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FORMU

ONKOLOJI ENSTITUST 1

SUT KODU: (102285) VERTEBROPLASTI PERKUTAN POSTERIOR
VERTEBROPLASTI KITi STERIL PLASTIK

: SUT KODU: (102290) VERTEBROPLASTI PERKUTAN POSTERIOR
MALZEMENIN ADI VERTEBROPLASTI KEMIK GIRiSiM SETi METAL-PLASTIK

SUT KODU: (102295) VERTEBROPLASTi PERKUTAN POSTERIOR
VERTEBROPLASTI CIMENTOSU PMMA

1) Lokal anestezi altinda perkiitan olarak uygulanabilmelidir.

2) Setigerisinde 1 ¢alisma kaniilii, 3 filler device ve 1 adet kemik girisim seti
bulunmalidir.

3) Islem sirasinda korpus biyopsisi alabilmek i¢in gerekli malzeme (drill ) set
malzemeleri iginde olmalidir.Biyopsi alabilmek i¢in ek bir malzeme
gerekmemelidir.

4) Dirill ve filler device’lar ¢alisma kaniiliiniin ucundan en az 4 cm ¢itkmalhdir.

5) Tiim iiriinler birbiri ile uyumlu olmali ve iizerlerinde hepsinin 6lgekleri meveut

FIZIKSEL 5 .
os o . l l :
OZELLIKLERI olmali ve kontrollii uygulama saglamalidir

6) Filler device’lar 2 cc kemik cement alabilmeli ve iticisinin tizerinde gonderilen
miktarin belli olacag sekilde her 0,25 cc de bir dlgeklendirilmis olmalidir.

7) Kemik cement toz maddesi en az %30 baryum veya kontrast madde icermeli ve
skopi ile rahatga goriilebilmelidir. Cement 4 ila 6 dakika arasinda yogunlagmali ve
16 dakikadan 6nce donmamalidir,

8) Calisma kaniilleri ve filler device’larm saplari diiz olmamaly, kolay tutma, ¢evirme
ve ¢akma iglemleri igin T veya topuz sapli olup elle kolayca saglam

tutulabilmelidir,
KiMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA . ' o
SARTLARI 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGi

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

IMZA-KASE
r. Aydin Aydos

5: 72710-1097
i.T.F. Norosirurji A.B.D.
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DI$ HEKIMLIGI FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJ! ENSTITUSU —3

ONKOLOJI ENSTITUS( 1

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

AMBALAJ SEKLI VE | 2. Malzeme otjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yuriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligikosullarina uymali ve Tiirkge olmalidir.

TIBBi OZELLIiKLERi

I.Birim fiyat ihalelerinde szlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

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

3. Yiiklenici firma; ambalajr agildiginda, kullanmma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

.Z.ORUN.LU 4.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise

OZELLIKLER tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigmi gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saghk Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alnan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
iirtinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri tirinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidur.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari éncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.sa Lik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden vapilacaktir.

TESLIMAT SEKLi

Beyin ve S;nlr Cerrahist Uzman
Tescil No: 72710-109772
i.T.F. Norosirurji A.B.D.
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SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJ ENSTITUSU 3 (
—

ONKOLOJI ENSTITUSU |
|

SUT KODU: (102485) PERKUTAN POSTERIOR KIFOPLASTI, BONE FILLER
METAL-PLASTIK
SUT KODU: (102475) PERKUTAN POSTERIOR KiFOPLASTI GAUGE NEEDLE
METAL-PLASTIK
SUT KODU: (102460) PERKUTAN POSTERIOR KiFOPLASTI OSTEQ
INTRODUCER METAL-PLASTIK
SUT KODU: (102480) PERKUTAN POSTERIOR KiFOPLASTi INFLATION
SYRINGE METAL-PLASTIK _ | |
SUT KODU: (102490) PERKUTAN POSTERIOR KiFOPLAST] INFLATABLE
BONE TAMP METAL-PLASTIK

MALZEMENIN ADI

1) Lokal anestezi altinda perkiitan olarak uygulanabilmelidir.

2) Yiikseklik kaybmnin restorasyonu ve giivenli bir alan yaratabilmek i¢in sigirilebilir
kemik tamponlari (balon) olmalidir. Sistem elemanlariyla balonsuz olarak
vertebroplasti uygulamast yapilabilmelidir. ( }

3) Balonlann 10-15-20 mm’lik boylar1 mevcut olmah, sisirici tizerinde basing
gostergesi ve hacim gostergesi olmalidir ve vertebra korpusu i¢ginde minimum 350 ‘
PSI’a kadar balon patlamamalidir. ‘

‘ 4) Islem sirasinda korpus biyopsisi alabilmek igin gerekli malzeme ( drill ) set
malzemeleri i¢inde olmalidir. Biyopsi alabilmek i¢in ek bir malzeme ‘
gerekmemelidir.

5) Dirill ve filler device’lar calisma kaniiliiniin ucundan en az 4 cm ctkmalidir. }

6) Tiim iiriinler birbiri ile uyumlu olmali ve iizerlerinde hepsinin 6l¢ekleri meveut
olmah ve kontrollii uygulama saglamalidir. ‘

FiZiKSEL
OZELLIKLER]

7) Filler device’lar 2 cc kemik cement alabilmeli ve iticisinin iizerinde génderilen ‘
miktarn belli olacag sekilde her 0,25 cc de bir 5lgeklendirilmis olmalidir.

8) Kemik cement toz maddesi en az %30 baryum veya kontrast madde igermeli ve
skopi ile rahatca goritlebilmelidir. Cement 4 ila 6 dakika arasinda yogunlasmali ve
16 dakikadan 6nce donmamalidir.

9) Caligma kaniilleri ve filler device’larin saplar1 diiz olmamali, kolay tutma, ¢evirme
ve ¢akma islemleri i¢in T veya topuz saph olup elle kolayca saglam
tutulabilmelidir.

10) Set ierigi; 1 adet Kifoplasti Balonu (10mm,15mm,20mm), 1 adet Basing Olgiimlii
Sirmnga, 1 adet Jamshidi Tipi Kemik [gnesi, 1 adet Calisma Kaniilii (Osteo
Introducer System), 1 adet Kifoplasti Bone Cement, 1 adet Bone Drill, 1 adet ‘
Kirshner Teli ve 3 adet Bone Filler Device seklinde olmalidir.

IMZA- ,
Pfof. Dr. dm%o
Bevin ve Ssir Leyrghisilzma
Tewcd No: 72710-109772

i.T.F, Norosirurji A.B.D.
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FORMU
ONKOLOJ! ENSTITUSE 1

KiMYASAL
OZELLIKLER]

DEPOLAMA
SARTLARI

1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIiGi

URETIM TARIiHi VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

L. 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 basilms olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler ytriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullartna uymali ve Tiirkge olmahdur.

TIBBI OZELLIKLER]

TESLIMAT SEKLI

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

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

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatals,
tespit edilen tiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saglik Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
trtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
triinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmnin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar: sncelikle Tiirkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) hu'ps://utsuv'.'{ulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin

kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

bozuk oldugu

—=—|

I.T.F. Norosirurji A.B.D.




710

ISTANBUL TIP FAKULTESI 1
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES!
DI§ HEKIMLIGI FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | .00~ riroso
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSTS 1
SUT KODU: (102800) SERVIKAL KORPEKTOMIi KAFES DiSTRACTABLE

MALZEMENIN ADI TITANYUM
SUT KODU: (1022815) LOMBER KORPEKTOMI KAFES DiSTRACTABLE
TITANYUM
1. Alt ve iist vertebra ile birebir kontak saglayacak yiizey agili olmalidir,
2. Alt ve iist vertebralarla siki bir tutunma saglayabilmesi igin temas yiizeylerinin keskin
digli bir yapida olmast gerekmektedir.
3. Sistem tek par¢a olmalidir.
4. 10 mm’den baslayarak 60mm ye kadar yiikseklik.
FiZIKSEL 5. 10,12,14,16,20, mm’ye kadar gap alternatifleri olacaktir.
OZELLIKLERI 6. Greftleme i¢in saglanmis genis orta alan olmalidrr, ve greftleme distraksiyondan dnce
yapilabilmelidir.
7. Distiraksiyon yapildiktan sonra tek asamal kilitleme sistemi olmalidir.
8. Sistemin viicutta kalacak tiim parga ve elemanlari titanyum malzemeden imal edilmis
olacaktr,
9. Sistemin iceride distrakte edilebilir 6zelligi olmaldr.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
Is)fllzgfﬁA 10. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI VE
OZELLIiGI

URETIM TARIiHi VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanligi tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmal ve fakiiltemize ait IU kodlart barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢igi bulunmahdur.

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

TIBBI OZELLIiKLERI
TESLIMAT SEKLI ‘I.Blr_un fiyat ihalelerinde siizl@mppm n.nz?ll'ampgfl.na miitakip 1lg1!1 klm_lgm :ra%ebl tizerine
istenilen malzemeler aym giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalhdir.
2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
ZORUNLU . . : . . ;
OZELLIKLER esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve adi

belirtilmek tizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.
3. Yiiklerici firma: ambalaji agildiginda, ku}ﬁnlma uygun olmayan, hatah,

IMZA-KASH

.Dr. 1YY
uzm Sinir €
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJI ENSTITOSO —J
FORMU —

ONKOLOJII ENSTITUSU

tespit edilen tiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir. —‘

4.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarin (T.C
Saghk Bakanligmmn ilgili WEB sitesinden alnan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
triinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri firiinlerin SUT kodlarmnin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidur.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 8ncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.zov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir. N

Te 5
i. T Norosirurji A.B.D.
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FORMU
ONKOLOJ ENSTITUST —

MALZEMENIN ADI SUT KODU: (102755) LOMBER INTERBODY KAFES RiGiD PEEK TLIiF
. Diskektomi sonrasi vertebrada 6n kolon destegini saglamak amagh Uretilmis
olmalidir. Lomberde minimal invaziv uygulama imkéan1 vermelidir.
2. Agik cage lizerindeki genis delikler vaskiilarizasyonu artirmal ve greft yerlegimine
olanak saglamalidur.
3. Uriin hammaddesi cerrahi implant i¢in uygun polyether eter ketone (PEEK ) veya
Ti6Al4V eli olmalidir. Talep halinde hammaddenin teknik ozelliklerini ispatlayan
evraklar ibraz edilmelidir.
4. Disk boslugunun anatomisine uygun 26, 28, 30mm genislik 7-18mm arasi
]i‘iZiKSEL ylikseklige sahip olmalidir.
OZELLIKLERI 5. Implantin mesafede stabil durmasi i¢in endplate yiizeylerinde disleri olmalidur.
6. Implant’m endplatelere tutunan enine uzanan timsekler implant boyunca dizilmig
olmalidir,
7. Implant’in x-ray ‘de izlenmesini kolaylastirmak i¢in, iginde posterior késede bir
adet titanyum marker olmalidir,
8. Implantin yerlestirilmesi igin merkez hatti gosteren bir kilavuz enstriiman olmahdar.
9. Uretici firma ISO 13485 belgelerine sahip olmalidir.
10. Set icerisinde gerektiginde kullanilmak izere yardimci el aletleri olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA . o
SARTLARI 11. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar barkot
halinde bastlmis 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¢igi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGi
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullara uymali ve Tiirk¢e olmalidir.

T#scil t :
T.F. Norosirurjt A.B.D.
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FORMU
ONKOLOJI ENSTITUST —1

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. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidur.

2.1stekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek tizere lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

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

4.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (uretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanligmimn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
iirin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri Giriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidr.

5. Urlin tedarikgi/bayi sorgulamalar: 6ncelikle Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

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

IMZA-KASE B IMZA-KAS .
sell i -
Prof. Dr. Aydyn Ayc (2zm.Dr. | o ,
Beyirl ve Simir geyralus am; q:yin ve Sinif \er ah‘i & c;‘:r
Tedcd N Dip. Tesf s h204¢
€ Uzmanhk ap
LT ITF .
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DI HEKIMLIGI FAKOLTEST [

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUST —

ONKOLOJ! ENSTITCISU I

MALZEMENIN ADI SUT KODU: (102720) SERVIKAL INTERBODY KAFES, RiGID, PEEK,
TITANYUM BICAKLI

‘ 1- Uriin hammaddesi cerrahi imlant igin uygun polyether eter ketone olmalidir. Talep
halinde hammaddesinin teknik &zelliklerini ispatlayan evraklar ibraz edilmelidir.

2- Siiperior ve inferior yiizeylere birebir tutunma saglayabilecek disli bir yapida ve daha iyi
goriintilleme i¢in implantin u¢ kisminda titanyum isaret pimi olmaldir.

3- implantm omurgaya daha iyi tutunumu igin bigak, Ti6A14V eli materyalden yapilmig
olmalidir ve alt ve iist korpusa en az 2mm tutunmalidir.

4- Ameliyat esnasinda daha kolay ve hizli bir sekilde implant segimi icin, bigak kism1
implantin ebatina gére renk kodlu olmaldr.

5- Peek cage nin igerisinde fiizyon ve greftleme icin gerekli alan olmalidir.

6-4,5,6,7 mm yiikseklik ve 12,14 mm uzunluk seceneklere sahip ve disk mesafesinin
ergonomisine uygun anatomik yapida olmalidir.

FIZIKSEL
OZELLIKLERI 7-Tek el aleti ile yerlestirme sabitleme yapilabilmelidir.
8- Set igerisinde ihtiya¢ boyutuna karar verebilmek i¢in implant denemeleri olmalidir.
Denemeler duraya zarar vermeyi engelleyici stoplara sahip olmalidir.
9- Set icerisinde caspar ekartor olmalidir.
10- Uretici veya ithalatg1 firma Ulusal cihaz bilgi bankasina ve Saglik Bakanligi TCKS
kayitli olmalidir.
11- Biomekanik test raporu ihale teklif dosyastnda sunulmalidir.
12- Kullammi kolaylagtiracak yardimer el aletleri olmalidir.
13- Peek cagelerin dis yiizeylerinde marker yontemiyle size ebatlar1 yazilmis olmahdir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA . . o
SARTLARI 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGi

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

2y
Bel SimACera
TescHl No: 72740-104772
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AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait TU 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 Tiirkce kullanim kitapgigt bulunmahdir. -

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

TIBBI OZELLIKLERi

TESLIMAT SEKLi

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

2.1stekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem smrasi1 ve adi
belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

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

4.Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigmi gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
urtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
triinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri triinlerin SUT kodlarmm eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalar1 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuveulama.saglik.cov.tr/ adresinden, UTS’de {iriin
kayith degilse TITUBB sisteminden vapilacaktir.

3eyin ve Sinir

ip. Tescif [
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SUT KODU: (103101-KN1220) INTRAOPERATIF NOROMONITORIZASYON
MEP VE SEP (EMG DAHIL) SETi KONVANSIYONEL

MALZEMENIN ADI
SUT KODU: (KN1105) MIKROCATAL DIREKT SINiR STIMULASYON PROBU
1- Teklif edilen IOM cihazi, son giincellemelerin yapildig: Lisansl Tiirkce Windows
7 ve Windows 8 isletim sistemleri altinda ¢alisabilen bilgisayar tabanh bir sistem olmalidir,
2- Noromonitorizasyon sistemi (16 kanalli selektif V EP, AEP, EMG, SSEP ve MEP
yapma Ozelliklerine sahip olmalidir),
3- Sistem birden fazla kullanicinin kendi ayarlar1 ile ¢alismasma imkan saglamalidir.
4- Sistem ileride giincellenebilir 6zelliklerde olmali ve istenildiginde alinabilecek
opsiyonel yazilimlar sisteme eklenebilir olmalidur.
5- Cihaz’'m preview ve kayit modu bulunmahdir. Kullanier, bu kullanim modlari
arasindaki farki kolayca anlayabilmelidir.
6- Cihaz birden fazla veri kaydedebilmelidir. Bunlar:
a- Islem sirasindaki biitiin verilerin kayit edilebilmesi,
b-b- Averajlanan EP’in(Evoked Potansiyel)hafizaya
alinabilmesi,
c-c- Bitin EP siiplirmelerini (sweeps) hafizaya
alabilmesi.
- 7- Cihaz hastaya uygulanan iglem sirasinda sistem degisikliklerinin ve eski olgularin
FIZIKSEL listesini saklayabilmelidir. Bu bilei print al kranda o8zd .
OZELLIKLERI 1stesim saklayabilmelidir. Bu bilgi print alma, ekranda gdzden gegirme ve

olgunun tipine gore siralama yaparken miimkiin olmahdir.

8- PC baglantisi USB port Uzerinden olmal, bu sayede hizli veri iletigimi
saglanmal1 ayrica istenildiginde bagka herhangi bir PC, ekstra bir ekipmana
ihtiyag duyulmadan sistem bilgisayar1 olarak kullanilabilmelidir. Artefakt
problemi olusturdugundan usb donistiirlicii veya ara baglanti kullananlar
kesinlikle kabul edilmeyecektir. Bu sayede bir diziistii bilgisayar yardimi ile
yogun bakim veya ameliyathane gibi ortamlarda rahatlikla kullamlabilmelidir.

9- Ozel bir topraklama gerektirmeksizin, artefaktsiz caligabilmelidir.

10- Cihaz, amplifier, stimulator ve ekran ayarlarim tanimlayan "sistem ayarlar1 dosyalarm”
(template) hafizaya alabilmelidir. 100 veya daha fazla template, islemsel ihtiyag veya
doktor kullanimi igin hazir tutulabilmelidir.

11- Sistemi otomatik kayit 6zelligi olmahdir.

12- Her bir kanalin high pass filter ve low pass filter degerleri ayr1 ayr1 ayarlanabilmelidir.
Bu degerler HPF i¢in en az 0.01-5000 Hz ve LPF i¢in 10-10000 Hz arasinda olmahidir
ve kademeli olarak ayarlanabilmelidir.

13- Stimulatorlerin frekans, mA. Vb parametreleri ayni ayr1 ayarlanabilmelidir.

14- Cihaz aktif EMG ve uyarilmig potansiyal MEP, SSEP ve BAEP yapabilmelidir.
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15- Cihazda raporlama yazilimy bulunmahdir.
16- Hasta bilgileri sayfasina hastanin fotografi bilgisayar kameras: ile cekilip
eklenebilmelidir.
17- Sistem yazilimi kullanicimn istedigi sayida bilgisayara yitklenebilmelidir. Bunun i
garanti siiresi boyunca herhangi bir ticret alinmamahdr.
18- Cihazm monitsrleme sirasmda standart iglemleri otomatik hale getirmek i¢in bir
planlama 6zelligi olmalidir.
19-  Calisma ekram istege gore ayarlanabilmeli. ikonlar ayarlanabilmeli buyiiltilip

kiigiiltiilebilmeli bu sayede ileride dokunmatik ekran kullanilmak istenmesi durumunda
kullaniciya kolaylik saglamalhdir,

20- Test agildiginda ¢alisma ekraninda bulunan impedance, monitoring, stimulation,
record vb. fonksiyon tuslarina kisayol atanbilmeli, bu kisa yollar ikonlarmn altinda veya
lizerinde goriinecek sekilde hatirlanabilmelidir.

21- Tek tus ilé rapordan inceleme sayfasina gegilebilmeli. Sinirsiz sayida rapor sablonu
olusturulabilmelidir. Ayarlanmas: durumunda belirlenecek bir klasgre otomatik bir sekilde
hazirlanan raporlarin bir kopyas1 olugturulabilmelidir.

22- Sadece cihazin yazilimi tizerinden raporlamalar yapilabilmeli, herhangi bir Office
programmna ihtiyag duyulmamalidir.

23- Yazilimda hekimin veya teknisyenin sik kullanmis  oldugu ifadelerin
olusturulabilecegi Glossary boliimii bulunmalidir. Bu kisma eklenen kalip ifadeler gekim
swrasinda veya gekimden sonra raporlamada kullanilabilmelidir. By kisim tek bir tiklama ile

ekrana sabitlenebilmeli, istenildiginde saklanabilmelidir.

24-  Cekim senkronize video kayd1 yapilabilmelidir. Cekilen video goriintiisii ¢caligma

ekraninda istenilen yerde sabitlenebilmelidir. Bu szellik cihazm orijinal yazilhmi iizerinde

bulunmalidir.

25-  Cahsma ekraninda background, grid, text, baseline, marker vb. dgelerin rengi

ayarlanabilmelidir.

26- Sinir koklerinin cerrah tarafindan hirpalandigm veya irite edildigini tanimamak icin
Free run EMG yapilabilme ozelligi olmahdir.

27- Sinir koki stimulasyonu yapilabilmelidir.

28-  Cihaz en az 16 kanalli olmalidr.

29-  Cihazda en az 40 elektrod girisi bulunmahdur.

30- Hastadan gelen sinyallerin kayit almabilmesi igin cihazin 2 adet pasif headbox’u
bulunmalidr.

31- Cihazin 2 adet stimulator podu bulunmalidir. Bu podlar iizerinde en az 12 ¢ift elektrik
s — s ey

IMZA-KASE AMZBrKAsH DOLAS
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stimulasyon ¢ikis1 bulunmalidir.

32- Cihazin 4 adet programlanabilir toprak girisi bulunmalidir. 1
33- Sistem notebook veya desktop bilgisayar ile kullanilabilmelidir. Orijinal masasi
olmalidir, :

Cihaz ileride senkronize olarak video goriintiisii kayd: yapabilmelidir.

34-
35- Cihazin elektrodlar: platinyum/iridyum malzemeden yapilmig olup MRI uyumlu
olmalidir.

36- Cihaz 13 mm ve 23 mm ¢iftli elektrod segenekleri sunabilmelidir.
37-  Cihazla beraber asagidaki malzeme verilmelidir.

—

Tek kullanimlik Deri alti burgulu igne(l kutu adet
elektrodu

1

I ==
37- Cihaz ile birlikte vakadaki ihtiyaca gére ¢iftli kanca tip sinir similator probu 180 mim,
bipolar sinir similator probu 90 mm, {iclii kanca tip sinir similatér probu 180 mm, ball tip
sinir similatér probu 90mm, diiz sinir similator probu 90 mm,secenekleri olmalidur.

38- Cihaz segenegi

sunabilmelidir.

spinal kord iizerinde kullamlan flexible yapida elektrod

39- Cihaz el iginde kullanihmak izere uygun geometrik yapiya sahip 30 ° agiya sahip

trigon elektrod segenegi sunabilmelidir.

40- Cihaz istenildigi takdirde kortikal serit grid elektrod segenegi sunabilmelidir.

l_(iMYASAL )
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERi VE
OZELLIGI

URETIM TARiHi VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIiKTARI

|

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

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

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

- Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yurtirlikteki TIBBI CTHAZ YONETMELIGi

ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarmna uymali ve Tiirkge olmalidar,

P

Jeyin ve Sinir
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TIBBi OZELLIKLER]

TESLIMAT SEKLI

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghik Bakanhg; tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan almmus koda sahip olmalidrr.

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

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

4.1haleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatci) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanhigmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
lirtin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
driinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri triinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglk.cov.tr/ adresinden, UUTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden vapilacaktir.

IMZA-KASE
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SUT KODU: (102545) SERVIKAL POSTERIOR ViDA TITANYUM POLIAKSIYEL

MALZEMENIN ADI SUT KODU: (102595) SERVIKAL POSTERIOR ROD TITANYUM D{)z,

1)  Teklif olunan Spinal Sistemin ana maddesi Ti6AI4V Eli alagimindan yapilmis olmali ve
Post-op dénemde hasta takibine izin vermelidir,

2) Polyaxial vida ¢aplar1 3,5mm ve 4mm olmalidir,

3) Polyaxial vida uzunluklar 3,5 mm’lik vidalarda 10mm den 30mm kadar 4,0 mm ‘lik
vidalarda 12mm den 40 mm kadar 2 mm araliklarla artmalidir.

4) Sistem self tapping vidalardan olulsmahidir

5) Vida baglari 32 dereceye kadar ac1 yapabilme 6zelliginde olmahdir.

6) Sistem tek nut kitlemeli olmal; ve kitleme sistemi vida lale basinn genislemesine izin
vermemelidir.

7) Sistem 3,0mm’lik caplardaki rodlardan olusmalidir.

8) Rod uzunlugu 30 mm baglayip 10 mm araliklarla 200 mm kadar olmalidir,rodlarm
tizerinde boylari yazmalidur.

FiZiKSEL 9) Set iginde laminar kisa ve uzun ve agh hooklar bulunmalidir.

OZELLIKLER]

10) Sistemde oksipital plaklar olmali 30mm’den 40mm’ye kadar 5mm araliklarla plak
boylar olmalidir,

11) Oksipital plak vida ¢aplari 3,5mm ve 4,0mm olmalidir 10mm’den 20mm’ye kadar 2mm
aralikla sizleri olmalidir.

12) Sistemde rod’dan roda diiz (rod’dan ve hook’tan olusan) arabaglatilar olmahdir.By
arabaglantilar 26mm’den 49mm’ye kadar boylar olmaldir,

13) Posterior servikalden normal posteriora gegmek igin tekli ve ¢iftli 6x3 mm, 5x3 mm rod
konnektorleri olmahdar.

14) Sistemin iginde offset konektorler olmalidir.

15) Sistemin kafatasina gelen plak boliimil 5 delikli 23 cm boyunda rod boliimiiniin ¢api ise
3 mm olmalidrr,

16) Plagn kilit sistemi ve vidalar: stoplu olmalidur,

IMZA-KASE
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17) Set i¢erisinde giyotin makas olmalidir,
18) Sistemin Biomekanik testleri olmali ve ihale dosyasinda sunulmalidir.

19) Uriin, Saghk Bakanligi onayh ve UBB sistemine kayith olmalidir.

20) Sistem hekime demo yapimadan teklife sunulmamalidir,

KIMYASAL

OZELLIKLERi

DEPOLAMA

SARTLARI 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLiGI

URETIM TARiHI VE
MIADI

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

1. T.C saglk bakanligi tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait TU kodlar barkot
halinde basilmus olarak teslim edilmelidir,

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

3. Malzeme iizerinde Turkge kullanim kitap¢1g1 bulunmalidyr.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yirriirlikteki TIBB] CIHAZ YONETMELIGi

ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkce olmalidir,

AMBALAJ SEKLJ VE
MIKTARI

TIBBi OZELLIKLERi

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

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

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

sunulacaktir.
ZORUNLU 3. Yiklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
OZELLIKLER tespit edilen tiriinii yenileri ile {icretsiz olarak degistirecektir.

4.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (Uretici/ithalatci) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS kayttlarini (T.C
Saglik Bakanligmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
Uriin/Uriinlere ait TITUBR veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alim yapimak istenen
tirtinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

IMZA-KAS e

yzm.Dr. ilygs DO A:,.
3eyin ve Sinir C ah 4‘350‘;
Dip. T K cil Mo: 11204
| - AfB.D ‘Jzmanhk TsS;I --.A.B.D
i.T.E Norosirurji 2178 ITF. &rosirurid

IMZA QA
)

&




/5-76

[STANBUL TIP FAKULTEST —

T.C.

ISTANBUL UNIVERSITES] CERRAHPASATIP FAKULTES] []

DI§ HEKIMLIGI FAKULTEST  [__]
I

ONKOLOJ ENSTITUST —

5. Uriin tedarikei/bayi sorgulamalart 6ncelikle Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik. sov tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden vapilacaktr,

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOII ENSTITUST

i, T.E. Norosi¢irji A.B.D.
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME I —
FORMU

ISTANBUL TIP FAKULTES] I |

ONKOLOJI ENSTITUS( —

SUT KODU: (102130) TORAKOLOMBER _POSTERIOR POLIAKSIYEL ViDA
TITANYUM PEDIATRIK/YETISKIN (KILITLEME APARAT] VE NUT DAHIL)

ST KODU: (102145) TORAKOLOMBER POSTERIOR POLIAKSIYEL ViDa,
TITANYUM, SPONDILOLISTEZis VIDASI/DISTRAKSTYON-KOMPRESYON
VIDASCEKTIRME ViDASL, PEDIATRIK/YETISKIN (KILITLEME APARATI

MALZEMENIN ADI VE NUT DAHIL)

SUT KODU: (102230) TORAKOLOMBER POSTERIOR ROD TiTANYUM RiGiD
(0-35 CM)

SUT KODU: (102300) TORAKOLOMBER POSTERIOR ROD-ROD TRANSVERS
KONNEKTOR TIiTANYUM D{iZ

1.Sistem titanyumdan olusmali ve MR ve BT uyumiu olmalidir,

2.Sistemde ihtiyaca bagli olarak monoaksiyel,polyaxial,rediiksiyon ve kaniilli
vidalar olmalidir,

3.Sistemdeki vidalar silindirik yapuda ve ¢ift self tapping 6zellikli olmalidir.

4.Vidalar omurganin anatomisine uygun olarak kullanilmak igin 4,5-5,5-6,0-
6,5-7,2-8,0 mm ¢aplarinda olmalidur,

5.Vida boylar1 25 mm 90 mm kadar seceneklere sahip olmalidir.

6.Sistem 6,0 mm rod sistemine uygun olmal farkls sistemlerde kombine
edebilmek igin setin icinde degisik caplarda ve boylarda dominolar olmalidar.

7.Sistemde iliak vidalar ve lateral konnektorlerde olmalidur.

8.Sistem skolyoz cerrahisine uygun olmali skolyoz cerrahisinde kullanilan el
FiZiKSEL aletleride setin i¢inde olmaldir.

OZELLIKLERI 9.Deri iritasyonunu énlemek igin setteki vidalar diisiik profilli olmalidur.
10.Vida iizerinde ¢ap,boy,lot yazan markerler olmalidr,

11.Sistemdeki vidalar renk kodlarina sahip olmals ve her cap vida igin farkl
renk kodu kullanilmalidr.

12.Rodlara egim vermeyi kolaylastirmak igin rodlarin lizerinde lazer markerler
olmalidur.

13.Biitiin rodlar hexogen olmali ve rotasyonu vermek igin sette hexogen anahtar
olmalidir.

14.Arabaglantilar rod tor od olmal; ve sette acihi ve rigid olacak sekilde farkls
se¢enekler olmalidir.

15.Rod boylari 40 mm den 900 mm kadar 10 mm olarak sette hazyr
bulunmalidur,
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SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME KARDIYOLO ENsTITOSY [~ |
FORMU |
ONKOLOJT ENSTITUSU (-~

| | |
L —_— ] -
16.Kademeli rod bulunmalidir., /

_ |
17.Sistemdeki nut kilitleme sistemi ¢ift nut kilitleme ve roddan kilitleme | |
sistemine uygun olmalidr.

18.Sette cerrahi operasyon sirasinda hekimin igini kolaylagtirmak igin gereken
/ cerrahi aletlerin hazir bulunmalidr.,

( S

KiIMYASAL

19.Sistem implant ve alet olarak iki konteynir olmaldir.
= ———— e
} |

/ OZELLIKLERI
— =
DEPOLAMA . . ..
SARTLARI 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

} KULLANIM YERI VE
OZELLIGi

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

1. T.C saghk bakanhg: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik ( |
ozellikleri belirtiimeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait 1U kodlars barkot | |
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

| 3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullamm kitapgig1 bulunmalidir.
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBB} CIHAZ YONETMELIGI /
|| ] ve SUT (saglik uygulama tebli Dkosullarina uymal; ve Tiirkce olmahidir. | }
TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine |
| istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg tarafindan onaylanmms, Ulusal Bilgi Bankas:
| koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmis koda sahip olmahdir.
2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
’ esnasinda komisyona teslim edilecektir, Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve adi
belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.
3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
ZORUNLU tespit edilen iiriinti yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir. |
OZELLIKLER 4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
’ tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarin (T.C
Saglik Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
tirlin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
Urtinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarmm eslesmis olduguna dair |
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.
5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar: 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) {

Uriin Takip Sisterni (UTS) https://utsuygulama.saglik. oov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin | |
—— .—-—__T:‘_\—\___\_____ —
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kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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FORMU
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SUT KODU: (SG1100) SENTETIK GREFT TCP, B-TCP TUREVLERI ,
BiYOAKTIF CAMLAR-PUTTY, PASTE, JEL, CRUNCH-KOLLAJEN, PEPTITLER
GAG, ANTIBAKTERIYEL KATKILAR, SILIKAT (ANTIBIYOTIK ICERIK
DAHIL DEGILDIR) 0,6-1 CC/501-1000 MM?

BIYOAKTIF CAMLAR-PUTTY, PASTE, JEL, CRUNCH, FLEKSIBLE SERIT-
KOLLAJEN, PEPTITLER GAG, ANTIBAKTERIVEL KATKILAR, SILIKAT
(ANTIBIYOTIK ICERIK DAHIL DEGILDIR) 1,1-2,5 CC/1001-2500 MM

SUT KODU: (SG1140) SENTETIK GREFT TCP, B-TCP TUREVLERI ,
BiYOAKTIF CAMLAR-PUTTY, PASTE, JEL, CRUNCH, FLEKSIBLE SERIT-
KOLLAJEN, PEPTITLER GAG, ANTIBAKTERIYEL KATKILAR, SiLIKAT
(ANTIBiYOTIK ICERIK DAHIL DEGILDIR) 7,6-10 CC/7501-10000 MM?
MALZEMENIN ADI
SUT KODU: (SG1150) SENTETIK GREFT TCP, B-TCP TUREVLERI] ,
BIYOAKTIF CAMLAR-PUTTY, PASTE, JEL, CRUNCH, FLEKSIBLE SERIT-
KOLLAJEN, PEPTITLER GAG, ANTIBAKTERIYEL KATKILAR, SIiLIKAT
(ANTIBIYOTIK iCERIK DAHIL DEGILDIR) 10,1-15 CC/10001-15000 MM?

SUT KODU: (SG1160) SENTETIK GREFT TCP, B-TCP TUREVLERI ,
BIYOAKTIF CAMLAR-PUTTY, PASTE, JEL, CRUNCH, FLEKSIBLE SERIT-
KOLLAJEN, PEPTITLER GAG, ANTIBAKTERIYEL KATKILAR, SILIKAT
(ANTIBIYOTIK ICERIK DAHIL DEGILDIR) 15,1-20 CC/15001-20000 MM?

BIYOAKTIF CAMLAR-PUTTY, PASTE, JEL, CRUNCH, FLEKSIBLE SERIT-
KOLLAJEN, PEPTITLER GAG, ANTIBAKTERIYEL KATKILAR, SiLIKAT
(ANTIBIYOTIK iCERIK DAHIL DEGILDIR) 20,1-30 CC/20001-30000 MM?

1) Uriin >%95 Beta TriKalsiyum Fosfat ,%1 Silikat’dan olugmalidir.

Uriiniin Silikat icerdigi test sonucu ve ilgili belgeler ihale esnasinda ibraz
edilmelidir.

2) Uriin Insan ve Hayvan kaynakli doku veya kan tiirevi icermemelidir.

3) Uriin radyoaktif herhangi bir bilesen icermemelidir.

FIZIKSEL 4) Uriin PFOS(Perﬂoroktansulfat) ve Ftalat icermemelidir.

OZELLIKLERI 5) Uriiniin osteojenik aktiviteyi artirdig1 hayvan deneyleri ile kanitlanmig
olmalidir,

6) Biyo uyumlu olduguna dair belge ihale esnasmda ibraz edilmelidir.
7) Uriin porozitesi gergek insan kemigi porozitesine benzerlik géstermelidir.

Uriin 10 — 500 um capinda makro gdzenekler ve <10 pm ¢apinda mikro

gozenekler ile dogal kemik dokusuna yliksek oranda benzerlik gosteren bir
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SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUST

fiziksel yapiya sahip olmalidir.

8) Uriiniin makro ve mikro gézenekler icerdigi Scanning Electron Microscopy
(SEM) gériintiileri ile kanttlanmis olmalidir.

9) Uriin Immune ve enfeksiyon riskine kars: olmalidir.

10) Uriin Gama Steril olmalidir.

11) Endikasyonlara gore farkli alanlarda kullanilmak lizere, graniil seklinde 1-
2mm, 1-3mm,

3-5mm, 5-7mm ve 0,25-0,50-1-2-5 -6-7-8-10-11-12-15-16-20-21-25-30 cc Ayrica
kiip seklinde

4x4mm 5x5mm ve 5-6-7-8-10-11 -12-15-16-20-21-25-30cc olmalidar.
12) Uriin ¢ift paket iginde cam sise formunda paketlenmis olmalidir.
13) Uriinlerin SGK eslesmesi ve UTS kaydi olmalidur.
14) Yerli mal: belgesine sahip olmalidir,

15) Serbest satig belgesi olmalidir.

16) Uriin ,ASTM-F 1088 - 04a standardina gore agir metaller
agisindan Toplam Agir Metal<5 Oppm’lik safsizhik degerlerine

uygun olmalidir,

17) Uriin radyopak olmali ve post-op gériintiilemelerde goriinebilir olmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERi

DEPOLAMA
SARTLARI

1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGi

URETIM TARIHi VE
MiADI

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

1. T.C saglik bakanhg1 tarafmdan onaylanmig orjinal ulysal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar barkot
AMBALAJ SEKLI VE halinde basilmig olarak teslim edilmelidir,
MIKTARI 2. Malzeme otjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir,
3. Malzeme iizerinde Tiirkce knllanim kita ¢181 bulunmal:dir,
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUSTI

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdak bilgiler yitriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullaria uymali ve Tiirk¢e olmalidir.

TIBBI OZELLIKLER]

1.Birim fiyat ihalelerinde s0zlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlg: tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi Bankas;
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmis koda sahip olmahdir,

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

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

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

tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigini gésterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C

Saglik Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alman Kkayit belgeleri),teklif ettikleri

TESLIMAT SEKLi

ZORUNLU
OZELLIKLER

belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.
5. Uriin tedarikei/bayi sorgulamalart oncelikle Tarkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin

kayith degilse TITUBB sisteminden va acaktir.

i.T.E. Norosiyyrji A.B.D.




