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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (KB1005) TITANYUM (TOTAL OSSIKULER REPLASMAN
PROTEZI)

1. Parsiyel ve Totalkullanim i¢in dizayn edilmis olmalidir.
2. Ozel bir kesim aleti gerektirmeden shaftuzunlugu istenilen uzunluga ayarlanip
standart OR makaslarn ile kesilebilir §zellikte olmahdar,
3. Hemovalasimetrik hemde yuvarlak simetrik dizayniile shaftikolay
kivrlabilen sekilde olmahdir.
4, Ayakkismipaketteaynolupboylelikle hem Parsiyel ve hem de Total
FiZIKSEL ku]lam.m i(;il:] uygun DllTIZ.:li]dlr.
OZELLIKLERI 5. Seraml-k bashk seceneg1_rﬁe\fcut olmalidir.
6. Vicutile uyumu giiclendirilmis olmaldir.
7. StapesFoot-palte’inin aginmasini minimize edici zellikte olmaldir.
8. Uriin dlciileri asagidakigibi olmalidur.
PID HD SD L
1.1 4.0x2.7 0.25 10
9. Steril tekli paketlerde tekli kutularda bulunmahdr.
KIMYASAL :
OZELLIKLERI )
DEPOLAMA
SARTLARI
gggkﬁ?&?ﬂ XERL YR l. Kulak rekonstritksiyonu ameliyatlannda kullanilacaktir,

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmahdir.

AMBALAJ SEKLIi VE
MIiKTARI

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

W

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

. Malzeme lizerinde Tiirkge kullanim kitapgig bulunmahdir.
. Malzemelerin otjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI

ozellikleri belirtilmelisaklama kosullan olmali ve fakiiltemize ait 1U kodlann barkot
halinde basiimisolarak teslim edilmelidir,

son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmahdir.

ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkce olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

—_—

.Stzlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi {izerine

15 glin icerisinde siparis
lizerine tek seferde teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici
firma tarafindan en geg 15 takvim giinii iginde Istanbul Universitesi,istanbul Tip Fakiiltesi
Eczanesi'ne teslim edilmek zorundadir,

—

. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanli tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasi

.Istekliler, hale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1

koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmiskoda sahip olmahdir.
. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, thaledeki kalem sirast ve adi

ZORUNLU belirtilmek {izere iizerine etiket yapistinlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
OZELLIKLER sunulacaktir.
3.Yiiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Uirlinil yenileri ile Gcretsiz olarak degistirecektir.
4.Firma miadinin dolmasima 4(dort)ay kala kullanilmamis (iriinii degistirmelidir.
5.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatei) ise kendisine ait, bayi ise
IMZA-KASE™ ™ IMZA-KASE IMZA-KASE
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tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlanni (T.C
Saghk Bakanh@nin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri)teklif ettikleri
{iriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapimak istenen
tirtinlerin SUT kodlarn ile teklif ettikleri tirlinlerin SUT kodlannin eslesmis olduguna dair
belgeleri thale dosyasina sunmaldir.

6. Uriin tedarikgi/bayisorgulamalar éncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

i 4\;@ . IMZA-KASE IMZA-KASE
Prof. Dr. Nesil KELEG FUREL
Kulak Burun

Hastaliklan 1.0. Istanbul Tip Fakdltesi
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Dip. Ne:'g3
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MALZEMENIN ADI SUT KODU: (KB1010) STAPES PROTEZI TEFLON PiSTON TELSIZ
I- Stapedotomy tekniklerinde incus Glgilerindeki degismeye kolay adapte olmay1

saglamalidir.
2-  Fluoroplastik materyaladhezyonlarin minimuma inmesine yardime: olmalidir.

3-  Kutu iizerinde iirliniin resmi ve Loop, Shaft cap:1 ve uzunluklar kutu tizerinde
yazmalidir,

4- Uriin otoklavlanabilir plastik kutu iginde olmal ve hem bu i¢ kutu tistiinde iiriin
etiketi, hem de dig sterilazyon paketive dis kutu tizerinde etiket olmalidir,

S-  Protezin Loop agz1 yerlestimek icin acildiktan sonra tekrar eski haline gelmelidir.
Bu ézellik kontroledilerek, kararverilecektir,

FIZIKSEL . s
OZELLIKLERI 6- Paketiginde MR karti kesinlikle mevcut olmalidir,
7-  Olgiileri asagidakigibi olmali ve klinigin istedigi miktarlarda teslim edilmelidir,
Loop i¢ ¢api Shaftcapi Uzunluk
0.8 mm 0.6mm 4.0mm
0.8 mm 0.6mm 4.5mm
0.8 mm 0.6mm 5.0mm
0.8 mm 0.6mm 6.0mm
0.6 mm 0.6mm 4.0mm
0.6 mm 0.6mm 6.0mm
8- EOile steril edilmis olup kutu iizerinde son kullanma tarthiyazili olmahdr,
9-  Steril tekli paketlerde tekli kutularda bulunmahdr,
KIMYASAL |
OZELLIKLERI '
DEPOLAMA
SARTLARI
ggéii;\gr WS N 1. Kulak rekonstriiksiyonu ameliyatlarinda kullanilacakr.

URETIM TARIHI VE [ I.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmaldir.
MIiADI

1. T.C saghk bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
Ozellikleri belitimelisaklama kosullan olmal ve fakiiltemize ait IU kodlan barkot
halinde basilmigolarak teslim edilmelidir.

AMBALAJ SEKLI VE |2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar Gizerinde sterilizasyon tarihi,

MIKTARI son kullanma tarihilot ve referans numarasi bulunmabdir.

. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig bulunmahdir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGi
ve SUT (saglk uygulama tebligi)kosullanna uymali ve Tiirkce olmahdir.

W

TIBBi OZELLIKLERi
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TESLIMAT SEKLI

1.50zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi Gzerine 15 giin igerisinde siparis
lizerine tek seferde teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici
firma tarafindan en geg 15 takvim giinii iginde Istanbul Universitesi,istanbul Tip Fakiiltesi
Eczanesi’'ne teslim edilmek zorundadir,

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg tarafindan onaylanms, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmigkoda sahip olmalidur,

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve adi
belirtilmek {izere iizerine etiket yapistinlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Grliint yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir,

4.Firma miadinin dolmasina4(dort)ay kala kullaniimarms tiriinii degistirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalatci) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tamimladigimi gésterir TITUBB veya UTS kayitlanni (T.C
Saghk Bakanhfgmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri)teklif ettikleri
tirin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve jhale dosyasinda ahmu yapiumak istenen
triinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir,

6. Uriin tedarik¢i/bayisorgulamalan ncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Urlin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama saghk.gov.tr/ adresinden, UTS de {iriin
kayitli degilse TITUBB sisteminden yapulacaktir.
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