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FORMU
ONKOLOI! ENSTIT{USU [
B . | _ |
. SUT KODU: (AP2300) DIiZ PRIMER FEMORAL KOMPONENT BAG KORUYAN-
| MALZEMENIN ADI ( CiMlgNTOLU COCR/TITANYUM KAPLAMASIZ
1. Femoral komponent anatomik yapida sag ve sol ayrimi olmalidir.
2. Femoral komponent Co Cr (ASTM F75 ve I1SO 5832/4 )alasimdan imal
edilmis olmalidir.
3. Femoral komponent'in tam boylari ile tibial komponentlerin tum boylari
‘ ‘ birbiriyle uyumlu olmalidir. Ornegin en kigik femoral komponent ile en
‘ buyUk tibial komponent veya tersi kuilanilabilmelidir
4. Femoral komponent 135’ flexsiyona izin verecek sekilde dizayn edilmis
olmalidir.
5. Femoral komponent arka ¢apraz bagi koruyan yapida olmalidir.
‘ 6. Femoral komponent 1 ile 8 arasinda 8 boy olmalidir.
7. Femoral komponent ¢imentolu uygulanmaya uygun olmalidir.
8. Femoral kesinin ylzeyi 2 ¢apraz kesi ile desteklenmelidir.
9. Femoral 3 derece dis rotasyon implant dizayni ile saglanmali, ek kesiye
ihtiyac géstermemelidir.
10. Femoral kesimin , femurun medullasinin kullanttamadig durumiarda
(hastaya daha 6nce kalga protezi yapilmig olmasi yada femurun
- malpozisyonu ihtimaline karsi) intramedilier yada ekstrameddller guide ile
FIZIKSEL . o . . .
OZELLIKLER| yapllmasina vaka i¢inde karar verilebilmeli, her iki donanim set icinde
mevcut olmalidir.
11. Femoral komponentte rotasyon ve kaymalari 6nleyecek gikint, kanat ve
benzeri elemanlar bulundurmalidr. ‘
12. Femoral komponentin insert ile temas eden yUzeyi parlatiimis ve metal
yuzeyinde engebe mikro diizeyde bile olmamalidir. ‘
‘ ‘ 13. Femur anterior, posterior ve capraz ylzey kesileri tek bir blokla ve milimetrik
kaymalara izin vermeyecek sekilde slotiu olarak yapilabilmelidir.
14. Primer vakalarda da gerektiginde intramediilier stem eklemek mamkan
olmaldir.
15. Protezlerin minimal invazif uygulamasina olanak saglayan seti bulunmaldir
18. Protez hiperfleksiyona 155 derece izin veren segeneklere sahip olmahdir.
17. Urtin Gama inert , gaz plasma veya EQ sterilizasyonla steril edilmis
olacaktrr. i¢ ige iki kat steril ambalajla paketlenmelidir.
18. Protezler Bilgisayar destekli olarak uygulanabilmelive firma bu hizmeti
sunabilmelidir.
19. Primer ameliyatlarda revizyon igin gerekli elemanlar beraberinde ve steril
bulundurulmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
‘ gfg?ﬁ:ﬁA Oda sicakliginda saklanabilmeldir. N

‘ KULLANIM YERI VE
OZELLIiGi

Primer ve revizyon diz artroplastisi operasyonlarinda kullanilacaktir

’T'JRETIM TARIHI VE |

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.
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ISTANBUL TIP FAKULTES! 1

T.C. I
ISTANBUL UNIiVERSITESI CERRAHPASA TIEESEOLTES!

DIS HEKIMLIGI FAKOLTEST [

HEG ONKOLOJI ENSTITUSU —1
MIADI
1. T.C saglk bakanhif1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.
AMBALAJ SEKLI VE |2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir, ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidir.
3. Malzeme tizerinde Tiirk¢e kullanim kitap¢ig: bulunmalidir.
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymalh ve Tiirkce olmalidir.
TIBBi OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI I.Birin.n fiyat ihalelerinde sd;}esmegig imz.algr}ma}m.nua'l miitakip ilgili !(linigjn tal_el?i {izerine
istenilen malzemeler ayn1 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 alinmis koda sahip olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasmda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, 1haledeki kalem siras1 ve
adi belirtilmek {izere iizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

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

4. Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bay1
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigimi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi  (T.C  Saghik Bakanligmm ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri irin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale
dosyasinda almi yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri
irinlerin SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma

ZORUNLU sunmahdir. Tibbi Cihaz yénetmelik kapsami diginda olan triinler igin firmalar
OZELLIKLER kapsam dig1 beyanlarmi sunmalidir.

5. Uriin tedarikg:i/bayi sorgulamalart oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps: /futsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de tiriin kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

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

7. Uriinler otoklavlara sigacak bliyiikliikte 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 yiikiimlii
olacak.

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

13. Enstrlimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidir.

| 14. Implantlarm navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.
IMZA-KASE
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T.C.

ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES] ]

Di$ HEKIMLIGI FAKULTES! [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITUSD) ]

FORMU
ONKOLOJ ENSTIT{USU [ [
. SUT KODU: (AP2230 ) DiZ PRIMER FEMORAL KOMPONENT BAG KESEN -

 MALZEMENIN ADI ( CiMEN)TOLU COCR/TITANYUM KAPLAMASIZ |

1. Femoral komponent, sag ve sol diz eklemleri icin anatomik yapida
olmalidir.

2. Femoral komponent CoCrMo (kobalt krom molibden)'dan imal edilmis
olmalidir.

3. Femoral komponent'in tiim boylari ile tibial komponentlerin tim boylari
birbiriyle uyumlu olmalidir. Ornegin en kigik femoral komponent ile en
buyuk tibial komponent veya tersi kullanilabilmelidir.

4. Femoral komponent 135’ flexsiyona izin verecek sekilde dizayn edilmis
olmalidir.

5. Femoral komponent arka ¢apraz bag: kesen yapida olmalidir.

6. Femoral komponent 1 ile 8 arasinda, ara boylarla birlikte, 12 boy secenege
sahip olmalidir.

7. Femoral komponent ¢imentolu uygulanmaya uygun olmalidir.

8. Femoral kesinin ylzeyi 2 ¢apraz kesi ile desteklenmelidir.

9. Femoral komponentin 3 derece dis rotasyonu set ile saglanabilmelidir.Set

FiZiKSEL ve implant dizayni ihtiyaca gére 9 dereceye kadar dig rotasyon
OZELLIKLERi saglayabilmelidir.

10. Femoral komponentte rotasyon ve kaymalari énleyecek ¢ikinti, kanat ve
benzeri elemanlar bulundurmalidir.

11. Femoral komponentin insert ile temas eden yizeyi parlatiimis ve metal
yUzeyinde engebe mikro diizeyde bile olmamalidir.

12. Femur anterior, posterior ve gapraz yiizey kesileri tek bir blokla ve milimetrik
kaymalara izin vermeyecek sekilde slotiu olarak yapilabilmelidir.

13. Protezlerin minimal invazif uygulamasina olanak saglayan seti bulunmalidir.

14. Protez hiperfleksiyona 155 derece izin veren segeneklere sahip olmalidir.

15. Protezin ortasinda gagali insert kullanimi igin box bulunmalidir.

16. Primer ameliyatlarda revizyon igin gerekli elemanlar beraberinde ve steril
bulundurulmalidir.

17. Protezin tUm pargalani uluslar arasi standart belgelerine (FDA, ISO, CE)
sahip olmalidir.

18. Uruin Gama inert, gaz plazma veya EO sterilizasyonla steril edilmis
olacaktir. I¢ ice iki kat steril ambalajla paketienmelidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

gg%ﬁlﬁf‘ Oda sicakhiginda saklanabilmelidir.

g‘zjlls fﬁ?{ﬁw YERTVIE Primer ve revizyon diz artroplastisi operasyonlarinda kullanilacaktir.

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

IMZA-KASE

IMZA-KASE
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ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTESI
DIS HEKIMLIGI FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME o ARDINOLOJ ERSTETHISD ]
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU —1

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

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

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

. Malzeme tizerinde Tiirk¢e kullanim kitap¢igi bulunmalidir.

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

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

[

.Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasima miitakip ilgili klinigin talebi Gzerine
istenilen malzemeler ayn1 giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.

2.

— = \D 0o ~J

13.
14.

. Acil durumlar diigiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.
. Sozlegme stiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yliktimlii

Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmug, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankastindan alinmig koda sahip olmahdir.
Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve
adt belirtilmek iizere iizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

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

[haleye teklif veren istekli tedarikei firma (liretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlari1 (T.C Saglk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen {iriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
triinlerin  SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmalidir Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iirinler i¢in firmalar
kapsam dis1 beyanlarini sunmahdir.

Uriin  tedarikgi/bayi sorgulamalan 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.ir/
adresinden, UTS’de iirtin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagli olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir

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

Cakma setleri giince! olacaktir.

olacak.

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

IMZA-KASE

L
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T.C.
iST ANBUL I“JNiVERSiTESi . CERRAHPASA TIP FAKULTESI |
DI§ HEKIMLIGI FAKOLTES]  [—_1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, . = @ sioso T

FORMU

ONKOLOJ ENSTITUSU —1

SUT KODU: (AP2800 ) DIZ PRIMER TIBIAL KOMPONENT ANATOMIK VEYA

MALZEMENIN ADI DEGIL KENDINDEN STEMLI/KANATLI/VIDALUVPEGLI VS. SABIT-
CIMENTOLU COCR/TITANYUM KAPLAMASIZ
1. Tibial komponent (6A1-4V alloy (ISO 5832/3) titanyum alagimdan imal
edilmis olmalidir.
2. Tibial komponent anatomik yapida sag ve sol eklemler igin ayri ayri
olmalidir.
3. Tibial komponent kullanilacak femoral komponentin tim boylariyla uyumiu
olmaldir.
4. Tibial komponente istenildiginde stem eklenebilmelidir.
5. Tibiall base plate 1 ile 8 arasinda 8 boy olmaldir.
6. Protezin tUm pargalar uluslar arasi standart belgelerine (FDA, 1SO, CE)
sahip olmalidir.
7. Tibial komponent gimentolu uygulanmaldir. Implant i¢ yizeyi cimentoyu
FiZIKSEL tutacak sekilde kumlanmis olmalidir.
OZELLIKLERI 8. Tibial kesinin intrameduller yada ekstramediiller guide ile yapiimasina vaka
icinde karar verilebilmeli, her iki donanim set icinde mevcut olmalidir.
9. Tibial kesi en az 3 derece posteriora edimie yapilabilmelidir.
10. Implant tizerinde 3 derece posterior egim olmalidir.
11. Tibial stem intrameduller uyumu arrtirmak igin mediale ofsetli olmalidir.
12. Tibial komponentte rotasyon ve kaymalar énleyecek ¢ikinti, kanat ve
benzeri elemanlar bulundurmalidir.
13. Tibianin insert ile temas eden ylzeyi PE mikro pargacik olusumunu
onlemek icin parlatiimis olmalidir.
14. Tibial defektlerde gerektiginde metal destek eklenebilmelidir.
16. Tibial komponentin insert kilitteme mekanizmast minimal harekete dahi izin
vermeyecek yapida olmahdir.
16. Urunler Inert Gama,gazplazma veya EO sterilizasyonla steril edilmis
olacaktir. I¢ ice, iki kat steril ambalajla paketlenmelidir.
KIMYASAL
OZELLIiKLERI
gfggf:giA Oda sicakliginda saklanabilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

primer ve revizyon diz artroplastisi operasyonlarmmda kullanilacaktir.

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlig: tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankasi 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 {izerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme tizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgigi bulunmahdir.

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

IMZA-KASE

IMZA-KASE IMZA-KASE
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T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI CERmpssA TE Faxow st ([
DIS HEKIMLIGt FAKOLTES] [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOI ENSTITUST —
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU —/

TIBBi OZELLIKLERI ‘

TESLIMAT SEKLi

1.Birim fiyat ihalelerinde s¢zlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler ayni giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIiKLER

L.

2,

—_—— \D 00 ~]
—_ o o

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

Yiiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile Gicretsiz olarak degistirecektir.

Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gésterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saghk Bakanhigmin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri tirlin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen uriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri
tiriinlerin SUT kodlarinm eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir.Tibbi Cihaz y6netmelik kapsami diginda olan iiriinler igin firmalar
kapsam dist beyanlarini sunmalidir,

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tirkiye [lag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de tiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagl olarak 10 yil stire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yitkiimlii 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 sliresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiikiimli

olacak.

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

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmahdir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmah.

IMZA-KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTESI I
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPA§A TIP FAKULTES
DIS HEKIMLIGI FAKOLTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME ||, . @ i ENSTITOSO -
FORMU
ONKOLOI! ENSTITUSU [

SUT KODU: ( AP2580 ) DIZ PRIMER TIBIAL INSERT SAIT BAG KESEN

MALZEMENIN ADI HYPERFLEX UHMW POLIETILEN
A- Femoral komponentin insert Uzerindeki asindirma etkisini minumuma
indirmek igin, Tibial insert Arcom Processed Polyethylene (UHMWPE)
(ASTM F 648) ( Argon Packed Compression Moulded Polyethylene) teknigi
kullanilarak GOretilmis olmalidir.
B- Insert ¢akilarak degil bastirilarak veya ittirilerek oturtulabilmelidir.
C- Polietilen insertin en incesi 9 mm kaliniikta olmall ve 2 mm araliklarla en az
5 boy olmalidir.(9,11,13,15,18 mm)
D- Revizyon vakalar i¢in insert boyu 8 olmahdir.(11,13,15,18,21,25,30mm)
E- Urun Gama inert ,gazplasma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olacaktr.
FIZIKSEL Igice i!(i kat steril ambalajla paketlenmelidir .
OZELLIKLERI F- Protezin tim pargalari uluslararasi standart belgelerine (FDA, ISO, CE)
sahip olmalichr. .
G- Deep flex Insert'in patella ile temas eden yizeyi 155 derece flexiyona izin
verecek sekilde dizayn edilmis olmahdir.
H- High flex insert'in patella ile temas eden ylzeyi 155 derece flexiyona izin
verecek sekilde dizayn ediimis olmalidir.
I- Vaka esnasinda karar hastanin durumuna ve olusabilecek
komplikasyonlara ¢ézim Uretmek amaci ile ayni setile C/R, P/S, DEEP
DISHED,HIGH FLEX ve DEEP FLEX insert se¢enekleri uygulanabilmelidir.
J- Revizyon vakalari igin CONSTRAINED insert segenedi bulunmaiidir. Insert
kalinhidi 30 mm’e kadar yukselmelidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
SDflggf:g;A Oda stcakliginda saklanabilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Primer ve revizyon diz artroplastisi operasyonlarinda kullamlacaktir.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmali ve fakiiltemize ait 1IU kodlari barkot
halinde basilmig 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 bulunmalidrr.

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

TIBBI OZELLIKLERI
: . 1. Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler ayni glin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
ZORUNLU Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmis koda sahip olmalidir.
OZELLIKLER 2. Istekliler, thale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve
IMZA-KASE IMZA-KASE
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ad1 belirtilmek iizere tizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

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

[haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigmi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarin1 (T.C Saghk Bakanliginmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
tirtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iiriinler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlarmi sunmalidir.

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

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

Cakma setleri giincel olacaktr.

. Acil durumlar diigiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.
. Sozlesme stiresi 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 secenekleri olmalidir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.

IMZA-KASE
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SUT KODU: (AP2620 ) DiZ PRIMER TIBIAL INSERT SABIT BAG KORUYAN

MALZEMENIN ADI HYPERFLEX UHMW POLIETILEN

1. Femoral komponentin insert tizerindeki agindirma etkisini minumuma
indirmek i¢in, Tibial insert Arcom Processed Polyethylene (UHMWPE)
(ASTM F 648) ( Argon Packed Compression Moulded Polyethylene) teknigi
kullanilarak tretilmis oimaldir.

2. Insert cakilarak degil bastirilarak veya ittirilerek oturtulabilmelidir.

3. Polietilen insertin en incesi 9 mm kalinlikta olmali ve 2 mm araliklarla en az
5 boy olmalidir.(9,11,13,15,18 mm)

4. Revizyon vakalar igin insert boyu 8 olmalidir.( 11,13,15,18,21,25,30mm)

5. Urun Gama inert ,gazplasma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olacaktir.
I¢ ige iki kat steril ambalajla paketienmelidir

6. Protezin tim pargalan uluslararasi standart belgelerine (FDA, ISO, CE)
sahip olmaldir.

. 7. Deep flex Insert'in patella ile temas eden yiizeyi 155 derece flexiyona izin
FIZIKSEL . verecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.
OZELLIKLERI 8. High flex insert'in patella ile temas eden yuzeyi 155 derece flexiyona izin
verecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

9. Vaka esnasinda karar hastanin durumuna ve olusabilecek
komplikasyonlara ¢6zum tretmek amacit ile ayni setile C/R, P/S, DEEP
DISHED,HIGH FLEX ve DEEP FLEX ,hareketli insert segenekleri
uygulanabilmelidir.

10. Revizyon vakalari igin CONSTRAINED insert se¢enegi bulunmalidir. Insert
kalinhgl 30 mm'e kadar yukselmelidir.

11. Mobil bearing insert anatomik ve hareketli olmali, 6ne arkaya ve 10 derece
saga sola rotasyon saglamall, istendiginde éne arkaya translasyon hareketi
kisitlanabilmelidir.

12. Gaz plasma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olacaktir. i¢ ice iki kat

I steril ambalajla paketlenmelidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
gfﬁ?ﬁ:ﬁ? Oda sicakliginda saklanabilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Primer ve revizyon diz artroplastisi operasyonlarinda kullanilacaktr.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlhg: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait TU kodlar1 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 kitap¢ig: bulunmalidur. 5
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH
ve SUT (saglik uygulama tebliZi)kosullarina uymal: ve Tiirkce olmalidir. J
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TIBBi OZELLiKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi lizerine
istenilen malzemeler ayni1 giin igerisinde ilgili kliniZin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.

2.

— = \D 00 =]
—_ o

Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 oncelikle Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz

. Acil durumlar diigiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankast 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 tizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasmda sunulacaktir.

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

Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saglikk Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alman Kkayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iirlinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasmda alimi yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iiriinler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlarmi sunmalidir.

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

yukiimlii olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

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

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmahdr.
Implantlarm navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.

IMZA-KASE
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SUT KODU: (AP2560 ) DiZ PRIMER TIBIAL INSERT SABIT BAC KESEN UHMW
POLIETIiLEN

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

1. Femoral komponentin insert (izerindeki asindirma etkisini

minumuma indirmek igin, Tibial insert Arcom Processed

Polyethylene (ULHMWPE) (ASTM F 648) ( Argon Packed

Compression Moulded Polyethylene) teknidi kullanilarak

uretilmis olmalidir.

insert cakilarak degil bastirilarak veya ittirilerek

oturtulabilmelidir.

. Polietilen insertin en incesi 9 mm kalinlikta olmali ve 2 mm
araliklarla en az 5 boy olmalidir.(9,11,13,15,18 mm)

Revizyon vakalari igin insert boyu 8 olmahdir.(
11,13,15,18,21,25,30mm)

Uriin Gama inert ,gazplasma veya EO sterilizasyonla steril
edilmis olacaktir. I¢ ice iki kat steril ambalajla paketlenmelidir
Protezin tim pargalari uluslararasi standart belgelerine (FDA,
ISO, CE) sahip olmalidir.

Deep flex insert'in patella ile temas eden ylUzeyi 155 derece
flexiyona izin verecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

High flex insert’in patella ile temas eden yuzeyi 155 derece
flexiyona izin verecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

Vaka esnasinda karar hastanin durumuna ve olusabilecek
komplikasyonlara ¢ézim Uretmek amaci ile ayni setile C/R,
P/S, DEEP DISHED,HIGH FLEX ve DEEP FLEX ,hareketli
insert segenekleri uygulanabilmelidir.

10.Revizyon vakalar igin CONSTRAINED insert secenegi
bulunmalidir. Insert kalinligi 30 mm’e kadar yukselmelidir.

| KIMYASAL
OZELLIKLERi

DEPOLAMA
| SARTLARI

Oda sicakliginda saklanabilmelidir.

KULLANIM YERI VE
‘ OZELLIGI

Primer ve revizyon diz artroplastisi operasyonlarinda kullantlacaktir.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitap¢igi bulunmalidir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yirirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGi
ve SUT (saflik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkce olmalidir.

TIBBI OZFLLIKLERI
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TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler aym glin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.

2.

— = \D 00 -
e S

. Acil durumlar diistiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankast koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidur.
Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tGizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, 1haledek1 kalem sirasi ve
ad1 belirtilmek {izere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

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

Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (tretici/ithalatgl) ise kendisine ait, bay1
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saghk Bakanliginm ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iriin/iirlinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasinda almi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri
trinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahdir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan triinler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.

Uriin tedarlkglfbayx sorgulamalar1 6ncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama. saghk.gov.tr/
adresinden, UTS’de tiriin kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagh olarak 10 yil stire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yukumlu olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

Sézlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiiktmli
olacak.

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

.D‘ Tesg! No: 1435 558
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. SUT KODU: (AP2600 ) DIZ PRIMER TIBIAL INSERT SABIT BAG KORUYAN
MALZEMENINADI UHMW POLIETILEN

1. Femoral komponentin insert tzerindeki asindirma etkisini minumuma
indirmek igin, Tibial insert Arcom Processed Polyethylene (UHMWPE)
(ASTM F 648) ( Argon Packed Compression Moulded Polyethylene) teknigi
kullanitarak Gretilmis olmaldir.

2. Insert gakilarak degil bastirilarak veya ittirilerek oturtulabilmelidir.

3. Polietilen insertin en incesi 9 mm kalinlikta olmali ve 2 mm araliklarla en az
5 boy olmalidir.(9,11,13,15,18 mm)

4. Revizyon vakalari i¢in insert boyu 8 olmahdir.( 11,13,15,18,21,25,30mm)

5. Urun Gama inert ,gazplasma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olacaktir.
Ig ice iki kat steril ambalajla paketlenmelidir

6. Protezin tum pargalan uluslararasi standart belgelerine (FDA, ISO, CE)
sahip olmalidir,

7. Deep flex Insert'in patella ile temas eden yiizeyi 155 derece flexiyona izin

FiZIKSEL verecek sekilde dizayn edilmis olmaldir.
OZELLIKLERI 8. High flex insert'in patella ile temas eden yuizeyi 155 derece flexiyona izin
verecek sekilde dizayn edilmis oimalidir.

9. Vaka esnasinda karar hastanin durumuna ve olusabilecek
komplikasyonlara ¢6ziim Uretmek amact ile ayni setile C/R, P/S, DEEP
DISHED,HIGH FLEX ve DEEP FLEX ,hareketli insert segenekleri
uygulanabilmelidir.

10. Revizyon vakalar igin CONSTRAINED insert segenegi bulunmalidir. insert
kalinhdr 30 mm’e kadar yikselmelidir.

11. Mobil bearing insert anatomik ve hareketli olmali, &éne arkaya ve 10 derece
saga sola rotasyon saglamali, istendiginde 6ne arkaya translasyon hareketi
kisitlanabilmelidir.

12. Gaz plasma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olacaktir. Ig ice iki kat
steril ambalajla paketlenmelidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI
gfll;’?f:xA Oda sicakliginda saklanmalidir.
glzj]%:fé?(';l?q AER] VE Primer ve revizyon diz artroplastisi operasyonlarinda kullanilacaktir.
URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidr.
MIADI
1. T.C saBlik bakanhg: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.
AMBALAJ SEKLI VE | 2. Malzeme orjinal ambalajmda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numarast bulunmalidir.
3. Malzeme tizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgig1 bulunmalidir.
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saBlik uygulama tebliZi)kosullarina uymah ve Tiirkce olmalidir.

IMZA-KASE

IMZA-KASE

2 Pait
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ISTANBUL TIP FAKULTESI |
ISTANBUL UNIVERSITESI EERREHPAE TIEFAKOLTES]
DI$ HEKIMLIGI FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITUSO ]
FORMU
ONKOLOJ] ENSTITUSU -

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi Gizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIiKLER

1.

2.

— = \D 00 -]
—_— e T,

Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alimmis koda sahip olmahdur.
Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, 1haledeki kalem siras1 ve
ad1 belirtilmek iizere lizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatals, bozuk
oldugu tespit edilen tiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ithalatgt) ise kendisine ait, bay1
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigmi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarimi  (T.C Saghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kay1t
belgeleri),teklif ettikleri triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasmda alimi yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri
iriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iirtinler i¢in firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmalidir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 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 amagli olarak 10 yil stre ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiiklimli olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

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

olacak.

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

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

IMZA-KASE

IMZA-KASE IMZA-KASE
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ISTANBUL UNIVERSITESI

DI$ HEKIMLIGI FAKULTESI

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU

| .
MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (AP2080 ) KALCA PRIMER FEMORAL STEM CIMENTOSUZ

COCR/TITANYUM KAPLAMALI - PLAZMA / POROZ

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

1-

2-
3-

4-
5.

6-
7-
8-

9.

10-
11-
12-
13-
14-

16-
16-

17-
18-

19

20

21-

Femoral protez proksimalde HA veya kaba poroz kaplamasi( 200 mikron)
olmalidir her iki segenegin ayni anda sunulmasi tercih sebebi
olacaktir.Gerektiginde presfit secenegide sunulabilmelidir.

Femoral protez 12/14 taper olmalidir.

Protezin her iki yan yiiziinde rotasyonu énleyici stabiliteyi arttirict ¢ikintilari
olmalidir.

Femoral protezler uluslararasi standart belgelerine (ISO, CE, FDA v.b.)
sahip olmalidir.

Femoral protez titanyumdan(Ti-8Al-4V ASTM F 1472 ve ISO 5832/3) imal
edilmis olmalidir.

Femoral komponentin distali parlatiimis ve sivriltiimis olmalidir.

Femoral komponent 3° tapered olmalidr.

Ayni set ile gcimentolu protez uygulanabilmeli ayrica bir alete gerek
duyulmamalidir.

Enstrimentasyon sadece raspalama veya reamerizasyon ile raspalama
seceneklerini sunmalidir.

Deneme raspa (zerinden yapilabilmelidir

Femoral komponette boyun ve gévde yekpare olmalidir.

Iki degigik boyun ofset secenegdi olmaldir.

Boyun geometrisi impingmenti azaltmak igin 6zel dizayn edilmis olmahdir.
Boyun UHMPE asinmasini 6nlemek amaci ile ézel olarak parlatiimig
olmaldir.

Protezin lateralinde rotasyonu énleyici cikintilar olmalidir.

Distal gapi 8 mm ile 18 mm arasinda ; stem boyu 120 mm-190 mm
arasinda degiserek en az 11 boy olmalidir.

Stem boyun agisi 131 derece olmalidir.

Urtin Gama inert ,gazplasma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olacaktir.

I¢ ice iki kat steril ambalajla paketlenmelidir.

Protezler Bilgisayar destekli olarak uygulanabilmelive firma bu hizmeti
sunabilmelidir.

Primer ameliyatlarda revizyon igin gerekli elemanlar beraberinde ve steril
bulunduruimahdir

Minimal invaziv ekartér seti her ameliyatta bulunmalidir

| KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

Oda sicakliginda saklanabilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Primer ve revizyon kalga artroplastisi operasyonlarinda kullanilacaktr.

URETIM TARIHI VE

MIADI

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

IMZA-KASE

IMZA-KASE

Dr. Ali UsTA
Istanbui Oy ites
Istanbul Tip akilltes
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |00 [

ISTANBUL TIP FAKULTESI 1

T.C.

ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES! ]

Di$ HEKIMLIGI FAKOLTES] ]

HORAT ONKOLOJ! ENSTITUSU 1
L
1. T.C saglk bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlari barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.
AMBALAJ SEKLI VE |2. Malzeme orjinal ambalajimda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.
3. Malzeme lizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir.
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtirlitkteki TIBBf CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmalidir.
TIBBi OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1. Birim fiyat ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler ayn1 giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmigs koda sahip olmaldur.

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

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

4. Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (Uretici/ithalat¢i) ise kendisine ait, bayl
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigimi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarm:  (T.C  Saghk Bakanligmm ilgili WEB sitesinden alnan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale
dosyasinda almi yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
triinlerin  SUT kodlarinin  eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma

ZORUNLU sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iiriinler icin firmalar
OZELLIKLER kapsam dig1 beyanlarim sunmalidir.

5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalari &ncelikle 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.

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

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

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar digiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmahdir.

14. Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.

IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA- KASE

Dr. All
Istanbul U
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

ONKOLOJI ENSTITUSU

MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (AP2050 ) KALCA PRIMER FEMORAL STEM CIMENTOSUZ
COCR/TITANYUM CIFT KAPAMA

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

A- Femoral Stem ve gimentosuz Asetabular Kompanent titanium (TiAI4V, ISO
5832 - 11) alagimdan (retilmis oimalidir.

Asetabular Komponentin gimentolu ve ¢imentosuz segenekleri bulunmalidir.
Gimentolu asetabular Komponent UHMWPE imal edilmig olmalidr.

Femoral stemin Ust ylizeyi tamamen poros kaplt olmali ve 1/3 proximal
kisminda Hidroksiapatit kaplama bulunmalidir.

Femoral stem, femoral kanalla tam uyum saglamasi igin en az 14 degisik
boy secenegi sunmalidir.

Cakma Setinde deneme protezier bulunmali ya da raspa lizerinden deneme
yapilabilmelidir.

Femoral stemin displazik femurlar icin 6zel boylan bulunmalidir.

Teklif edilen sistem dual mobilite prensibine sahip olmali , femoral baglar
insert igine kilitlenmeli ve insert, asetabular komponetin icinde bagimsiz
sekilde hareket edebilmelidir.

Asetabular Kompanent pressfit yerlesme 6zelliginde olmalidir, gerektiginde
vidalanabilmesi icin en fazla 2 vida deligi bulunmaldir.

Kullanilacak vidalar titanyum ve kanselléz yaptda olmalidir, 20 mm-35 mm
aralijinda farkli boylar icermelidir.

Cimentosuz Asetabular Komponent, 40 mm ile 68 mm arasinda 2'ser mm
araliklarla artan boylara sahip olmalidir.

Cimentolu Asetabular Komponent, 43 mm ile 57 mm arasinda farkli
boylarda olmalidir.

Polietilen insert UHMWPE yapida olup, acili ve agisiz secenekleri
bulunmahdir.

Urtin ISO 9001, CE ve FDA Standartlarina haiz olmalidir.

Sarf druinlerin tamami Gamma Sterilizasyonda sterilize edilmis vaziyette;
¢ok saglam iki katli ambalajinda ve paket iizerinde lot numarasi yazil
olacak sekilde teslim edilmelidir.

B-
C-
D-
E-
F-

G-
H-

N-
O-

KIMYASAL
OZELLIiKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

Oda sicakliginda saklanabilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Primer ve revizyon diz artroplastisi operasyonlarinda kullanilacaktr.

URETIM TARIiHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmig 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 bulunmahdir.,

- Malzeme tizerinde Tiirkge kullamim kitapgigi bulunmalidir.

- Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkce olmalidir. J

2.

(¥8)

IMZA-KASE

IMZA-KASE IMZA-KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTES] —a

. T.C. . s

ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKOLTES]

DI§ HEKIMLIGI FAKULTES] [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLON ENsTITOS [
FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU /3

M . .
| TIBBI OZELLIKLER] [

‘ TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler ayni giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

|

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig1 tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi
Bankas1 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
adi belirtilmek iizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir,

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

4. Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikei firma ve bayisi olarak tanmladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden almnan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlarn ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen driinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri
triinlerin  SUT kodlarinin eslesmis oldufuna dair belgeleri ihale dosyasmna
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iiriinler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.

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

6. Revizyon amacgh olarak 10 yu siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle

yikiimli 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.

. Stzlesme siiresi sonuna kadar firma cakma setlerini hastanede birakmakla yitkiimlii

olacak.

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.

14. Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmals.

— = \D 00 -]
—y T
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ISTANBUL TIP FAKULTESI [
. T'C.' . . . -
ISTANBUL UNIiVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES!
DI§ HEKIMLIGI FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, . @ oo [
FORMU
ONKOLOJ ENSTITUSU 1

SUT KODU: (AP1520 ) KALCA PRIMER ASETABULAR CUP VIDA TIKACI

MALZEMENIN ADI DAHIL DELIKLi / DELIKSIZ-CIMENTOSUZ COCR/TITANYUM KAPLAMALI -
PLAZMA /POROZ

1. Acetabular Cup ISO 5832-2 ve ASTM F 1185 standartlarina uygun Titanyum
alagimdan uretilmis olmalidir.

2. Acetabular Companent vidal olmali, osteonekroz nedeniyle 2 den fazla vida
deligi bulunmamalidir. En kiguk 40 mm den baglayip 68 mm. ye kadar 2 ser
mm. araliklarla artarak giden boylarda olmalidir.

3. Acetabular Cup ‘ in 0zeri tamamen titanium plasma kaplt olmaldir.

4. Polietilen Insert, UHMW ~ PE ézelliginde 1SO 5834-2 Standartlarinda uretilmis

FIZIKSEL olmalidir. Nétral 10 ° ve 15 ° agili segenekleri bulunmalidir.

OZELLIKLERI 5. Insert kalini§i 46 mm . nin tzerindeki boylar igin 28 mm. ; 40-42-44 size' lar
icin 22 mm baga uyumlu olmalidir. Geng Hastalar icin Metal veya Ceramik
Insert secenegi bulunmalidr.

6. Urun ISO 9001, CE ve FDA Standartlarina haiz olmalidir.

7. Sarf Urunlerin tamami Gamma Sterilizasyonda sterilize edilmis vaziyette; cok
saglam iki katlambalajinda ve paket tzerinde lot numarasi yazili olacak sekilde
teslim edilmelidir.

KIMYASAL
OZELLIiKLERI
gfﬁ%&?g{lx Oda sicakliginda saklanabilmektedir.

KULLANIM YERIi VE
OZELLIiGI

Primer ve revizyon kalga artroplastisi operasyonlarinda kullanilacaktir.

URETIM TARIiHi VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

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

TIBBI OZELLIiKLER]
TESLIMAT SEKLI 1.!31r1n.1 fiyat ihalelerinde sézules.mel}u.l lmz‘algt}ma!sqie'l miitakip ilgili !(lmlg}xl tallel?l lizerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlh tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi

Bankas: koduna ait Ulusal Bilgi Bankasidan almmis koda sahip olmahdir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
§ORUNLU ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve
OZELLIKLER ad1 belirtilmek tizere lizerine etiket yapistirlarak dizi pusulasina baglanarak ihale

esnasinda sunulacaktir.

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

oldugu tespit edilen {iriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
Dr. Ali USTA—
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ISTANBUL TIP FAKULTES! [
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ONKOLOJI ENSTITUSU

— e \O 00 ~J

Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ‘

ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigmi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saglik Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT Kkodlan ile teklif ettikleri
triinlerin  SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasna
sunmalidir. Tibbi Cihaz y6netmelik kapsam: diginda olan iiriinler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.

Uriin tedarikgi/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 yapilacaktr.
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yukumlu olacaktir

Uriinler otoklavlara sigacak bityiiklikte 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 segenekleri olmalidir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmali.

IMZA-KASE . ..

IMZA-KASE IMZA-KASE
Dr. Ali USTA.
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ISTANBUL TIPFAKULTEST 1

ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASATIP FAKULTESI

DI$ HEKIMLIGI FAKOLTES] [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOSO ]
FORMU

ONKOLOJI ENSTITUS{ 3

SUT KODU: (AP1610) KALCA PRIMER ASETABULAR LINER ACILI VE ACISIZ

MALZEMENIN ADI YUKSEK CAPRAZ BAGLI POLIETILEN, ARDISIK YUKSEK CAPRAZ BAGLI
POLIETILEN vb TAMAMI POLIETIiLEN

1- Linerlar highly cross linked (REXPOL) yapida olmali ve buna uygun
seramik ve oxinium bas ile kullanilabilmelidir.

2- Insertin kilittenme mekanizmas insertin ic ceperinde olmali ve rotasyonel
stabiliteyi arttirmak tzere gevresinde 4 dig bulunmalidir. Mikro hareket
minimal olmalidir.

FiZIKSEL 3- Ir}sert en az 2 kez ¢ikartilip tekrar yerine takilabilir olmalidir.
OZELLIKLERI 4- Linerlarin i¢ ¢aplar 28 mm, 32 mm ve 36 mm olmak tizere 3 farkli
secenegde sahip olmalidir.

5- Linerlarin dig ¢aplari 46 mm -68 mm araliginda olmalidir.

6- 0° ve 15° acili segenekleri olmaldir.

7- |SO, CE belgelerine sahip olmalidir.

8- Urun Gama inert, gazplasma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olacaktir.
I¢ ice iki kat steril ambalajla paketienmelidir

KIMYASAL
OZELLIKLERI
g o Oda sicakliginda saklanabilmelidir,

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Primer ve revizyon kalga artroplastisi operasyonlarm kullanilacaktir.

I'JI_IETIM TARIHI VE
MIiADI

1.

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1.

2.

W

- Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim Kitapgig bulunmalidir. ) 5
. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI

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

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

ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirkce olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

p—

-Birim fiyat ihalelerinde sozlesmenin 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 Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidur.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, 1ha1edeki kalem sirasi ve
ad1 belirtilmek Uzere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir,

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

4. Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bay1
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigimi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saghk Bakanhigmmn ilgili WEB sitesinden alinan kayrt

belgeleri),teklif ettikleri uriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale

IMZA-KASE

IMZA-KASE
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T.C.
ISTANBUL UNIiVERSITESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

ISTANBUL TIP FAKULTES! [
CERRAHPASA TIP FAKULTESI [__]
DIS HEKIMLIGt FAKULTEST ]
KARDIYOLOJN ENSTITUSU [
ONKOLOJI ENSTITUSU 1]

kapsam dig1 beyanlarint sunmahdir.
5. Urin tedarik¢i/bayi sorgulamalar1 oncelikle

yikiimlii olacaktir

olacak.

dosyasinda alim1 yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
rinlerin SUT kodlarmm eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan tiriinler icin firmalar

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz

Kurumw(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/

adresinden, UTS’de iiriin kayitls degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
6. Revizyon amaglt olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle

Uriinler otoklavlara sigacak biiyiikliikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.

7.

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

9. Cakma setleri gitncel olacaktir.

10. Acil durumlar diigtiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

11. Sozlegme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yikimlii |

12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir.
13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidir.
14. Implantlarin navi gasyon ile uygulama secenekleri olmali.

e IMEARASE M IMZA-KASE
-y Dr. Al USTA ™
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ISTANBUL TIP FAKULTES| —1
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ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES!

DI§ HEKIMLIGI FAKULTES] [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |00
FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU 1

SUT KODU: (AP1600) KALCA PRIMER ASETABULAR LINER ACILI VE ACISIZ

MALZEMENIN ADI UHMW POLIETILEN TAMAMI POLIETILEN

1. Acetabular Cup ISO 5832-2 ve ASTM F 1185 standartlarmna uygun Titanyum
alasimdan iiretilmis olmalidir.

2. Acetabular Companent vidali olmali, osteonekroz nedeniyle 2 den fazla vida
deligi bulunmamalidir. En kiigiik 40 mm den baglayip 68 mm. ye kadar 2 ger
mm. araliklarla artarak giden boylarda olmalidir.

3. Acetabular Cup ° 1n iizeri tamamen titanium plasma kapli olmalidir.

FIiZIKSEL 4. Polietilen Insert, UHMW — PE 6zelliginde ISO 5834-2 Standartlarinda
R N o s .
OZELLIKLERI tiretilmig olmahdir, Notra} 10 ve 15 °agil sege'neklerl bulunmalidir. _

5. Insert kalmli1 46 mm . nin iizerindeki boylar i¢in 28 mm. ; 40-42-44 size’ lar
i¢in 22 mm baga uyumlu olmalidir. Geng Hastalar i¢in Metal veya Ceramik
Insert segenegi bulunmalidir.

6. Urtin ISO 9001, CE ve FDA Standartlarina haiz olmalidur.

7. Sarf tirlinlerin tamami Gamma Sterilizasyonda sterilize edilmis vaziyette; ¢ok
saglam iki katlambalajinda ve paket iizerinde lot numarast yazih olacak sekilde
teslim edilmelidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

ls)flg%ljilﬁA Oda sicaklhiginda saklanabilmelidir.

ngJElI:ﬁVGI ;VI YERLVE Primer ve revizyon kalga artroplastisi operasyonlarmda kullanilacaktr,

URETIM TARIiHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhg: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmal ve fakiiltemize ait TU 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 Uzerinde Tiirkge kullanim kitap¢igi bulunmalidar,

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

TIBBi OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1.'Bll‘ln'l fiyat ihalelerinde séz}esynemp 1mz.ale'u}mq51'11g miitakip ilgili !dmlg.m tal'e‘t?l izerine
istenilen malzemeler aym giin icerisinde ilgili kliniZin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmaldir.
2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve
ZORUNLU ad1 belirtilmek tzere lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
OZELLIKLER esnasinda sunulacaktur.

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

4. [Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigii gosterir TITUBB veya UTS

IMZA-KASE IMZA-KASE
L erGLAM Dr. TA
. Istanb sitesi
T [7{5\6 prages istanb iiltesi
4 aron U e l e o pratiin ¥ OropetTva ravmatolollAnabmm Dali
Om,pedwg‘ gTANBUL Dip. Tepcil No: 206263
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‘ ISTANBUL TIP FAKULTESI 1

ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTESI
DiS HEKIMLIGI FAKULTES! ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITUST -

FORMU

~ ONKOLOI! ENSTITUST 3
kayitlarm1  (T.C Saghk Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alman kayit

belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
tiriinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmalidir. Tibbi Cihaz yénetmelik kapsami disinda olan iirtmler igin firmalar
kapsam dist beyanlarmni sunmalidir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tiirkiye 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
yukum]u olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktr.

. Acil durumlar diigiiniilerek 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.
Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.

IMZA-KASE

IMZA-KASE

IMZA-KASE

Dr. All USTA

Ortopedi ve Trav]
Dip. Tescil No 206263
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ISTANBUL TIP FAKULTESI —1
T.C. o
iST ANBUL ﬁNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTESI ':::I
Di§ HEKIMLIGI FAKOLTES] 1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME K ARDIYOLOI! ENSTITTST -
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU :I
; SUT KODU: (AP1650 ) KALCA PRIMER ASETABULAR LIiNER SERAMIK-
MALEEMENIN ADI SERAMIK ALUMINA/ZIRCONIA/OXINIUM DELTA SERAMIK
1. Linerlar Aliminyum oksit makris seramik yapisinda, 1SO 6474 standardina
uygun olarak Uretilmis olmalidir.
2. Linerlar, seramik bas ile kullanima uygun olmalidir.
3. Liner asetabular komponente sikisarak kilittenmelidir. Mikro hareket minimal
olmalidr.
4. Implant setinde, asetabular lineri taktiktan sonra gikarabilmek amaciyla
FIZIKSEL 6zel vakumlu gikarici aparat bulunmalidir.Sette deneme implantlari
OZELLIKLERI olmalidir.
5. Linerlar 32 mm ve 36 mm i¢ ¢apinda olmaldir.
6. Linerlarin dig ¢aplari 46 mm-68 mm arasinda olmalidir ve seramik baslar ile
kullaniimalidir.
7. ISO, CE belgelerine sahip olmalidir.
8. Urtn Gama inert, gazplasma veya EO sterilizasyonia steril edilmis olacaktir.
Ic ice iki kat steril ambalajla paketienmelidir.
g%{ﬁsﬁmi Oda sicakhginda saklanabilmelidir.
stl];%l::llgA Primer ve revizyon kalga operasyonlarinda kullanilacaktir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIiGi

URETIM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIiKTARI

1. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmah ve fakiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme lizerinde Tiirk¢e kullanim kitap¢ig: bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlitkkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymah ve Tiirkce olmalidir,

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

-Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasina mitakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

p—

—

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 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, 1haledeki kalem siras1 ve
ad1 belirtilmek iizere iizerine etiket yapistinilarak dizi pusulasina baglanarak ihale

%)(Z)EREITIIIJ(%ER esnasinda sunulacaktir.

3. Yiklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4. Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarint (T.C Saghk Bakanh@mmn ilgili WEB sitesinden alnan kayit

IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
AL Dr. Al USTA
) 3l Istanb Iversitesl
or. 0827 o‘ J:u paites Istanbui T, i
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |\~~~ o

ISTANBUL TIP FAKULTESI —

T.C.
ISTANBUL UNiVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKULTEST [__]
DI§ HEKIMLIGI FAKULTEST ]

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU —

|

belgeleri),teklif ettikleri triin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen triinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
uriinlerin SUT kodlarmm eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iiriinler icin firmalar
kapsam dis1 beyanlarm sunmalidir,

5. Urin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 6ncelikle 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.

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

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

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir,

10. Acil durumlar diigiintilerek 24 saat hizmet vermelidir.

11. Sézlesme 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 secenekleri olmali. ]
IMZA-KASE IMZA-KASE

Dr. Al USTA
stanhul

n

13



1

ISTANBUL TIP FAKULTESI —1
T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI cerRaHPASA TP FAKOLTES] [
DI§ HEKIMLIGI FAKOLTES! (]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOI ENSTITOSO -
FORMU
ONKOLOJ ENSTITUSU —

SUT KODU: AP1700

MALZEMENIN ADI KALCA PRIMER FEMORAL BAS 22 MM COCR/TITANYUM

1. Femoral bag Co Cr malzemeden (ASTM F 799 ve ISO 5832/12 ) tiretilmis
i olmalidir.

gIZZéIEEfI%LERI 2. Femoral baglar 22 mm di§ ¢ap segeneklerine sahip olmalidir.
3. Boyun uzunlugu segenekleri -3, 0, +4, +8, +12, +16 olarak 6 farkli boyda olmalidir.
4. 12/14 taper 6zellikte olmalidir,

KIMYASAL

| OZELLIKLERI

DEPOLAMA . )

SARTLARI Oda sicakliginda saklanabilmeldir.

KULLANIM YERI VE | _ . . -

OZELLICI Primer ve revizyon kalga artroplastisinde kullanilacaktir

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

MIADI

1. T.C saglik bakanlhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve
teknik &zellikleri belirtilmeli,saklama kosullar: olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar
barkot halinde basilmis olarak teslim edilmelidir. '

AMBALAJ SEKLI VE 2. Ma.lz.eme orjinal ambalz}leda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon
MiKTARI tarihi, son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢igi bulunmalidir. _

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkge
olmahdur.

TIBBI OZELLIKLERI
) ) L. Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi
TESLIMAT SEKLI lizerine 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 Bankasmdan alinmis koda sahip olmahdr.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasmda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, 1ha1edeki kalem siras1 ve
ad1 belirtilmek tizere iizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

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

ZORUNLU oldugu tespit edilen tiriinil yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
OZELLIKLER 4, Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi

ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigin gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saglik Bakanliginn ilgili WEB sitesinden alnan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alim1 yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri
tiriinlerin SUT kodlarmnin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmalidir. Tibbi Cihaz ytnetmelik kapsami diginda olan iirtinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarim sunmahdir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari ncelikle Tirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz |
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ISTANBUL TIP FAKULTESI —1

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKULTEST ]

DIS HEKIMLIGI FAKOLTEST [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | ..o [

FORMU —

ONKOLOJI ENSTITUSU

Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktur.

6. Revizyon amagli olarak 10 y1l siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimll olacaktir

7. Urlinler otoklavlara sigacak bityiikliikte 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. S6zlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yikiimli

olacak.
12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin énce teslim edilmelidir.
13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidur.
14. Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmali.
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{STANBUL TIP FAKULTESI —1
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTESI
DI§ HEKIMLIGt FAKULTEST ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, oo onovenross T
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU —1

SUT KODU: AP1750

MALZEMENIN ADI KALCA PRIMER FEMORAL BAS 28 MM COCR/TITANYUM

1. Femoral bag Co Cr malzemeden (ASTM F 799 ve ISO 5832/12 ) iiretilmis
any olmalidir.

ggl;]I(JISJ;E]I(JLERI 2. Femoral baslar 28 mm dis ¢ap segeneklerine sahip olmalidur.
3. Boyun uzunlugu segenekleri S, M, 6, 9, 12 olarak 5 farkli boyda olmahdir.
4. 12/14 taper 6zellikte olmahdir,

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA . . .

SARTLARI Oda sicakliginda saklanabilmeldir.

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI

Primer ve revizyon kalga artroplastisinde kullanilacaktir

ﬁRETiM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlifi tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve
teknik 6zellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmah ve fakiiltemize ait IU kodlar1
barkot halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme lizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig: bulunmalidir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymal ve Tiirkge
olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmaldir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere 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.

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

4. Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatci) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gésterir TITUBB veya UTS
kayitlarini (T.C Saghik Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale
dosyasinda alin1 yapilmak istenen iirtinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iirtinler i¢in firmalar
kapsam dist beyanlarini sunmalidir.
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ISTANBUL UNIVERSITESI cerrarasa P EAKOLTES! [
DiS HEKIMLIGI FAKOLTEST  [_]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITUSG -
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU [

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari 6ncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Urtin Takip Sistemi (JTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de tiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

6. Revizyon amagli olarak 10 y1l siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle

yikiimlii olacaktir

Uriinler otoklavlara sigacak biyiikliikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

. 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 secenekleri olmall.

10 90
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ISTANBUL TIP FAKULTESI —1
T.C. _ -
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAERATATIE FAROLTES!
DI§ HEKIMLIGI FaKOLTESE 1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME ARDINOLOI ENSTITTST -
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU —1
T ; SUT KODU: (AP1800 ) KALCA PRIMER FEMORAL BAS 32 MM
MALZEMENIN ADI COCR/TITANYUM
1. Femoral bas Co Cr malzemeden (ASTM F 799 ve ISO 5832/12 ) tretilmis
olmalidir.
2. Femoral baslar 22 mm, 26 mm, 28 mm, 32 mm, 36mm dis ¢ap
segeneklerine sahip olmalidir.
IjiZiKSl_EL ' 3.olm2ﬁ)c'illjrn uzunlugu secgenekleri -3, 0, +4, +8, +12, +16 olarak 6 farkii boyda
QEEELIKEER 4. 12/14 taper ozellikte olmalidir.
5. Femoral basglar uluslararast standart belgelere (ISO, CE, FDA v.b.) sahip
olmalidir.
6. Urtun Gama inert, gazplasma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olacaktir.
ic ice iki_kat steril ambalajla paketlenmelidir
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA _ . g
SARTLARI Oda sicakliginda saklanabilmelidir.

KULLANIM YERi VE
| OZELLIGI

Primer ve revizyon kalga artroplastisi operasyonlarinda kullanilacaktir.

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 kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.
2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmahdir.
. Malzeme tizerinde Tiirk¢e kullanim kitap¢idi bulunmalidar.
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebliji)kosullarma uymal ve Tiirk¢e olmalidir.

(8]

TIBBiI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

.Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi {izerine
istenilen malzemeler ayn1 giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

—

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanli1 tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan ahinmis 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 tizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir, ‘

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

4. Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigmni gésterir TITUBB veya UTS
kayitlarm (T.C Saghk Bakanligmm ilgili WEB sitesinden alman kayit

belgeleri),teklif ettikleri iirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasmda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
triinlerin SUT kodlarmm eslesmis oldujuna dair belgeleri ihale dosyasma‘
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T.C.
ISTANBUL UNIiVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKULTES! ||

DI$ HEKIMLIGI FAKOLTEST [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | ... —

FORMU —

ONKOLOJI ENSTITUSU

—_ 0

sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iiriinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmahdir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart 6ncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi ({TS) https://utsuyeulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iirtin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktr.
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yukiimlii olacaktir

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

Cakma setleri glincel olacaktir,

. Acil durumlar diigiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.
. St6zlegme 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,
Implantlarm navigasyon ile uygulama secenckleri olmali.
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ISTANBUL TIP FAKULTES! —1
T.C. N
ISTANBUL UNIVERSITESI CESRAHEASA TIREARULTESE
DIS HEKIMLIGI FAKULTEST (1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITUSD -
FORMU
ONKOLOJi ENSTITUSU —1
. SUT KODU: (AP1860) KALCA PRIMER FEMORAL BAS 36 VE UZERI
MALZEMENIN ADI COCR/TITANYUM
1. Femoral bas Co Cr malzemeden (ASTM F 799 ve ISO 5832/12 ) tretilmis
olmalidir.
2. Femoral baslar 22 mm, 26 mm, 28 mm, 32 mm, 36mm dis ¢ap
seceneklerine sahip olmalidir.
}jiZiKSEL ' 3'o|m2%?rn uzunlugu segenekleri -3, 0, +4, +8, +12, +16 olarak 6 farkll boyda
OZELLIKLERI 4. 12/14 taper 6zellikte olmahdir.
5. Femoral baslar uluslararasi standart belgelere (ISO, CE, FDA v.b.) sahip
olmaldir.
6. Uriin Gama inert, gazplasma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olacaktir.
Ic ice iki kat steril ambalajla paketlenmelidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
SDEII;(T)II::%A Oda sicakliginda saklanabilmelidir.

KULLANIM YERi VE
OZELLIiGI

Primer ve revizyon kalga artroplastisi operasyonlarinda kullanilacaktir.

URETIM TARIHI VE
MIiADI

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 bankas: 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 Tiirkge kullanim kitap¢igi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirk¢ce olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1.]_3irin.1 fiyat ihalelerinde sﬁz.les‘mer}ir‘l imz.alz_lr'xma_sg}:«% miltakip ilgili klinig.in ta{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 alinmis koda sahip olmalidir.

2. [Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere 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 sunulacaktir.

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

4. Ibaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigmi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarim (T.C Saglik Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri tiriin/lirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasmnda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
iirlinlerin  SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
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CERRAHPASA TIP FAKOLTEST [

DI§ HEKIMLIGI FAKULTES] [

FORMU —

ONKOLOJI ENSTITUSU

_—— D 00 ~
R

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

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

13.
14.

sunmahdir.Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan {iriinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmahdir.

Uriin tedarik(;i/bayi sorgulamalar1 6ncelikle Tirkiye [lac ve Tibbi Cihaz
Kurumuw(TITCK) Uriin Takip Sistemi (0TS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayrth degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye gakma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

olacak.

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

IMZA-KASE

IMZA-KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTESI —1
. ’!."C.' . . ]
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES!
DI§ HEKIMLIGI FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITUSO ]
FORMU
ONKOLOJI ENSTIT{SU 1

| .
MALZEMENIN ADI

SUT KODU: ( AP1730) KALCA PRIMER FEMORAL BAS 28MM

ALUMINA/ZIRCONIA/OXINIUM DELTA SERAMIK
A. Femoral baglar delta seramikten Uretilmis olmalidir.
B. Seramik-seramik total kalga protezi ameliyatlarinda kullanima uygun
olmalidir.
C. 12/14 taper 6zelliginde olmalidr.
lfI'ZiKSI_EL . D. Eﬁnrré?glrba&ar 28 mm, 32 mm ve 36 mm gap segeneklerine sahip
OZELLIKLERI E. Boyun uzunluk segenekleri +0 mm ,+4 mm, +8 mm olmak lizere ez az 3
farkh uzunlukta olmalidir.
F. Femoral baglar ISO, CE belgelerine sahip olmalidir.
G. Urun Gama inert, gazplasma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olacaktir.
¢ ice iki kat steril ambalajla paketlenmelidir.
KIMYASAL
OZELLIiKLERI
';E;‘T)fix“ Oda sicakliginda saklanabilmelidir.

KULLANIM YERi VE
OZELLIiGI

Primer ve Revizyon kalga artroplastisi operasyonlarinda kullanilacaktir

URETIM TARIHi VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait TU kodlari barkot
halinde bastlmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme lzerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalhdir.

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

TIBBi OZELLiKLERIi
TESLIMAT SEKLI 1..Birin.1 fiyat ihalelerinde s(:iz"les.mer.lil_l imz.alaiu}mgm.rzg miitakip ilgili %(Iinig_in tal_el?i Uzerine
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 olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca deZerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve
adt belirtilmek tizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

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

4. Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (tretici/ithalate1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarm1  (T.C Saglik Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri {iriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen triinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
uriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina

sunmalidir. Tibbi Cihaz ydnetmelik kapsami diginda olan iirinler igin firmalar

10, igtandl]
mr.’ PUAe

IMZA-KASE

Ortopedi ve Tra
c’lpjeipl.vTesm No: 208263
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. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.
. Sozlegme stiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiiktim[ii

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

kapsam dig1 beyanlarini sunmalidir.

Uriin  tedarikgi/bayi sorgulamalart 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumw(TITCK) Urtn Takip Sistemi (UTS) https:/futsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS’de iirlin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagli olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
ylktimlii olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

olacak.

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

IMZA-KASE
Dr. Al USTA
Istanbwd Universitesi
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ISTANBUL TIP FAKULTESI [
T.C. o
iST ANBUL ﬁNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTEST :
Di§ HEKIMLIGI FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOSU 1
FORMU
ONKOLOJ! ENSTITUSU |
; SUT KODU: (AP1780 ) KALCA PRIMER FEMORAL BAS 32 MM
MALEEMENIN ADY ALUMINA/ZIRCONIA/OXINIUM DELTA SERAMIK
1. Femoral baglar delta seramikten uretilmis olmalidir.
2. Seramik-seramik total kalca protezi ameliyatlarinda kullanima uygun
olmalidr.
3. 12/14 taper 6zelliginde olmaldir.
FiZIKSEL 4. Femoral baglar 28 mm, 32 mm ve 36 mm gap segeneklerine sahip olmalidir.
OZELLIKLERI 5. Boyun uzunluk segenekleri +0 mm ,+4 mm, +8 mm olmak lizere ez az 3
farkh uzunlukta olmaldir.
6. Femoral baslar ISO, CE belgelerine sahip olmalidr.
7. Uron Gama inert, gazplasma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olacaktir.
I¢ ice iki kat steril ambalajla paketlenmelidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
'S)fll;%:x“‘ Oda sicakliginda kullanilabilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Revizyon ve primer kalga artroplastisi operasyonlarmda kullantlacaktir.

URETIM TARIHi VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
bzellikleri belirtilmeli,saklama kogsullar1 olmali ve fakiiltemize ait TU kodlar: barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgig bulunmalidir.

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

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler ayn1 giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmig 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 iizere tizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir,

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

4. Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (uretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigmi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alnan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlarn ile teklif ettikleri
rinlerin SUT kodlarmmn eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasmna
sunmahdir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan driinler icin firmalar
kapsam dig1 beyanlarmi sunmahdir.

IMZA-KASE
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5. Urin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Urtin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.cov.ir/
adresinden, UTS’de tiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,

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

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

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar diigiintilerek 24 saat hizmet vermelidir.

11. Sozlegme siiresi 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 olmalidur.

14. Implantlarm navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.

HVIZA-.KASE

Dip. Tescil ooj'zlggb é"§ Dai
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SUT KODU: (AP1840) KALCA PRIMER FEMORAL BAS 36 VE UZERi

MALZFMININ ADI ALUMINA/ZIRCONIA/OXINIUM DELTA SERAMIK
1. Femoral baglar delta seramikten Uretilmis olmahdir.
2. Seramik-seramik total kalga protezi ameliyatiarinda kullanima uygun
olmalidir.
3. 12/14 taper 6zelliginde olmalidir.
4. Femoral baglar 28 mm, 32 mm ve 36 mm ¢ap segeneklerine sahip
FIZIKSEL olmahdir.
OZELLIKLERI 5. Boyun uzunluk segenekleri +0 mm ,+4 mm, +8 mm olmak (izere ez
az 3 farkl uzunlukta olmalidir.
6. Femoral baslar ISO, CE belgelerine sahip olmalidir.
7. Urtn Gama inert, gazplasma veya EO sterilizasyonla steril edilmis
olacaktir. i¢ ice iki kat steril ambalajla paketlenmelidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
gfggfjx“ Oda sicakliginda saklanabilmelidir.
glzjélljﬁllgiw YERI VE Primer ve revizyon kalga artroplastisi operasyonlarinda kullanilacaktr.
URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.
MIADI

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saBlik bakanlig1 tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 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 numaras: bulunmalidir.

. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

. Malzemelerin orjinal ambalajimdaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal: ve Tiirk¢e olmalidir.

(98]

TIBBi OZELLIiKLERI

TESLIMAT SEKLI

—

.Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

L.

2.

Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmaldir.
Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve
ad1 belirtilmek {izere {izerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

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

Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (uiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarimi  (T.C Saghk Bakanligmm ilgili WEB sitesinden alman kayit

belgeleri),teklif ettikleri {iriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
IMZA-KASE '
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. Acil durumlar diigiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.
. Sozlegme stiresi sonuna kadar firma gakma setlerini hastanede birakmakla yiikiimli

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

dosyasinda alimi yapilmak istenen wriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri |
trtnlerin  SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan firiinler i¢in firmalar
kapsam dis1 beyanlarin sunmalidir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 &ncelikle 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.
Revizyon amagli olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir

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

Cakma setleri glincel olacaktir,

olacak.

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

IMZA-KASE

IMZA-KASE

{ eS.\ -558 -
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FORMU
ONKOLOJi ENSTITUS(I 1
I
, SUT KODU: AP1670
MILZEMENIN DI KALCA PRIMER ASETABULAR VIDA TUM BOYLAR COCR/TITANYUM

1. Asetabular komponenti kemige sabitlemek amaciyla kullanilmalidir.
Titanyum asetabular komponent ile kullanima uygun olan titanyum malzemeden

FIZIKSEL ) o
OZELLIKLERI 1rpa1 edilmis olmalidir.
’ 3. Vidaboylar 15mm - 60 mm aralifinda 9 farkli segenege sahip olmalidir.
4. Vida gaplar1 6.0 mm - 6,5 mm araliginda olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA - . .
SARTLARI Oda sicakhginda saklanabilmeldir.
KULLANIM YERI VE | _ . : s -
OZELLICI Primer ve revizyon kalga artroplastisinde kullanilacaktir
URETIM TARIHI VE 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.
MIADI

1. T.C saghk bakanlg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi 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

SMBALAJ SEKLI VE tarihi, son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

MUSTARL 3. Malzeme lizerinde Tuirkge kullanim kitapgigi bulunmalidir.
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytirtirliikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal: ve Tiirkge
olmalidir.
TIBBI OZELLIKLERI

1. Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi

TESLIMAT SEKLI lizerine istenilen malzemeler ayn1 giin i¢erisinde ilgili klinigin deposuna teslim
edilmelidir.

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

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek lizere 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 sunulacaktir.

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

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

OZELLIiKLER ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigin1 gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarint (T.C Saglik Bakanhigmimn ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri {irtin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alim1 yapilmak istenen {irtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
tirlinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yénetmelik kapsami diginda olan iiriinler i¢in firmalar
kapsam dis1 beyanlarint sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar: 6ncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz

Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuvgulama.saghk.gov.tr/

IMZA-KASE
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adresinden, UTS’de triin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

6. Revizyon amacli olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimli olacaktir

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

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

9. Cakma setleri glincel olacaktr.

10. Acil durumlar dustiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.

14. implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmal.

Ortopedi ve Travmabslgji Anabllim Dali
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FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU

MALZEMENIN ADI

KALCA REVIZYON CIMENTOSUZ ASETABULAR REVIiZYON CUP OBLONG
DELIKLI TUM BOYLAR / SFERIK-CIFT HAREKETLI COCR/TITANYUM

SUT KODU: AP3430

KAPLAMALI - HA

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

1.

. Sarf trunlerin tamami Gamma Sterilizasyonda sterilize edilmis vaziyette:

Cimentosuz Asetabular Kompanent titanium (Ti6AI4V, ISO 5832 — 11)
alagimdan Uretilmis olmalidir, kulakgikli asetabular komponentin tzeri
Titanyum plazma Uzeri Hidroksiapetit kaph olmalidir.Kulakgik olmayan
¢imentosuz asetabular komponent Ti- plazma kaplama olmalidir.
Cimentosuz asetabulumiar 43mm ile 67 mm arasinda 2'ser mm araliklarla
artan boylara sahip olmalidir.

Gakma Setinde deneme protezler bulunmali ya da raspa tizerinden deneme
yaptlabiimelidir.

Femoral bag insert igerisine kilitlenmeli ve insert, asetabular komponetin
icinde badimsiz sekilde hareket edebilmelidir.

Kullanilacak insertler, 22mm, 28mm bas ile kullanilabilen PE ve XLPE insert
secenegdine sahip olmalidir.

Asetabular Kompanent pressfit yerlesme 6zelliginde olmalidir, gerektiginde
vidalanabilmesi i¢in en fazla 2 vida kulak¢ig bulunmalidir.

Kullanilacak vidalar titanyum ve kanselléz yapida olmalidir, 20 mm-35 mm
araliginda farkl boylar icermelidir.

Cimentolu Asetabular Komponent, paslanmaz gelikten imal edilmis olup
43mm ile 63mm arasinda 2'ser mm araliklarla artan boylara sahip
olmahdir.

Urtn 1ISO 9001, CE ve FDA Standartlarina haiz olmalidir.

¢ok saglam iki katl ambalajinda ve paket tizerinde lot numarasi yazili
olacak sekilde teslim edilmelidir.

KiMYASAL
| OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Ortopedi ve Travmatoloji ameliyatlarinda

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MiKTARI

1.

- Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon

T.C saglik bakanhig: tarafindan onaylanmusg orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve
teknik 6zellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmal: ve fakiiltemize ait IU kodlan
barkot halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

tarihi, son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidir.

Malzeme fizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir.

Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikkteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tirkge
olmaldir.

TIBBI OZELLIKLERIi

IMZA-KASE
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOA ENsTITOST [

ISTANBUL TIP FAKULTESI —1

T.C.
ISTANBUL UNiVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKULTES] [

Di§ HEKIMLIGI FAKULTEST ]

FORMU

ONKOLOJL ENSTITUSU (|

TESLIMAT SEKLI

. Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi

lizerine istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim
edilmelidir,

ZORUNLU
OZELLIKLER

10. Acil durumlar diisiintilerek 24 saat hizmet vermelidir.
11. Sézlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiiktimlii

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

0 00

- Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig! tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi

. Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (liretici/ithalatci) ise kendisine ait, bayi

. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalar: 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz

. Uriinler otoklavlara sigacak bityiiklitkte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.

Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidur.
Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere 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.

Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
olduBu tespit edilen {iriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarin: (T.C Saghk Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kaytlari ve ihale
dosyasinda alim: yapilmak istenen iirtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
tiriinlerin SUT kodlarmim eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz y6netmelik kapsami diginda olan iiriinler i¢in firmalar
kapsam dis1 beyanlarimi sunmalidir.

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

Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimli olacaktir

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

olacak.

IMZA-KASE_s53%
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ISTANBUL TIP FAKULTES] [
T.C. o
ISTANBUL UNIiVERSITESI CERRAHPASA TIP FaKULTEST L]
DI§ HEKIMLIGI FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARINAME |, .. === @ @ [
FORMU —

‘ ONKOLOJI ENSTITUSU

MALZEMENIN ADI

SUT KODU: ( AP1620 ) KALCA PRIMER ASETABULAR LINER
HAREKET KISITLAMALI UHMW POLIETILEN/ARDISIK YUKSEK
CAPRAZ BAGLI POLIETiLEN vb TAMAMI POLIETILEN

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

1. Proksimal femurda kemik stogunun az oldugu durumlarda dislokasyonu

dnlemelidir.

Liner ve adaptérlerden olusmalaidir.

Adaptdr y-seklinde ii¢ pargadan olusarak shell’e tam oturmalidir.

Linermm laterilazyon saglamalidir.

Linerlarin dis ¢aplar1 54mm76mm arasinda 10 farklt segenege sahip

olmalidir,

Linerlarin i¢ ¢aplar1 0 derece ve 22-28-32 cap segenekleri olmalidr.

Adaptorler 54-76mm arasinda 10 farkli gap segenegine sahip olmalidir.

Linerlar geleneksel 1sinlanmamis UHMPWPE materyalden olusmalidir ve

polietilen materyal 6zellikleri tasimalidur.

9. Bagn shell igerisindeki hareketinin 87 dereceye kadar olmasim saglarken,
bagin ¢ikmasini zorlagtirmalidir.

10. Setin iginde deneme implantlar1 olmalidir.

A

Y

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHi VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

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

son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

- Malzeme tizerinde Turkge kullanim kitap¢1g bulunmalidir.

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

[F8]

TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1.!31r1rr_1 fiyat ihalelerinde sézﬂles.merflr.l 1mz_ale.1r_1mz§51.11§ miitakip ilgili !(llnlg}n tal.el?l fizerine
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 alinmig 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 adi belirtilmek Uzere tizerine etiket yapistinlarak dizi pusulasina baglanarak ihale

esnasinda sunulacaktir.
3. Yiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldufu tespit edilen tiriinii yenileri ile {icretsiz olarak degistirecektir.

IMZA-KASE

Ortopedi ve Trav;
Dip. Tescil

25



9N

ISTANBUL TIP FAKULTES] — 1

. T'C.' . . i [
ISTANBUL UNIiVERSITESI CERRAHPASA TIP FARULTES]

DI§ HEKIMLIGI FAKOLTEST [

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME |, =~ @ 0o [

FORMU —

ONKOLOI ENSTITUSU

_— = \D 00 -]
— o -

Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigmt gasterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi  (T.C Saglik Bakanliginin ilgili WEB sitesinden aliman kayit
belgeleri),teklif ettikleri tirin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
trinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iiriinler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlarm sunmalidir.

Uriin  tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tirkiye 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 amagli olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yukiimlii olacaktir

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

Cakma setleri glincel olacaktir.

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

olacak.

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

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidir,
Implantlarin navigasyon ile uygulama se¢enekleri olmali.
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ISTANBUL TiP FAKULTESI £
T‘C.' . . ]
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIF FAKDLTES]
DI§ HEKIMLIGI FAKULTEST 1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | ;voronenstiross. 1
FORMU
ONKOLOJ] ENSTITUSU —1

SUT KODU: (AP4010) KALCA REVIZYON YARDIMCI URUNLER TROKANTER

MALAEMERIN D DESTEK/GRIP PLAK TUM BOYLAR CELiK

1. Malzeme steril orijinal ambaiajinda teslim edilmelidir

2. Ambalajlar Uzerinde; sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve
referans numarasi, CE isareti, T.C Saglik Bakanhdi tarafindan
onaylanmis orijinal Ulusal Bilgi Bankasi kodu ve teknik ézellikleri
belirtilmelidir.

3. Son kullanma tarihi ambalaj Uzerinde belirtiimelidir. Son kullanma tarihi,
teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmalidir.

4, Firma tanimlayici kodu bulunmaldir,

6. Malzemesi ASTM F136 veya ISO 5832-3) standardina uygun Ti6Al4V
alagimi ya da ASTM F1537 veya ISO 5832-12 standardina uygun
CoCrMo alagimi ya da ASTM F138 veya ISO 5832-1 standardina

FIZIKSEL uygun paslanmaz gelik alagimi olmalidir.

OZELLIKLERI 6. Uygulama sirasinda el aleti ile uyumiu tutma yeri olmalidir. Kemik
Uzerine yerlestirilip, sabitlenmesi igin uygun tutucu ve bu tutucuya 6zel
Gzerinde tutma yeri olmahdr.

7. U sekline benzeyen yapisinda 4 tane ayak kismi olmalidir. Bu ayak
kisimlarinin ucu sivri olup, kullanma sirasinda kemige batacak ve
tutunmayi sagiayacak sekilde olmalidir.Kemik yapisina gére birden
fazla boyutta olmalidir.

8. Ust radyus bélgesinde 2 mm kablonun gececegi 4 adet delik oimalidir.
Deliklerin etrafindaki et kalinliklar kablonun el aletleriyle
sikigtirilmasina imkan vermelidir.

9. Sikistirma sirasinda kablonun ézelligini bozmayacak sekilde deliklerin
agiz kisimlar konveks yapida oimalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

gf;%ﬁ‘]“ Oda sicakligmda saklanabilmelidir.

glzjélljﬁ\g?q YERIVE Primer ve revizyon kalga artroplastisi operasyonlarinda kullanilacaktir.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

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 basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢igi bulunmalidir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtirliikkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tirkce olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1.!31rm‘1 fiyat ihalelerinde sﬁz"les'mer}u.l unz.algr?mqsg}z} miitakip ilgili !dlnlg'm tal_et?l izerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTESI —1

T.C.
CERRAHPASA TIP FAKOLTES] ]

ISTANBUL UNIVERSITESI
DI§ HEKIMLIGt FAKULTEST [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, ... s [

FORMU —

ONKOLOIJI ENSTITUSU

ZORUNLU
OZELLIKLER

— = \D 00 ~]

Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankasi1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve
adr belirtilmek tizere lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir,

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

Thaleye teklif veren istekli tedarikci firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saghk Bakanligmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapimak istenen iriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
uriinlerin SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz y6netmelik kapsami diginda olan iiriinler i¢in firmalar
kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.

Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalari oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de tiriin kayitl: 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.

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

olacak.

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

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

IMZA-KASE
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STANBUL TIP FAKULTES! —
ISTANBUL UNIVERSITESI (CRERAHBSA TP EARULTESL
DI§ HEKIMLIGI FAKOLTESt [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOSO —J
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU —1

SUT KODU:( AP3930) KALCA REVIZYON YARDIMCI URUNLER KABLO (KiLITLEME

MALZEMENIN ADI BLOGU DAHIL) CELIK
1. Malzeme steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir
2. Ambalajlar (izerinde; sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans
numarasl, CE isareti, T.C Sagdlik Bakanhdi tarafindan onaylanmis orijinal
Ulusal Bilgi Bankas! kodu ve teknik ézellikleri belirtiimelidir.
3. Son kullanma tarihi ambalaj Uzerinde belirtiimelidir. Son kullanma tarihi,
teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmaldir.
4. Firma tanimlayici kodu bulunmaldir.
5. Malzemesi (ASTM F90 veya ISO 5832-5) standardina uygun CoCr\WNi
FIZIKSEL OZELLIKLERI alagimi olmalidir.
6. Kablo ¢ok flamentli olup 2 mm ¢apinda olmalidir. Kablolar iki farkli boyda
olmalidir.
7. Kablonun yapisi 7x7 ayrt telin birbiri Gzerine érllmesinden olugmalidir.
8. Kablo esnek 6zelligi sahip olmaldir.
9. Kablonun her iki ucu teller agiimayacak sekilde kapatiimis olmalidir.
10. Kablo sistemi domino (swage) icermelidir.
11. Domino (izerinde 2 mm kablonun gegecegi 2 adet delik mevcut olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
| gg;’]l_,dlj?lN(';[iw YERL VE 1. Ortopedi ve Travmatoloji ameliyatlarinda..

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanligi tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik dzellikleri
belirtilmeli,saklama kogullar1 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 tizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir.

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

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI 1.Birim fiyat malele{mqe ss’iz.legm.en.lr.l ur}zg}gnmasma mﬁtak.lp 11g1.11 kl]plgln talebi iizerine istenilen

malzemeler aym 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 almmis koda sahip olmalidir.
2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
ZORUNLU esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve adi
OZELLIKLER belirtilmek tizere lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda

sunulacaktir.
Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak deSistirecektir.

" IMZA-KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTESI —

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKULTEST [

Di§ HEKIMLIGI FAKOLTESt [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | o000 @oso [

FORMU

ONKOLOJ ENSTITUSU 3

Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saglik Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
tirtin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alim1 yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iirtinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir. Tibbi Cihaz yénetmelik kapsami diginda olan {iriinler
icin firmalar kapsam dis1 beyanlarini sunmalidar.

Urlin tedarik¢i/bayi sorgulamalar1 6ncelikle Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de {iriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

Revizyon amagh olarak 10 yil sire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle yitkliimli
olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

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

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin tnce teslim edilmelidir.

. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmahdir.

Implantlarm navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.

IMZA-KASE
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, oo [

ISTANBUL TIP FAKULTESI 1

T.C.
iST ANBUL ﬁNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTES] E

Di§ HEKIMLIGi FAKOLTES] [

FORMU

ONKOLOI! ENSTITUST —

INTRAMEDULER CiVILEME INTERNAL FIKSASYON INTRAMEDULER Civi

SUT KODU: TV5340

MALZEMENINADL | i) iTLi OYMALI/OYMASIZ CIVILER FEMUR KANULLU/KANULSUZ/KISA
PROKSIMAL/UZUN PROKSIMAL TITANYUM/CoCr/KARBON TUM BOYLAR

1. Civi cerrahi girisime uygun ve uluslar aras: kalite standartlarma uygun titanyum
alagimdan iiretilmis olmahdir.

2. Malzeme gift kat steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

3. Femur trokanterinin tipinden ¢akilmaya uygun olmahdir.

4. Civinin proksimali rotasyonel stabiliteyi artirmak ve Z efektini elemine etmek igin
trapezoidal yapida olmalidir.

5. Civi 4° proksimal valgus agisina sahip olmalidir.

6. Civi kollum femoris kiriklarmda ,intertrokanterik kiriklarda ve iist subtrokanterik
kiriklarda kullanima uygun olmahdir.

7. Civinin ug kismindaki slot ile post-op distal kiriklar ve agrilar minimuma
indirgenmis olmahdir,

8. Civinin proksimal kismi 16 (£1)mm olmalidir.

9. Civinin Uretimi sirasinda proksimal kanalina yerlestirilmis olan set vidasi
bulunmalidir ve bu vida proksimal entegre vida sistemini kilitleyerek bu vidalarmn
geri gelmesini engellemelidir.

10. Civiler 10-11.5 ¢ap segeneklerine sahip olmahdir. Kisa ¢ivilerin 13mm gaplarida
bulunmalidir.

ot 11. Standart setlerde 18 cm ile 20 cm boy segenegi olmali ; gerektiginde daha uzun
FIZIKSEL
OZELLIKLERI boylar1 da mev.cu.t ol'mahdlr ‘ o

12. Kisa ve uzun ¢ivilerin proksimal kismi , kisa givilerin distali 6zel eksternal kilavuz
sistemi ile kilitlenebilir olmalidir.

13. Civinin proksimal vidalar: kilitlenirken, femur basi anteversiyonunu dogrulamak
icin kullanilan external rod olmali ve bu rod sayesinde lateral planda
goriintiilemeye ihityag kalmadan anteversiyona karar verilebilmelidir.

14. Civinin distal deligi hem dinamik hem de statik kilitlemeye uygun olmali ve
standart givilerde ayn1 eksternal kilavuz iizerinden génderilebilmelidir.

15. Civinin proksimal kilitlenmesi birbirine entegre olan 11(+0,5) mm ¢apa sahip lag
vidasi ve 7(%0,5)mm ¢apa sahip kompresyon vidasi ile kilitlenebilmelidir, bu
vidalar birbiriyle kilitlenmeye uygun yapida olmalidir. Bu sayede ¢ivi iizerinden
kontrollii kompresyon yapilabilmelidir.

16. Sliding istenmesi durumunda ¢ivinin proksimal kilitlemesi 11(x0,5) mm gapa
sahip tekli lag vidasi ilede tespit edilebilmelidir.

17. Civinin ¢akma seti minimal invaziv cerrahi igin uygun olmali ve gakma setinde
esnek oyucu aparatlart bulunmahdir.

18. Distal vidalar 5.0 mm ¢apmnda ve 25-50 mm arasinda uzunlugunda olmalidir.

19. Civinin 130° ve 125° a1 ile femur boynuna proksimal vida géndermeye uygun

| tipleri olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA = . s 1
SARTLARI Oda sicakliginda saklanabilmelidir.
ggﬁfﬁ\g\q HERIVE Ortopedi ve Travmatoloji ameliyatlarinda.
IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.
MiADI

1. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve
teknik &zellikleri 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 numaras: bulunmalidir,

. Malzeme lizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tlirkge
olmalidir,

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

(V8]

TIBBI OZELLIKLERI

1. Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi

TESLIMAT SEKLI lzerine 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 olmaldir.

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

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

4. Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (liretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigmni gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarm (T.C Saglik Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alinan kay1t
belgeleri),teklif ettikleri triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasinda alim1 yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
trtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina

ZORUNLU sunmalidir. Tibbi Cihaz y&netmelik kapsami disinda olan triinler i¢in firmalar

OZELLIKLER kapsam dig1 beyanlarini sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari éncelikle 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.

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

yikiimli olacaktir

Uriinler otoklavlara sigacak biyuklitkte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar diigiintilerek 24 saat hizmet vermelidir,

11. Sézlesme siiresi sonuna kadar firma gakma setlerini hastanede birakmakla yiikiimli
olacak.

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

13. Enstritmar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmahdir.

14. Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmali.
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INTRAMEDULER CiVILEME INTERNAL FiKSASYON INTRAMEDULER Civi

SUT KODU: TV5470

MALZEMENIN ADI BOYUN/KONDIL KILITLEME IMPLANTLARI TUM UYGULAMALAR KiLITLi
KAYAN KOMPRESYON VIDASI/KENDINDEN KiLiTLi KAYAN KOMPRESYON
VIDASI TITANYUM/CoCr/KARBON TUM BOYLAR
. Vida cerrahi girisime uygun ve uluslar aras: kalite standartlarina uygun titanyum
alasimdan iiretilmis olmahdir.
2. Malzeme cift kat steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
FiZiKSEL 3. Civinin proksimal kilitlemesi 11(x0,5) mm ¢apa sahip lag vidast ve 7(x0,5)mm
= . . ¢apa sahip kompresyon vidasi ile kilitlenebilmelidir, ve bu vidalar birbirine entegre
OZELLIKLERI e o ;
olarak uygulanabilmelidir.Bu sayede c¢ivi iizerinden kontrollii kompresyon
yapilabilmelidir,
4. Kompresyon ve lag vidasi ayn steril ambalaj icerisinde Smm uzunluk fark: olacak
sekilde paketlenmis olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA < : Py
SARTLARI Oda sicaklifinda saklanabilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Ortopedi ve Travmatoloji ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1.

(98]

. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon

- Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir.
. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ

T.C saglik bakanlif1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve
teknik 6zellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar
barkot halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

tarihi, son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmahdur.

YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge
olmalidir.

TIBBiI GZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

- Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasmna miitakip ilgili klinigin talebi

lizerine istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim
edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

- Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanli tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi

- Yiklenici firma; ambalaji agildigmmda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk

. Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalate1) ise kendisine ait, bayi

Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmis koda sahip olmalidir.
Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve
ad1 belirtilmek iizere iizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

oldugu tespit edilen triinil yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.

ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigmi gosterir TITUBB veya UTS

kayitlarini (T.C Saglik Bakanhgimn ilgili WEB sitesinden alnan kayit

IMZA-KASE

IMZA-KASE IMZA-KASE
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belgeleri),teklif ettikleri triin/iirimlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alim1 yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri
firiinlerin SUT kodlarmm eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz y&netmelik kapsami diginda olan {iriinler i¢in firmalar
kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 éncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de triin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

6. Revizyon amagli olarak 10 yil stire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle

yilikiimlii olacaktir '

Uriinler otoklavlara sigacak biiyiiklikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

. Cakma setleri giincel olacaktir.

10 Acil durumlar dugiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

11. S6zlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma 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 olmali.

0 %0
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SUT KODU: TV5300

INTRAMEDULER CIVILEME INTERNAL FiKSASYON INTRAMEDVLER Civi

KILITLI OYMALI/OYMASIZ CiVILER FEMUR

MALZEMENIN ADI KANULLU/KANULSUZ/ANATOMIK/NON-ANATOMIK/ANTIBIYOTIK
KAPLAMA/KAPLAMASIZ/DEGISKEN/SABIT/KOMBINE ACILI
TITANYUM/CoCr/KARBON TUM BOYLAR

1. Civi cerrahi girisime uygun ve uluslar aras1 Kalite standartlarma uygun titanyum
alasimdan iiretilmis olmalidir.

2. Malzeme ift kat steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

3. Femoral kanala Trokater Tip’in den ¢akilmaya uygun olan ve ayrica Priformis
Fossa’dan girise uygun olan 2 farkli dizayn segenekleri bulunmalidir ve Titanyum
(Ti6Al4V) alasimdan imal edilmis olmalidir.

4. Civiler kanillii ve oymali dzellikte olmalidir.

5. Femur anatomisine uygun olarak Trokanter girisli givilerin 5° lateral ve 12°
anteversiyon egimi olmahdir.Priformis girigli ¢ivilerin 2.3(x0,1)mm A-P egimi
olmahdir,

6. Proksimal deliklerden biri trokanter majérden minére dogru yonelimli olup givi,
gerekirse boyna dogru 2 yarim yivli kompresyon 6zelligi olan 6.4(+0,1)mm vida
gondermek miimkiin olacak dizayna da sahip olmalidr.

7. Distalde 2, proksimalde 3 vida deligi olmalidir.

FiZIKSEL 8. Civilerin 10 mm, 11,5 mm ve 13 mm ¢ap segenekleri ve 30 mm - 42 mm arast 2

OZELLIKLERI mm aralikli olarak her ¢ap i¢in en az 7 boy segenegi olmalidir.Priformis girigli
givilerin 8.5mm c¢apl adolesant tipleride bulunmalidir ,adolesant ¢ivilerin 26-
40mm aras1 boy segenekleri bulunmalidir.

9. Proksimal vidalarin 6,4(+0,1) mm ¢apinda 70 mm - 120 mm arast 5 mm aralikli
en az 10 boy segenegi olmalidir.

10. Distal vidalar 8.5mm gapli giviler igin 4.5mm , diger ¢apl giviler igin 5,0 mm gapa
sahip olmali, 25 mm- 85 mm arasi 5 mm aralikli 12 boy segenekleri olmalidir.

11. Distal vidalar kendinden yiv agma 6zelligine sahip olmahdr.

12. 10 mm, 11,5 mm ve 13 mm ¢apli sag ve sol ¢ivilerin kolay ayirt edilmesi i¢in renk
kodlamas1 olmalidir.

13. Tepe vidasinimn farkli boy segenegi bulunmalidir.

14. Civinin distalindeki delikler, hem dinamik hem statik kilitlenebilmelidir.

15. Gerektiginde civiler manyetik distal kilitleme sistemi ile uyumlu olmali ve bu
sayede civinin distal kilitlemeleri skopi kullanimmna gerek kalmadan hizli bir
sekilde kilitlenebilmelidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA % . . g
SARTLARI Oda sicakliginda saklanabilmelidir.
ggﬁfﬁ%}w YERIVE Ortopedi ve Travmatoloji ameliyatlarinda.

URETIM TARIHi VE
MIiADI

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

. 1. T.C saghk bakanhg tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve
ﬁ?ﬁ,ﬁ:ﬁ SEKLIVE teknik dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullar olmals ve fakiiltemize ait U kodlari
barkot halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.
IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
RELAM
. Dr. AINUST4
est 3
N Istanbul Unwers
ACo o™ stagbuyl Tip Fy
o avz‘aﬁﬂmﬂ“" Ortopedi v Travmeataiofl Anabilim Ol
Dip. Tescil Ng

/

30



XX

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

ISTANBUL TIP FAKULTES] 1

T.C.
ISTANBUL UNIiVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKULTES] [
DI$ BEKIMLIGI FAKOLTES] ]

KARDIYOLOJt ENSTITUSU ]

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU 1

. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon

tarihi, son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanm kitap¢ig1 bulunmalidir.
. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlitkteki TIBBI CIHAZ

YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirkce
olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

- Birim fiyat ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi

iizerine istenilen malzemeler ayn giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim
edilmelidir.

ZORUNLU
. OZELLIKLER

. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az .

. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanms, Ulusal Bilgi

Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

..1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, 1ha1edeki kalem sirasi ve
ad1 belirtilmek tizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktr.

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

oldugu tespit edilen tiriinii yenileri ile Gicretsiz olarak degistirecektir.

. Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi

ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigmi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarini (T.C Saglik Bakanhiginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri itriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen tiriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri
iirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmahdir. Tibbi Cihaz ytnetmelik kapsami diginda olan iiriinler i¢in firmalar
kapsam dist beyanlarini sunmahdir.

Uriin tedarlkc,‘l/bayl sorgulamalan éncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de ilriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagli olarak 10 yil siire ile hastaneye gakma setlerini getirmekle
yukiimlii olacaktir

Uriinler otoklavlara sigacak bilyiiklitkte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.

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

. Cakma setleri giincel olacaktir.

10 Acil durumlar diigiinitlerek 24 saat hizmet vermelidir.
11. Szlesme stiresi 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 se¢enekleri olmahdir.
14. Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmali.

IMZA-KASE

IMZA-KASE IMZA-KASE
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FORMU
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SUT KODU: (TV5240 ) INTRAMEDULER CIVILEME INTERNAL FiKSASYON
. INTRAMEDULER CiVi KILITLi OYMALI/OYMASIZ CiVILER TiBiA
|| MALZEMENIN ADI | KANULLU/KANULSUZ/ANATOMIK/NON-ANATOMIK ANTIBIYOTIK
KAPLAMA - KAPLAMASIZ TITANYUM/CoCr/KARBON TUM BOYLAR

1. Civi cerrahi girisime uygun ve uluslar arasi kalite standartlarina uygun titanyum
alasimdan iiretilmis olmalidir.

2. Malzeme gift kat steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

3. Tibial kanala tibia platonun anterior ylizeyinden gakilmaya uygun anatomiye sahip
olmalidir,

4. Civilerin proximalinde 10° A-P anatomik egimi olmahdir.

5. Civilerin saftinda 2.0(x0,1)m A-P anatomik egimi olmalidir.

6. Proksimalde en az 4 vida deligi olmali ve vidalar metafiz bélgesinde rotasyonel
stabiliteyi saglayacak sekilde farkh agilarda gonderilebilmelidir.

7. Proximal kistmda bulunan uzatilms vida deligi sayesinde dinamizasyon yapilirken,
ayni zamanda 7mm’ye kadar kompresyonda yapilabilmelidir.

8. Kirik hattinda mutlak stabilite gereken osteoporotik hastalarda kullanilmak iizere
proximat deliklerden en az birinin i¢ kism1 poli-etilen kapli olmali ve bu sayede

FIZiKSEL mutlak stabiliteye en yakin sonug elde edilebilmelidir.
OZELLIKLERI 9. Distal vida lateral ve A-P gonderilebilmelidir.

10. Civiler 8,5-10 mm-11,5 mm ve 13 mm ¢apa, 260 mm ila 400 mm arasi en az 8 boy
segenegi olmalidir.

11. Vidalar 5,0 mm ¢apa sahip olmali, 25 mm- 100 mm arasi en az 14 boy segenekleri
olmaldir.

12. Distal vidalar kendinden yiv agma 6zelligine sahip olmalidur.

13. Civinin distalinde 3 adet kilitleme deligi olmali, ve ¢ivi en distaldeki kilitleme
vidasi sayesinde distal metafiz kiriklarinda da endike olmalidir.En distaldeki vida
¢ivinin ug kismindan en fazla Smm yukarida olmalidir.

14. Gerektiginde ¢iviler manyetik distal kilitleme sistemi ile uyumlu olmali ve bu
sayede ¢ivinin distal kilitlemeleri skopi kullammina gerek kalmadan hizli bir
sekilde kilitlenebilmelidir.

15. Ozel olarak talep edildiginde givi seti ile birlikte blok vidasi (polar vidasr)
uygulamast amactyla iiretilmis olan “blocking screw”seti hizmeti verilebilmelidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERi
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
ggﬁfﬁféﬁq YERI VE 1. Ortopedi ve Travmatoloji ameliyatlarmda.
URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.
MiADI
1. T.C saBlhk bakanli1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
AMBALAJ SEKLI VE halinde basﬂ.t.ms olarak te.:slim edilmelidi.r. o o B N
MIKTARI 2. Malzeme OI'JIIIa]- a.mbalajmda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.
3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgi1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler viriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI |

IMZA-KASE AKASE
) Dg. Ali USTA
A GLAW IstanbW Universitest
Ot S  istanbul\(yp-Fakiltesi
pr. 3 \PFE\‘“\\E “rtopedi ve Travfiatoloji Anabilim Dah
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ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirkge olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler ayni1 giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

L.

2.

— = \O 00 ~]

Teklif edilen malzeme T.C. Saglk Bakanlig! tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdir.
Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, 1haledeki kalem sirasi ve
ad1 belirtilmek tizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasmna baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

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

Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi  (T.C Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri
rinlerin SUT kodlarmm eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasmna
sunmahidir.Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan tiriinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmalidir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 &ncelikle Tarkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uritn Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktr.
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

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

olacak.

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

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

)

IMZA-KASE

IMZA-KASE IMZA-KASE
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SUT KODU: (TV5280) INTRAMEDULER CiVILEME INTERNAL FIKSASYON
INTRAMEDULER CiVi KILITLI OYMALVOYMASIZ CiVILER HUMERUS

MALZEMENIN ADI KANULLU/KANULSUZ/PROKSIMAL Civi/COK
ACILIKILITLEMELI/KILITLEMESIZ TITANYUM/CoCr/KARBON TUM
BOYLAR

I. Civi cerrahi girisime uygun ve uluslar arasi kalite standartlarina uygun
titanyum alagimdan tiretilmis olmahdir,

2. Malzeme ¢ift kat steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

3. Civinin 16cm ile 28cm arasinda en az 2’ger cm arayla en az 5 boy secenegi
olmaldir,

4. 16cm civilerin distal kilitlemeleri i¢in eksternal klavuz bulunmalidir.

5. Civilerin proksimali rotasyonel stabiliteyi saglamak igin trapezoidal yapida
olmahdir.

6. Civilerin proksimalinde 4° valgus egimi olmalidir.

l_?"iZiKSl_ZL . 7. il:iz:i g;ilvnillzlrlicllll:mm ; uzun ¢ivilerin 7 mm, 7,5mm 8,5 mm olmak tizere 3
DZELLIKLERI 8. Civilerin 160-280mm arasi en az 5 farkl boy segenegi olmahdir.
. Proksimalde 3 farkl planda génderilebilen 4 adet vida deligi olmaldir.

10. Proksimal vida deliklerinden 3 tanesi mutlak stabilite elde etmek igin i¢ kismi
poli-etilen ile kaplanmig olmalidir.

11. Distalde 2 adet vida ile kilitlenebilmelidir.

12. Distal vidalar kendinden yiv agma 6zelliginde olmalidir.

13. Gerektiginde giviler manyetik distal kilitleme sistemi ile uyumlu olmal ve bu
sayede ¢ivinin distal kilitlemeleri skopi kullanimima gerek kalmadan hizli bir
sekilde kilitlenebilmelidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
gg]]itéll\g}w IEREMVE 1. Ortopedi ve Travmatoloji ameliyatlarinda..

URETIM TARIiHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIiKTARI

1. T.C saglik bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir,

4, Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkce olmahidir.

TIBBi OZELLIiKLERI
TESLIMAT SEKLI l.Blrm_l fiyat ihalelerinde sﬁ;?espequ} 1mz_al;_1r'1mqs1.na. miitakip ilgili %(Imlg.m tal_el?l lizerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE

Ortopedi ve T avmatoloji Anabilim Dali

Dip. T¢scil No: 206263
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13,
14.

Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlg tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alimmig koda sahip olmaldir.
Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras:1 ve
adi belirtilmek tizere tizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

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

Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarim (T.C Saglik Bakanligmmin ilgii WEB sitesinden alman kayt
belgeleri),teklif ettikleri Uriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
triinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iirfinler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlarmi sunmahdir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari o6ncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS’de tirtin kayitl: degilse TITUBB sisteminden yapilacaktur.
Revizyon amagh olarak 10 yil slire ile hastaneye cakma 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 diigiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.
. S¢zlegme stiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiikiimlii

olacak.

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
Implantlarin navizasyon ile uvgulama secenekleri olmal.

IMZA-KASE IMZA-KASE

M | Dr. A\i USTA
stanbul Iversifesi
Fa\«“\‘es istanh f\Fakiiltesi

Qmpemem ﬂSTPNB“L Dip. Tescil Ng: 206263
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FORMU
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SUT KODU: (TV5560) INTRAMEDULER CIVILEME ARTRODEZLER
INTRAMEDULER CiVi KiLITLi FUZYON CIVILERI TUM UYGULAMALAR

MALZEMENIN ADI | TIBIA/TALUS/KALKANEUS FUZYONU iCIiN TITANYUM/CoCr/KARBON TUM
BOYLAR
1. Civi cerrahi girisime uygun ve uluslar arasi kalite standartlarina uygun
titanyum alagimdan iiretilmis olmalidir,
2. Malzeme gift kat steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
3. Ayak bilegi artrodez igin uygun olmah ve topuktan intramediiler olarak
yerlestirilmelidir.
4.  Civiler kaniilli ve kompresyon yapma 6zelliginde olmalidur.
FIZIKSEL 5. Ayak bilegi artrodez civisinde, distal ve proximal dahil toplam 5 (Bes)
OZELLIKLERI kilitleme vidas1 uygulanabilmelidir.
6. Intramediler giviler 10mm ve 11,5mm ¢ap segeneklerine ve 16mm ile 25mm
arasinda en az li¢ farkh boy segenegi olmalidir.
7. Distal kilitleme istenildiginde A-P ya da lateral uygulanabilmelidir.
8. Tim givilerin distal vidalar: ve 16mm ile 20mm boydaki givilerin proximal
vidalar1 eksternal kilitleme kilavuzu tizerinden kilitlenebilmelidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir,

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI

1. Ortopedi ve Travmatoloji ameliyatlarinda..

URETIM TARIiHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglk bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlan barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

w

. Malzeme tizerinde Turkge kullanim kitapgig: bulunmalidir.

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

TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1. !31r1rr.1 fiyat ihalelerinde sc'iznles‘mex}n.l 1mz.ala.1r.1ma!51'ne.1 mitakip ilgili klmlg.ln tal_el:_)l iizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanligi tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.

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

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

IMZA- KA%&\( .(‘)_RQS\

IMZA-KASE

IMZA-KASE

Dr. Ali USTA
lstanbul Og™

\0\3\ o
onoped‘ “ET;,;, s
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4. Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (tretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi  (T.C Saglik Bakanhgminn ilgili WEB sitesinden almnan kayit
belgeleri),teklif ettikleri Uriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasmda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
iirinlerin SUT kodlarinim eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahdir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iirtinler icin firmalar
kapsam dig1 beyanlarmni sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de (irlin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

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

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar diigiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

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 Hesi 1MZA-KASE Dr. A_I_i USTAMZA_-KASE

|U lﬁ!ﬂbh\\ T‘ ku " istanbul M k“ It‘essli
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SUT KODU: (TV5500 ) INTRAMEDULER CiVILEME INTERNAL FIKSASYON
INTRAMEDULER CIVI CiVi FIKSASYON VIDASI TOM UYGULAMALAR

MALZEMENIN ADI KANULLU/KANULSUZ -KENDINDEN YiV ACAN/KENDINDEN YiV VE DELIK
’ ACAN/KORTIKOSPONGIOZ KENDINDEN YiV ACAN
TITANYUM/CoCr/KARBON T{/M BOYLAR

1. Vidalar cerrahi girisime uygun ve uluslar aras: Kkalite standartlarina uygun
titanyum alagimdan tiretilmis olmalidr.

2. Malzeme gift kat steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir,

3. 5.0mm ¢aph vidalar tibia ve femur givilerinde kullanima uygun
olmalidir.5.0mm ¢apli vidalarin 25-85mm aras: en az 12 boy segenegine sahip
olmalidir.

4. Vidalar kendinden yiv agma ozelligine sahip olmalidir,

5. Vida bagimin i¢ kismindaki yivler sayesinde vida-tornavida birbirine
kilitlenebilmelidir,

6. Vidalarm yiv derinlikleri ve araliklar, ¢ivi kilitleme deliklerindeki yivlerle

FiZIKSEL uyumlu olmalidir.
OZELLIKLERi 7. Kilitleme vidalarinin 8.5mm ¢apl adolesent tibia ¢ivileri ve 8.5mm caph
antegrad femur ¢ivilerinde kullanima uygun 4.5mm ¢aplart olmalidir.

8. 4.5mm capli vidalar 25-50mm arasi 5’ermm artacak sekilde en az 6 boy
secenegine sahip olmalidir,

9. Humerus ¢ivilerinde distal kilitleme i¢in kullanima uygun 4.0mm ¢apl vidalar

olmalidir.4.0mm vidalar 20-40mm arasi 2’ermm artacak sekilde en az 8 boy
segenegine sahip olmalidir,

10. Humerus ¢ivilerinde proksimal kilitleme i¢in kullanima uygun 5.0mm
kanselloz tipli vidalar olmalidir, 5.0mm kansellsz tipli vidalar 24-60mm aras
en az 8 boy segenegine sahip olmalidir.

i

KIMYASAL
OZELLIKLER}

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir,

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1. Ortopedi ve Travmatoloji ameliyatlarinda..

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

L. T.C saglik bakanlhig1 tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullart olmal ve fakiiltemize ait IU kodlari barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidr.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirlirliikkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGi
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkce olmalidir,

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.
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ZORUNLU
OZELLIKLER

— e AD GO~

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

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

Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig tarafindan onaylanmisg, Ulusal Bil?‘
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmus 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 {izere tizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

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

Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalate1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gésterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saglik Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri iirin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri
triinlerin SUT kodlarmmn eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsamu diginda olan triinler i¢in firmalar
kapsam dig1 beyanlarmi sunmalidir,

Urlin tedarik¢i/bayi sorgulamalar1 &ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumy(TIiTCK) Uritn Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,
Revizyon amagli olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yukiimlii olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

olacak.

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.

Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmal..

Istanbul Un " )
istanbul Tip Faktites:
On'c:p;di ve Travmatoloji Anabiim Dai:

Dip. Tescil N 208263
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ISTANBUL TIP FAKULTESI 3

T.C. o
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKDLTES] (]
/ DI§ HEKIMLIGI FAKULTEST L[]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | o000 ©

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU —

SUT KODU: (TV5460 ) INTRAMEDULER CiVILEME INTERNAL FiKSASYON

INTRAMEDULER CiVi BOYUN/KONDIL KiLITLEME IMPLANTLARI TUM

MALZEMENIN ADI UYGULAMALAR REKON VIiDASI(REKONSTRUKSIYON Civi iCINY/BOYUN

VIDASI(PROKSIMAL Civi iCiny -KANULLU/KANULSUZ

TITANYUM/CoCr/KARBON TUM BOYLAR

1. Vidalar cerrahi girigime uygun ve uluslar aras: kalite standartlarina uygun titanyum

alagimdan tiretilmis olmalidr.
2. Malzeme cift kat steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
3. Proksimal vidalar 6,5(0,5)mm ¢apinda 70-110 mm arast Smm artan boylara sahip

o olmalidir,
FIZIKSEL . 4. Vida baginm i¢ kismindaki yivler sayesinde vida ve tornavida birbirine -
OZELLIKLERI kilitlenebilmeli ve az yivli olan vidalarinin ¢ikarilmasi ya da degistirilmesi

kolaylagtirilmis olmalidir.

Kompresyon yapabilmesi icin kismi yivli olarak tasarlanmig olmalidir.

Vidalar kendinden yiv agma ozelliginde olmalidir.

7. Priformis fossa ve Trokanter girisli antegrad Femur ¢ivileri ile kullanima uygun

SN th

olmahdir.
KIMYASAL _
OZELLIKLERI]
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
]ngJlI;_.Il:éING[iVI YERI VE 1. Ortopedi ve Travmatoloji ameliyatlarinda..
URETIM TARIHI VE | I.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidur.
MIADI

1. T.C saghk bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait TU kodlar: barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullantm kitap¢ig1 bulunmahdir.,

4. Malzemelerin orjinal ambalajimdaki bilgiler yiirtrliikteki TIBBi CIHAZ YONETMELIGH
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymal; ve Tiirkce olmalidir.
TIBBI OZELLIKLER]
TESLIMAT SEKL I.Blrm} fiyat ihalelerinde sﬁz"les.mer'm‘l lmz'ale-u?mqsgzg miitakip ilgili !(hmg.ln tal.el_n iizerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasimdan alinmis koda sahip olmalidir.
2. [lstekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve
ZORUNLU adi belirtilmek tizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
OZELLIKLER esnasinda sunulacaktrr.
3. Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen {riinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.
4. [Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (Uiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi
[ ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigm: gosterir TITUBB veya UTQ
IMZA-KASE IMZA-KASE " IMZA-KASE
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FORMU —

ONKOLOJI ENSTITUSU

—_ e \OD 00 -]

. Acil durumlar diigiintilerek 24 saat hizmet vermelidir.
- Sdzlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiikiimlii

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

kayitlarm: (T.C Saglk Bakanligmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasmda alim: yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri
triinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan firtinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmahdir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 6ncelikle Tiirkiye 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
yiikiimli olacaktir

Uriinler otoklavlara si3acak biiyiiklikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.
Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir.

olacak.

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.

Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.

IMZA-KASE

IMZA-KASE IMZA-KASE

\slanb O .
" oropedt “ET al \STANBU
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Pip. Tescil No: 06263

35



2y

ISTANBUL TIP FAK(ULTES] -
. T' C.' . . . -
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES]
DI HEKIMLIGI FAKULTES] ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOSG —
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSTS —

_ . . SUT KODU: TV5380 . ] .
INTRAMEDULER CIVILEME INTERNAL FIKSASYON iINTRAMEDULER Civi

MALZEMENIN ADI . TEPE ViDASI HU MERUS/TiBiA{F EMUR/CALCANEUS L
KANULLU/KANULSUZ/SPIRAL BICAK ICIN/ANTIROTASYON KAMA iCIN
TITANYUM/CoCr/KARBON TUM BOYLAR
FIZIKSEL 1. Vidalar cerrahi girigime uygun ve uluslar arasi kalite standartlarma uygun titanyum
OZELLIKLERI alasimdan tiretilmis olmalidir.
2. Malzeme gift kat steril orijinal ambalajimda teslim edilmelidir.
]
KiIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA . - ‘g
| SARTLARI Oda sicakliginda saklanabilmelidir.
|
| KULLANIM YERI VE . L
OZELLIG] Ortopedi ve Travmatoloji ameliyatlarinda.
| URETIM TARIHI VE 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidr.
MiADI

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglk bakanhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve
teknik 6zellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 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 numaras1 bulunmalidir.

Malzeme tizerinde Tiirk¢e kullanim kitapg1g1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajimdaki bilgiler yiirtirlitkteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kogullarna uymali ve Tiirkge
olmalidir.

w

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi
lizerine istenilen malzemeler ayn1 giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim
edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere 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. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iiriini yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4. Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalat¢s) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarimi (T.C Saglik Bakanhginm ilgili WEB sitesinden almnan kaynt
belgeleri),teklif ettikleri irlin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alim1 yapilmak istenen triinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri
tirtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma

IMZA-KASE IMZA-KA
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ISTANBUL TIP FAKULTES] I

T.C.

iST ANBUL ﬁNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTESI ‘:l

DI$ HEKIMLIGI FAKOLTES]

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOSO [
FORMU —

ONKOLOM ENSTITUSU

| sunmahdir. Tibbi Cihaz yénetmelik kapsami disinda olan firtinler i¢in firmalar
kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 éncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktr.

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

yiiklimlii olacaktir

Urtinler otoklavlara sigacak biytkliikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.

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

. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidir.

14. Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmali.

iMZA-KA$E iMZA-KASE
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SR . (R istanbul Jh <!
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Gapal STANGU Ortopedi ve Traviatoloji Anabilim D&l
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