTS
OZELLiKLER kayitlanni  (T.C Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alman  kayit

belgeleri),teklif ettikleri triin/iirinlere ait TITURB veya UTS kayitlart ve ihale
dosyasmda ahm: yapilmak istenen iirtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
tirtinlerin SUT kodlatinm eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmahdir. Tibbi Cihaz ySnetmelik kapsamu diginda olan tiriinler icin firmalar
kapsam digi beyanlarini sunmahdur.

5. Urin tedarikei/bayi sorgulamalar  oncelikle Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK)} Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS’de tiriin kayith degilse TITUBB sisteminden vapilacaktir,

6. Revizyon amach olarak 10 yu siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle
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yukiimlil olacaktir
Urtinler otoklavlara sigacak bitytikliikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.
Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.
Cakma setleri giincel olacaktir,

. Acil durumlar distiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

- Stzlegme siiresi sonuna kadar firma cakma setlerini hastanede birakmakla yukamli
olacak.

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidur,

14. Implantlann navigasyon ile uygulama secenekleri olmaly,
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TV4710 EKSTERNAL FIKSATOR EKSTERNAL FIKSASYON TEK PLANLI

MALZEMENIN ADI | FIKSATOR FIKSATOR PEDIATRIK/ERISKIN DINAMIK/UZATMA FIKSATOR
ALUMINYUM TUM BOYLAR
D)Fixator tzerinde compresyon ve distraction yapmaya yarayan unite bulunmahdir.
2)Fixatorle birlikte polihedral 6mm allen anahian verilmelidir,
3)Fixatdre gerektiginde T clamp veya acily klemp takuabilmelidir,
4)Schanz vidalar ve drillklavuzlar: olmalidir,

FIZIKSEL 5)Drill tizerinde stoplayic: olmfilldlr. . ‘

OZELLIKLERI 6)ExternalCircularFixatorhybrid sistemiyle hybrid kullanm i¢in Clampler olmahdir,
7)Fixatbrin kaplanmas: sterilden etkilenmemeli ve Fixator tizerinde Firma logosu, lot
numarast yazil olmal sterilden etkilenmemelidir,
8)Metal kizaklarma takilabilen 5% 10°,15° radialklempler takilabildigi gibi 5°,10°13° normal
acili schanz tastyicilar set icersinde olmahidir.
9)Ttm boylar: tagima ¢antasi icerisinde yerlestirilmis olmalidir.
10)Set ile beraber istendiginde BonitCoated kapl: schanzvidalarida olmahdir,

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

ggékéfé?& YERI VE 1. Travma Cerrahisi ameliyatlaninda.

URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi testim farihinden baren on az 3 ay olmahdr.

MIADI

AMBALAJ SEKLI VE

L. T.C saglik bakenhg: tarafindan onaylanmiy otjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
zellikderi belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidsr.
3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgagi bulunmahdir,
4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yirrlikieki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymah ve Tirkce olmahdir.
TIBBI OZELLIKLERI
. . 1.Birim fiyat ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasina mittakip ilgili klinigin talebi tizerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler ayn: giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankast koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmndan almmig koda sahip olmalidir,

2. lstekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona testim edilecektir, Numuneler, ihaledeki kalem siras: ve
ads belirtilmek iizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir,

ZORUNLU 3. Yiklenici firma; ambalaji agidiinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
OZELLIKLER oldugu tespit edilen tiriinti yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikci firma ve bayisi olarak tamamladifing gosterir TITUBRB veya UTS
kayitlarrm  (T.C  Saglk Bakanhifimin  ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri tirtin/iréinlere ait TITUBR veya UTS kayitlar ve ihale
dosyasinda altmu yapimak istenen tiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri

drtinlerin  SUT kodlarinin eslesmis oldufuna dair bélgeleri ihale dosyasina
ASEIM7\% /

i't‘-‘ar iR ‘

Dip. Tescil No: %2383,

TC. Istanbul Universitesi istank N

Ortopedi ve Travmatoloji Ands;

Gapa - Istanbu

Cirgr




ISTANBUL TIP FAKULTEST
—

T.C CERRAHPASA TIP FAKULTES!
iy | A—

ISTANBUL UNIVERSITESI

Di§ HEKIMLIGE FARKULTEST
| —

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | 0000 o ENSTITOSO
T

FORMU
ONKOLOJ! ENSTITUSY
L1

el N QO )
e

13.
14.

sunmalidir. Tibbi Cihaz vénetmelik kapsanu disinda olan triinler icin firmalar
kapsam dist beyanlarin: sunmabdir.

Uriin  tedarik¢i/bayi sorgulamalari oncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumw(TITCK) Urtin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de tiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapulacakiir,
Revizyon amagh olarak 10 yii siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yikiimhi olacaktir

Uriinler otoklaviara sigacak biiyiiklitkte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.
Uriinierle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

(akma setleri giincel olacaktir.

. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.
. Sbzlesme stiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede brrakmakla yiikiimhi

olacal.

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 8nce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidir.
Implantlarinnavigasyon ile uygulama segenckleri olmak.
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; ‘ TV4110 EKSTERNAL FIKSATOR EXSTERNAL FIKSASYON SIRKULER
MALZEMENINADI | po o ATOR PUL TOM SEKILLER STANDART/MINI CELIiK TOM BOYLAR
FIZIKSEL 1.Paslanmaz celikten imal edilmis ohmali, @ 12 mm ve @ 16 mm ve tirtikli pul secenekleri
. . ; olmahdir.
OZELLIKLERI 2. Malzeme talasli imalat sonrasi elektropolishing ve pasifleme isleminden gecirilip
korozyona dayammu arttirilmis olmahdir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

I. T.C saglik bakanhig: tarafindan onaylanmis otjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullari olmalt ve fakiiltemize ait IU kodlar barkot
halinde basilmus olarak teslim edibmelidir.

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

3. Malzeme tizerinde Tiirkce kullamm kitapeig bulunmalidir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yurtiritkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosuilarina uymali ve Tiitkge olmahdir,

TiBBI OZELLIKLERI
. . 1. Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi fizerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler aynt gitn icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas: koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmig koda sahip olmalidir,

2. Istekliler, ihale komisyonunca deferlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasmda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve
ads belirtilmek fizere tizerine etiket yapistirtlarak dizi pusulasma baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir,

3. Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun ohlmayan, hataly, bozuk
oldugu tespit edilen tirfinii venileri ile ticretsiz olarak degistirecektir,

4. Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (treticifithalatcr) ise kendisine ait, bayi

ZORUNLU ise tedarik¢i firma ve bayisi olarzzk tamr'nie'id.}gm} gf}steyir :I‘iT UBB veya UTS
OZELLIKLER kayrtlarmi  (T.C Saghk Bakanhginm ilgili WEB sitesinden alinan kayit

belgeleri),teklif ettikleri tirtin/tirtinlere ait TITUBR veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimt yapimak istenen irtinlerin SUT kodlart ite teklif ettikleri
uriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmaiidr. Tibbi Cihaz yinetmelik kapsami disinda olan {rtinler icin firmalar
kapsam digt beyanlaris sunmahdir,

5. Urtn tedarikgi/bayi sorgulamalar: oncelikle Tirkiye llag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uritn Takip Sistemi (0TS) https:/futsuygulama.saglik.gov. tr/
adresinden, UTS’de tirtin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

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

yliktimlii olacaktir _ o
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7. Urtinler otoklavlara sigacak bityitklitkte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.

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

9. Cakina setleri gtincel olacaktir.

10. Acil durumlar diistiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

11. Stzlesme siiresi sonuna kadar firma cakma setlerini hastanede brrakmakla yitkiimli
olacak.

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.

14. Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmals,
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TV2890 PLAKLAR VE VIDALAR KANULLU VIDALAMA VIDALAR TAM YiVLI

MALZEMENIN ADI | CEKTIRME VIDASI 1.5 - 4.5mm VIDALAR BASSIZ KOMPRESYON ViDASI
TITANYUM/CoCr TUM BOYLAR
L. Teklif edilen tiim malzemeler buhar ve gaz sterilizasyona uygun olmahdar.
2.Tagima tavalary/Set kutulan meveut sterilizasyon cihazlarina uygun cbatta getirilicektir,
Set @2,5 mm,@3,5 mm, ©4,5 mm,@5,5mm ve ©6,5mm oblclisiine sahip § farh ¢apta vida
Igermelidir,
3.Vidalar bagsiz ve tam yivli otmahdir
4.Setin igerisinde her boy vidadan 2'ser adet olmalidir.
5.Vida boylart @2,5 mm 8-28 mm 93,5 mm 16-30 mm 94,5 mm 16-50 mm aras2 ser mm
aralikd olmalidsr,
FIZIKSEL 6.Vida boylari 35,5 mm vida i¢in 25 ile 80 mm arass 5'ser mm arahiklarla bulunmahdir.
OZELLIKLERI 7.Vida boylar1 36,5 mm vida igin 40 mm ile 100 mm aras: ve $'ser mm aralikla
bulunmalidr. Vidalar 8.3 adet boydan boya hmear selftaping’e sahip olmalidir
9.Vidalarin ucunda 3 adet parcalayict agiz olmalidr.
10.Vidalar ¢ok amagli kullanima uygun olmahdar.
11.Vidalar hem selftaping hem selfdrilling 6zelligine sahip olmalidir.
12.Setin el aletleri modiiler yapida olmal: tek bir tutucu sap ife kullanilabilmelidir.Sap
kaniilli olmahdr.
13.Set 2 farkl: gapta kantillt drill igermelidir.
14.Set 2 farkh capta profil oyucu icermelidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde mubafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGH

1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

L

T.C saglik bakanlig: tarafindan onay

dzellikleri belirtilmelisaklama kogullari olmali ve

halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

- Malzeme orjinal ambalajmda teshim edilmelidir, ambalaj
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras; bulunmalder,

- Malzeme tizerinde Tiirkge kullanm kitapeign bulunmalider,

lanms orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve tekmik
fakiltemize ait YU kodlan barkot

lar dzerinde sterilizasyon tarihi,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytirtirlikteki TIBBI CiHAZ YONETMELIGH
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirkee olmalidir,
TIBBI OZELLIKLERI
R : 1. Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Tekiif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas: koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmmg koda sahip olmalidir.
2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi
ZORUNLU ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir, Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve
- : ads belirtilmek tizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
7 esnasinda sunulacaktsr,
3. Ytklenici firma; ambalaji agildiginda, kultarima uygun olmayan, hatal, bozuk
oldufiu tespit edilen ﬁﬁim}g(enilerg ile ticretsiz olarak degistirecektir,
4. i

3

1 tedas#ici firma (Uretici/ithalafy) ise kendisine ait, bayi
G
¥ ZA-KASE
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ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigint gdsterir TITUBB veya UTS
kayilanm: (T.C  Saglk Bakanligmm ilgili WEB sitesinden alman  kayit
belgeleri),teklif ettikleri iirtin/tiriinltere ait TITUBB veya (TS Kayitlar1 ve jhale
dosyasinda almr yapilmak istenen lrtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
Uriinlerin SUT  kodlarinm eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsaim1 disinda olan tirinler igin firmalar
kKapsam digt beyanlarmi sunmahdir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari sncelikle Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (OTS) https:/futsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de {irtin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.,
Revizyon amagli olarak 10 yil stire ile hastaneye cakma setlerini getirmekie
yikitmlii olacaktir

Urtinler otoklaviara s1facak buytiklikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.
Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri gtincel olacaktir.

- Acil durumlar diisiinilerck 24 saat hizmet vermelidir.
. Sbzlesme stiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiikiimlii

olacak.

- Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin énce teslim edilmelidir,
i3,
14,

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidir,
Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri ofmak.
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TV2960 PLAKLAR VE VIDALAR KANULLU VIDALAMA VIDALAR KILITSiZ

MALZEMENIN ADI | KANULLU VIDALAR 5.9 - 8.0mm VIDALAR KAPITAL FEMORAL EPIFiZ
VIDASI CELIK TUM BOYLAR
1)Set kutular meveut sterilizasyon cihazlarma uygun ebalta getirilicektir.
2)Kanullti vida; 6.5 mm ¢apmnda, spongioz digli saft ¢ap1 4.5 mm, kafa capr 8 mm
olmalidir. Vida; 3.5 mm allen altigen kantillti tornavida ile uygulanabilmelidir. Vida;
FiZIKSEL boydan boya i¢ delik ¢apl 2.5 mm olm_al:d;r._
OZELLIKLERI 3) Vidalarin 16 mm ve 32 mm dlgiilerinde vida yiv boylart olmaldir.
4)Vida boylar 25 mm*den 110 mm’ye kadar 5 mm aralikli olmahdir.
5)Vida setinde, her vida boyundan 4° er adet olmal.
6)Uriin, biitiin uygulama enstritmanlariyla birlikte tepsilere dizaynli ve set olarak
verilmelidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serm ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
ggé‘fﬁ%?& YERI VE 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarmda,

URETIM TARIHI VE
MiADI

1.30n kullanma tarihi teslim taribinden itibaren en az 3 ay olmalidur.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlip: tarafindan onaylanmig orjinal ulysal bilgi bankas1 kodu ve teknik
Gzellikleri belirtilmeli saldama kogullar1 olmah ve faktitemize ait IU kodlart barkot
halinde basilmus olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajmda teslim ediimelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans nurnaras: bulunmahidir,

3. Malzeme tizerinde Tiirkce kullanim kitapgigi bulunmalsdir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirltkteki TIBBi CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligikosullarma uymal ve Tiirkge olmalidiy,

TIBBI OZELLIKLERI
. . L. Birim fiyat ihalelerinde sbzlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi tzerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler aym gln icerisinde ilgili kiinigin deposuna feslim edilmelidir.

I Teklif edilen malzeme T.C. Safhk Bakanhg tarafindan onaylanmg, Ulusal Bilgi
Bankas: koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmg koda sahip olmalidur.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi
thale esnasmda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve
ad1 belirtilmek izere tizerine etiket yapastirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale
esnasmda sunulacaktir,

3. Yiiklenici firma; ambalaji acildigmda, kullanima wygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iirimit yenileri ile ficretsiz olarak degistirecektir,

ZORUNLU 4. Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma {Uretici/ithalates) ise kendisine ait, bayi
OZELLIKLER ise tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya (TS

kayitlarm:  (T.C Saglik  Bakanligmm ilgili WEB sitesinden aliman kayt
belgeleri),teklif ettikleri trtin/tirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale
dosyasmda alums yapilmak istenen rinlerin SUT kodlani ile teklif ettikleri
Urlinlerin SUT kodlarmnm eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahidie. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsarm digimda olan tiriinler icin firmalar
kapsam dig1 beyanlarim sunmahdir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulgmalars  oncelikle Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Ul'ulrxf:,@\akiagl Sistemi (UTS) https://utsu@ama,saghk.gov.tr/

2 IMZA-KASE
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1

adresinden, UTS’de firiin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
6. Revizyon amach olarak 10 yil sire ile hastancye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimli olacaktir

7. Uritnler otoklavlara sigacak bitytiklitkte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir,
8. Urimnlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

9. Cakma setleri glincel olacaktir,

10. Acil durumlar diistinilerek 24 saat hizmet vermelidir,

11. Sozlesme sitresi sonuna kadar firma gakma setlerini hastanede birakmakla yikimlii

olacak,
12. Steril edilecek tim malzemeler ameliyattan 1 giin Snce teslim edilmelidir.
13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidir,
14. Implantlarm navi gasyon ile uygulama secenekleri olmals.
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ISTANBULTIP FAKULTES] 1

TV3570 EKSTERNAL FIKSATOR EKSTERNAL FIKSASYON COK EKSENLI

MALZEMENIN ADI | FIKSATORLER TUBULER KLEMPLER TUP TEN TUP E/ROD DAN ROD A
KLEMPI TITANYUMH(OMPOZI’I‘/KARBON/ALUMINYUM TUM BOYLAR

FIZIKSEL Sistern ve bagtantilar kurmak i¢in set igerisinde kendi ekseni etrafinda 360°donebilen titm

OZELLIKLERI pargalar! titanyum materyalden imal edilmis rodu roda baglayan klempler olmalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir,

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1. Travma Cerrahisi amelivatlarinda,

URETIM TARIHI VE
MIADJ

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARY

1. T.C saghk bakanlis tarafmdan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve tekmik
zellikleri belirtilmeli,saklama kogullari olmali ve fakiilternize ait IU kodlarr barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir,

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar fizerinde sterilizasyon tarihi,
son kulianma tarihi lot ve referans humarast bulunmalidr,

3. Malzeme #izerinde Tirkee kullanum kitapgagt bulunmahdir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yiirirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGE
ve SUT (saglik uygulama teblighkosullarma uymal ve Tiirkce olmaldir,

TIBBI OZELLIKLERI
; : 1. Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanh@ tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankast koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan almmis koda sahip olmalidir,

2. Istekliler, ihaie komisyonunca degerlendirilmek lizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasmda komisyona teslim edilecektir, Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve
ad: belirtilmek tizere iizerine etiket yapistrilarak dizi pusulasma baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir,

3. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk
oldugu tespit edilen firtini yenileri ile Geretsiz olarak degigtirecektir,

4. Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tireticifithalater) ise kendisine ait, bayi

ZORUNLY ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigimi gosterir TITURR veva UUTS
OZELLIKLER kayitlarm  (T.C Saghk Bakanhgmun ilgili WEB sitesinden alman kayt

belgeleri),teklif ettikieri urtin/triinlere ajt TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi vapilmak istenen trinlerin SUT kodlart ile tckiif ettikleri
trtinlerin  SUT  kodlarinm eslesmis olduguna dajr belgeleri thale dosvasing
sunmalidir, Tibbi Cihaz yinetmelik kapsami disinda olan Uritnler icin firmalay

kapsam dig1 beyanlarin sunmalidir.
- Uriin tedarikei/bayi sorgulamalan  oneelikle Tirkive Ilag ve Tibbi Cihuy
Kurumu(TITCK) Oriin T kip Sistemi (UTS) https://utsuygul-ama.saghk.gov.tr/

adresinden, UTS’de wrg 1th degilse TITUBR sisteminden yaptlacaktir.
6. _Revizyon amagls ola IOn@’ﬁ\silre ile_hastaneye cakma Setlerini getirmekle
T TR oo
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B A
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iz,
13.
14.

yikitmli olacaktir

Urimler otoklaviara S1Eacak bilyiiklikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.
Urtinlerle birlikte cerrahi motor {kesici-delici) getirilecektir,

Cakma setleri giincel ola

olacak.

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir,

Enstritmar setlerinin min

Implantlarm navigasyon

caktir,

+ Acil durumlar ditstiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.
- Stzlesme siiresi sormuna kadar firma ¢akma setlerinj hastanede birakmakls yitkiiml

imal invaziv uygulama secenekleri olmalidyr

ile uygulama secenekleri olmah,
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOSG
FORMU —

ONKOLOM ENSTITIIST
[ —
TV3600 EKSTERNAL FIKSATOR EKSTERNAL FIKSASYON COK EKSENLI '}
MALZEMENIN ADI FIKSATORLER TUBULER KLEMPLER DiSLI KLIiPSLi VipA KLEMPi
TiTANYUM/KOMPOZiT/KARBON/ALt‘JMiNYUM TOM BOYLAR

PSchanzlar rod tizerine baglamak icin tiim pargalar: titanyumdan imal edilmis ve her cap

FIZIKSEL schanzi tutabilen klempler olmahdur.

OZELLIKLER] 2)Sistemin schanz’1 roda baglayan ve rodu roda baglayan klempleri rodun bag kismindan
gegiriimeye gerek kalmaksizin istenilen bolgeye bastiriimak suretiyle gecebilir zellikte
esnek bir yapiya sahip olmalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLER]

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kury yerde muhafaza edilmelidir,

KULLANIM YER] VE . . B _j

OZELLICI L Travma Cerrahisi ameliyatlarnda.

URETIM TARIHI VE | 150 kullanma taribi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidrr.

MiADI
L T.C saglik bakanhg: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik

dzellikleri belirtilmeli,saklama kogullart olmal ve fakiiltemize ait U kodian barkot
halinde basilmss olarak teslim edilmeldir,

AMBALAJ SEKLI VE | 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir, ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir,
3. Malzeme iizerinde Tiirkce kullanmm kitapegt bulunmalidir.
4. Malzemelerin orjinal ambalajimdaki bilgiler yiirtirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIG
ve SUT (saghk uygulama tebligDkosullarina uymah ve Tiirk¢e olmalidir.
TIBBI OZELLIKLERT
. L. Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin taleb fizerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler aynt glin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir

1. Teklif edilen malzeme T.CC Saglik Bakanhg tarafindan onaylanms, Ulusal Bilgi
Bankast koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmis koda sahip olmahidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tzere en az -+ 1.. adet numuneyj
ihale esnasinda komisyona teskim edilecektir, Numuneler, ihaledeki kalem siras: ve
ad belirtitmek fizere tizerine etiket yvapistirtlarak dizi pusulasma baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir,

3. Yiiklenici firma; ambalaj: agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen tiriing yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4. lhaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi

ZORUNLU ise tedarikei firma ve bayisi olarak tamumladifing gosterir TITUBRB veya UTS
OZELLIKLER kayitlanm  (T.C Saglik Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden alman kaynt
belgeleri}, teklif ettikleri Urlm/tirtnlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale

sunmalidir. Tibbi Cihay yoretmelik kapsami disinda olan Urlipler igin firmalar
kapsam disi beyanlarin sunmalider. .
37 Uriin tedarikgi/ba)_f_i sorgulamalar1  Snecelikle Turkiye Ilag ve Tibbi Cihag

cakma setlerini getirmekle

IMZA-KASE
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yikiimlit olacaktir
7. Urimler otoklavlara siBacak bityitklikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir,
8. Urtinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.
9. Cakma setleri giincel olacaktir,
10, Acil durumlar dustinitlerek 24 saat hizmet vermelidir,
11. Stzlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiilkiimH
olacak.
12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan ! giin 6nce teslim edilmelidir,
13. Enstriimar setlerinin minimal invaziyv uygulama secenekler olmahdyr,
14. Implantlarm navigasyon ile uygulama secenekleri olmal,
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOM ENSTITOSG
FORMU —
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MALZEMENIN ADI

TV3740 EKSTERNAL FIKSATOR EKSTERNAL FIKSASYON COK EKSENL]
FIKSATORLER TUBULER TUP/ROD 10.1-22.0mm CAPLI
TiTANYUM/KOMPOZITIKARBON/ALUMfNYUM TUM BOYLAR

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

kolaylagtiric: kora klavuz deligine olan, finite olmaldir.

DExternal fixator rodlar carbondan imal edilmig olup,rod capalart 6-9-11 mm olmahdir ve
boylari 10 cm’den baslayip 45 cm’e kadar en az 8 grup olmali ve istenildiginde 50-55-60 cm
rodlar teslim edilebilmelidir,

2)Dirsek bolgesinde kullaniimak tizere titanyumdan imal edilmis, eklemH yapida,
distraksiyon kompresyon yapabilme ozelligine sahip, kora noktasin belirlemeyi

3)Schanz vidalarinm yan yana génderildiginde kiemp takilmas: ve schanz ginderimini
kolaylagtiries, rodlara takilarak kiavuz gorevine sahip diizenekler olmahdir,

4)Sitemde MR uyumlu titanyumdan ima} edilmis, carbon tiiplere adapte edilebilen semi-
cireular egimli 160-240 mm arasi en az 4 fakl slgiide barlar olmalidur,

3)Set icersinde drill, drii]guide,jakop .anahtar, T handle ... vb e} aletlerini iermelidir.
6)Sistemin basma, aksial yiklenme, torsion, yorulma ve yeterlilik.. vb. biomekanik testleri
teklif dosyasmda bulunmabhdir.

7)Meydana gelebilecek bir olumsuz durumda iiretici veya ithalatei firma hasta haklar gerepi
hastanin zararm tazmin edecegini garantileyen belgeler sunmahdir.

8)Uretici veya ithalatg1 firma Ulusal cihaz bilgi bankasma ve Saghk Bakanlig: TCKS kayitlt

olmalidir,

KIMYASAL ‘
OZELLIKLER]

DEPOLAMA

| SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGE

L.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MiADI

1.Son kullanma tarihi teshim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

I. T.C saghk bakanhg: tarafindan onaylanmug orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve tekmik

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

3. Malzeme tizerinde Tiirkee kultanmm kitapcig: bulunmalidir,
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiriiritkteki TIBR} CIHAZ YONETMELIGI

ozellikleri belirtilmeli, salkdama kosullart olmali ve fakiiltemize ait Iy kodlan barkot
halinde basilmug olarak teslim edilmelidir.

son kulianma tarihi,lot ve referans numaras; bulunmahidyr,

F ve SUT (saglik uypulama teblighkosullarma uymalt ve Tiirkge olmahidir,
TIBBI OZELLIKLER] ]
. . L. Birim fiyat ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili kliniZin taleb; tizerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler ayni ghin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir
L. TekHf edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanms, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almms koda sahip olmalidr
2. lIstekliler, thale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az .1 adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir Numuneler, ihaledeki kalem siras; ve
ZORUNLU adr belirtilmek tizere tizerine etiket yapistirslarak diz; pusulasma baglanarak ihale
OZELLIKLER esnasmnda sunulacaktrr.

bayipiPolarak tanumladigm gosterir TITUBB veya UTS
13

N g va\k‘i‘\‘ﬁ “ IMZA-KASE
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12,
13,
14,

- Acil durumlar diistinitlerek 24 saat hizmet vermelidir,
. Stzlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla vitkitmli

sunmalhidir, Tibbi Cihag yonetmelik kapsami disinda olan tiriinler icin firmalar
kapsam dig1 beyanlarin; sunmalidir,

Uriin  tedarikgi/bayi sorgulamalart  Sneelikle Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygufama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS de #iriin kayiths degilse TITUBB sisteminden yapilacakty.
Revizyon amagh olarak 10 vil siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle

yikiimbi ofacaktr

Uriinler otoklaviara siZacak bityitklitkte konteynerler ile getirilip teslim editecektir,
Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.
Cakma setleri giincel olacaktir,

olacak,
Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin Snce teslim edilmelidir,
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidyr,

Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmah.
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MALZEMENIN ADF

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

BOYLAR

1.Sistem ¢ift sira delikli tam cemberlere sahip olmalidy,

2.Cember caplari 100mm — 300mm arasinda 20 mm araliklarla degismelidir ve ayrica 2’ser
adet bulunmalidyr,

3.Sistem ilizarov sirkiiler setinde sunulan carbon yada aliminium halakalarindaki delikleri
birebir karsilamali sistem parcalari ile birlilce kullamilabilir olmal; yada gerektiginde
tubuler fiksatirie hibrit kallanilabilir olmalidir,

4.Cemberler aluminyum yada carbon dan firetilmis olmahdir,

5.Cember fizerinde Strut baglant: yerleri isaretli olmalidyr.

6.Sistem 2/3 ¢ift sira delikhi gemberlere, 100-300 footringlere sahip olmali sette 2 Ser adet
bulunmalidir..

olmamali skopi tizerinden ¢ekilen fotografla bile letim yapabilme zelliine sahip
olmalidir.,

10.Yazilim sablon cikarmaya gerek kalmadan deformite hesaplamas; Yapamaya olanak
tanmmahdir,

11.Yazihim hasta bilgilerinin tututabildigi bir arsivieme sistemine sahip olmal gerektiginde
hasta izlenebilirlii bu kayitlar tizerinden saglanabilmelidir,

12.Bilgisayar destekli fixator setini sunan set ile beraber ilizarov setinide beraberinde
kullanima sunmalidyr.

KIMYASAL
OZELLIKLER]

DEPOLAMA
SARTLARI

—

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir,

KULLANIM YER] VE
"GZELLIGE

URETIM TARIHI VE

MiADI

1.Travma Cerrahisi amelivatlarmda.

1.Son kullanma tarihi tesiim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

L. T.C saghk bakanlig: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik

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

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapeig: bulunmalidar. .
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yirirhikteks TIBBI CIHAZ YONETMELIGH

dzellikleri belirtilmeli,saklama kosultar1 olmal; ve fakiiltemize ait 1 kodlary barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir,

son kullanma tarihi,lot ve referang numaras: bulunmalidir,

ve SUT (saplik uygulama tebli Dkosullarma uymal: ve Tirkee olmahdr.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

L. Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasing miitakip ilgili klinigin talebi {izerine

?_istenilen maizemeler ayni glin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

L. Teklif edilen malzeme T. ‘Sag}_&@‘Bakanhgl tarafindan onaylanmis, Ulysal Bilgi
séi)% il%ig%gpkasmdan alinmis koda sahip olmahdir.

2

2. fstekliler, ihale komg{ VdeBerlendiriimek fzere en az ...1.. adet numuneyi
A E & 4 Y
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ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, jhaledek; kalem sirass ve
ad: belirtilmek tizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale
esnasmda sunulacaktrr,

kayitlarmi  (T.C Saghk Bakanlizmn ilgili  WEB  sitesinden alman  kayt
belgeleri),teklif ettikleri triin/iriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale
dosyasinda alimr yapimak istenen iriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
triinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmalidir, Tibbi Cihaz yonetmelik kapsam disinda olan tiriinler i¢in firmalar
kapsam dig1 beyanlarm; sunmalidir,

Uriin tedarikcibayi  sorgulamalar; Oneelikle Tiirkiye lag ve Tibbi Cihaz

yikimmli olacakty

Uriinler otoklaviara si8acak bityiiklitkte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir,
Urtinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-defici) getirilecektir,

Cakma setleri giincel olacaktrr,

- Acll duramlar distinitjerek 24 saat hizmet vermelidir,
- Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerin; hastanede birakmakla yitkitmlii

olacak,
Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan | giin dnce teslim edilmelidir,
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmahdyr,

Implantlarin navi gasyon ile uygulama segenekleri olmals, .

IMZA- SE
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MALZEMENIN ADI

1.Strutlar hizly akut ditzeltme
stratta yer almahdir,
2.8trutlarda 5 farkly(XX8,X8

3.Strutlarin govdesi titanyum

FiZiKSEL
OZELLIKLERT

bulunmalidir..

olmalidsr,

tamimalidir,

kullaima sunmalidir.

3.Strutlar renk kodlanyla isaretlenmig
4.Strutlarda uzunluk gosteren skala olmahder
alagimindan olmaldir,

6.Cembere baglanan strutlar kendj ekseni etrafinda donme 6zelligine sehip olmaldir,
7.Sistemde struf degistirme aparat: olmahdir.

8.Sistem 2/3 ¢ift sira delikli cemberlere, 100-300 footringlere sahip olmalr sette 2 Ser adet

olmamal: skopi tizerinden cekilen fotografla

TV3190 EKSTERNAL FIKSATOR EKSTERNAL FIKSASYON BILGISAYAR
ICIN RODLAR BiLG
ICIN DERECELY EKLEMLI TELESKOBIK

'riTANYUM/KOMPOZIT/ALI'}MiNYUM TUM BOYLAR

ISAYAR DESTEKL UYGULAMA

ozelligine sahip olmalidr ve ikinei bir sabitleme somunuy

s S, M, L, XL,XXL) 7 farkli boy opsiyonlar bulunmahdir.

12.Yazilim sablon ¢ikarmaya gerek kalmadan deformite hesaplamag: Yapamaya olanak

hasta izlenebilirlizi by kayitlar tizerinden saflanabilmelidir,
14 Bilgisayar destekli fixatsr setini sunan set ile beraber ilizarov setinide beraberinde

KiMYA_SAL )
OZELLIKLER]

olmalidir.

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kury yerde muhafaza edjlmelidir,

KULLANIM YERI VE
OZELLICI

URETIM TARTHI VE
MIADI

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

TIBBI OZELLIKLER]

Firim fiyat thalelerinde sgz]
istenilen malzemeler ayni gii

L.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda,

tzellikleri belirtilmeli, saklama kosullan
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir,
2. Malzeme orjinal ambalajmda te
son kullanma tarihi lot ve referans numaras; bulunmalidyr.
3. Malzeme ilzerinde ‘Fiirkee kullanim kitapgigy bulunmalidsz.
4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bi
ve SUT (saghk uygulama tebligilkosul

esmenin imzalanmasma

n icerisinde il ilj klinigi

slim edilmelidir, ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,

Igiler yirriirhitkteki TIBBI CiHAZ YONETMELIGH
larma uymali ve Tiirkce olmalidir.

miitakip ilgili klinigin talebi tzeripe
n deposuna teslim edilmelidir,

{
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kapsam digy beyanlaring sunmahdir,

Urtin tedarik¢i/bayi sorgulamalart  6ncelikle Turkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurum(TITCK) Uriin Takip Sistemi ((ITs) https://utsuygu]ama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS de iiriin kayitl degilse TITURR sisteminden yapilacakty.
Revizyon amach olarak 10 yid stire ife hastaneye ¢akma setlerini getirmekle

Xukiimlii olacaker

Cakma setleri gitncel olacaktir,

Acil durumlar digiinilerek 24 saat hizmet vermelidir.

Stzlesme stiresi sormung kadar firma ¢cakma setlerini hastanede birakmakla vitkiimlg
olacak,

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 8nce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmahdur,

Implantlarm navigasyon ile uygulama seceneklers olmal.




