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ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA LIF PAKULEES]
DI$ HEKIMLIGI FAKULTEST [
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FORMU
ONKOLOJI ENSTITUS —

MALZEMENIN ADI J

AP3180 KALCA/DIZ PRIMER/REVIZYON KEMIK CIMEN TOSU-

ANTIBIYOTIKLi STANDART-40 GR PMMA
A. Sement 40 gr toz ve 20 ml lik paketler halinde bulunmahdir.
B. Hem sement siringasi hemde elle kullanima uygun olmalidir.
C. Her paket toz ve likit olarak ayr1 ayr1 bilesim icermelidir.
D. Tozbilesim steril pakette , siv1 bilesim steril ampul i¢inde bulunmahdir.
E. Iki giivenlik paketi de steril olmalidur.
F. Rafémriien az 1 yil olmalidir.
G. Caligma siiresi siiresi 12 dakika olmalidur.
FIZIKSEL H PM/MA oarin1 kemik gimentosu i¢inde %15ten az olmamalidir
OZELLIKLERI I. Kemik gimentosu igindeki barium siilfat orani %10’un altinda olmamalidir.
J. Cimentonun kemige ¢abuk niifiiz edebilmesi i¢in ortalama makaslama stresi 7mpa
dan fazla olmalidir
K. Cimentonun spongioz kemige olan niifiiz derinligi 20 PSI’dan, 2mm iizer i 40 PSI’da
4mm iizerinde olmahdir.
L. Kemik ¢imentonun giiglii olabilmesi i¢in styrenecopolymer kimyasal orani %75’in
altinda olmamalidir.
M. Antibiyotik(gentamisin) ihtiva etmelidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI -
DEPOLAMA Oda sicakliginda saklanabilmelidir.
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Ortopedi ve Travmatoloji ameliyatlarinda

URETIM TARIHI VE
MIiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmaldr.

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

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

2. Malzeme otjinal 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 yiriirliikteki TIBBi CIHAZ YONE
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FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU 1

TIBBI OZELLIKLERI

| TESLIMAT SEKLI

1. S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi {izerine tek seferde teslim edilecektir.
Ancak idarenin talep ettifi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis verildigi tarih
itibariyla,siparis verilen tiriinleri en ge¢ 10 takvim giinii i¢inde Istanbul Universitesi,Istanbul
Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 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 adi
belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullamma uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen tirtinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4. Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamis tirinii degistirmelidir.

5.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (Uretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saglik Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tirin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
iirinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar: oncelikle Turkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuyeulama.saglik.¢ov.tr/ adresinden, UTS’de (riin
| kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI SUT KODU: ( AP3220 )KEMIK CIMENTOSU

40 gr toz ve 20 ml Ik paketler halinde bulunmalidir.

Oncelikle sinngayla kullanima uygundur, iste§e bagh olarak parmakla da

uyguianabilir.

3. Her paket toz ve likit olarak ayri ayr bilesim icermelidir.

4. Toz bilesim steril pakette , sivi bilesim steril ampul iginde bulunmalidir. iki
guvenlik paketide steril olmalidir.

5. Raf émru 36 aydir.

6. Calisma suresi slresi 8 dakikadir.

7. Aktif maddenin sivi kisminda 19,5 ml methyl methacrylate, toz kisminda
30gr methyl methacrylate oimalidir.

8. Geg katilasma 6zelligi olmalidir.

9. FDA ve ISO13485 CE belgesi olmalidir.

FiZIKSEL 10. PM/MA oarini kemik gimentosu icinde %15ten az olmamalidir.

OZELLIKLERI 11. Kemik ¢imentosu igindeki barium sulfat orani %10’un altinda olmamalidir.

12. Cimentonun kemige cabuk nuftz edebilmesi icin ortalama makaslama
stresi 7mpa dan fazla olmalidir.

13. Cimentonun spongioz kemige olan nifuz derinligi 20 PSFdan, 2mm tzeri 40
PSI'da 4mm iizerinde olmalidir.

14. Saglik bakanhgi kullanimi izni veya ithal Granler icin ithalat izin belgesi
olacaktir.

15. Kemik gimentonun gugli olabilmesi icin styrenecopolymer kimyasal orani

%75'in altinda olmamalidir.

Mekanik olarak guglu bir gimento olmalidir ve bu klinik deneylerle

N —

kanittanmis olmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARiHi VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren on az 3 ay olmahdir.
MIiADI

1. T.C saghk bakanhg 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.

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

MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgigi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGi
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kogullarma uymali ve Tiirk¢e olmalidir. |

1.S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine belirli araliklarla teslim

edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiklenici firma tarafindan siparis

TIBBI OZELLIKLERI verildigi tarih itibariyla,siparig verilen {irtinleri en ge¢ 10 takvim ginii iginde Istanbul
Universitesi,Istanbul Tip Fakiiltesi jEczanesi’ne teslim edilmek zorundadir. \
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TESLIMAT SEKLi

1. S6zlegsmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine tek seferde teslim edilecektir,
Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparig verildigi tarih
itibariyla,siparis  verilen driinleri  en ge¢ 10 takvim giinii iginde Istanbul
Universitesi,Istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir..

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg 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 sirast ve adi
belirtilmek tizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

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

4.1haleye teklif veren istekli tedarikei firma (lretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarin (T.C
Saglik Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
irtn/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
tirinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinm eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalar 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi UTS) lmps://ut'su\-uulama.sauhk.uov.g/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden vapilacaktir.




