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SUT KODU AE1090
MALZEMENIN ADI BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMIASKI
SISTEMIDUGMELILOOPLUTITANYUMTUM BOYLAR
1. On capraz bag rekonstriksiyonunda yumusak doku greftlerinin femoral
fiksasyonunda kullanilir.
2. Greftin ortasindan gegip grefti asacak gekilde diigtimstiz (continous loop) polyester
liflerden yapilmig bir iplige sahip olmalidir.
3. Loop 1430 Newton gii¢ tasimalidir.
4. Vida yapisimda olmamalidir.
FiZIKSEL 5. Iplik uzuntugu 10mm, 15mm, 20 mm, 25 mm, 30 mm, 35 mm, 40 mm, 45 mm, 50
OZELLIKLERI mm, olmalidur.
6. Diigimstz iplik dort delikli 12 mm uzunlugunda, 4 mm genigliginde bir diigmeye
bagli olmalidir.
7. Implant titanyumdan imal edilmis olmalidur.
8. Diigmenin bogsta kalan deliklerinde konumlandirilmasma yardimer dikis iplikleri
bulunmalidir. Bu ipler 2 farkli renkte olmalidir. 32 kg giice dayanikli olmalidir.
9, Implant tekli steril paketlerde kullanima hazir halde iiretilmis olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 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.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgigt bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtrlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarmna uymali ve Tilrkge olmahdir.

TIBBi OZELLIiKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde sozlesmenin 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
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan almmig koda sahip olmaldir.

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

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

4. Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bay1
ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigmi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi  (T.C Saglik Bakanhfmmn ilgili WEB sﬁeﬁunden alman kayit
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belgeleri),teklif ettikleri triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen triinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iirlinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yoénetmelik kapsami disinda olan driinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarmi sunmalidir,

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 oncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS’de tiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktr.
Revizyon amagh olarak 10 yil stire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yilkiimli olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

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

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama se¢enekleri olmal.
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MALZEMENIN ADI

) SUT KODU AE1030
BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMIDISLI / DiSSizZ
STAPLEBASAMAKLI/DUZ TITANYUM/CoCrTUM BOYLAR

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

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

2boy segenegi olmalidir.

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

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

olmalidir,

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

6. Staple’in sirt tasarim diiz yapida olmahdir. Implantn ayak yapisi tibiadan
¢ikmamasi veya gevsememesi igin ters digli olmalidir. Implantin iist i¢
tarafinda greftin kaymasini engelleyecek disler olmalidir.

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

8. Uriin ambalajt tizerinde referans numarasi, boyutlar: ve CE amblemi

bulunmalidir.

LN

KIMYASAL
OZELLIiKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanli: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve faklltemize 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 tizerinde Tiirk¢e kullanim kitap¢ig1 bulunmalidur.

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

TIBBi OZELLIKLERI
. . 1.Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasina mtitakip ilgili klinigin talebi tizerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglhk Bakanhgi 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 siras1 ve

ZORUNLU adi beligltihneklﬁz:lr(et: Uzerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
OZELLIKLER esnasinda sunulacaktir. )

3. Yiiklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen firiini yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4. Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarii  (T.C Saglik Bakanhifinin ilgili WEB sitesinden alman kayit
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belgeleri),teklif ettikleri triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda almmi yapilmak istenen Uriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri
iriinlerin  SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iiriinler i¢in firmalar
kapsam dig1 beyanlarmi sunmahidir.

5. Urin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 oncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TiTCK) Urtin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

6. Revizyon amagli olarak 10 yil stre ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir

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

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

9. Cakma setleri glincel olacaktr.

10. Acil durumlar diistinitlerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 gilin énce teslim edilmelidir.

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.

14. Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.
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ISTANBUL TIP FAKULTES! 1
T.C.
iSTANBUL UNIVERSITESI CeRrAHPASA TP FAKOLTES! [
DI HEKIMLIG FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | . :oivoLont ENsTITOSO ]
FORMU
ONKGLOJ! ENSTITUSU 1
y SUT KODU AE1070 :
MALZEMENIN ADI BAGITENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMIASKI
SISTEMIDUGMELILOOPLUTITANYUMTUM BOYLAR
1. ACL, PCL, LCL, MCL, posterior oblik ligament, Illiotibial band tenodezi, Patella
tendon tamiri, VMO (vastus medialis oblik) ilerletme ve eklem kapsiil kapatma
rekonstritksiyonunda  yumusak doku greftlerinin femoral fiksasyonunda
kullanilmal ve ayarlanabilir bir sistem olmalidir.
2. Revizyon implantiyla uyumlu ¢ahsabilmelidir.
3. Greftin ortasmdan gegip grefti asacak sekilde ayarlanabilir (UHMWPE) polietilen
siiturdan yapilmig bir loop’a sahip olmalidir.
4. Greftin oturdugu begik kisminn siitur ¢ap1 1,5 mm olmalidur.
5. Bir adet takla ipi olmahdir.
FiZIKSEL 6. Loop’un yilk tastyan kismmun grefti koruyan bir tasarimi olmahdir.
OZELLIKLERI 7. 4500 periyot hareketinde (cycle) displasmani 2 mm’den kiigitk olmaldir.
8. Cihaz en az 1700 Newton gii¢ tagimalidir.
9. Tek boya sahip olmalidir.
10. Diigiimsiiz iplik sekiz delikli 12 mm uzunlugunda, 4 mm geniglifinde ve 2 mm
yitksekliginde bir diigmeye bagh olmahdur.
11. implant titanyumdan imal edilmis olmalidir. '
12. Diigmenin bosta kalan deliklerinde konumlandiriimasina yardimci #2 polyester
materyalden olugmahidir.
13. Tek elle rediiksiyona izin vermelidir.
14, Implant tekli steril ve kullanima hazir halde paketlerde olmahdur.
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 saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme lizerinde Tiirkge kullanm kitapgig1 bulunmalidir.

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

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasina mutakip ilgili klinigin talebi fizerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankas: koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdur.

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

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

4. Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigimi gésterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saglhik Bakanhigmin ilgili WEB sitesinden aliman kayit
belgeleri),teklif ettikleri {iriin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen driinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
driinlerin SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir, Tibbi Cihaz ytnetmelik kapsami disinda olan tiriinler i¢in firmalar
kapsam dis1 beyanlarmi sunmalidur.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan oncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktur.

6. Revizyon amach olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiiktim1i olacaktir

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir,

10. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

11. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede brrakmakla ylikiimlii

olacak.
12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin &nce teslim edilmelidir.
13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir,
14. Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmal.
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SUT KODU AE2220

GUCLENDIRILMIS OZEL SUTUR MATERYALLERIYUMUSAK DOKU-

MALZEMENIN ADI KEMIK/TENDON-TENDON/KEMIK- KEMIK TUTTURUCUABSORBE
OLMAYAN GUCLENDIRILMIS
SUTURLUIGNELI/IGNESIZUHMWPE+POLYESTER(/2 (DAHIL) ARASI
1. Ultra yiiksek molekiiler agirlikh (UHMW), 6rgit (multifilament) sutur teknolojisi ile
polyesterden imal edilmis olmahdir.

.. 2. Suturler, en az 95 cm uzunlugunda ve 2 numara kalinliginda olmalidir.
FIZIKSEL . . . O
OZELLIKLERI 3. Taper (sivri ug,yuvarlak govdeli) ve yarim daire (1/2) igneli dzellikte olmahdur.

4. Beyaz ve mavi-beyaz geklinde 2 adet renk segenegi olmaldir.
5. Tekli paketlerde ve tek kat etilen oksit yontemi ile steril edilmig olmalidur.
6. Son kullanma tarihi (sterilizasyon stiresi) en az 2 yil olmahdir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmahidur.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yirtirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama teblifi)kosullarina uymal ve Tirkge olmahdir.

TIBBi OZELLIiKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasina mitakip 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 onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmus koda sahip oimaldur.

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

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

4. fhaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (itretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saghk Bakanligmm ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri {irin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasmda alimi yapimak istenen trtnlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
irinlerin SUT kodlarnin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasmna
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan firiinler i¢in firmalar
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kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.

Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalan 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 amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimli olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

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

olacak.

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

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmals.
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T.C ISTANBUL TIP FAKULTESI —
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DI§ HEKIMLIGI FAKULTESt ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITOUST 1

ONKOLOJ! ENSTITUST C

SUT KODU AE2230
GUCLENDIRILMIi§ OZEL SUTUR MATERYALLERIYUMUSAK DOKU-
MALZEMENIN ADI KEMIK/TENDON-TENDON/KEMIK- KEMiK TUTTURUCUABSORBE
OLMAYAN GUCLENDIRILMIS
SUTURLUIGNELI/IGNESIZUHMWPE+POLYESTER0/2 (DAHIL) ARASI

1. Ultra yitksek molekiiler agirhkli (UHMW), 6rgii (multifilament) sutur teknolojisi ile
polyesterden imal edilmis olmalidir.

I 2. Suturler, en az 95 cm uzunlugunda ve 2 numara kalmhgmda olmalidir.
FIZIKSEL . 31 . e 1o oo
OZELLIKLERI 3. Taper (sivri ug,yuvarlak gévdeli) ve yarim daire (1/2) igneli 6zellikte olmalidir.

4. Beyaz ve mavi-beyaz geklinde 2 adet renk segenegi olmalidir,
5. Tekli paketlerde ve tek kat etilen oksit yontemi ile steril edilmis olmahdr.
6. Son kullanma tarihi (sterilizasyon siiresi) en az 2 yil olmalidur.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

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

1. T.C saglik bakanlig tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmali ve fakiiltemize ait TU kodlar1 barkot
halinde basilmis 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 lizerinde Tiirkce kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirlirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirk¢e olmaldir,

TIBBi OZELLIKLERI

—

.Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine

TESLIMAT SERLI istenilen malzemeler ayn1 giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan almmis koda sahip olmalidar.

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

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

ZORUNLU oldugu tespit edilen Uirtinti yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

OZELLIKLER 4. Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalat1) ise kendisine ait, bayi

ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS

kayitlarm  (T.C Saglik Bakanligmmm ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri triin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen drlinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
trtinlerin SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iiriinler i¢in firmalar
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kapsam dig1 beyanlarini sunmalidir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari Oncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumuw(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de Uriin kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktur.
Revizyon amagh olarak 10 yil stre ile hastaneye g¢akma setlerini getirmekle
ylikiimlii olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

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

olacak.

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

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama se¢enekleri olmalhidir.
Implantlarm navigasyon ile uygulama secenekleri olmals,
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ISTANBUL TIP FAKULTESI |
TDC. i
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRARPASA TP FAKOLTES! [
DI§ HEKIMLIGI FAKOLTEST [
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME |, o [
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU 1
. o SUT KODU AE2310
MALZEMENIN ADI TAMAMLAYICI URUNLERDRILL PIN/TROKAR UCSTANDART/SUTUR
DELIKLI/KANULLU/ACILANABILIR CELIKTUM BOYLAR
1. Cap12.4 mm olmalidir.
. 2. 28 cm ve 43 cm (+5 mm) secenekleri olmalhidir,
FIZIKSEL ) 3. Bir ucu trokar tipte, diger ucu greft fiksasyonunda iplerin gegmesi igin delikli
OZELLIKLERI yapida olmalidir.
4. Paslanmaz ¢elikten tiretilmis olmalidir.
5. Tek kullanimlik steril paketler halinde tiretilmis olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

I"JBETiM TARIHi VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlann barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme tizerinde Tiirk¢e kullanum kitap¢ig1 bulunmahdar.

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

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

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

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

4, Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigm gosterir TITUBB veya UTS
kayitlanm1 (T.C Saglk Bakanligmmn ilgili WEB sitesinden alinan Kkayit
belgeleri),teklif ettikleri tirtin/tirlinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iirimlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iirinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmahdir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan driinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarmi sunmalidir.

5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalar1 oncelikle Tiirkiye

flag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps:/utsuygulama.saglhk.gov.ir/
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6. Revizyon amach olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiiktimlii olacaktir

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

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar diigiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

11. Sézlesme sliresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla ylikiimlit
olacak.

12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 8nce teslim edilmelidir.

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalhdir.

14. Implantlarm navigasyon ile uygulama segenekleri olmah.

adresinden, UTS’de tiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

IMZA-KASE
0 Ali ERSEN

%) Téqﬂlho 126078

- Fakuitesi
tolo/sonabilim Daly
isanbul

IMZA-KASE IMZA-KASE
Dog. Dr. Gokhan;OLAT \
T il No: 13
o+ Istanbul Tip Fakules! 16 Istanbul Tip Fakte

e z)@ﬂ rﬂolou Anabitim Dalt
I Qapa {stanbul

pr. Ogr. yesi Mehmet DEMIREL
Cm;);f,v Ffdh’mnfclojl Anghilim Dalt

qc?c?d
\



P!

T.C ISTANBUL TIP FAKULTESI —
iSTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKCLTEST L]
DI§ HEKIMLIGE FAKOLTESt [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, .. voionenstimoss T
FORMU
ONKOLOJ! ENSTITUSU 1
SUT KODU AE1250

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

MALZEMENIN ADE ANKORLARIGNELI/IGNESIZGUCLENDIRILMIS SUTURLU (POLIETILEN
KAPLI POLYESTER/UHMWPE)TITANYUM3.5mm VE ALTI
1. Anchor, A¢ik ve mini agik Bankart, SLAP lezyonu, Rotator cuff tamiri ve biceps
tenodesis’te kullanilabilmelidir.
2. Anchor titanyumdan imal edilmis, konik yapida 3.5 mm,2.8 mm ¢ap segenekli
olmalidir.
lj'_‘iZiKSljJL 3. Steril, tek kullanimhk paketler halinde olmali, tornavidasi ile birlikte hazir halde
OZELLIKLERI bulunmali ve 2 (iki) adet 2 (iki) numara sutur iizerinde bagl olmahdir.
4. Suturlar kullanim kolayh@: agisindan farkli 2 renkte igne/ignesiz dikis materyali
segenegi olmalidir.
5. Suturlar yiiksek molekiil agirlikh polietilen (UMHW) fibrilleri ile 6zellikle
gilglendirilmis olmalidir
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIiHi VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 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.

3. Malzeme lizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgig: bulunmahdir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytriirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymah ve Tiirk¢e olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasimdan alinmis koda sahip olmalidir.
Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras: ve
ad1 belirtilmek lizere iizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

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

Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalat¢) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigm gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saghk Bakanlimm ilgili WEB sitesinden alman Kkayit
belgeleri),teklif ettikleri triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda almi yapilmak istenen driinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
firiinlerin SUT kodlarmin _eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
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sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iriinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarmn1 sunmahdir.

Uriin tedarlkq:lfbayl sorgulamalarn oncelikle Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Urin Takip Sistemi (UTS) htips://utsuyeulama.saghk.gov.ir/
adresinden, UTS’de tiriin kayitl1 degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagh olarak 10 yil sire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yﬁkumlu olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.
. S6zlesme stiresi sonuna kadar firma gakma setlerini hastanede birakmakla yikiimli

olacak.

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

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
Implantlarm navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.
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FORMU
ONKOLOJ! ENSTITUST —
SUT KODU AE1260
MALZEMENIN ADI BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMICAPA/VIDA/ZIMBA
ANKORLARIGNELVIGNESIZGUCLENDIRILMIS SUTURLU (POLIETILEN
KAPLI POLYESTER/UHMWPE)TiTANYUM3.6mm VE UZERI
1. Anchor, Acik ve mini a¢ik Bankart, SLAP lezyonu, Rotator cuff tamiri ve
biceps tenodesis’te kullanilabilmelidir.
2. Anchor titanyumdan imal edilmiy, konik yapida 6.5 mm,5.5mm, 5.0mm, 4.5
o mm ¢ap segenekli olmalidir.
FIZIKSEL ) 3. Steril, tek kullanimhk paketler halinde olmali, tornavidasi ile birlikte hazir
OZELLIKLERI halde bulunmali ve 2 (iki) adet 2 (iki) numara sutur tizerinde bagh olmalidir.
4. Suturlar kullanim kolayhgi agisindan farkli 2 renkte kendinden iZneli veya
ignesiz dikis materyali segenegi olmalidir.
5. Suturlar yitksek molekul agirlikli polietilen (UMHW) fibrilleri ile 6zellikle
gliclendirilmis olmalidir '
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERI VE
OZELLIiGI

i']l_?.ETiM TARIHIi VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanh@ tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkce kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yurirliikteki TIBBI CITHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saZlhk uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirk¢ce olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERIi

TESLIiMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi lizerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili kliniin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas: koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmis koda sahip olmalidr.
fstekliler, 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 pusulasma baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

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

ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigm gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarrn (T.C Saghk Bakanhiginm ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri tiriin/iirtinlere ait TTTUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
tritnlerin  SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
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FORMU
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sunmalidir. Tibbi Cihaz yo6netmelik kapsami diginda olan driinler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlarmni sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) hups:/utsuyeulama.saglik.cov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktur.

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

7. I:Jr[inler otoklavlara sigacak biyiikliikte 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 stiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiikiimlii
olacak.

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.

14. Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmalz,
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[STANBUL TIP FAKULTES]

T.C.
iSTANBUL UNIVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKULTESI

. DI§ HEKIMLIGI FAKULTEST
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

ONKOLOJ! ENSTITUSU

MALZEMENIN ADI

SUT KODU AE1270
BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMICAPA/VIDA/ZIMBA
ANKORLARIGNELI/IGNESIZGUCLENDIRILMIS SUTURLU (POLIETILEN
KAPLI POLYESTER/'UHMWPE)UHMWPE/POLIASETAL3.5mm VE ALTI

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

Kemige fiske edilerek yumugak doku tespitinde kullamlabilmelidir.

Soft Anchor; Oriilmiis Polyester ve Stituru; Ultra-High Molekiiler ( UHMWPE )

Polietilen bilegeninden olugmalidir.

Soft anchor 1.8 mm ve 2,8 mm’ lik 2 degisik size segenegi olmalidir,

Kiigitk Guide doku ¢evresinde ¢ok daha az invaziv olmalidir.

Siitur size’12 numara olmalidir.

1,8mm segeneginde 1 adet stitur. 2,8mm segeneginde 2 adet stitur olmahdur.

Soft anchor kiiglik ¢ap1 nedeniyle yerlestirilen yere gerek goriildiigiinde daha fazla

anchor yerlegtirilmesini de saglamalidir.

Soft anchor stiture teknolojisine dayali bir implant sistemi olmahdir.

9. Soft anchorun kirilma riski bulunmadif1 igin uygulama esnasinda yada uygulama
sonrasinda eklem igerisinde serbest cisimlerden korumasmi saglamalidir.

10. Soft Anchor steril paketler icerisinde kullanima hazir halde bulunmahdir.

NovAaw N

*®

KiMYAsAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanligi tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmah 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 bulunmahdr.

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullamm kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yurirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tirkge olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasma mutakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler ayn: giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

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

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

4. Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatet) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanumladigm gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi  (T.C _Saghk Bakanhfmmn ilgili WEB sitesinden alman kayit
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SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME KARDIYOLOI ENSTITOSO —
FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU 1

belgeleri),teklif ettikleri tirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale
dosyasmnda alimi yapilmak istenen Uriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iiriinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarmi sunmalidar.

5. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalan oncelikle Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumuw(TITCK) Urin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de triin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

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

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

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar diigiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir,

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

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

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

14, Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.
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iSTANBUL TIP FAKULTESI 1
T.C.
iSTANBUL UNiVERSITESI CERRAPASA TIP FAKOLTES! [
. DI§ HEKIMLIGI FAKULTEST L1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | . o101 ENSTITOSO —
FORMU
ONKOLOJ! ENSTITUSU —1
SUT KODU AE1140
MALZEMENIN ADI BAC/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMi CiFT DUGME IMPLANTLAR
ASANSOR SISTEMLI TITANYUM TUM BOYLAR
1. Artroskopik akromiyoklavikiller eklemin tamirinde kullaniimalidur.
2. Biri klavikiiler ve biri korakoid tizerine yerlegen iki diigmeden olusmahdir
FIZIKSEL 3. Digmeler titanyumdan imal edilmig olmalidur.
OZELLIKLERI 4, ki diigmeyi birbirine baglayan bir ytiksek kuvvette polietilen banttan olusmahdur.
5. Cihazn yerlegiminde kullanilan kilavuzlari olmahdir.
6. Implant tekli steril paketlerde kullanima hazir halde tretilmis olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI
URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir,
MIADI

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

ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar barkot

halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,

son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmahdir.

3. Malzeme tizerinde Turkge kullanim kitap¢ig1 bulunmahdir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Ttirk¢e olmahdir.

AMBALAJ SEKL] VE (2.
MIKTARI

TIBBI OZELLIKLERI

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

—

TESLIMAT SEKLI

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

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

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

4. Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigm gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saglk Bakanligmmn ilgili WEB sitesinden aliman kayrt
belgeleri),teklif ettikleri tirtin/driinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen irinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri
tirtinlerin  SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan firlinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmalidir.

5. Urtin tedarik¢i/bayi sorgulamalar1 oncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.ir/

ZORUNLU
OZELLIKLER
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ISTANBUL TIPFAKOLTESI [
T.C. _
ISTANBUL UNIVERSITEST CERRAHPASA TIP FAKULTES! [
DI§ HEKIMLIGI FAKOLTEST 1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | .ooonenstitoss L]
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU -
adresinden, UTSde tiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
6. Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye gakma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir
7. Uriinler otoklavlara sifacak biiyiikliikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.
8. Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.
9. Cakma setleri giincel olacaktur.
10. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.
11. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma gakma setlerini hastanede birakmakla ytkiimli
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.
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"URETIM TARIHI VE

ISTANBUL TIP FAKULTES! 1 1
T.C. — 0
iSTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTESI Ej ‘
Di§ HEKIMLIGI FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | ..o aienstitoso Lod) i
FORMU _ s
‘ ONKOLOJI ENSTITUS(S [Cor)

MALZEMENIN ADI

:ri'/,iKS_m,, .
O7F1LLIKLERI

KIMYASAL
{)/l LLIKLERI
BEPOLAMA

' SARTLARI
 KUL LANIM YERI VE
OZEILIGI

MIKRO KIRIK SISTEMI TEKNIK SARTNAME
SUT KODU:AE2160

1-Uriin hasarl1 bdlgede ¢ok daha fazla sayida mikro kirik yapabilmek i 1c1n _I |

lmm ¢apinda olmalidir,
2 Urtin nitinol den yapilmis olmalidar.

3-Uriiniin enstruman aleti re-usable olmalidir.
4-EnstrUman aleti artroskopik kullanima uygun olmal1 ve kendlhgmden 1 5. / i
30/45 derece a¢t vermelidir. AiE
5-Uriin 9mm derinlige geldiginde kendiliginden stoplamalidir.

6-Uriin pleuri potansiyel zengin hiicrelere ugrasarak hastanmn kendisinin. dahﬁ |-

fazla saglikli kikirdak saglamasina yardimet olmalidir.

7-Uriinii hasarli bélgeye uygulandiktan sonra ¢ikarmak icin hassas g:lkartlcl |

olmalidir.

8-Uriin disposable olmalidur.

9-Her artroskopi ameliyatinda sadece 1 adet kullanilmalidir.
10-TC.TURK PATENT ENSTITUSU patentli olmalidur.
11-Etilen oxide ile steril edilmis olmalidir.

MIADI

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

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

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

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

. Malzeme iizerinde Tiirkge kullamim kitapgigi bulunmalidir.

LI

ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uvmali ve Tiirk¢e olmahdir.

IMZA-KASE

.Birim fiyat lhalelennde soz]esmemn imzalanmasma mitakip ilgili klinigin talebi uzenne
istenilen malzemeler ayni giin. 1g:eusmdc ilgili klinigin deposuna tesllm edilmelidir. ‘
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, .00 o5 inisrinoso
FORMU
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1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakan11g1 taraflndan onaylanmis, Ulusal Bllgl
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir. i

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

adr belirtilmek tizere Uizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina bag(lanarak~»iha]e-~

: esnasinda sunulacaktir. n

‘ 3. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah boznk"

oldugu tespit edilen tiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir. ;

4. lhaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalatg1) ise kendisine ait,

ise tedarikci firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB “veya -

: kayitlarmi  (T.C Saghk Bakanlhginm ilgili WEB sitesinden ‘alman |

e belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iriinlere ait TITUBB veya UTS kdyltlarl ve. ih3

dosyasinda alimi yapilmak istenen Uriinlerin SUT kodlar ile teklif em]\}er:;’

iriinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair belgeleri - ihale dosyasina.
| “ZORUNLU sunmahdir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami digmda olan driinler igin firmulss |
| OZELLIKLER kapsam dig1 beyanlarmni sunmalidir,

[ 5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari dncelikle Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama. saglik. gov tl/
adresinden, UTS’de iirlin kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir. =" ="

6. Revizyon amagl olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getlrmei :
yliktimli olacaktir ’
7. Urtinler otoklavlara sigacak biiyiikliikte konteynerler ile getirilip teslim’ edllec
8. Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.
| 9. Cakma setleri gtincel olacaktir.

10. Acil durumlar diistinitlerek 24 saat hizmet vermelidir. S
11. Sozlesme stresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede blrakmakla yu
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. —
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| FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUSU i

ONKOLOJI ENSTITUSU L

. | SUTUR ITiCi ALETLI NITINOL T
MALZEMENIN ADI SUT KODU: AE2300 Al i

. Igne esnek ve nitinol alagimli olmalidir, :
. [gne 6zel tasarlanmis bir el aleti ile birlikte kullanilmalidir. Alet; 1p1 =
90 derece dik olarak dokudan gece-rek yukari tasimali, tasirken de ipi,
yakalayarak baska bir alete gerek kalmadan portal disina tagima-lidur.

. Ignenin arka kisminda el aletine takilabilmesi igin topuz baslig
olmalidir.
. . [gnenin kullamldig bu el aleti siituru dokudan gecirdikten sonra 773
§ I)I/IIHI(ISEICI ERI disariya ikinci bir alet gerektirmeden tagiyabilmelidir. SRR
7 e Igne uzunlugu nitinol kismi 255 mm, gévde kahnhgl 1 mm olmahdh
¥ . Stiturun dokudan gegme esnasinda kaymamast igin ignenin ug kismi Nt
| § centikli bir yapiya sahip olmali-dir. ‘
] [ . Igne tek kullammlik steril paketler igerisinde kullanima hazir halde.
{ | bulunmalidir.
; . Steril raf 6mrii 5 (bes) yil olmalidir.
g
L RiMVASAL -

O7 ELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARL o

| KULLANIM YERI VE |
| OZELLIGH -

URl< TIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidrr. e
miaDL

s st e

P
b
?
¢
t
i
i
1
I
Ly
i‘
3
b

1. T.C saglik bakanllgl ‘tarafindan onaylanmls orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve tekn.

ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiltemize ait 1U kodlar barkot
g halinde basiimis olarak teslim edilmelidir.
' AMBALAJ SEKLI VE | 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterlhzasym tar1h1 f. ;
o MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir. ' SN
¥ 3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitap¢igi bulunmalidir. TR
4. Malzemelerin oeral ambalajindaki bilgiler yitiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI

ve SUT (sailik uyeulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmahdir. i

ST TR

1. Birim fiyat ihalelerinde sozlesmenm imzalanmasina mutaklp ilgili klmlgm talebl uzenne ‘
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde xlglll klinigin deposuna teslim edilmelidir. ~ ™ |; :
i 1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlm tarafindan onaylanmis, Ulusal’ Blim '

ZORUNLU Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmis koda sahip olmalidir. :
#+ OZELLIKLER 2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi- i
N ) | _ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, 1haledeki kalem sirasi ve |
; IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE .. 4
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FORMU o (R
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adi belirtilmek iizere fizerine etiket yaplstlrllarak dizi pusulasma baglanarak: lhalc i
esnasinda sunulacaktur. SO |
Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk‘f:_’
oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir. A b
4, Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (liretici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi i |
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanmimladigim1 gosterir TITUBB veya. UTS 1
kayitlarint  (T.C  Saghk Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden " alman kéy}'f : ;
belgeleri),teklif ettikleri triin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve: 1hale 4
dosyasinda alimi yapilmak istenen {riinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettﬂ_d’" :
; urtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasm ?
. sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan urunler 1g:m ﬁrma]"r
kapsam dist beyanlarini sunmalidir. : 1]
5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tirkiye flag vé  Tibbi (fjﬁa:f'i:
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama, sagllk-,qby-
adresinden, UTS’de iirtin kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir, *
6. Revizyon amacgh olarak 10 yil siire ile hastaneye c¢akma setlenm getlrmeklc
yul\um]u olacaktir
Uriinler otoklavlara sigacak bilytikliikte konteynerler ile getirilip teslim edllecektn
Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir. ’
Cakma setleri glincel olacaktir.
0. Acil durumlar distiniilerek 24 saat hizmet vermelidir. 4
1. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yti‘
olacak. e
12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin &nce teslim edilmelidir..
13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama se¢enekleri olmalidir.
14. Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.

(VS
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{STANBUL TIP FAKULTES{ I—
TOC.
iSTANBUL UNiVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKOLTES! [
DI§ HEKIMLIGI FAKOLTESE 1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, oivoLos BxsTiTOSO -
FORMU
ONKOLOI! ENSTITUSU 3
SUTKODUAE2250
MALZEMENIN ADI YUMUSAK DQKU TAMIRI, SUTUR GECIRICISUTUR TASIYICIKANULLU
KILAVUZ NiTINOL/PROLEN/NAYLO MONOFILEMENT LOOPLUTUM
BOYLAR
1. Tek kulanimlik ergonomik kaymaz saph olmahdir.
. 2. Ug kismi yekpare kanilllil ve paslanmaz gelikten olmalidir.
l:‘IZIKS];L . 3. Bas parmakla idare edilen bir suture kontrol mekanizmast olmahdir.
OZELLIKLERI 4. En az 7 gesit ug dizayn1 ve agilara sahip olmalidir,
5. Tasiyici aparatin icinde monofilament yapida sutur materyali ile yukle olmalidir.
6. Bir adet monofilament yedek sutur ile paketlenmis olmalidir.
KiMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapg1g1 bulunmahdr.

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

TIBBi OZELLIKLER{

TESLIMAT SEKLi

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.

2.

Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve
ad belirtilmek iizere Uizerine etiket yapigtinlarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

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

fhaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saglk Bakanligmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasmnda ahmi yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
triinlerin SUT kodlarmm eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan Urimler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarmni sunmalidir.

Urtin  tedarikgi/bayi sorgulamalar1 _6ncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz
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IMgACS R POLAT
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DI§ HEKIMLIG FAKULTEST [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, .. oi0iiensTiToso -
FORMU

ONKOLOJ! ENSTITUSU -

—_— = \D 00 =]

Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS’de iirtin kayitli 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.
Urtinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir.

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

olacak.

. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 8nce teslim edilmelidir.

13.
14.

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmali.
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iSTANBUL UNIVERSITESI CBRRAHPASA TP FAKOLTES! [
DIS HEKIMLIGI FAKOLTESt [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, oivoron enstiroso -
FORMU
ONKOLOJ! ENSTITUSU —
—SUTKODU AE2260_
MALZEMENIN ADI YUMUSAK DOKU TAMIRI, SUTUR GECIRICISUTUR TASIYICIKANULLU
KILAVUZ NiTINOL/PROLEN/NAYLO MONOFILEMENT LOOPLUTUM
BOYLAR
1. Tek kulanimhk ergonomik kaymaz sapl olmalidir.
. 2. Ug kismi yekpare kantillii ve paslanmaz gelikten olmahdir.
FIZIKSEL ) 3. Bag parmakla idare edilen bir suture kontrol mekanizmasi olmalidur.
OZELLIKLERI 4, Enaz7 gesit ug dizaym ve agilara sahip olmalidir.
5. Tasiyici aparatin icinde monofilament yapida sutur materyali ile yukle olmalidir.
6. Bir adet monofilament yedek sutur ile paketlenmis olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIiKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIiHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras1 bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajndaki bilgiler ytriirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama teblifi)kosullarina uymah ve Tirkge olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLi

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.

2.

Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmis koda sahip olmalidir.
Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve
ad1 belirtilmek iizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

Yiklenici firma, ambalaji agildigmnda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinti yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigm gbsterir TITUBB veya UTS
kayitlarm1 (T.C Saglik Bakanligmm ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri trin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlant ve ihale
dosyasinda almi yapilmak istenen driinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iirinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasmna
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iriinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarmi sunmalidir.

Urlin tedarikgi/bayi _sorgulamalar _oncelikle Tirkiye [lag ve Tibbi Cihaz

IMZA-KASE

A

IMZA-KASE IMZA-KASE
Dog. Dr. Gokhan POLAT \
AESH 3

10 [stankut o Fekitesi
Dr. Bgr. UyesiMehmet DEMIREL

TC. Istanbul fivagie srisie
Ortoped{ va/i{Zviiatolojl Alabilim Dali
-~ Gapa - Istanbul

Ortopedii ve Jévmatoloj ; ilim Dalt



)

T.C 1STANBUL TIP FAKULTESI 3

iSTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKOLTES [

DI$ HEKIMLIGI FAKOLTEST [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | conoronmsiross £
FORMU
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6. Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yukimli olacaktir

7. Urinler otoklavlara sigacak bitylikliikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir,

10. Acil durumlar dusiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidur.

14. implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmal1.

Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iirlin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktr.
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!' MALZEMENIN ADI

INTERFERANS VIDASI PEEK ' i
SUT KODU:AE1620 i i

FiZIKSEL _
OZELLIKLERI

 KIMYASAL
- OZELLIKLERI

INTERFERANS VIDASI PEEK AE1620
Kaniillti Yapida Olmalidir.

Uretim Maddesi Peek Olmalidir.

Dis Caplar 7 — 8 —9 — 10 Mm, Boylar1 25mm — 30mm —35mm Uzunluklarinda Olmalidir.

Vida Arkast Tam Yuvarlatilmis Olmalt. |
Vida 6.5mm Capinda Altigen Tormavida lle Implante Edilmelidir.

Kemik Ttneli Iginde, Bilinen Vidalara Kiyasla Vida Boyu Kadar Tendona Basi —]
Yapabilmelidir. :

Hem Femoral Hem De Tibial Fiksasyonuna Uygun Olmalidir,

‘I DEPOLAMA
! SARTLARI

' KULLANIM YERI VE
| OZELLIG

 URETIM TARIHI VE |
| MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
F MIKTARI

1.T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve 'tél;ni‘{ t

ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlarl bari\m

halinde basiing olarak teslim edilmelidir,

Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterlllzasyon ron}"

son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir,

. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgigi bulunmahdir.

. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yurtirlikkteki TIBBI CIHAZ YONETMb! I"JI - f
ve SUT (saglik uveulama teblidgi)kosullarina uymah ve Tiirk¢e olmalidir.

2.

.Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebl uzerme :
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir. "7k

L ZORUNLU
On LLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Sagllk Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusa!_ Bilgi &

Bankast koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir. = i
istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numun’qyx,n '
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, 1haledek1 kalem sirasi ve
adi belirtilmek tizere {izerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak zvhaia j
esnasinda sunulacaktir. !
Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatall, bozuk' ||
oldugu tespit edilen iirlinii yenileri ile Gcretsiz olarak degistirecektir. -~ =1 31 ¢
Ihaleve teklif veren istekli tedarikgi firma (tretici/ithalater) ise kendisine ait, ba} &
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. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede blrakmakla yukum

. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama se¢enekleri olmalidir.

ise tedarlkgl firma ve bayisi olarak tammladlglm gosterir TITUBB- veya U*!S_
kayitlarmi  (T.C Saglik Bakanhgmuin ilgili WEB sitesinden alman kayit,|
belgeleri),teklif ettikleri tirlin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ‘thdfe
dosyasinda alimi yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettlklgi :
tirinlerin  SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasm“a:»,"f'
sunmalidir, Tibbi Cihaz yoénetmelik kapsami disinda olan iiriinler igin ﬁrmallarg}v
kapsam dis1 beyanlarmi sunmalidir, u :
Uriin  tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi- Cikaz |
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.g 29
adresinden, UTS’de iirtin kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagh olarak 10 yil stre ile hastaneye ¢akma setlerini getlrm
yiikiimlii olacaktir
Urtinler otoklavlara sigacak biiyiiklitkte konteynerler ile getirilip teslim edllec ]
Urlinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir. -
Cakma setleri giincel olacaktir,

Acil durumlar digiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.
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SARTLARI

| KULLANIM YER| VE |
OZELLIGI

B

‘1 MIADI

41 URETIM TARIHI VE |

— M
[STANBUL TIP FAKULTESI -
: T.C. N il
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TP FAKOLTES!. [
; Dis HEKIMLIGI FAKULTESE [T }!
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, 0o o osy. L
i FORMU e T
i l ONKOLOJ! ENSTITUSD - - r|
e SUTUR ANKOR PEEK-DUGUMSUZ SR
1, MALZEMENIN ADI SUT KODU:AE1452 R
. AlthSkOplk rotator manget tamirlerinde, double-row tespit tekn101 e i k.
de kullanilabilmelidir. _‘,["
. Ankorun siitur gerginligi her hastaya 6zel olarak ayarlanabllmeh ve. .
; uygulanabilmelidir. it
o FiZIKSEL . Stitur ankor Peek polimer teknolojisi ile tiretilmis olan emllmeyen s
- | OZELLIKLERI polimerden tiretilmis olmalidur. TR I
YA . Ankor 3.5-4.5mm, 5.8 mm ve 6.5 mm ¢apmda olmahdlr
’ | ® Ankorun tasarimi ¢akilmaya elverisli olmahdar.
41 KIMYASAL ] -
4 OZELLIKLERI B ) )
1 DEPOLAMA

I.Son kullanma taﬁhi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidr.

F“AMBALAJ SEKLI VE
4. MIKTARI

S5 0Y,

| TIBBI OZELLIKLER|

I. T.C saglik bakan_ﬂgl tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik'}

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarlh,l 1

S~ W

Ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar. bdxkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir. ik

son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidir.
. Malzeme tzerinde Tirkge kullanim kitapgigr bulunmalidir. T
. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMbL iGi
ve SUT (saBlik uygulama tebliZi)kosullarina uymali ve Tiirk¢e olmalidir. :

+1 TESLIMAT SEKLI

i

1.Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi izerine §'
1stemlen malzemeler ayni giin igerisinde 11g1]1 klinigin deposuna teslim edilmelidir. O

T A e

I. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg1 tarafindan onaylanmig, Ulusal Bllgl _‘f"
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmahdir.: "1 b
2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numunc:y
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve’ i
adi belirtilmek lizere lizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasma bag]anarak thalz!};
esnasinda sunulacaktir. 3
3. Yuklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah bozuk B
oldugu tespit edilen triinii yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.- ‘ L
4. ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (tiretici/ithalatg1) ise kendisine aif, bayi 3

vt G

S

ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladizim gosterir TITUBB veyar UTS
kayitlarimi (T.C  Saglk Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alinan - kaylt
belgeleri),teklif ettikleri tirtin/iirinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart” ve 1haie
dosyasinda almi yapilmak istenen driinlerin SUT kodlart ile teklif ettiklsr| 13
irlinlerin SUT kodlarinim eslesmis oldufiuna dair belzeleri ihale dosxa51na1ki
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1 FORMU | o
a ONKOLOJ! ENSTITUSU

sunmahdu .Tibbi Cihaz yonetmehk kapsam1 dlsmda olan urunler icin f'rmalal
: kapS'un dist beyanlarint sunmalidir. 3
i 5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tirkiye ilag ve Tibbj . Clhaz,

Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama. sagllks_{g'tl 1

adresinden, UTSde iirtin kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir. 1
6. Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getumekle' 3

ylikiimlii olacaktir : : ‘
7. Uriinler otoklavlara sigacak biiyiiklitkte konteynerler ile getirilip teslim edileceksi
8. Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir. o
9
1
1

. Cakma setleri giincel olacaktir.
0. Acil durumlar diistiniilerek 24 saat hizmet vermelidir. : ;
1. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yukum.u ok
olacak. =3
12. Steril edilecek tim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir.
3. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama se¢enekleri olmahdir.
14. Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmal,
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ISTANBUL TIP FAKULTES! -
T.C.
ISTANBUL UNIVERSITEST CERRAHPASA TP FAKOLTES! []
DI§ HEKIMLIGI FAKULTEST 1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, .. ivoiom ENsTITOSO —
FORMU
ONKOLOJ! ENSTITUSU —_—
(‘; SUT KODU AE1540
. BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT
MALZEVENIN ADI SISTEMIDUBELLI/KANATLI/VIDALI/ZIMBALI KENDINDEN SUTURSUZ
DUGUMSUZ ANKORLARPEEK3.6mm VE UZERI
1. Artroskopik rotator manget tamirlerinde ve double-row tespit teknigi ile kullanilmak
lizere tasarlanmis olmahdir.
2. Ankorun siitiir gerginligi her hastaya 6zel olarak tespit edilditen sonra ayarlanabilir
olmalidir.
3. Ankorun yan kisimlarinda suturun kesilmesini engellemek amaciyla sutur oluklari
FIZIKSEL bulunmalidir.
OZELLIKLERI 4. Yiv yapisi ters cam agaci seklinde olup, yuksek ‘pull-out’ gucune sahip olmalidir.
5. Sutiir ankor Peek-Optima polimer teknolojisi ile tiretilmis olan emilmeyen polimerden
tiretilmis olmahdir. Boylece radyoliisen 6zelligi tasimalidir.
6. Ankor 4.5mm ve 5.5 mm ¢apmda olmaldir.
7. Ankor iki bslimden olusmalidir; ¢ outer shell’” ve *’inner plug’’.
8. Ankorun tasarumi gakilmaya elverisli olmahdir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢igi bulunmahdir.
4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yiirirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kogullarina uymal ve Tiirk¢e olmalidur.
TIBBi OZELLIKLERI
. . 1. Birim fiyat ihalelerinde szlesmenin imzalanmasina mitakip ilgili klinigin talebi iizerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna testim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdur.

2. fstekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve
adi belirtilmek {izere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale

ZORUNLU esnasinda sunulacaktir.
OZELLIKLER 3. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen tiriinil yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4. Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigmi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarm1 (T.C Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri tirin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
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] DIS HEKIMLIGI FAKOLTESt [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, coivoLon eNsTiroso ]
FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU ]

dosyasinda alimi yapilmak istenen tirtinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
triinlerin SUT kodlarmm eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmahdir. Tibbi Cihaz yoénetmelik kapsami diginda olan Uriinler i¢in firmalar
kapsam dig1 beyanlarm: sunmalidir.

5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalan o6ncelikle Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps:/utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iirtin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye c¢akma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir
I:,:Irﬁnler otoklavlara sigacak biiyiikliikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.
Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktrr.

. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

. Sozlegme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla ytikiimlii
olacak.

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.

14. implantlarn navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.
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?‘ COm/ TC [STANBUL TIP FAKULTEST E:'J ;
i' = ISTANBUL UNIVERSITEST CERRARPASA TP FAKULTES] [
i ' _ DI HEKIMLIG FAKULTES]. [
|| X, (e . SARF MALZEMIPOTI‘Q}?VIKE IK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOSU l:]
‘i| ONKOLOJI ENSTITUSU g l:]

I *  KIKIRDAK/MENISKUS TAMIR SISTEMI GIFT IGNELUOZEL UZUNGNELI -~ |.
ABSORBE OLMAYAN GUGLENDIRILMIS SUTURLU NITINOL TUM BOYLAR |

| MALZEMENIN ADI
| ® SUT KODU:AE2100

,4 . a) Meniskis tamir igneleri paslanmaz gelikten imal

| edilebilmeli ve steril halde kullanima hazir oimalidir.

- * b) Satirler tek kullanimlik olmahdir.

1 * ¢) Meniskis tamir igneleri ikili tarzda sitiir malzemesi

| uzerinde olmali, igneler diiz ve uzun olmalidir. -

¥ o d) Ikili meniskiis tamir ignesinin ucunda 75cm (+-10cm) sitir

| malzemesi olmali; bu siitiir malzemesi maxbraid materyalden’:

| FIZIKSEL imal edilmis olmalidir.

‘ | OZELLIKLERI e e) Teklif edilecek olan meniskiis tamir igneleri flexible .

l Ozellikte olmali; boylece hem eklem icinde hem de kanillerde -
kolay hareket kabiliyetine sahip olmalidir. N

e f) igneleri 25 cm uzunlugunda olmaldir. ' :

e g) Meniskus yirtiklarinin tamiri amaciyla kullanima uygun
olmaldir. :

KIMYASAL ‘ L
'} OZELLIKLERI Y S8
I DEPOLAMA =]
SARTLARI : :
l"\'ULLA.Nle YERI VE
- OZELLIGI |
‘ —URTIE'_FIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.
MIADI

i e

[. T.C saghk bakanlig: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik |-
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmal ve fakiiltemize ait U kodlar1 barkot | |
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir. SR e

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

I MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmahdir. - : Eoan
I . . Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitap¢1g1 bulunmahdir. S RARE T

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yariirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMEEIGH:

ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymal; ve Tiirk¢e olmahdir, W8 Do g

W

Y

{ TIBBI OZELLIKLERI
|
. TESLIMAT SEKLI

-

—

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

3 iORUNLU 1. Teklif edilen maizeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi

e : i ilei iD. " teoniie g
F OZELLIKLER Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmis koda sahip olmalidir. . !

B 2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet nuiri?lu?l'é)"‘i‘ ‘
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ONKOLOJI ENSTITUSU

IMZA-KASE

[9%]

— — \D oo =]

12.
13.
14.

ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras! ve |4

. Acil durumlar diigiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

ad belirtilmek tizere tizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale |
esnasinda sunulacaktir, . T iy
Yiiklenici firma; ambalaji agildiinda, kullanima uygun olmayan, hataly, bozuk |,
oldugu tespit edilen iirtin{i yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir. SEESSE.
Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalater) ise kendisine.ait, bayi. |
ise tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTs
kayitlarmi (T.C Saglik Bakanhgimin ilgili WEB sitesinden _alinan~ Kayi |,
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve-fhale, |
dosyasinda alimi yaptlmak istenen iriinlerin SUT kodlart ile teklit ettikleri' }
triinlerin. SUT kodlarinin  eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasiiig#
sunmalidir. Tibbi Cihaz ybnetmelik kapsami diginda olan iiriinler igin firm ‘
kapsam dig1 beyanlarini sunmalidir. i it
Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalari 6ncelikle Turkiye Ilag ve Tibbi Cihéz;
Kurumu(TITCK) Urtin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama.saglik.gov.ir/ {
adresinden, UTS’de tiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yaptlacaktr: ¢

Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini geti
ylktimlii olacaktir S
L::Jri'mler otoklavlara sigacak bilyiikliikte konteynerler ile getirilip teslim edilecp]gtl o
Urlinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir. i
Cakma setleri giincel olacaktir, A

Sézlegme siiresi sonuna kadar firma gakma setlerini hastanede birakimakla itk
olacak. R
Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin dnce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama se¢enekleri olmalidir.
Implantlarm navigasyon ile uygulama secenekleri olmal.
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T TS

| KIKIRDAK/MENISKUS TAMIR SISTEMI KIiLITLi DUGOMLU ( ASANSOR SISTEMLI)--
'MALZEMENIN ADI | ABSORBE OLMAYAN GUGLENDIRILMIS SUTURLU UHMWPE T0M BOYLAR '
o SUTKODU : AE2140

Sistemin uygulanisi ¢ok kolay olmahdir. gl

Artroskopik olarak uygulanabilmelidir. M |

Sistem; tabanca igerisine yerlegtirilmis 1 adet igne ve 2 adet |’

. ‘ hazir digum den olusmalidir. s
d. Tabanca sistemi sayesinde disarida veya igeride’yeni bir .

digim yapmaya gerek kalmamalidir. § i)

/ e. Tabancanin ucu eklem iginde konumiandiriimak amagl .

o T

: konik yapida olmalidir.
|| FIZIKSEL f.Iplikler maxbraid olmalidir, |
- OZELLIKLER] g. Tabanca sistemi steril pakette kullanima hazir olmalidr. -~ 4
{ h. Tabanca arkasinda bulunan igne itici ile igne eklem icinde '
kolayca ¢ikarilabilmelidir. §
. Ziploop teknolojisi ile dugumler atildiktan sonra iceride gerekli* !

(

|
il sabitleme yapilabilmelidir. e
L J-Sistem egri ve diiz olmak tzere 2 (iki) adet igne secenegingiel | 3
f sahip olmalidir. Cerrah istedigi alternatifi kullanabilmelidir.. - -
4 N RS S
4 | o i
b KIMYASAL [ o o i
! OZELLIKLER] | !
£/ DEPOLAMA ‘
') SARTLARI _ S _av
£ KULLANIM YERI VE | :
OZELLIGE | ]
'+ URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir. R
[, MIADI : o : AR
i 1. T.C saglik bakanlhig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik B
;;1[:; bzellikleri belirtilmeli,saklama kogullar olmali ve fakiiltemize ait JU kodlar: A‘"?érﬁ{bt 4
i halinde basilmis olarak testim edilmelidir. O T |

/| AMBALAJ SEKLI VE ‘2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tzerinde sterilizasyon tanhl ‘
- MEKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmahdir, ] s i

~

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitap¢igi bulunmalidir. o
4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yuriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMEL
. o _# ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uvmali ve Tiirkge olmalidir.

(N P

. TIBBI OZELLIKLER] ‘ LEE

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

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglk Bakanligi tarafindan onaylanmis, Ulusal:
Bankast koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmaldr; .;
‘ 2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numiin

st =" U ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki.,kalerrirslrasi Ve s
3 - IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE -
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_ I
L adr belirtilmek iizere tizerine etiket yapistirlarak dizi pusulasina baglanaral;,:
‘ esnasinda sunulacaktir, ' T
3. Yiklenici firma; ambalaji agtldiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, .bg 1k

‘ oldugu tespit edilen tirlinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir, g e
‘ 4. Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatgr) ise :kﬁIidiSiné a :
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigint gosterir TITUBB veya U
‘ kayitlarm:  (T.C Saglik Bakanligimn ilgili WEB sitgsinden: alinan ‘k’ay“
belgeleri),teklif ettikleri trin/iirinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve-ihal
‘ dosyasinda alimi yapilmak istenen driinlerin SUT kodlar ile teklif etfik,_
drtinlerin. SUT kodlarimin  eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasiia’}’
sunmalidir. Tibbi Cihaz y@netmelik kapsam1 disinda olan trinler igin firmalar ||
kapsam dis1 beyanlarini sunmahidir. i sl
‘ 5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart oncelikle Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz'f:
‘ Kurumu(TI"I:CK) Urtin Takip Sistemi .(UTS) https://utsuygulama.saclik, vov
adresinden, UTS’de tirtin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir. -
‘ 6. Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle |
‘ ytikiimlii olacaktir e :
7. Urlinler otoklavlara sigacak biiyiiklikte konteynerler ile getirilip teslim edile
8. Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir. . 4
9. Cakma setleri giincel olacakitir.
|
1

kt

- Acil durumlar diigtiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiikiii

olacak. ED

| 12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir. - o {
13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmahdir. s

- O

14 hnplant_lal'm navigasy on ile uygulama seg:e_nekle_riolm_al&_ — o~
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ISTANBUL TIP FAKULTESI E:—l’
T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKOLTES! [
DI§ HEKIMLIGI FAKOLTES] ]
SARF MALZEMF]::OTI;EI:\{I(II?IK SARTNAME KARDIYOLONENSTITUSG ~ [__]
ONKOLOJ! ENSTITUSU 3
SUT KODU AE1020
MALZEMENIN ADI ARTROSKOPIK GIRiSIM, IRRIGASYON SETLERIGIRISIM KANULLERICIiFT
TARAFLUKILITLI/YIVLI/YIVSIZESNEK/SERT/EGILEBILENTUM BOYLAR
1. Kaniller ¢zellikle artroskopik omuz ameliyatlarinda kullanima uygun olmalidir.
2. Kiint obturatoru olmalidir,
3. Dz yiizeyli ve yivli segenekleri olmalidir.
. 4.  Seffaf olmali igerigi goriinebilmelidir.
lfIZIKSl_EL ) 5. Az lastikli olmal, eklem igindeki srvinm digan kagmasini onleyecek sekilde
OZELLIKLERI dizayn edilmis olmalidir.
6. 4.5 mm’den 8.5 mm’e kadar en az 4 boy ¢ap segenekleri olmalidir.
7. Alerjik 6zellik gostermemesi agisindan lateks igermemelidir.
8. Vidali olmayan, kolay acilip kapatilabilen muslugu olmalidir.
9. Kanullerin plastik kisimlarinda sutur tutucu centikler bulunmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmahdir.

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

TIBBi OZELLIKLERI]

TESLIMAT SEKLi

1. Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasma miltakip 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 onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankas: koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.
Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek lizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir, Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve
adh belirtilmek tzere lizerine etiket yapistinlarak dizi pusulasma baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktr.

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

Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gésterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi  (T.C Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen irinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri
Urtinlerin SUT kodlarnin  eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yo¢netmelik kapsami disinda olan iriinler icin firmalar

2.
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SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME KARDIYOLON ENSTITOSY ]
FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU 3

kapsam dig1 beyanlarimi sunmalidir.

5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalar1 éncelikle Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumy(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.oov.tr/
adresinden, UTS’de tiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

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

yiikiimlii olacaktir

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar diistiniilerek 24 saat hizmet vermelidir,

11. Sozlesme stiresi sonuna kadar firma cakma setlerini hastanede birakmakla yitkiiml

olacak.
12, Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir.
13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
| 14. Implantlarm navigasyon ile uygulama segenekleri olmall.
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FORMU |
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DUGGMSUZ VIDALANABILIR ANCHOR
SUT KODU: AE1200

|
— — S _-:.-_-:I [

| a. Anchor PEEK(Polyetheretherketone) dan imal edilmis olmalidir.
( b. Anchor kendine ait tornavidasi lizerinde olmalidir.

E'l | C.  Yumusak dokularin kemige tespitinde diigiim atmaya gerek kalmadan
vidalayarak tespit edilmelidir.

|J d. Anchor 4,5 ve 5,5mm capinda olmalidir. =0

1 i J
L
' | | e. Vida yivli olmali, vida bagi konik yapida olmaldir. ) !
i Al
| } f.  Artroskopik ve acik cerrahi mudahalelerde kullanilabilmelidir. i
1 - i
i | g- Anchor kantilli yapida olmalidir.
i wuplogl
h h." Sutlrlerin kanlden gegirilmesi amagl cift loplu nitinol tel anchorun iginde .. |1
[} FIZIKSEL kullanima hazir olmalidir. W i
::I{IHIH\ILRI |
; . Urtin tekli ambalajda steril halde teslim edilmelidir. B )
Bl ‘]
',' / J» Uriiniin ambalaji tizerinde sterilizasyon sekli, seri numaras ve miadi B
it } bulunmalidr. EE
by
i 5<
;]" | k. Paket lzerinde veya icinde Urlinl tanimlayan etiketi bulunmalidir, f
ke [
il . hi
f» .- Uriin UBB'na kaytii saghk bakanhigr onayl olmalidir. i
4 :
i |
E | |
ot
HKiMYASAL _='h -
| OZELLIKLERI B
;jv DEPOLAMA
| SARTLARI S |
- KULLANIM YERI VE o)
b ()/m LLICI Jr - iE
£ (1 .Son kullanma tarihi teslim tari kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir. TTENTR
|

AMBALAJ SEKLI Vh_h T.C sa0hk bakanllgl tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve t@ku]ﬂ
¥ i ! 6zellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlart barkot

M IKTARI

! S halinde basilmus olarak teslim edilmelidir.
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' TESLIMAT SEKLI

|| TIBBI OZELLIKLER] |

ZORUNLU
OZELLIKLER

IMZA-KASE

|2 Malzeme orjinal am balajinda teslim edilmelidir. a

| | ISTANBUL TIP FAKULTESI

T.C.
ISTANBUL UNiVERSITES]

| CERRAHPASA TIP FAKGLTES] [ 17

| DI§ HEKIMLIGI FAKULTES] :]
| SARFMALZEME TEKNIK SARTNAME | iioo00mmamoss. 1

| | ONKOLOJI ENSTITUSU
|

— A

mbalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
| son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir. <l i "
3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapg1gi bulunmalidir. L

|4, Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yurtrlikteki TIBBi CIHAZ YONETMELIGI
| veSUT {__sagllﬁulz_z_ulwte_bl_igi_)kowlama_u_\;m&ve_TiLkge olmahdir,

o el
e K

iizerine |.
T

| 1. Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi

istenilen malzemeler ayni gilin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal BHgi ||

| Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdir,.” " b

| 2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi'| |

| ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve | :

adr belirtilmek tizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak: jiiafe |

| esnasinda sunulacaktir, W By Ly
Yikienici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatalr, :h

| oldugu tespit edilen {irtinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir, Tt

W

Ihaleye te

~

klif veren istekli tedarik¢i firma

(uretici/ithalati) ise kendisine aif,‘.

ayi.f:

| ise tedarik¢i firma ve ba

yisi olarak tanimladi

gmi gosterir TITUBB veya UTS |

kaytlarini  (T.C Saglik  Bakanhginm ilgili

WEB

sitesinden  alnan  kayit 1]

| belgeleri),teklif ettikleri Giriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve “ihale 1

| dosyasinda alimi yapilmak istenen Uriinlerin SUT k
riinlerin. SUT kodlarmnin eslesmis olduguna dair

odlart ile teklif ettikleri |;
belgeleri ihale dosyasua |-

sunmalidir. Tibbi Cihaz yénetmelik ka

psam1 disinda olan iriinler igin ‘fifmhalki:|:

' kapsam digt beyanlarini sunmalidur.
Urtin  tedarikgi/bayi sorgulamalary oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi €
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuvgulama.sfgf_’,lrlk.;‘
adresinden, UTS’de tiriin kayitl; degilse TITUBB sisteminden yapilacakti, -}
Revizyon amagli olarak 10 yil siire ile hastaneye cakma se‘tle’rini"" g‘etir{ln;ékflie‘ i
yliktimliy olacaktir e,
Urtinler otoklavlara sigacak buiyiiklikte konteynerler ile getirilip teslim edilecek
| 8. Urtinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir. W
9. Cakma setleri giincel olacaktir. L
| 10. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir. . :
| 1. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiikdmi |+
| olacak. . ol
12. Steril edilecek tim malzemeler ameliyattan 1 giin &nce teslim ed; Imelidir.
13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidr,
_14. Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.

w
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