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MALZEMENIN ADI ARTROSKOPIK GIR_iSiM, IRR_IGASYON SETLERI BASI.NC AYARLI KONTROL
o KASETLI/KASETSIZ INFLOW KOMBINE TUM BOYLAR
1. Tup setleri, eklem igerisinde basing ayar: kontroliiniin saglanabilmesi i¢in pompa
FiZIKSEL cihazi ile birlikte uyumlu galigabilmelidir.
OZELLIKLERI 2. Tiip seti sadece ige akis (inflow) mekanizmasim desteklemelidir.
3. Tip setleri tek kullanimlik olmahdir.
KIMYASAL - -
OZELLIiKLERI o
DEPOLAMA
SARTLARI B

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

ﬁRETiM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait [U kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme tizerinde Tiirkce kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (sazlik uygulama tebligi)kosullarma uymah ve Tiirkge olmahdir.

TIBBI OZELLIiKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasima miitakip ilgili klinigin talebi lizerine
istenilen malzemeler aymi giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmis koda sahip olmalidir.

2. [Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek lizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve
ad1 belirtilmek iizere lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

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

4. Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlanm (T.C Saghk Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettjkleri tirtin/iriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda ahm4apllmak istenen driinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri
drtinlerin  SUT /kbdlarmin  eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir, Tibbi Lihaz yonetmelik kapsami disinda olan Uriinler igin firmalar
kapsam dis1 bgyahlarini sunmalidir.

5. Uriin tedarik¢ifbayi sorgulamalar1 oncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
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adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
6. Revizyon amagl olarak 10 yil siire ile hastaneye c¢akma setlerini getirmekle
yiikiimli1 olacaktir
7. Uriinler otoklavlara sigacak biiyiikliikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.
8. Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.
9. Cakma setleri giincel olacaktir.
10. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.
11. Sézlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla ytikiimlii
olacak.
12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir.
13. Enstrimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidir.
14. Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmah.
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FORMU
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SUT KODU AE1020
MALZEMENIN ADI ARTROSKOPIK GIRIiSIM, IRRIGASYON SETLERIGIRISIM KANULLERICIFT
TARAFLI/KILITLI/YIVLI/YiVSiZESNEK/SERT/EGILEBILENTUM BOYLAR
1. Kaniiller 6zellikle artroskopik omuz ameliyatlarinda kullanima uygun olmalidir.
2. Kiint obturatoru olmalidir.
3. Diiz yiizeyli ve yivli secenekleri olmalidir.
4. Seffaf olmali igerigi gériinebilmelidir.
FiZIKSEL 5. Agz lastikli olmal, eklem igindeki sivimin disar1 kagmasim onleyecek sekilde
OZELLIKLERI dizayn edilmis olmalidur.
6. 4.5 mm’den 8.5 mm’e kadar en az 4 boy ¢ap secenekleri olmalidir.
7. Alerjik 6zellik gostermemesi agisindan lateks igermemelidir.
8. Vidali olmayan, kolay acilip kapatilabilen muslugu olmalidir.
9. Kanullerin plastik kisimlarinda sutur tutucu centikler bulunmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI

URETIM TARIiHi VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saglk bakanlig: tarafindan onaylanmug orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
Szellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlan barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkce kullanim kitapg¢igt bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirk¢e olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI ' 1.]'3irin'1 fiyat ihalelerinde séz}es.mer}ir.l imz'ale.u:nmqm.nuq miitakip ilgili klinig.in tal.et.)i iizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.

2. [Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
jhale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve
ad1 belirtilmek (izere iizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasmna baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

3. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk

ZORUNLU oldugu tespit edilen iiriinil yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
OZELLIKLER

4. Thaleye teklif veren istelli tedarikgi firma (iiretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma vg/f/bayisi olarak tanimladigmi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarm  (T.C Saglik Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikl¢ri triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale
dosyasmda alimy/ ygpilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri
iiriinlerin  SUT  kodlarmm eslesmis olduguna dair belgelpri) ihale dosyasina

sunmalidir. lebl Cjhaz yonetmelik kapsami dlsuldq_,u! Asifaler icin firmalar
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kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart o6ncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

. Acil durumlar diigiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.
. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiikiimli

olacak.

. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir.
13.
14.

Enstritmar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmal.
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU AE1030 .
BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMIDISLI / DiSSiZ
STAPLEBASAMAKLI/DUZ TITANYUM/CoCrTUM BOYLAR

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

Implant kobalt krom (CoCr) ya da titanyumdan (Ti) tiretilmistir.

2boy segenegi olmahdir.

Sm boy implantin sirt uzunlugu 8 mm (+1), bacak boyu 21 mm (£1) olmahdir.

Med boy implantin sirt uzunlugu 11 mm (£1), bacak boyu 21 mm (1)

olmalidir.

5. Implant ACL ve PCL operasyonlarinda yumusak doku greftlerinin tibiaya
fiksasyonunda kullanilabilmelidir.

6. Staple’in sirt tasarimi diiz yapida olmalidir. Implantin ayak yapis1 tibiadan
¢ikmamast veya gevsememesi igin ters disli olmalidir. Implantin st i¢
tarafinda greftin kaymasim engelleyecek disler olmalidir.

7. Implant tekli ambalajlarda non-sterile (steril olmayan) bir sekilde
bulunmalidir.

8. Uriin ambalaj1 iizerinde referans numarasi, boyutlar1 ve CE amblemi

bulunmalidir.

eSS

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERi VE
OZELLIGI

URETIM TARIiHi VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhig tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymah ve Tiirkce olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI I.Blrm.l fiyat ihalelerinde soz“lesyner}lr.l 1mz.ale.1r.1ma'51.n'a} miitakip ilgili k]lmg_m tal.el?l lizerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanh: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
2. [Istekliler, ihale komisyonygica degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyong teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve
ZORUNLU zgrll a‘t;elzllllgtallsmme]l;l:cz;ie iizefine etiket yapigtirlarak dizi pusulasu aglanarak ihale
OZELLIKLER

3. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olm Aan, hatali, bozuk
oldugu tespit edil tirithil yenileri ile iicretsiz olarak degistiregektir.

4, Thaleye teklif ve/ren istekli tedarikei firma (uretlclflthalatgl 1se kendisine ait, bay1
ise tedarikei ﬁrma ve bayisi olarak tammladi2mi gdstgrir TITUBB veya UTS
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belgeleri),teklif ettikleri iirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasinda alumi yapilmak istenen {iriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri
triinlerin SUT kodlarmmn eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsam diginda olan iiriinler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlarmi sunmalidir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari 6ncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagl olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimli olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.
. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma gakma setlerini hastanede birakmakla yiikiimlii

olacak.

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

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidir.
implantlarn navigasyon ile uygulama secenekleri olmal.
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KARDIYOLOJI ENSTITUSU

ONKOLOJI ENSTITUSU

MALZEMENIN ADI

] SUT KODU AE1070
BAGITENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMIASKI
SISTEMIDUGMELILOOPLUTITANYUMTUM BOYLAR

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

ACL, PCL, LCL, MCL, posterior oblik ligament, Illiotibial band tenodezi, Patella
tendon tamiri, VMO (vastus medialis oblik) ilerletme ve eklem kapsiil kapatma
rekonstrilkksiyonunda yumusak doku greftlerinin femoral fiksasyonunda
kullanilmali ve ayarlanabilir bir sistem olmalidir.

Revizyon implantiyla uyumlu ¢aligabilmelidir.

Greftin ortasindan gecip grefti asacak sekilde ayarlanabilir (UHMWPE) polietilen
stiturdan yapilmis bir loop’a sahip olmalidir.

Greftin oturdugu begik kisminin siitur ¢ap: 1,5 mm olmalidir.

Bir adet takla ipi olmalidir.

Loop’un yiik tastyan kismnin grefti koruyan bir tasarim1 olmalidir.

4500 periyot hareketinde (cycle) displasmani 2 mm’den kiigiik olmalidir.

Cihaz en az 1700 Newton gii¢ tagimalidir.

Tek boya sahip olmalidir.

Digtimsiiz iplik sekiz delikli 12 mm uzunlugunda, 4 mm genigliginde ve 2 mm
yiiksekliginde bir diigmeye bagl olmalidir.

. Implant titanyumdan imal edilmis olmalidir.

Diigmenin bosta kalan deliklerinde konumlandirilmasina yardimci #2 polyester
materyalden olugmahidir.

. Tek elle rediiksiyona izin vermelidir.

. Implant tekli steril ve kullanima hazir halde paketlerde olmalidir.

KiMYA_SAL )
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

E 1. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik

ozellikleri belirtitmeli,saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait 1U kodlar: barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme tizerinde Tiirkce kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kogullarina uymali ve Tiirk¢e olmahdir.

TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI I.an.l fiyat ihalelerinde soz}e ynenin ll‘nZ'al?,l"ll‘n?%Sl‘Iié miitakip ilgili !(llnlg}n tal.el?l izerine
istenilen malzemeler aym giiry icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhgi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait [/lusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
SOREND 2. Istekliler, ihale konjisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
OZELLIKLER ' ’ Y b o y

ihale esnasinda koyhisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi1 ve
ad1 belirtilmek iizgre {izerine etiket vapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
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esnasinda sunulacaktir.

3. Yiiklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir,

4. Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatcr) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigmi gésterir TITUBB veya UTS
kayitlanm (T.C Saghk Bakanligmnm ilgili - WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri {irtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
triinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan firiinler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TiTCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS’de tiriin kayitlt degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

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

7. Uriinler otoklavlara sigacak biytiklilkte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar disiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama se¢enekleri olmalidir.

14, implantlarl_n navigasyon ile uygulama secenekleri olmah.
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FORMU
‘ ONKOLOJI ENSTITUSU —
| |
] ‘ 5 SUT KODU AE1090 )
MALZEMENIN ADI BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMIASKI
SISTEMIDUGMELILOOPLUTITANYUMTUM BOYLAR
1. On capraz bag rekonstriiksiyonunda yumusak doku greftlerinin femoral
fiksasyonunda kullanilir.
2. Greftin ortasindan gegip grefti asacak sekilde diigimstiz (continous loop) polyester
liflerden yapilmis bir iplige sahip olmalidir.
3. Loop 1430 Newton gii¢ tasimahdir.
4. Vida yapisinda olmamalidir.
FiZIKSEL 5. Iplik uzunlugu 10mm, 15mm, 20 mm, 25 mm, 30 mm, 35 mm, 40 mm, 45 mm, 50
OZELLIKLERI mm, olmahdir.
6. Diigiimsiz iplik dort delikli 12 mm uzunlugunda, 4 mm genisliginde bir diigmeye
bagli olmalidr.
7. Implant titanyumdan imal edilmis olmalidir.
8. Diigmenin bosta kalan deliklerinde konumlandirilmasma yardimer dikis iplikleri
bulunmalidir. Bu ipler 2 farkh renkte olmahdir. 32 kg giice dayanikli olmalidir.
B - 9. Implant tekli steril paketlerde kullanima hazir halde iretilmis olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI -
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI
URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidur.
| MIADI ]
1. T.C saghk bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait TU kodlar1 barkot

halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

AMBALAJ SEKLI VE |2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmahdir.
3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir, )
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (sailik uygulama tebliZi)kosullarina uymalt ve Tiirkge olmahdir. -
TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI I.Blrlm fiyat ihalelerinde soz}es‘mer}lr‘l 1mz’ala.u‘1m2§51‘132‘1 miitakip ilgili !(llmg}n tal.el?l iizerine
istenilen malzemeler ayn1 giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas: koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan almnus koda sahip olmalidir.
2. [Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teglim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve
ZORUNLU :;1111 al;j:llliétailsmuzl:llzzglrﬁzeril etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale
OZELLIKLER 3. Yiklenici firma; ambalgj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iiriifiti yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
4. Thaleye teklif veren jsfekli tedarikei firma (iiretici/ithalatet) ise kendisine ait, bayi

ise tedarik¢i firma' ye bayisi olarak tammmladigim gosterir TITUBB veya UTS

—
Dog. Dr. GSKHARPOLKT
Dip. Tescil No: 132384

kayitlarmu  (T.C / Jaghk Bakanligimin ilgili WEB sitesinden alman kavit
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glgeleri),teklif ettikleri Griin/iiriinlere ait TiTUBB_veya UTS kayitlar1 ve ihale |

dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iirtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan triinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmalidir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Turkiye [lag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.cov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagli olarak 10 yil sire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

. Acil durumlar disiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.
. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiikiimlii

olacak.

. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir.
13.
14.

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama se¢enekleri olmalidir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama se¢enekleri olmali.

Doc. Dr. Gékhan POLAT
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ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES!
Di§ HEKIMLIGI FAKULTESI —1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | :iivoLoi ENsTITUST I

7 FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU —
SUT KODU AE1140

MALZEMENIN ADI

BAC/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMi CiFT DUGME iIMPLANTLAR
ASANSOR SISTEMLI TITANYUM TUM BOYLAR

1. Artroskopik akromiyoklavikiiler eklemin tamirinde kullanilmalidur.
7. Biri klavikiiler ve biri korakoid iizerine yerlesen iki diigmeden olugmalidir
FiZiKSEL 3. Diigmeler titanyumdan imal edilmis olmalidir.
OZELLIKLERI 4. iki dugmeyi birbirine baglayan bir yitksek kuvvette polietilen banttan olugmahdir.
5. Cihazn yerlesiminde kullanilan kilavuzlar olmahdir.
6. Implant tekli steril paketlerde kullanima hazir halde iiretilmis olmahdir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
szellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmalh ve fakilltemize ait IU kodlari barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgigt bulunmahdur.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtrliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saltlik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkce olmalidr.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIiMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi {izerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig1 tarafindan onaylanmuis, Ulusal Bilgi
Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve
ad belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasmda sunulacakfir.

Viiklenici firma; ambalaji agildigmda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iirtinii yenferi ile iicretsiz olarak degistirecektir.

ihaleye teklif veren istekli t darikei firma (iiretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi
ise tedariki firma ve bayisi olarak tamimladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarin1  (T.C Saghk’/ Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alinan  kayit
belgeleri),teklif ettikleri’ firiin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale
dosyasinda alimi yapil Lak istenen driinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iiriinlerin  SUT kodlarihin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmahdir. Tibbi Cihaz/ yonetmelik kapsami diginda olan iirtinler igin firmalar
kapsam dis1 beyan 'r1n|( sunmalidir.

Uriin tedaribﬁﬂ;& An&ﬁﬁﬂlalarl sncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK: 'F_@"l}_i’iﬁff;%prgf&ﬁsﬁemi (UTS) _https:/utsuygulama.saghk.gov.tr/

2.
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. Acil durumlar diigtiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.
. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma gakma setlerini hastanede birakmakla yiikiimlil

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

adresinden, UTS de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikitmlii olacaktir

Uriinler otoklavlara sigacak biiyiikliikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir. |
Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.
Cakma setleri giincel olacaktir.

olacak.

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama se¢enekleri olmalidir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmalt.

Dog. Dr. Gékhan POLAT
. Dip. TeniiAda- '
C. Istanbul Universitesi |

. Istanit
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DIS HEKIMLIGI FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, :oivoLon enstitost -
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU 1
SUT KODU AE1160

BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMICAPA/VIDA/ZIMBA

MALZEMENIN ADE ANKORLARIGNELI/IGNESIZGUCLENDIRILMIS SUTURLU (POLIETILEN
| KAPLI POLYESTER/UHMWPE)BiYOKOMPOZIT/HA3.6mm VE UZERI
1. Ankor, artroskopik, agik ve mini agik Bankart , SLAP lezyonu, Rotator cuff tamiri
ve biceps tenodesis’te kullanilabilmelidir.
2. Viicut i¢inde eriyebilir PLLA/HA tiirevinden tiretilmis 4.5mm, 5.5 mm ve 6.5 mm
FiZIKSEL g:apl_armda olmalidir. . . o '
OZELLIKLERI 3. Steril, tek kullan}rr%hk paketl‘er‘ halinde olmah,“torn.awdam ile birlikte hazir halde
bulunmali ve 2 (iki) adet 2 (iki) numara sutur iizerinde bagl olmalidir.
4. Suturlar kullanim kolaylig1 agisindan 2 farkl renkte iiretilmis olmalidir.
5. Tek kullanimlik steril paketler halinde bulunmalidir.
6. Kendinden igneli ve ignesiz dikig materyali segenekleri olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIiHi VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIiKTARI

1. T.C saghk bakanhig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitap¢ig bulunmahdir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirk¢e olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1.]‘3irin-1 fiyat ihalelerinde sﬁzﬂles‘meqir‘l imz‘ale’u.lme?m.t}q miitakip ilgili %(linig.in tal_el?i iizerine
istenilen malzemeler aym giin i¢erisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanligi tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi
Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidr.

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

3. Yiiklenici firma; ambalaji agildjginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk

ZORUNLU oldugu tespit edilen iiriinii yeniferi ile iicretsiz olarak degistirecektir.
OZELLIKLER

4. Thaleye teklif veren istekli tegarikgi firma (iiretici/ithalat1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayifi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saglik //Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri Aifiin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alim yapimiak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iriinlerin SUT kodlarinin  eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma

HTMstiasiK ASE

diltesi

Ortopedi ve Trivrf#cioll Anabllim Dall
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kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.

5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalart oncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de riin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

6. Revizyon amach olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir

7. Urlinler otoklavlara sigacak biiyiiklitkte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir.

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.

14. Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali. - '

IMZA-KASE

T.C. Istanbul Univifsitesi/stanbul Tip Fakites]
‘oloji Anabilim Dali
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FORMU
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SUT KODU AE1200

BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMICAPA/VIDA/ZIMBA

MALZEMENIN ADE ANKORLARIGNEL/IGNESIZGUCLENDIRILMiS SUTURLU (POLIETILEN
KAPLI POLYESTER/UHMWPE)PEEK3.6mm VE UZERI
1. Ankor i¢ cap materyali elimine edilmis agik yapida olmahidir.
. Yerlestiricisi, ankorun distalinden proksimaline kadar tamamen yerlesmelidir.
3. Ankor, artroskopik ¢ift sira rotator manget tamirinde avantaj saglamal ve
osteoporotik kemikler i¢in uyumlu olmalidir.

-— 4. Viicut i¢inde erimeyen PEEK ankorlar 4.5 mm ve 5.5 mm ¢aplarinda olmalidur.
FIZIKSEL N - - 51 .
OZELLIKLERI 5. 23% UHMWPE sutur“ve/veya tend?n-kemlk arast )'{uksek temas saglayan genis

yiizeyli kalin teyp siiturlarin oldugu farkl konfigiirasyonlar1 olmahdr.
6. Suturlar farkh renklerde iiretilmis olmahdr.
7. Dilatér veya dril ile kemik {izerinde yer acildiktan sonra ankor kemige
yerlestirilebilmelidir.
8. Tek kullanimlik steril paketler halinde bulunmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERi VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait U kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir. ’

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yirirlikteki TIBBI CTHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmalidir.

TIBBi OZELLiKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler ayn1 giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIiKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglk Bakanhg tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve
adi belirtilmek iizere lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

3. Yiklenici firma;, ampalhji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen/iriinit yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir. [

4. fhaleye teklif vergh istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalate1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikgi firgha y(e bayisi olarak tanmmladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.¢ Saglk Bakanhginn ilgili WEB sitesinden alnan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iirin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
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triinlerin SUT kodlarinm eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan fiiriinler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 o6ncelikle Tirkiye Ilag¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuyzulama.saglik.cov.tr/
adresinden, UTS’de {iriin kayitl: degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amach olarak 10 yil stire ile hastaneye g¢akma setlerini getirmekle
yikiimlii olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.
. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiikiimlii

olacak.

. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir.
13.
14.

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.

Dog. Dr. Gokhan
Dip. Tescil No: 122
TC, {stanbut Universitesi [Sta/bul Tip Fakiittest
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, ,:oivoLos ENsSTITOSD ]
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU 1
™ SUT KODU AE1250 _

BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMICAPA/VIDA/ZIMBA

AL AR ANKORLARICNELI/IGNESIZGUCLENDIRILMiS SUTURLU (POLIETILEN
KAPLI POLYESTER/UHMWPE)TITANYUM3.5mm VE ALTI
1. Anchor, Agik ve mini agik Bankart, SLAP lezyonu, Rotator cuff tamiri ve biceps
tenodesis’te kullanilabilmelidir.
2. Anchor titanyumdan imal edilmis, konik yapida 3.5 mm,2.8 mm cap segenekli
olmalidir.
FiZiKSEL 3. Steril, tek kullanimlik paketler halinde olmali, tornavidasi ile birlikte hazir halde
OZELLIKLERIi bulunmali ve 2 (iki) adet 2 (iki) numara sutur tizerinde bagli olmalidir.
4. Suturlar kullamm kolaylig1 agisindan farkli 2 renkte igne/ignesiz dikis materyali
segenegi olmahdir.
5. Suturlar yitksek molekiil agirhikh polietilen (UMHW) fibrilleri ile 6zellikle
[ gii¢lendirilmis olmahidir ~ B
KIMYASAL
| OZELLIKLERI B
DEPOLAMA
‘ SARTLARI
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

" URETIM TARIiHi VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

[1.T.C saglik bakanlhig tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik |

szellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

. Malzeme tizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgig: bulunmalhidir.

. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtrlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

[y

.Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasia mitakip ilgili klinigin talebi lizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIiKLER

|

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
jhale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve
adi belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

Yiiklenici firma; ambalgjs agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen Girifhii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

Thaleye teklif veren jétekli tedarikgi firma (Uretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma/ve bayisi olarak tanimladigim gosterlr TITUBB veya UTS
kayitlarmi  (T.C /Saghk Bakanligmmn ilgili WEB sitesinden alnan kayit
belgeleri),teklif e 1h1er1 urun/urunlere a1t TITUBB veya UTS kayltlarl ve 1hale

2.
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sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan trinler i¢in firmalar

kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.
5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalari oncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz

Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayitl: degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
6. Revizyon amaglt olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle |

yiikiimlii olacaktir

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

11. Sozlesme sitresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiikiimli

olacak.
12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin dnce teslim edilmelidir.
13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama se¢enekleri olmalidir.
14. Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.

Dog. Dr. Gokhgn LAT
Dip. Tescil "/ 384 o
T istanbut Univejgfge s “nbul Tip Fakilttesi
| Onopedive T/ atcloji Anabilim Dali
Cata - lstanbul

Dif. Tescil fo: 7544 _
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L
SUT KODU AE1260
MALZEMENIN ADI BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMICAPA/VIDA/ZIMBA
ANKORLARIGNELI/IGNESIZGUCLENDIRILMIS SUTURLU (POLIETILEN
KAPLI POLYESTER/UHMWPE)TITANYUM3.6mm VE UZERI
1. Anchor, Acik ve mini agik Bankart, SLAP lezyonu, Rotator cuff tamiri ve
biceps tenodesis’te kullanilabilmelidir.
2. Anchor titanyumdan imal edilmis, konik yapida 6.5 mm,5.5mm, 5.0mm, 4.5
mm gap segenekli olmahdir.
FiZIKSEL 3. Steril, tek kullanimlik paketler halinde olmali, tornavidasi ile birlikte hazir
OZELLIKLERI halde bulunmal ve 2 (iki) adet 2 (iki) numara sutur iizerinde bagli olmalidr.
4. Suturlar kullanim kolayhg acisindan farkli 2 renkte kendinden igneli veya
ignesiz dikis materyali segenegi olmahdir.
5. Suturlar yiiksek molekill agirhikli polietilen (UMHW) fibrilleri ile 6zellikle
giiglendirilmis olmahdir
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIiHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIiKTARI

1. T.C saghk bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
szellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmah ve fakiiltemize ait IU kodlari barkot
halinde bastlmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidur.

4. Malzemelerin orjinal ambalajimdaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1B1r1m fiyat ihalelerinde séz}egmer}ir_l imz_ale_u}ma!sg}z? miitakip ilgili !(linig_in tal‘el?i iizerine
istenilen malzemeler ayn1 giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas! koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

2. [istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve
ad1 belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

ZORUNLU 3. Yiiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
OZELLIKLER oldugu tespit edilen tiriinil yenileri ile ticretsiz olarak degigtirecektir.

4. Thaleye teklif veren igtekli tedarikci firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma fe bayisi olarak tammladigint gdsterir TITUBB veya UTS
kayitlanm  (T.C $aglik Bakanligmimn ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif eytjkleri tiriin/tirinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alim [yapilmak istenen urinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri
tirinlerin  SUT/ Kodlarmin _eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
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7. Uriinler otoklavlara sigacak bityiikliikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir. |

10. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir. .

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

12. Steril edilecek tim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir.

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.

14. implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmali.

sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iiriinler igin firmalar

kapsam dig1 beyanlarim sunmalidir.
Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart Oncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz

Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iirtin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagl olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yitkiimlii olacaktir

Dog. Dr. é
Dip. Tescit
Istanbul Univergit

IMZA-KASE

TC. [stanbut Universitesi
. Istanbulss—atiilesi
Dr. Ogr. Géreyysi Taha KIZILKURT
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SUT KODU AE1270
MALZEMENIN ADI BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMICAPA/VIDA/ZIMBA
ANKORLARIGNELVIGNESIZGUCLENDIRILMIS SUTURLU (POLIETILEN
KAPLI POLYESTER/UHMWPE)UHMWPE/POLIASETAL3.5mm VE ALTI
1. Kemige fiske edilerek yumugsak doku tespitinde kullanilabilmelidir.
2. Soft Anchor; Oriilmiis Polyester ve Siituru; Ultra-High Molekiiler (UHMWPE )
Polietilen bileseninden olusmalidir.
3. Soft anchor 1.8 mm ve 2,8 mm’ lik 2 degisik size secenegi olmalidir.
4. Kiigiik Guide doku ¢evresinde ¢ok daha az invaziv olmalidir.
P 5. Siitur size’1 2 numara olmahdir.
EIZZI;IEIS_.]IEI](JLERI 6. 1,8mm segeneginde 1 adet siitur. 2,8mm segeneginde 2 adet siitur olmalidir.
7. Soft anchor kiiciik ¢ap1 nedeniyle yerlestirilen yere gerek goriildiigiinde daha fazla
anchor yerlestirilmesini de saglamalidir.
8. Soft anchor siiture teknolojisine dayali bir implant sistemi olmalidir.
9. Soft anchorun kirilma riski bulunmadigi igin uygulama esnasinda yada uygulama
sonrasinda eklem icerisinde serbest cisimlerden korumasim saglamahdir.
- 10. Soft Anchor steril paketler igerisinde kullanima hazir halde bulunmahdir.
KiMYASAL
OZELLIKLERI
| DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait 1U kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme lizerinde Tiirkge kullanim kitap¢igt bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajidaki bilgiler yiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebliZii)kosullarina uymali ve Tirkee olmahdir.

3. Yiiklenici firma; ambal: 1.]ac;11d1g1nda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iirtiyfti venileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4. Thaleye teklif veren ist£kli tedarikei firma (uiretici/ithalate1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikei firma vg bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS

TIBBi OZELLIKLERI
TESLiMAT SEKLI l.!31r1rr.1 fiyat ihalelerinde soz}es.meqn} 1mz.a12.11'1m2}51_r12} miitakip ilgili !dlnlg}n tal'et‘)l iizerine
istenilen malzemeler ayn1 giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghik Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.
2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve
lirtil i lizerine etiket tiril iZi 5 ihale |
ZORUNLU 22;;35?1121 al Smuill(llzcz;lr(zruzerme etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
OZELLIKLER '

kayitlanm  (T.C  Sadhk Bakanlitinin  ilgili . WEB sitesinden alinan kayit |

) Dip. Tescil Na:
1.0 Istanbul Universitest

il Tip Fakiltesi
i Aabitim Dah

IMZA-KASE
T.C. Istanbul Universites;
ls‘tgnbu! Tip Fakiiltesi
sareviis] Taha KIZILKURT

g .Dye ?a\ teloji Anabitim Dal
ip. i No; 157344
A

IMZA-KASE

I

— —




|
A j\ | ISTANBUL TIP FAKULTESI 1
T.C.
{STANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES] [
DIS HEKIMLIGI FAKULTEST ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOI ENSTITOST —
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU 1

‘ Dip. Tescil No: 132
T.C. Istenbul Universitest (stan
Orlopadi ve Travmatol

— = \O Q0 -]

. Acil durumlar diistiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir.
13.
14.

belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri
iriinlerin  SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iiriinler icin firmalar
kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amaglt olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle

yiikiimlii olacaktir
Uriinler otoklavlara sigacak biiyiikliikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir,
Cakma setleri giincel olacaktir.

Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiikiimiii
olacak.

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmall.
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SUT KODU AE1370
MALZEMENIN ADI BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT "SiS"TEIV_[.iCAPA/ViDA/ZIMBA
ANKORLARIGNELI/IGNESIZNORMAL SUTURLU (POLIBUTILAT KAPLI
POLYESTER/SILIKON KAPLI POLIETIiLEN VB.)TITANYUM3.5mm VE ALTI
1. Anchor titanyumdan imal edilmis, konik yapida 2.0mm, 2.8mm ¢ap secenekli
olmahdir.
2. Steril, tek kullanimlik paketler halinde olmali, tornavidast ile birlikte hazir halde
P bulunmalidir.
E)IZZ]?EISJ]IEII(JLERI 3. 2.0mm anchorlar iizerinde 2 adet 3.0 numara dikis materyali bulunmalidir.
4. 2.8 mm anchorlarin tizerinde 2 adet 2.0 numara veya 1 adet 2.0 numara dikis
materyali bulunmalidir.
5. Suturlar kullanim kolayhgi agisindan farkli 2 renkte kendinden igneli ve ignesiz
dikis matervyali segenekleri olmalidir.
KIiMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIiHIi VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlig tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullamm kitap¢ig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yuriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirk¢e olmalidur.

TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI I.Birin} fiyat ihalelerinde sézﬂleslmeqil-l imz.alz'lr‘lma‘m.r}a} miitakip ilgili k]inigjn tal.el'_)i iizerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek lizere en az ...1.. adet numuneyi |
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve
ad1 belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasmda sunulacaktir.

3. Yiiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk

ZORUNLU oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.
OZELLIKLER

4. Thaleye teklif veren isteklj tedarikgi firma (iiretici/ithalatc) ise kendisine ait, bay1
ise tedarik¢i firma ve Mayisi olarak tanimladigini gdsterir TITUBB veya UTS
kayitlarm (T.C Saj k Bakanliginin 11g111 WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettik}oti iirlin/irlinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alim yfpiimak istenen riinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri
iirtinlerin  SUT kgdlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina

5 sunmalidir. Tibbi fihaz vénetmelik kapsami disinda olan iriinles~jcin firmalar
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kapsam dist beyanlarini sunmahdr.

Uriin  tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagh olarak 10 yil sire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yikiimli
olacak.

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

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
implantlarm navigasyon ile uygulama secenekleri olmal.

Dip. Tescil No; 1323
Istanbul Universitesi Istank
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3 STANBUL I"J.Ni.VERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKOLTES] 1
- DI§ HEKIMLIGI FAKULTEST 1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | . :0ivoromnensTitost 1
FORMU .
ONKOLOJI ENSTITUSU 1
SUT KODU AE1530

BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT

MALZEMENIN ADI SISTEMIDUBELLI/KANATLI/VIDALI/ZIMBALI KENDINDEN SUTURS{Z
| DUGUMSUZ ANKORLARPEEK3.5mm VE ALTI B
1. Artroskopik bankkart, slap lezyonu ve posterior instabilite tamirlerinde kullanilma
uygun olmalidir
2. Ankorun sutur gerginligi testip yapildiktan sonrada ayarlanabilmelidir.
3. Ankor peek-optima polimer teknolojisi ile iiretilmis olmalidir. Bdylece radyolusent
FIZIKSEL ozelligi tagimalidir.
OZELLIiKLERI 4, Ankor 2.9 mm capinda olmahdur.
5. Ankor outer shell ve iner plug olmak iizere iki par¢adan olugmalidir. Tornavidast
tizerinde hazir durumda olmahdir.
6. Tasarimi ¢akilmaya elverigli olmalidir.
| 7. Steril paketler de olmalidir.
KIMYASAL
| OZELLIKLERI )
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI !

MIADI

URETIM TARIHI VE |

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlari barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmahdr.

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosuliarina uymali ve Tiirk¢e olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI I.Birin} fiyat ihalelerinde sﬁz}esvmer}il_l imz_algrllma'm‘ria? miitakip ilgili !dinig-in tal‘e‘t’)i iizerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve
adi belirtilmek iizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

ZORUNLU 3. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk
OZELLIKLER oldugu tespit edilen driinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
4. Thaleye teklif veren istek|f tedarik¢i firma (iiretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi

ve Jayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarm1  (T.C Sagjk Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettiklghi tirtin/iirinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alm yafilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri
iirinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina

ise tedarik¢i firma ve

SOLAT { .
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13.
14.

sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan driinler i¢in firmalar
kapsam dis1 beyanlarin1 sunmalhdar.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 oncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TiTCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps:/utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle |
yiktimlii olacaktir

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

Cakma setleri glincel olacaktir.

Acil durumlar diistiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla ytiktimli
olacak.

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

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmahdir.

Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.
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T.C.
iSTANBUL UNiVERSITESiI CERRAHPASA TIP FAKULTEST [
DI§ HEKIMLIGI FAKULTES! ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, :0ivoLon ENsTITOSO -
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU 1
SUT KODU AE1540 )
. BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT
MALZEMENIN ADI SISTEMIDUBELLI/KANATLI/VIDALI/ZIMBALI KENDINDEN SUTURSUZ
DUGUMSUZ ANKORLARPEEK3.6mm VE UZERI
1. Artroskopik rotator manset tamirlerinde ve double-row tespit teknigi ile kullamlmak
{izere tasarlanmis olmalidir.
2. Ankorun siitiir gerginligi her hastaya 6zel olarak tespit edilditen sonra ayarlanabilir
olmalidir.
3. Ankorun yan kisimlarinda suturun kesilmesini engellemek amaciyla sutur oluklari
FiZIKSEL bulunmalidir.
| OZELLIKLERI 4. Yiv yapisi ters cam agaci seklinde olup, yuksek ‘pull-out’ gucune sahip olmalidir.
5.  Siitiir ankor Peek-Optima polimer teknolojisi ile iiretilmis olan emilmeyen polimerden
iiretilmis olmahdir. Boylece radyoliisen 6zelligi tasimalidir.
6. Ankor 4.5mm ve 5.5 mm ¢apinda olmalidur.
7. Ankor iki boliimden olusmalidir; <’outer shell’” ve ’inner plug’’.
8. Ankorun tasarimi ¢akilmaya elverigli olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI ]
KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI

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

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numarast bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tirkge kullanim kitapg¢ig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (sadlik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirk¢e olmahdir.

TIBBi OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI l.lBirin fiyat ihalelerinde sﬁzﬂles-men.il.l imz.alz.lr.lma}sq}e‘l miitakip ilgili ]‘dinig'in tal'et?i iizerine
istenilen malzemeler aymi giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdir.

2. [Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve
adi belirtilmek Uzere lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale

ZORUNLU esnasinda sunulacaktir.
OZELLIKLER 3. Yiiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk

oldugu tespit edilen ijrlinji yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4. Thaleye teklif veren/istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firmd ve/bayisi olarak tammladigim gostericr TITUBB veya UTS
kayitlanm (T.C / Saghik Bakanhigmin ilgili WEB sitesinden alman Kkayit
belgeleri)igklif, gttikderi Oriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
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. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

dosyasinda alimi yapilmak istenen firtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iirinlerin SUT kodlarmin eslegsmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yénetmelik kapsami disinda olan iriinler igin firmalar
kapsam digt beyanlarint sunmalhidur.

Urilin tedarikgi/bayi sorgulamalarn oncelikle Turkiye [lag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS’de Uriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagh olarak 10 yil stire ile hastaneye ¢akma setlerini - getirmekle |

yiikiimlii olacaktir
Urtinler otoklavlara sigacak bilyiiklitkte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.
Cakma setleri giincel olacaktir.

Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiikiimli
olacak.

Enstriimar setlerinin minimal invaziv nygulama segenekleri olmalidir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmali.

Dgg Dr., G"kh n POLAT
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ISTANBUL UNiVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTEST ]
DIS HEKIMLIGI FAKULTEST ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME K ARDIYOLOJ ENSTITUS( =1
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU —1
SUT KODU AE1630
MALZEMENIN ADI BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMi INTERFERANS VIDALARI
BiYOKOMPOZIT/HA/PLDLLA+TCP/PLLA-HA TUM BOYLAR
1. Artroskopik ve a¢ik ameliyatlarda kullanilabilmelidir.
2. Kemikli ve yumusak doku greftlerinin tespitinde kullanilabilmelidir
3. Vida polilaktikasit /hidroksiapatittHA/PLLA) yapisinda olmal ve 2 ile 4 y1l
icerisinde emilebilmelidir.
4. Vidalarin uzunlugu 20mm, 25mm, 30mm ve 35mm olmalidir.
FiZIKSEL 5. Vidalar 6,7, 8,9, 10, 11,12 mm ¢aplarinda olmahdr.
OZELLIKLERI 6. Yida yivleri keskin olmamalidir.
7. Vidalar bassiz yapida ve emilebilir olmalidir.
8. Vidalar kaniillii olmalidir.
9. 1.5 veya2.0mm'lik kantilasyonu olan tornavida ile kullanilmalidir.
10. EQ ile steril edilmig ambalajlarda bulunmalidir.
| 11, 6X25, 7x25, 8x25 boylarindaki vidalarin ters yivli segenekleri olmahidir.
KIMYASAL
| OZELLIKLERI | - 1
| DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
| MIADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlif1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlan barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitap¢igi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligilkosullarina uymah ve Tiirk¢e olmalhidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasina mitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankast koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmus koda sahip olmalidir.
Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve
adi belirtilmek lizere {izerine etiket yapistirilarak dizi pusulasmma baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile {icretsiz olarak degistirecektir.

Thaleye teklif veren isfékli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikgi firma £ bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarim  (T.C Haghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif etyjkleri iirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlarn ve ihale
dosyasinda ahmy yapilmak istenen iirinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
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13.
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. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.
. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yukiimlii |

irinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasmal
sunmaldir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iirtinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmahdir.

Uriin  tedarikgi/bayi sorgulamalar1 éncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS’de triin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagli olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir

Uriinler otoklavlara sizacak bityiikliikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.
Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici~delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir.

olacak.

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin dnce teslim edilmelidir.
Enstriimar sctlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmal.
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iSTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTEST [ 1
DIS HEKIMLIGI FAKULTEST 1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | ARDIYOLOJ ENSTITOST —
FORMU
ONKOLOJ ENSTITUSU L1
SUT KODU AE1660
MALZEMENIN ADI BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMIINTERFERANS VIDALARI
TITANYUMTUM BOYLAR
1.  Artroskopik ACL-PCL Rekonstritksiyonunda ve agik ameliyatlarda kemikli ve
yumusak doku greftlerinin tespitinde kullanilabilmelidir.
2. Vida non absorbable yapida olup titanyumdan imal edilmis olmalidir
FiZiKSEL 3. V?da]arm uzunlugu 20mm, 25mm, 30mm olmahdir.
OZELLIKLERI 4, V}dala? 7, §, 9, mm caplarinda olmalldlr.
5. Vida yivleri keskin olmamali ve vidalar bassiz yapida olmalidir.
6. Vidalar kaniillii olmalidir ve 1.5 kaniilasyonu olan tornavida ile kullanilmahdir.
7. Malzeme taginmaya uygun iizerinde, adi modeli ve sterilizasyon tarihleri yazan
kolay agilabilen, steril paketler halindedir olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIiKTARI

1. T.C saglik bakanlhig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme lzerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtrlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirk¢e olmaldir.

TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1_!3irirr.1 fiyat ihalelerinde séz.‘leslmer}ir.l imz'ale'n'lmgm'r}a.t miitakip ilgili !dinig.in tal'el?i lizerine
istenilen malzemeler ayn1 giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglk Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinnus koda sahip olmalidir.

2. [Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve
adt belirtilmek {izere tizerine etiket yapistinlarak dizi pusulasmna baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

3. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk

ZORUNLU oldugu tespit edilen tirinl yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
OZELLIKLER 4. fhaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalat¢t) ise kendisine ait, bayi

ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigmi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarim1  (T.C Saglhk Bakanliinin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iirin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi ydpilmak istenen iriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iirtinlerin SUT kotllarimin  eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi (ihaz yonetmelik kapsami disinda olan iirtinler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.
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DI$ HEKIMLIGE FAKOLTEST L]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJI ENSTITOSS -
FORMU
ONKOLOJI ENSTITOSL! 1
5. Urin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumw(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
6. Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle
yukiimlii olacaktir
7. Urimler otoklavlara sigacak biyiiklitkte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.
8. Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.
9. Cakma setleri giincel olacaktir.
10. Acil durumlar diiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.
11. S6zlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiukiimlii
olacak.
12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin énce teslim edilmelidir.
13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidir.
| 14. Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmali. ]
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iSTANBUL ﬁNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTESI :
Di$ HEKIMLIGI FAKOLTES] [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ! ENSTITUS( —J
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU —1
SUT KODU: AE1780 ]
MALZEMENIN ADI BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMITENODEZ VIDASI PEEKTUM
BOYLAR
1-  Artroskopik ve mini agik ameliyatlarda kullanilabilmelidir.
2- Biceps Tendonunun onarimt i¢in kullanilmahdar.
| 3- Vidalar 7,8 ve 9 mm ¢aplarinda olmalidir.
FiZiKSEL 4-  Vidalarin uzunlugu 15 ve 25 mm olmalidir.
OZELLIKLERI 5-  Vidalar bassiz yapida olmahdur.
6- Vidalar kanullii oimalidir.
7- Vida PEEK materyalden iiretilmis olmalidir.
8- Vidalar 1,5mm kaniil pin stiriicii ve 2,4mm drill guide ile kullamlabilmelidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERI VE
OZELLIGi
URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidr.
MIADI

AMBALAJ SEKLI VE |2.
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik

Ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlari barkot

halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,

son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme tizerinde Turkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirk¢e olmalidir.

TIBBi OZELLIKLER{

TESLIMAT SEKLI

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

L.

2.

ZORUNLU 4.
OZELLIKLER

Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgr'
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve
ad1 belirtilmek iizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

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

Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatet) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigimi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi  (T.C Saghk Bakanhigmin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi ygpilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
tiriinlerin  SUT koglarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmalidir. Tibbi (Jihaz yonetmelik kapsami diginda olan triinler icin firmalar
kapsam dist beyanlarimi sunmalidir.
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Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amacgh olarak 10 yil siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle
yiikiimlit olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.
. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiikiimlii

olacak.

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

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama se¢enekleri olmalidir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmal. _
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SUT KODU AE1982
MALZEMENIN ADI HUCRESIZ KIKIRDAK MATRIKSLERI KIKIRDAK BUYUMESI iCiN AYRI
OZELLIiKTE MATRIKSLER CHITOSAN BAZLI TUM BOYLAR
1. Kikirdak lezyonlarinda kullanilmah ve Kemik Iligi Stimiilasyonu ile beraber
uygulandiginda hiyalin kikirdak rejenerasyonu saglamalidir.
2. Lezyonun sekli ve boyutu fark etmeden etki edebilmelidir
3. Mini-artrotomi veya artroskopik minimal invazif tekniklerle tek adimh bir
prosediir olarak uygulanabilmelidir.
4. Kitin igerigi, chitosan {(chitosan ve paslanmaz ¢elik kiirecikler igeren) soliisyon
ve tampon (B-gliserofosfat ve HCI) soliisyon olmalidir.
5. Uygulamanin hemen oncesinde taze otolog tam kan ile birlestirilip, Kemik
FiZiKSEL iligi Stimiilasyonu ile hazirlanan lezyona uygulanmalidir.
OZELLIKLERI 6. Oda 1sisinda s1vi faZfla b_u‘lunmalldlr. N _
7. Kikirdak lezyonu igerisinde kan pihtisim stabilize edecek ¢at1 implanti
gbrevini gérmelidir.
8. Normal kan pihtisinin olugsumuna izin vermelidir ve kandaki kritik parcalari
korumaldur.
9. Kikirdak lezyonunun yiizeyine yapisabilmelidir.
10. Mikro kinga gére daha iyi sayida ve daha iyi kalitede kikirdak gelisimi
vermelidir.
11. Biyo-degrede (viicutta ¢dziinebilir) olmali ve biyo-uyumiuluk géstermelidir.
12. Uriiniin UBB onay1 ve kodu olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHIi VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullari olmali ve fakiiltemize ait U kodlart barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Turkge kullanim kitap¢ig bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama teblii)kosullarina uymali ve Tiirkce olmahdir.

TIBBi OZELLiKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler ayn1 giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme fT.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulyfsal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

2. Istekliler, ihale komiffonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komyjigyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve
adi belirtilmek iz f iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale

kit

esnasinda sunulacgktir.
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12.
13.
14.

. Acil durumlar diistiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.
. Sozlegme siiresi sonuna kadar firma gakma setlerini hastanede birakmakla yiikiimli

Yiiklenici firma; ambalaji agtldiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen driinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ithalat¢t) ise kendisine ait, bayi |
ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigmi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlannm  (T.C Saghk Bakanligiin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri {iriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
uriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsam disinda olan iiriinler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 oncelikle Tirkive ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS’de riin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir

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

(Cakma setleri giincel olacaktir.

olacak.

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmahdir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmali.

Dog. Dr. gkhag’ ROL
Dip. Tesgil N_o: 32384
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T.C.
ISTANBUL UNiVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTESI
DiS HEKIMLIGI FAKOLTESI
KARDIYOQLOQJI ENSTITUSU

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
' FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU

MALZEMENIN ADI

SUT KODU AE2080
KIKIRDAK/MENISKUS TAMIR SISTEMI CIFT BARLIABSORBE OLMAYAN
GUCLENDIRILMIS SUTURLUKILITLIPEEKTUM BOYLAR

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

lstanbut Universitesi [+

1. Sistem,2-0 (iki sifir) numara emilmeyen yuksek dayanikli dikis materyali
(UHMW) polyethylene siitlire baglanmig, serbest¢e kayabilen, onceden
diiglimlenmis 2 (iki) adet 5 (bes) mm. Polyetheretherketone(Peek) polimer
implanttan olugsmaldir. Peek olma 6zelligi Gretici firma tarafindan belgelendlrllmls
olacaktir.

2. Artroskopik olarak digaridan diigiim atilmasina gereksinim duymadan

kendiliginden diigiimlenmis olacaktir.

All-Inside (tamami igeride) tekniginde meniskiis tamirinde kullanilacaktir.

Diiz, egri ve ters egri segenekleri olacaktir.

Ergonomik tutamagi olacaktir.

Tutamak tizerinde her viizeyden itilebilecek, suture barlarin tasiyici tizerinden
ayrilmasini saglayan itici butonu olmalidir.

7. Guivenli kullanim i¢in, ayarlanabilir derinlik sinirlayict kantilii saft {izerinde
hazir bulunmalidir.

8. Derinlik sinirlayict kaniil, 2 mm lik araliklarla, 20 mm ile 10 mm derinlikler
arasinda ayarlanabilir olmalidir..

9. Tekli steril paketlerde kullanima hazir olacaktir.

SN

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIiGI

URETIM TARIiHi VE
| MIADI

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

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

| 1. T.C saghk béka—nhgl tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik

Ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanmim kitap¢igi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uvgulama tebligi)kosullarina uymali ve Tlrkge olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLi I.Bmm fiyat ihalelerinde soz}esplel}u.l 1mz.ale.n.1ma.51‘rlz} miitakip ilgili khmg_m tal'el?l tizerine
istenilen malzemeler ayn1 giin i¢erisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlif1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

2. [Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek lizere en az ...1.. adet numuneyi
ZORUNLU ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve
OZELLIKLER ad1 belirtilmek iizere fizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale

esnasinda sunulacakifr.
3. Yiiklenici firma; afbalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edileh /urtinii yenileri ile ficretsiz olarak degistirecektir.

Dog. Dr. G4
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Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (uretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saglik Bakanliginmn ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri iirtn/tirlinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen driinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri
tiriinlerin  SUT kodlarinmn eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmahdir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan irinler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir. '

Uriin tedankql/bayl sorgulamalar1  dncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yukiimlii olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

. Acil durumlar diistiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.
. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiikiimli

olacak.

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

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama se¢enekleri olmalidir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.
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FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU -
. . SUT KODU AE2200 . .
MALZEMENIN ADI KIKIRDAK/MENISKUS TAMIR SISTEMI TUMU ICERDE SUTUR GECIRICI
TUM BOYLAR
L. Tamami igeride meniiskils tamir sistemi ile birlikte kullamlmalidir.
2. Diigiimii ittirmeyi sikistirmay1 ve kesmeyi saglamalidir.
FiZiKSEL 3. Diiz ve egri segenekleri olacaktr.
OZELLIKLERI 4. Tek kullanimlik olmal, steril paketler halinde kullanima hazir olmalidur.
5. Steril paket igerisinde, eklem igine kolay girisi saglayacak oluklu kaniil de
bulunmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERi VE
OZELLIGI

URETIM TARIHi VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhg: tarafindan onaylanmug orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmal ve fakiltemize ait IU kodlari barkot
halinde basiimis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitapeig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtrlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkge olmahdir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi Gizerine "
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi |
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

2. [Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve
ad1 belirtilmek Uizere lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktur.

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

4, Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (Uiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlanmi  (T.C Saghk Bakanhigmin ilgili WEB sitesinden alnan kayt
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS Kkayitlar1 ve ihale
dosyasinda alim yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iirinlerin SUT kodfarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. T1ibbi C' az. yonetmelik kapsami diginda olan iirlinler i¢in firmalar
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C) ISTANBUL TIP FAKULTESI L1
ay T.C. —
ISTANBUL UNiVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES] [
Di§ HEKIMLIGI FAKULTEST ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOI ENSTITOSS —
FORMU
ONKOLOJt ENSTITOSU L1
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktur.
6. Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir
7. Uriinler otoklavlara sigacak biiyiiklikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.
8. Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.
9. Cakma setleri giincel olacaktir.
10. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.
11. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiiktmlii
olacak.
12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin dnce teslim edilmelidir,
13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama se¢enekleri olmalidir.
| 14. implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmak.
. AT e, o
o [Eaeiiasmase
TC. Istenbyl Universitest A Tip Fakiitesi Dr. Ly, Gérevi! To/a KIZILKURT
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-~ ( T.C ISTANBUL TIP FAKULTESI L1

iSTANBUL I‘jNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTESI E

DIS HEKIMLIGI FAKULTEST L]

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITUST —]

FORMU
ONKOLOJI ENSTITOSU 1
SUT KODU AE2220 ]
GUCLENDIRILMIS OZEL SUTUR MATERYALLERiYUMUSAK DOKU-
MALZEMENIN ADI KEMIK/TENDON-TENDON/KEMIK- KEMIK TUTTURUCUABSORBE
OLMAYAN GUCLENDIRILMIS
SUTURLUIGNELI/IGNESIZUHMWPE+POLYESTER0/2 (DAHIL) ARASI
1. Ultra yiiksek molekiiler agirlikli (UHMW), 6rgii (multifilament) sutur teknolojisi ile
polyesterden imal edilmis olmalidir.

L. 2. Suturler, en az 95 cm uzunlugunda ve 2 numara kalinhigmda olmahidr.
RMEIRSEEN 3. Taper (sivri lak govdeli) ve yarim daire (1/2) igneli 6zellikte olmalidir
OZELLIKLERI . Taper (sivri ug,yuvarlak gov ve ya aire (1/2) igneli oze alidr.

4. Beyaz ve mavi-beyaz seklinde 2 adet renk segenegi olmalidir,
5. Tekli paketlerde ve tek kat etilen oksit yontemi ile steril edilmis olmalidir.
__ 6. Son kullanma tarihi (sterilizasyon siiresi) en az 2 yil olmalidir. ]
KIMYASAL
OZELLIKLERI | B
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERI VE
OZELLIGi
URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidur.
MIADI ] |
1. T.C saghk bakanhg: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlarn barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.
AMBALAJ SEKLI VE | 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidir.
3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmahdir.
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI

ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirk¢e olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLIi l.Birin} fiyat ihalelerinde sﬁz"les}ner?il} imz_alz_n}mgsg}a.t miitakip ilgili !(linig'in tal‘et_)i iizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig1 tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan ahinmig koda sahip olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve
ad1 belirtilmek lizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

3. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk

ZORUNLU oldugu tespit edilen firiinti yenileri ile Gicretsiz olarak degistirecektir.
OZELLIKLER

4. Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatcr) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma vé/bayisi olarak tamimladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi1  (T.C Saghk Bakanhigmm ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikeri trtn/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale

dosyasinda alimi apilmak istenen iriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri

tiriinlerin  SUT IP{ dlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir, Tibbi (Cihaz vonetmelik kapsami disinda olan iiriinler icin firmalar
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ISTANBUL TIP FAKULTESI —

AN T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKULTES] ]
DIS HEKIMLIGI FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME CARDIYOLOL ENSTITOSO —

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU 1
|

kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.

5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalart oncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de tiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

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

7. Urtler otoklavlara sigacak bilytikliikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.
8. Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

olacak.
12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir.
13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
14. Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmal.

: AT } ERSEN .
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\-« ISTANBUL TIP FAKULTES! —3
T.C. W

ISTANBUL UNIiVERSITESI CERRAHFASA TIF FAROETES]
DI$ HEKIMLIGI FAKULTEST ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | ARDIYOLOJ ENSTITOSD —

FORMU
ONKOLOJ! ENSTITUST I
SUT KODU AE2250

YUMUSAK DOKU TAMIRI, SUTUR GECIRICiSUTUR TASIYICIKANULLU

MALZEMENIN ADI KILAVUZ NiTINOL/PROLEN/NAYLO MONOFILEMENT LOOPLUTUM
BOYLAR
1. Tek kulanimlik ergonomik kaymaz sapli olmalidir.
2. Ug kism1 yekpare kaniillii ve paslanmaz gelikien olmahdr.
FIZIKSEL 3. Bas parmakla idare edilen bir suture kontrol mekanizmasi olmalidir.
OZELLIiKLERI 4. Enaz 7 gesit u¢ dizaym ve agilara sahip olmalidir.
5. Tasiyici aparatin icinde monofilament yapida sutur materyali ile yukle olmalidir.
6. Bir adet monofilament yedek sutur ile paketlenmis olmalidir.
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 SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlig) tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlart barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajimdaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkce olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI I.Birin.l fiyat ihalelerinde sﬁz"les.mer%il? imz.alz.n}ma%m‘na.l miitakip ilgili »!dinig_in tal_el?i lizerine
istenilen malzemeler ayni giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

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

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

%ORUN.LU 4. [Thaleye teklif veren isteklj tedarik¢i firma (tiretici/ithalate1) ise kendisine ait, bayi
OZELLIKLER

ise tedarik¢i firma ve Mayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlanmi (T.C Saghtk Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alinan kay1t
belgeleri),teklif ettiklgri tirin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasinda alim1 ygpilmak istenen iiriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri
trinlerin SUT kogdllarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. T1bbi 9‘ haz yonetmelik kapsami diginda olan triinler i¢in firmalar
kapsam dig1 beyaplarini sunmalidir.
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¢ ’1 ISTANBUL TIP FAKULTES! /3
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FARULTES
DIS HEKIMLIGT FAKULTEST L]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | ARDIYOLOJ ENSTITOSU -
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU —1

Kurumu(T_iTC_K) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saghk. gov.@u
adresinden, UTS’de tiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

6. Revizyon amach olarak 10 yil siire ile hastaneye c¢akma setlerini getirmekle
yiktmli olacaktir

7. Urlinler otoklavlara sigacak bityiikliikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.

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

9. Cakma setleri glincel olacaktir.

10. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

11. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢gakma setlerini hastanede birakmakla yiikiimlii
olacak.

12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 gilin 6nce teslim edilmelidir.

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.

14. Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI

1)

T.C.
iSTANBUL ﬁNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTESI I:_—I
DI$ HEKIMLIGI FAKOLTESE 1
: SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, ivoLoin ENSTITOSO -
g FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU 1
SUT KODU AE2290
MALZEMENIN ADI YUMUSAK DOKU TAMIRI, SUTUR GECIRiCi SUTURE ITiCi ALETLI KIT
NiTINOL TUM BOYLAR
1. Igne esnek nitinol materyal olmalidir.
[gnenin ug kismi yuvarlak ve distalinde stituru iten gentikli kismi
bulunmalidir.
FIZIKSEL 3. Artroskopi veya mini agik prosediirlerde dokudan siitur ve teyp gegirmek icin
OZELLIKLERi kullanilan siitur gegirici elcek igine yerlesmelidir.
4. Hazirlama sisteminin igerisinde elcek agzina takilan yakalama penceresi, pencere
¢ikaricisy, igne yiikleyici ve igne ¢ikarict olmahidir.
5. Steril tek kullanimlik paket igerisinde olmalidir.
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

1. T.C saglk bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkce olmaldir.

TIBBi OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI I.Birin} fiyat ihalelerinde st‘)z}egpleqip imz'ale‘u}ma!51.r1§ miitakip ilgili ?(linig'in tal.el?i {izerine
istenilen malzemeler ayni giin ierisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidur.

2. lstekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve
ad belirtilmek tizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

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

%ORUN.LU 4. Tihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi
OZELLIKLER

ise tedariki firma ve bayisi olarak tanimladigmi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Spglk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alnan Kkayit
belgeleri),teklif ettiffleri trtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi fapiimak istenen firinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
griinlerin SUT kbdlarinin  eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi /Cihaz yonetmelik kapsamui diginda olan iiriinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarmi sunmalidir.

Uriin tedarikcf/bayi sorgulamalari _oncelikle Tiirkive [lag ve Tibbi Cihaz
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ISTANBUL TIP FAKULTESI
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTESI
DIS HEKIMLIGI FAKOULTEST ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, .. o [
FORMU
ONKOLOJT ENSTITUSTT —

Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saghk.gov.tr/ :
adresinden, UTS’de iirlin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

6. Revizyon amagl olarak 10 yil siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle
yuktmlii olacaktir

7. Uriinler otoklavlara sigacak biiyiiklitkte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar diistiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

11. Sozlesme stiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiiktimlii
olacak.

12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir.

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.

14. Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmal..

Dog. Dr. &%ﬁ ]

Dip. Tescil No: 17238%
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[\/ (/\ ISTANBUL TIP FAKULTESI I
T.C. ) e
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FARDLTES!
DI§ HEKIMLIGI FAKULTES] L]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, . -0ivoLomi ENSTITUSU -
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSLY -
. Lo SUT .KOD!J AE2310 )
MALZEMENIN ADI TAMAMLAYICI URQNLE_RDRILL PIN/.TROKAR.UCS“TANDART/SI"JTUR
DELIKLi/KANULLU/ACILANABILIR CELIKTUM BOYLAR
1. Capt 2.4 mm olmahdir.
2. 28 cm ve 43 cm (5 mm) se¢enekleri olmalidir.
FiZIKSEL 3. Bir ucu trokar tipte, diger ucu greft fiksasyonunda iplerin gegmesi i¢in delikli
OZELLIiKLERI yapida olmahdir.
4. Paslanmaz gelikten iiretilmis olmahdr.
5. Tek kullanimlik steril paketler halinde iiretilmis olmahdir,
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
| MiADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait TU kodlart barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullamim kitap¢1g1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtirlikteki TIBBi CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkge olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1B1r1m fiyat ihalelerinde sﬁ;}es_meqip imz.ala'n.lme}m.rzq miitakip ilgili klinigﬁn tal'et.)i iizerine
istenilen malzemeler ayn1 giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alimmis koda sahip olmalidir.

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

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

ZORUNLU 4. Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (tiretici/ithalate1) ise kendisine ait, bay1
OZELLIKLER ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS

kayitlarmi (T.C Saghk Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri iriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alim yapilmaly istenen iirinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri
iirinlerin  SUT kodlarinif eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz fonetmelik kapsami diginda olan iriinler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlarmi#unmalidir.

Uriin tedarlkc;l/bayl Sprgulamalart  oncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCI}} i 1Tak1|:l Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/

T.C. Istanbul DMl&£ i
Istanbul Tyf Fekiliosi

Dr. Ofr. Gorevlifi Tana KIZILKURT
Ortopedi ve TravfnatclojiA abAmL, all
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FORMU
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|

— = \D 00 -]

adresinden, UTSde iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktr.
Revizyon amagli olarak 10 yil siire ile hastaneye c¢akma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

. Acil durumlar diigiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.
. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiikiimlii

olacak.

. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir.
13.
14.

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmal.

Ortopedi ve Frg#matoflji Anabilim Dali
a- Isfanbul

— v
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iSTANBUL ﬁNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTESI :
DI§ HEKIMLIGI FAKOLTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ! ENSTITOSO -
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU 1
: SUT KODU AE2330
MALZEMENIN ADI TAMAMLAYICI URUNLER, KESICi SHAVER UCLARI DUZ KISA
1. Bladelerin keskinligi elektropolishing metodu ile yapiimig olmali ve kayganligi
nikel kaplama teknigi ile saglanmis olmalidir.
2. Blade’ler Shaver kontrol iinitesi tarafindan otomatik olarak taninmalidir. Tanman
blade i¢in asgari ve azami hiz degerleri digital ekrandan izlenebilmelidir. Aktif
- RPM cihaz tarafindan tanimlanan degerlerin digina ¢tkmamalidir.
FIZIKSEL X . - .
OZELLIKLERI 3. Blade’ler secim ve kulla.nl'm kolayligt ac;lsmd.an deglslk re.nkle.rde olmali ( Color
coded) ve takilan blade igin hiz aralig1 ve aktif dakikadaki devir hizi (RPM) kontrol
{initesi lizerindeki ekrandan izlenebilmelidir.
4. Uglar kiiciik eklemlerde kullanmima uygun olmalidir.
5. Caplarn 2.0 mm, 2,9 mm ve 3,5 mm ¢aplara sahip olmahdir.
6. Uzunluklar ise 7 cm ve 8 cm olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARiHIi VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig) tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmah ve fakiiltemize ait U kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullamm kitap¢igi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtirliikteki TIBBi CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirk¢e olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLIi I.Birin} fiyat ihalelerinde sb;}es@eqip imz.alz.n?ma.m_r}'c} miitakip ilgili !dinig'in tallel?i iizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglk Bakanhg: tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmis koda sahip olmahdir.

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

3. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk

ZORUNLU oldugu tespit edilen iiriinil yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
OZELLIKLER

4. ihaleye teklif veren istelli tedarikei firma (tiretici/ithalatci) ise kendisine ait, bay1
ise tedarikei firma ve /bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Sajflik Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettlkl ri tirin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alim1 yapilmak istenen {iriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iirtnlerin SUT kofllarmm eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmalldr_u';.-lebi f hat;gn}onetmehk kapsami diginda olan iiriinler i¢in firmalar |

- Istanbul
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kapsam dig1 beyanlarmni sunmalidir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagli olarak 10 yil siire ile hastaneye gakma setlerini getirmekle
yiiktimli olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

. Acil durumlar diigiiniiterek 24 saat hizmet vermelidir.
. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiiktiimlii

olacak.

. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir.
13.
14.

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.

IMZA-
Dog. Dr. Gokh LAT
Dip. Tescil No
C. Istanbui Universite&l&ng Tip Fakiiltesi

Qriopadi ve Travfig Jlofi finabilim Daly
‘ Gapy « fstandly
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iSTANBUL UNiVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTEST [
DIS HEKIMLIGE FAKULTES] [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ! ENSTITUSU -
FORMU
ONKOLOJi ENSTITUSTY £
. SUT KODU AE2340
MALZEMENIN ADI TAMAMLAYICI URUNLER, KESICISHAVER UCLARIDUZ STANDART
1. Artroskopik girisimlerde yumusak dokulan kontrollii olarak kesmek ve
temizlemek i¢in kullanilacak gekilde dizayn edilmis olmalidir.
2. Uglarm keskinligi elektropolishing metodu ile yapilmis olmali ve kayganlig: nikel
FiZiKSEL kaplama teknigi ile saglanmis olmalidir. ‘
OZELLIKLERI 3. Blade’ler se¢im ve kullamim kolaylig1 agisindan renk kodlarina sahip olmalidir.
4. Uglar, 3,5 mm, 4,5 mm ve 5,5 mm olmak iizere en az 3 ¢apta olmahdir.
5. Caligma uzunlugu en az 16 cm olmalidir.
6. Ameliyathanemizde mevcut olan Smith&nephew marka shaver cihazma uyumlu
olmalidir
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapg¢igi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirkge olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI I.Birin} fiyat ihalelerinde sﬁz}egmeqip imz_ak_n?mgm_nuz? miitakip ilgili klinigin tal'et‘)i izerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve
ad1 belirtilmek iizere lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

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

ZORUNLU 4, Thaleye teklif veren istekli jedarikgi firma (lretici/ithalatci) ise kendisine ait, bayi
OZELLIKLER '

ise tedarikgi firma ve p@Visi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarim1  (T.C Salk Bakanhiginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif etti pfi iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi/yapilmak istenen iirinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
iiriinlerin  SUT /kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. T1bffi,'Cihaz yonetmelik kapsamu diginda olan Uriinler igin firmalar
kapsam dis1 b¢yanlarini sunmahidir.

5. Uriin tedarik¢i/bayi sorculamalart oncelikle Tiirkiye™ Dag ve Tibbi Cihaz |

Uoc. Dr. A ;
IMZA-KAS 0 Tes g IMZAVKASE ZA-KASE
TC. istanp IU' ivodoac i
Do e _u’ VLA Istanbul Tip Fag
GD‘?r eSGmC‘) ai/ POL AT opedi ve Trfh ot Anat;lin: gf:lfl . Y P
TC. | niverandd ) Ao CAT. Glrdisi
Sﬁznbu{ Unive Stanbul Tip Fakiijtee oy o
Pedive T akiftesi il
. Tescil No: 157344
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Kurumu(TIiTCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) hgps://utsuygulama.saghk.gbv.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
6. Revizyon amagh olarak 10 yil stre ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yukimlit olacaktir
7. Urtinler otoklavlara sigacak biiyiiklitkte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.
8. Urtinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.
9. Cakma setleri giincel olacaktir.
10. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.
11. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla ytikiimli
olacak.
12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin dnce teslim edilmelidir.
13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
14. implantlarm navigasyon ile uygulama secenekieri olmall
j YovelsigE
Do¢. n POLAT T'amﬁ@
1323 151 Teha KIZHKUR
T.C. Istanbul Univ N AR abitim Dal1|'

f5AH istanbul Tip Fakitesi
avmetoloji Anabilim Daly
apaj [stanbul

§S L ar
~Tescil No: 157344
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T.C. o
iSTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTESI [
Di§ HEKIMLIGI FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | . ivoron ensTiTOSO -
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU 1
. SUT KODU AE2350
MALZEMENIN ADI TAMAMLAYICI URUNLER, KESICi SHAVER UCLARI DUZ UZUN
1. Artroskopik kalga girisimlerinde yumusak dokular1 kontrollii olarak kesmek ve
temizlemek icin kullanilacak sekilde diiz, i¢ biikkey ve dig bilkkey olarak dizayn
edilmis oimalidir.
2. Uclarin keskinligi elektropolishing metodu ile yapilmis olmal ve kayganhg: nikel
FiZIKSEL kaplama teknigi ile saglanmig olmalidir.
OZELLIKLERI 3. Blade’ler segim ve kullanim kolayhig1 agisindan renk kodlarina sahip olmalidir.
4. Uclar, 4,5 mm, 5,5 mm olmak iizere en az 2 ¢apta olmalidir.
5. Calisma uzunlugu en az 18 cm olmalidir
6. Ameliyathanemizde mevcut olan Smith&Nephew marka shaver cihazina uyumlu
olmalidir
KIiMYASAL
| OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait IU kodlarnn barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgi131 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajdaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CTHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirk¢e olmalidur.

TIBBi OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI l.].Birin_l fiyat ihalelerinde sﬁz}esyner}ir_l imz'ala‘ir.lmqm‘rla} miitakip ilgili !(linig.in tal'el?i iizerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

2. fstekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve
ad1 belirtilmek tizere Uzerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

3. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk

ZORUNLU oldugu tespit edilen tiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.
OZELLIKLER 4. Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi

ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigmi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarm (T.C Saghk Bgkanhgmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri Upim/iriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasmda alimi yapilyhdk istenen iiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri
iiriinlerin  SUT kodlapfiin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmalidir. Tibbi Cihgz yonetmelik kapsami disinda olam iiriinler igin firmalar

il

T.C. Istanbul Universft
Ortopedi ve Trgvmd
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5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalan oncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
6. Revizyon amagl olarak 10 yil siire ile hastaneye cakma sctlerini getirmekle
yukiimlii olacaktir
7. Uriinler otoklavlara sigacak biiyiikliikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.
8. Urinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.
9. (Cakma setleri giincel olacaktir.
10. Acil durumlar dusunulerek 24 saat hizmet vermelidir.
11. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yukiimlu
olacak.
12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin dnce teslim edilmelidir.
13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
14. Implantlarm navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.
DOQ Dr, GOkha n PO T
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FORMU

ONKOLOJL ENSTITUST 1

SUT KODU AE2370
MALZEMENIN ADI TAMAMLAYICI URONLER, KESIiCi SHAVER UCLARI EGRI/EGRILEBILEN
STANDART

1. Artroskopik girisimlerde ulasilmas gli¢ yerlerdeki yumusak dokulart kontrollii
olarak kesmek ve temizlemek igin kullanilacak sekilde egik olarak dizayn edilmis
olmalidir. :

2. Uglarin keskinligi elektropolishing metodu ile yapilmis olmali ve kayganlig nikel
kaplama teknigi ile saglanmis olmahdir.

FiZiKSEL 3. Blade’ler segim ve kullamm kolayhgi agisindan renk kodlarina sahip olmalidir.

OZELLIKLERI 4. Ucun pozisyonu eklem igerisinden gikariimadan 360 derece dondiiriilebilmeli ve

yiyici agz1 istenilen yone ayarlanabilmelidir. .

5. Uglar 4,5 mm ¢aph olmalidir.
6. Cahsma uzunlugu en az 16 cm olmalidir.
7. Ameliyathanemizde mevcut olan Smith&nephew marka shaver cihazina uyumlu
olmalidir
KiMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

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

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
szellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait IU kodlarnt barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullamm kitapgigt bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytirtrlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirk¢e oimahdur.

TIBBi OZELLIKLERI

1.Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizetine
istenilen malzemeler aym giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

2. istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve
ads belirtilmek Gzere lizerine etiket yapistinlarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

Z.‘ORUN.LU 3. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk

OZELLIKLER oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile ficretsiz olarak degistirecektir.

4. Thaleye teklif veren isteklj tedarikei firma (iretici/ithalat1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikci firma ve Mayisi olarak tanimladigm gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarm1 (T.C Sagfik Bakanligimn ilgili 'WEB sitesin alinan kayit
belgeleri),teklif ettildéri trin/trtinlere ait TITUBB veya UTS$AKayitlar ve ihale

/ ‘ 4 dosyasinda almu /yapilimak istenen tirtinlerin SUT Kodlprd ile teklif ettikleri

TESLIMAT SEKLi
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triinlerin  SUT kodlarmm eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. T1ibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iriinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarmi sunmahdir.

Uriin tedarikci/bayi sorgulamalar1 oncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TiTCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de triin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye c¢akma setlerini getirmekle
yiktimlii olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

. Acil durumlar diistiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla ytikiimli
olacak.

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

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.
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SUT KODU AE2380
MALZEMENIN ADI TAMAMLAYICI URUNLER, KESiCi SHAVER UCLARI EGRI/EGRILEBILEN
UZUN
1. Artroskopik girisimlerde ulagiimasi gii¢ yerlerdeki yumusak dokulari kontrolli
olarak kesmek ve temizlemek i¢in kullanilacak sekilde i¢ bitkey ve dis biikey
olarak dizayn edilmis olmahdir.
2. Uglarin keskinligi elektropolishing metodu ile yapilmis olmali ve kayganlig1 nikel
FiZiKSEL kaplama teknigi ile saglanmig olmalidir.
OZELLIKLERI 3. Blade’ler segim ve kullanim kolaylig1 agisindan renk kodlarina sahip olmahdir.
4. Uclar, 3,5 mm, 4,5 mm olmak iizere en az 2 ¢apta olmalidir.
5. Calisma uzunlugu en az 16 cm olmalidir.
6. Ameliyathanemizde mevcut olan Smith&Nephew marka shaver cihazina uyumlu
olmalidir.
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

1. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlarn barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkce olmalidur.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan -onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve
ad1 belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

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

Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi  (T.C/ Saglik Bakanhigmmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit |
belgeleri),teklif Attikleri @iriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alyhi yapilmak istenen iirtinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri
tiriinlerin SUT kodlarimin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalldlr.'l"lljbi Cihaz vonetmelik kapsami disinda olan iriinler i¢in firmalar |

2.
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kapsam dig1 beyanlarini sunmalidir.

Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalar1 oncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TiTCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir:
. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiikiimlii

olacak.

. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir.
13.
14,

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama se¢enekleri olmalidir.
Implantlarin navigasyon ile uyzulama segenekleri olmali.
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FORMU
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SUT KODU AE2390
MALZEMENIN ADI TAMAMLAYICI URUNLER, RADYOFREKANS UCLARI BiPOLAR DUZ/EGRI
TUM BOYLAR
1. Omuzda Subakromiyal dekompresyon, sinevektomi, bag dokusunun ¢ikarilmasi
dahil olmak iizere omuz prosediirleri, dizde menisektomi, ACL /OCB debridmanti,
bag dokunun ¢ikarilmasi tamiri dahil olmak iizere diz artroskopisi prosediirlerinde
kullanmlabilmelidir
2. Tim yumusak doku gesitlerinin etkin sekilde ¢ikarilmast igin gelistirilmis gortntii
netligi ile kontrollii ablasyon sunmaldir.
FiZiKSEL 3. 100-200um arasi plazma alam olusturarak istenilen dokular ¢ikartirken, diger
OZELLIKLERI dokulara zarar vermemelidir.
4. Aspirator ozelligi olmalidir.
5. Bipolar 6zellikte olmahdir
6. Govde boyu 3.75 mm , minimum kantl boyutu 5.5 mm ve 90° aciya sahip
olmalidir.
7. Prob lizerinde en ii¢ tane buton bulunmalidir.
8. Butonlar vasitasi ile elden kumanda edilebilmelidir.
KIiMYASAL
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

1. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlart barkot
halinde basiimis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme tizerinde Tiirk¢e kullanim kitapg¢ig1 bulunmaldir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtrlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (sadlik uygulama tebligi)kogullarina uymah ve Tiirk¢e olmalidr.

TIBBI OZELLIKLERi
TESLIMAT SEKLI 1.]_3an fiyat ihalelerinde soz}esmer}lr} 1mz.ale'11}m451'1}e.1 miitakip ilgili !dlnlg_ln tal.el?l lizerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas! koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.

2. [Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve

ZORUNLU adh belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
(")ZIEELi KLER esnasinda sunulacaktir.

3. Yiklenici firma; ambalgfi acildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iiriyiii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4. Thaleye teklif veren igtekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatcr) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma/ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi  (T.C ,-’Sagllk Bakanliginin _ilgili WEB sitesinden alinan kayit

D = ‘Al AT Uog. LT, AJET T.C. Istanhul (niversitesi
MU\Q@K 7f-OLAT SANIZA . DN ?m esi
Dip. Tescil i&: 7/2384 L g et i Pkl Dr. 0% Gi/evlisiFoina KIZILKURT
T.C. Istanbul Universitgy [¢nbul Tip Fakilhes: ' Ortipedi 4 Lfinatolaj £natifim Dab
Ortopedi vecT y : 0ji Anabilim Dal / Tescit No: 157344
= Iganbul




C ) iSTANBUL TIP FAKULTESI 1
T.C.
_AASTANBUL UNiVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES [—]
Di§ HEKIMLIGI FAKULTEST 1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, :civoron ensTiTaso —
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU £

belgeleri),teklif ettikleri iirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS Kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen driinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
wiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan diriinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarm1 sunmalidir.

5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalari oncelikle Tiirkiye flac ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TIiTCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama.saghk.cov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

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

7. Uriinler otoklavlara sigacak biiyiikliikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

11. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiikiimli
olacak.

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama se¢enekleri olmalidir.

14. implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmal.
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. SUT KODU AE2430
MALZEMENIN ADI TAMAMLAYICI URUNLER, TRASLAYICI BURR UCLARI DUZ KISA

1. Bladelerin keskinligi elektropolishing metodu ile yapilmis olmali ve kayganligi
nikel kaplama teknigi ile saglanmis olmahdir.

2. Blade’ler Shaver kontrol Uinitesi tarafindan otomatik olarak taninmalidir. Tanman
blade i¢in asgari ve azami hiz degerleri digital ekrandan izlenebilmelidir. Aktif

— RPM cihaz tarafindan tamimlanan degerlerin disina ¢ikmamalidir.

FIZIKSEL , . y ’

OZELLIKLERI 3. Blade’ler segim ve kulla'm.m kolayhgt aglsmd.an deglslk ranle_rde olmali ( Color
coded) ve takilan blade i¢in hiz aralig1 ve aktif dakikadaki devir hizi1 (RPM) kontrol
iinitesi iizerindeki ekrandan izlenebilmelidir.

4. Uglar kiigiik eklemlerde kullanima uygun olmahdir.
5. Caplar12,9 mm ve 3,5 mm ¢aplara sahip olmalidur.
6. Uzunlugu 7 cm olmalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI

URETIM TARIHi VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig) tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basiimis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitap¢igi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirlikteki TIBBI CTHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirk¢e olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI 1B1r1m fiyat ihalelerinde sbz"les.mer}h.] imz.ale.lr.lma‘m'ng miitakip ilgili !(linig_in tal.el?i lizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve
ad1 belirtilmek tizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

3. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk

ZORUNLU oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
OZELLIKLER

4. Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve phayisi olarak tammmlacigm gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saffik Bakanlhgmmn ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettiklfri iriin/triinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale
dosyasinda alimi ygpilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri
irinlerin SUT koflarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi (ihaz yonetmelik kapsami disinda olan_#rfiler igin firmalar
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kapsam dig1 beyanlarmi sunmalidir.

5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalar1 oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Urtin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

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

yiikiimli olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

. Acil durumlar diigiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

olacak.

12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir.

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.

14. Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmal.

— = \O 00 -]
—_e

T.C. Istanhul Universitesi

. L istanbyl Ty Bl et
| ' SHNEZ, g lé-” ?,‘Eutesl
Bo DIM%A E COMZ Al el KIZILKURT
¢. Ur. Gok OLAT VS TRl Anatifin Da
Bip. Tescit wiers

o i;sgenbul Univars
Criopedi vg Trayr

Ca

g Tip Fakilftesi
’ tesi
i Anabil

Istanby "im Dal




N ISTANBUL TIP FAKULTESI 1
T.C. —
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES!
DIS HEKIMLIGI FAKULTEST L
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOI! ENSTITUST —
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU —1
' . SUT KODU AE2440
MALZEMENIN ADI TAMAMLAYICI URUNLER, TRASLAYICIBURR UCLARIDUZ STANDART
1. Artroskopik girigimlerde kemik dokuyu kontrollii olarak temizlemek i¢in
kullanilacak sekilde dizayn edilmis olmalidir.
2. Uglarm keskinligi elektropolishing metodu ile yapilmis olmali ve kayganlig1 nikel
A, kaplama teknigi ile saglanmig olmalidir.
FIZIKSEL \ . . .
- . . 3. Blade’ler se¢im ve kullamim kolayligi agisindan renk kodlarina sahip olmalidir.
OZELLIKLERI
4. Uglar, 4,0 mm ve 5,5 mm en az 2 ¢apta olmalidir.
5. Calisma uzunlugu en az 16 cm olmalidir.
6. Ameliyathanemizde mevcut olan Smith&nephew marka shaver cihazina uyumlu
- olmalidir
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

1. T.C saghk bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basiimis olarak teslim edilmelidir.

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

3: Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapcigi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebliZi)kosullarina uymali ve Tiirkce olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1.].31rin€1 fiyat ihalelerinde sﬁz}e§.me1}it‘1 imz‘algr}me}sg}a} miitakip ilgili !(]inig_in tallel?i tizerine
istenilen malzemeler ayn1 giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

2. [Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve
adi belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

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

ZORUNLU 4. lhaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalat1) ise kendisine ait, bayi
OZELLIKLER

ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigimn gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saghk Bakanhigmin ilgili WEB sitesinden almnan kayit
belgeleri),teklif ettikleri urui iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale
dosyasinda alimi yapilmaKk /istenen iriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iiriinlerin  SUT kodlarpiuy’ eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahdir. Tibbi Cihgz yonetmelik kapsami disinda olan irtinler i¢in firmalar
kapsam dig1 beyanlapini funmalidir.

i/bafi Aorgulamalart oncelikle Tiirkive Lla{ ve/4b1 Cihaz |
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SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME KARDIYOLOJIENSTITOSU 1

. ISTANBUL TIP FAK{ULTESI —
T.C.

ISTANBUL UNIiVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKULTES] [

DI§ HEKIMLIGI FAKULTEST [

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUST 1

6. Revizyon amach olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir

7. Uriinler otoklavlara sigacak biiyiikliikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar disiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir.

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama se¢enekleri olmalidir.

14. Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.

Kurumw(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de tiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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l j '7 ISTANBUL TIP FAKULTESI 1
| T.C. -
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRATPASA TIP FARULTES!
Di§ HEKIMLIGE FAKOLTEST 1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | ARDIYOLOJ! ENSTITOSU [
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU 1
I ) SUT KODU AE2450 ]
MALZEMENIN ADI ‘ TAMAMLAYICI URUNLER, TRASLAYICI BURR UCLARI DUZ UZUN
1. Artroskopik kalga girisimlerinde kemik dokular1 kontrollii olarak temizlemek igin
| kullanilacak sekilde dizayn edilmis olmalidir. »
| 2. Uglarm keskinligi elektropolishing metodu ile yapilmis olmali ve kayganlig: nikel
. kaplama teknigi ile saglanmis olmalidir.
FIZIKSEL \ . g .
-- . . 3. Blade’ler segim ve kullanim kolaylig1 a¢isindan renk kodlarina sahip olmalidir.
OZELLIKLERI N
4. Uglar, 4,0 mm, 5,5 mm olmak iizere en az 2 ¢apta olmalidir.
5. Calisma uzunlugu en az 18 cm olmalidir.
6. Ameliyathanemizde mevcut olan Smith&Nephew marka shaver cihazina uyumlu
olmalidir.
KIMYASAL
| OZELLIKLERI
DEPOLAMA
| SARTLARI
KULLANIM YERI VE
OZELLIiGI
URETIM TARIiHIi VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidur.
MIADI

1. T.C saglik bakanlhigi tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

AMBALAJ SEKLi VE |2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,

MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme uizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (satlik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkce olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

I 1.Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasina mitakip ilgili klinigin talebi tizerine

istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

2. [Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve
ad1 belirtilmek lizere ilizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma 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 tedarikgi firma (iiretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi

OZELLIKLER ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi  (T.C Saghk Bakanhigmn ilgili WEB sitesinden alman Kkayit
belgeleri),teklif effikleri triin/triinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale
dosyasinda alimy yapilmak istenen {irtnlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iiriinlerin  SUT [kodlarimin  eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tipbj Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iriinler i¢in firmalar
kapsam dis1 beyanlarmni sunmahdir.

/ 5. Uriin ped ikdi/bayi sorzulamalart oncelikle Tiirkiye ilag y€ Tibbi Cihaz
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/} 7 [STANBUL TIP FAKULTEST [
o X o T.C. o
&1 ‘ iSTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTESI 1
( $ DI HEKIMLIGI FAKULTEST 1
\ SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | . oivoiom enstitoso [
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUST 1
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps:/utsuygulama.saghk gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
6. Revizyon amagli olarak 10 yil siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle
yukiimlii olacaktir
7. Uriinler otoklavlara sigacak biiytikliikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.
8. Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.
9. Cakma setleri gtincel olacakfir.
10. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.
11. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiiktimlii
olacak.
12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin dnce teslim edilmelidir.
13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama se¢enekleri olmahdur.
14. implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali. |
DOG Dr, GOkhgn 0 T.C. lstanbul Umversnte5|
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ISTANBUL TIP FAKULTESI —1
T.C.
ISTANBUL UNiVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKOLTES! [—]
DIS HEKIMLIGI FAKULTESt 1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOS( -
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU L1
|
: SUT KODU AE2490
MALZEMENIN ADI KALCA ARTROSKOPISIGIRiSIM KiTi T{M BOYLAR
1. Kalga artroskopisinde ilk giriste portal acmaya uygun tasarimda olmalidir.
FIZIKSEL 2. 3 adet kilavuz tel ve 2 adet artroskopi ignesinden olusmalidir.
OZELLIKLERI 3. Tek kullanimliktir.
4. Steril paketler de olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIiHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlhig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme lizerinde Tiirkge kullanim kitapgigi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirk¢e olmalidir.

r'-l

TIBBi OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI lem fiyat ihalelerinde sézﬂles.mer}ir.l imz‘ale‘n?mgm.r}g mitakip ilgili !dinig_in tal_el?i {izerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinms koda sahip olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve
adh belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

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

4. Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iretici/ithalatg1)‘ise kendisine ait, bayi

ZORUNLU ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS
OZELLIKLER

kayitlarmnt (T.C Saghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri @iriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alumi yapilmak istenen uriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri
triinlerin  SUT kodlarfun eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi CihgZ yonetmelik kapsami diginda olan iiriinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarsijt sunmalidir.

( sorgutamalan oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) {rin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.ir/

Dog. Dr. I8k 45
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% ISTANBUL TIP FAKULTESI 1

T.C.
iSTANBUL ﬁNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTESI E
DIS HEKIMLIGI FAKOLTES ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLON ENSTITOSD -
FORMU
ONKOLOJI ENSTITOSO 1

6. Revizyon amach olarak 10 il siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir

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

9. (akma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

11. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiikiimlii

olacak.
12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin dnce teslim edilmelidir.
13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidir.
14. Implantlarm navigasyon ile uygulama secenckleri olmali.

ol niersites Istanbul 71/ Faiditesi
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(\S iSTANBUL, TIP FAKULTESI —1
T.C. e T
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES]
DIS HEKIMLIGI FAKULTEST 1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOT ENSTITUSD —
FORMU
ONKOLOJi ENSTITUSU —1
|
SUT KODU AE1010
MALZEMENIN ADI ARTROSKOPIK GIRISIM, IRRIGASYON SETLERIBASINC AYARLI
KONTROLKASETLI/KASETSIZINFLOW/OUTFLOWKOMBINETUM BOYLAR
1. Artroskopide kullanima uygun olmalidir.
2. Eklem i¢i basinci kontrol edilebilmelidir.
FiZIKSEL 3. Tek kullanimhk basing kasetleri halinde olmalidir.
OZELLIKLERi 4. EO Steril, tek kat ambalajli, uluslararasi paketleme standartlarinda olmahdir.
5. Cift serum girisi olmaldir.inflow-outflow akis yapabilmelidir.
6. Her turlii artroskopik kaniile uyumlu olmalidir
| 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 SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlart barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgigt bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yiirtirlikteki TIBBI CITHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirk¢e olmahdir.

TIBBi OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1B1r1m fiyat ihalelerinde sﬁz"lesplet}ir} imz.ala‘u.lmgm.r}g miitakip ilgili !(linig'in tal_et?i iizerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

2. [Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve
ad1 belirtilmek iizere lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

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

ZORUNLU 4. lhaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
OZELLIKLER ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS

kayitlarm (T.C Saghk Bakanliginm ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen driinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri
driinlerin  SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iiriinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz

Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps:/utsuygulama.saghk.gov.tt/
-
i IMZA-KASE




'|)> {STANBUL TIP FAKULTESI 1
T.C.

iSTANBUL ﬂNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTESI 1

DIS HEKIMLIGE FAKOLTEST L1

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITUST —
FORMU

ONKOLOJ{ ENSTITUSU 1

— = \O 00 -]
s o

adresinden, UTS’de iirlin kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amaglhi olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir

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

Cakma setleri glincel olacaktir.

Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiikiimlii
olacak.

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

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmali.

IMZA-KASE
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ewiia JUT KODU AE2130 N
KIKIRDAK/MENISKUS TAMIR SISTEMI IGNE LOOPLU/SUTUR

MALZEMENIN ADI NISKUS TAMIR Si 1
DELIKLI IPLIKSIZ NITINOL TUM BOYLAR
1. Igten disa Menisktis yirtiklartnin tamiri amactyla kullanima uygun olmalidir.
2. Kanil seti ile kolay kullamhir olmalidur.
lfiZiKSl;L . 3. lig()r;:;il; mgzzg)ljﬁi ;;Iggmde igten diga teknikte kullanilan kaniillerin igerisinden
OZELLIKLERI 4. ligneler diiz,arkasi looplu ve 25 cm uzunlugunda olmalidir.
5. Steril tekli paketlerde olmalidir.
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

1. T.C saghk bakanhg: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
oOzellikleri belirtilmeli,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 numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBi CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmaldir.

TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI I.Blrm'x fiyat ihalelerinde sﬁzﬂlegmer}n} 1mz.a1cttr.1ma}51'ria} miitakip ilgili %(hnlg'ln tal_el?l {izerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi
Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ZORUNLU ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve
OZELLIKLER ad1 belirtilmek tizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale

esnasinda sunulacaktir.
Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edlfgn firtinii yemlerl ile ticretsiz olarak deglstlrecektlr
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13.
14.

- Acil durumlar diigiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigimi gsterir TITUBB veya UTS
kayitlarm1  (T.C Saglik Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alim: yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri
iirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan riinler icin firmalar
kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.

Uriin  tedarikgi/bayi sorgulamalari ncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

Sézlesme stiresi sonuna kadar firma gakma setlerini hastanede birakmakla yukiimlii
olacak.

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmaldur.
Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOST 3
FORMU

ONKOLOJ! ENSTITUST —

| AE1050 BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI ASKI '

MALZEMENIN ADI | SISTEMi DUGME TAKVIYESI TITANYUM TUM BOYLAR
1. On ve arka ¢apraz bag rekonstriiksiyonunda yumusak doku
greftlerinin, anterior femoral korteks zayifliinda veya
revizyonunda tespit diigmesinin glivenli yerlesimini
saglamalidir.
FiZIKSEL 2. Femoral tespit digmesinin Gzerine monte edilerek enini en
OZELLIKLERI az 2 mm ve boyunu en az 10 mm biyiitmelidir.
3. Femoral korteksteki kanal gapinin 10 mm ye kadar olmasi
durumunda bile yeterli stabiliteyi saglamalidir.
4. Titanyumdan imal edilmis olmalidr.
Iki delikli olmalidir
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C sa8lik bakanhg: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
6zellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullamim kitap¢1g1 bulunmahdar.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kogullarina uymah ve Tiirkge olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

1. Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasia miitakip ilgili klinigin talebi tizerine

TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler ayn1 giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhig tarafindan onaylanmug, Ulusal Bilgi
Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ZORUNLU ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve
OZELLIKLER : >

ad1 belirtilmek lizere lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.
Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk |
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oldugu tespit edilen riinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4. ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarm: (T.C Saghk Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri triin/iriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda altmi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
iriinlerin  SUT kodlarmm eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. T1ibbi Cihaz yonetmelik kapsam: diginda olan iirtinler icin firmalar
kapsam dis1 beyanlarmn: sunmalidir.

5. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumy(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuyoulama.sachk.cov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,

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

yuktmlii olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

. Sozlesme stiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yukiimlii

olacak.

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmahdir.

| 14. Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmali.

— = \D 00 I
— o o




|
f} \\ ISTANBUL TIP FAKULTES! —1

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

T.C.
iSTANBUL ﬁNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTESI E

DI$ HEKIMLIGI FAKULTEST ]

KARDIYOLOJI ENSTITUSTY —1

FORMU

ONKOLOJi ENSTITUSH —

MALZEMENIN ADI

_
DRILL(MATKAP TEK KULLANIMLIK ) UCLARI KANULLU |

FiZiKSEL
OZELLIiKLERI

10.

11.
12.

. Urtin, ligament tamir ameliyatlari sirasinda femur ve tibiay1 retrograd

. Kilavuz teli tizerinde bulunan lazer ¢izgiler sayesinde tiinel uzunlugu

drillemeye imkan verecek tasarimda dizayn edilmis olmalidir.

Retrograd drill 4.9mm ¢apinda antegrad drilleme yapabilmelidir.
Retrograd drilleme yapabilmesi igin drill iizerinde retrograd drilleme
bigcag aktive edici bulunmalidir.

5,5mm’den 12mm’ye kadar drillemeye olanak saglayacak sekilde,
buguklu artan drilleme opsiyonlari olmahdir.

Uriin kit halinde olmalidir ve kit igerisinden, 1 adet retrograde
drilleme aleti, 1 adet 2.4mm kilavuz teli ve 1 adet monofilaman yiiklii
stitur gegirici bulunmalidir.

Retrograd drilll aparati bir kilavuz tel {izerinden drilleme
yapabilmelidir.

Kilavuz teli tizerinde dokunsal geri bildirim saglayan girintiler ve
distal uc kisminda kilavuz teli yerlesiminden emin olmamizi saglayan
lazer ¢izgi bulunmalidir.

Olgiilebilmelidir.

Retrograd drilleme aparat1 {izerinde aparatin size’1 (tiinel ¢api)
goriilebilmelidir.

Retrograd drilleme aparati tiinel ve bonebridge uzunlugunu
Ol¢menize imkan saglayan dizayna sahip olmalidir.

Retrograd drilleme aparat: iizerinde bulunan igaretler sayesinde
retrograd drilleme yapilmasini saglayan bigagin hangi yéne agilacagi
tespit edilebilmelidir.

Siitur gegirici aparat retrograd drillin igerisinden gegebilmelidir.

Uriin steril ve tek kullanimlik olmahdar.

| KIMYASAL
| OZELLIKLERI

DEPOLAMA

| SARTLARI  p
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| KULLANIM YERI VE
OZELLiGi

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

1. T.C saglik bakanlig tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakilltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir,

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullamim Kitapg¢ig1 bulunmahdur.

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymal: ve Tiirkge olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

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

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

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek lizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek {zere tizerine etiket yapigtinilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

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

ZORUNLU 4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi ise

OZELLIKLER tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigini gésterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saglik Bakanligimin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
urtinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri iirtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari dncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuyeulama. saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

TESLIMAT SEKLI
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