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MALZEMENIN ADI

102.130 - TORAKOLOMBER POSTERIOR POLIiAKSIYEL ViD_A, TITANYUM,
PEDIATRIK/YETISKIN (KILITLEME APARATI VE NUT DAHIL)

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

1.Tiim iirtinlerin materyali titanyum alagim olmalidir.

2.Poliaxial vidalar ise, 4 - ile 8.mm. gaplar arasina en azindan 4 ¢ap segenegi sunmahdir. 25
mm. den baslayarak, 60mm’e kadar 5 er mm. araliklarla bityiiyen vida gesitliligine sahip
olmalidur. ! e

3.Poliaksiyel vidalar vida ve vida bag: bir biitiin olarak dizayn edilmis olmalidir.
4.Poliaksiyel vidalarm tiim yonlere 30 derece agilanabilme 8zelligi olmalidir (vida ¢api ile
degisebilir).

5.Monoaksiyel ve poliaksiyel vidalarin her iki yaninda, uygulama seti iginde kullanilan
rediiksiyon aletine uyumlu birer ¢entik olmalidir.

6.Setteki poliaksiyel vidalarin multifonksiyon ve paralel distaksiyon ve kompresyona izin
verebilen 6zelliginde olanlar1 da olmalidir.

7.Skolyoz, kifoz ve kifoskolyoz deformite ameliyatlarinda kullanilmak iizere minimal
-yapida ince ve rediiksiyon amagli hizli ilerliyebilen kullamlan rodun gegici olarak yiikiinii
tagiyabilen 6zel dizayn edilmis, setin i¢erisinde uzun segment ameliyatlari i¢in kullanilan
persuader setin i¢erisinde olmalidir.

KiMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1. Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme lizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir,

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

| TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI lBu"Lm fiyat ihalelerindg st}z.‘les.mer}il.l imz.alz.lr.lma_s1_11§ miitakip ilgili %dinig.in tal.et.)i tizerine
isténilen 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 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
ad1 belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

%)(QEEEIIE&ER 3. Yiiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk

oldugu tespit edilen iirtinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
4. Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigimi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi  (T.C Saghk Bakanligimin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri iirlin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlann jle teklif ettikleri
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triinlerin  SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan driinler i¢in firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmahdir.

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

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

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

olacak.

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

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

IMZA-KASE IMZA-KASE
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102.150 - TORAKOLOMBER POSTERIOR POLIAKSIYEL VIDA, TITANYUM,

MALZEMENIN ADI | SPONDILOLISTEZiS ViDASI, PEDIATRIK/YETISKIN (KILITLEME APARATI .-
VE NUT DAHIL)
1.Tiim iirtinlerin materyali titanyum alasim olmalidir.
2.Poliaxial Rediiksiyon vidalari vidalar ise, 5 - ile 7.mm. ¢aplar arasina en azindan 3 ¢ap
segenegi sunmalidir. 35 mm. den baglayarak, 50mm’e kadar 5 er mm. araliklarla biiytiyen
vida gesitliligine sahip olmahdir.
3.Poliaksiyel rediiksiyon vidalar vida ve vida bag: bir biitiin olarak dizayn edilmis olmalidir.

Ii‘fZiKSEL ' ;I;sliez;)ki;igel vidalarin tiim yonlere 30 derece agilanabilme §zelligi olmalidir (vida gapi ile

OZELLIKLERI 5.Poliaksiyel rediiksiyon vida baglar kirilma 6zelliginde olmali vida bagmi kirmak igin 6zel
el aleti olmalidir. her iki yaninda, uygulama seti i¢inde kullanilan rediiksiyon aletine uyumlu
birer ¢entik olmahidir.
6.Skolyoz, kifoz ve kifoskolyoz deformite ameliyatlarinda kullanilmak tizere minimal
vapida ince ve rediiksiyon amagli hizli ilerliyebilen kullanilan rodun gegici olarak yiikiinii
tastyabilen 6zel dizayn edilmis, setin igerisinde uzun segment ameliyatlar: i¢in kullanilan
persuader setin igerisinde olmalidir.

KIMYASAL

OZELLIiKLERi

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

gggﬁﬁ}gr YERI VE 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHi VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait [U 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 iizerinde Tiirk¢e kullanim kitap¢igi bulunmalidir,

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

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLi 1B1r1m fiyat ihalelerinde sézules_mel}ir.x imz_alziu}mqswa} miitakip ilgili !(linig-in tal.e‘t.)i iizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

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

ZORUNLU esnasinda sunulacaktir.
OZELLIKLER 3. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk

oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
4. Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi

e tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigimi gosterir TITUBB veya UTS
/%nlarml (T.C Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alman kayit

bellgeleri),teklif ettikleri tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya/[JTS kayitlar1 ve ihale
T N =
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dosyasinda alimi yapilmak istenen fiirtinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
iirtinlerin+ SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahdir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsamui disinda olan iiriinler i¢in firmalar
kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.

. Urlin tedarik¢i/bayi . sorgulamalar1 oncelikle Tirkiye .flag ve Tibbi Cihaz

Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi _(UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS’de tiriin kayitlt degilse TITUBB sisteminden yapilacaktr.

Revizyon amaglt olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle

ylikiimli olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

olacak.

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

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

IMZA-KASE KIZA-KASE
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102.140 - TORAKOLOMBER POSTERIOR POLIAKSIYEL VIDA, TITANYUM,

MALZEMENIN ADI | ACIK CEMENT ENJEKTE EDILEBILIR (KILITLEME APARATI VE NUT .
DAHIL)

_ 1.Vida ¢aplar1 6,5 mm,7,5 mm,8,5 mm boylar1 40-45-50-55 mm uzunlugunda.olmahdlr.
lj:iZiKS’i_*]:i . ia\;ﬁ;ﬁa; ;ﬁ;lllzgl(r)n ve osteoporotik hastalarda kullanitmak iizere cement géndermek igin
OZELLIKLERI 3.Set ile igerisinde cimsit ignesi ve kigner teli olmalidr.

4.Cement enjtekte edilme dzelligine sahip vidalarin enjeksiyon i¢in 6zel kitleri olmahidie
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI VE .. .
OZELLIGT 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE

1.

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

MIiADI

.AMBALAJ SEKLI VE
‘MIiKTARIK

1.

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

. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,

son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

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

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkge olmalidir.
TIBBi OZELLIKLERI
T A A G . 1.Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi {izerine
TE.SLI.MAT SEKLI istenilen malzemeler aym giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
) 1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanli1 tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Y Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdur.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve
adi belirtilmek iizere iizerine etiket yapistinlarak 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. Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi

ZORUNLU ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigiu gosterir TITUBB veya UTS
OZELLIKLER kayitlarrn (T.C Saghk Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alman Kkayit

-

belgeleri),teklif ettikleri iiriin/riinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen {triinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
tiriinlerin  SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iriinler i¢in firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmalidar.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
P urumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/
afiresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

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

ZA-KASE Mz SE
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yiikiimlii olacaktir

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

Gakma setleri giincel olacaktur. '

Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir, ~-s-

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

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin dnce teslim edilmelidir.

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

IMZA-KASE IMZAKASE
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MALZEMENIN ADI | 102.230 - TORAKOLOMBER POSTERIOR ROD, TITANYUM, RiGiD (0-35 CM)
1)Tiim rodlar diiz ytizeyli, titanyum (kolay sekil alan) olmalidir. ,
2)Sistem rodlari pediatrik igin 5 yetigkin i¢in 6-mm olmalidir. Rod boylart 60mm’den
FIZIKSEL baslamali ve 500 mm boyuna kadar kesilebilir rod olmalidir.
OZELLIKLERI 3)Sistemde trial rod (deneme rodu) olmalidir.
4)Rodlarin iizerinde bending sirasinda klavuz gérevi gorecek boydan boya ¢izgi olmahdur.
5)Rodlarm her iki tarafinda derotasyon aparat1 takilabilecek anahtar agz1 olmalidir
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI VE . .
OZELLICI 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgig: bulunmalidir.

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

TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1B1r1m fiyat ihalelerinde sﬁzﬂles‘mer}h.l imz.alz.u_lma_51_11z? miitakip ilgili !(linig'in tal.el?i tizerine
istenilen malzemeler ayni giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

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

3. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.
4. Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigmi gosterir TITUBB veya UTS
ZORUNLY kayitlarmi (T.C Saglik Bakanhigmn ilgili WEB sitesinden almnan kayit
OZELLIKLER ayiva -~ 0% anis e ste I

belgeleri),teklif ettikleri tirin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen irtinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri
iirtinlerin  SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iirtinler i¢in firmalar
kapsam dig1 beyanlarmi sunmalidir.
5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tirkiye [lag ve Tibbi Cihaz
rumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/
adrgsinden, UTS’de tiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagli olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle

yil timli olacaktir
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Uriinler otoklavlara sigacak bilyiiklikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.
Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.
Cakma setleri glincel olacaktir.

. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir,' .-

. Sézlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla ytkiimli
-olacak. j o 9

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

13.

14.

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

IMZA-KASE IMZA-KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTESI
_ 1
T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
ISTANBUL UNIVERSITESI —
Di§ HEKIMLIGI FAKULTESI
. —_—1
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME |, - =
FORMU L
ONKOLOJI ENSTITUST
1
MALZEMENIN ADI | 102.235 - TORAKOLOMBER POSTERIOR ROD, TITANYUM, RIiGID (36-70 CM)
1)Tiim rodlar diiz yiizeyli, titanyum (kolay sekil alan) olmalidir. _
o At 2)Sistem rodlari pediatrik i¢in 5 yetigkin i¢in 6-mm olmalidir. Rod boylart 60mm’den
FIZIKSEL - .. baglamali ve 500 mm boyuna kadar kesilebilir rod olmalidir.
OZELLIKLERI 3)Sistemde trial rod (deneme rodu) olmalidir.
; 4)Rodlarm lizerinde bending sirasinda klavuz gorevi gorecek boydan boya ¢izgi olmalidir.
5)Rodlarm her iki tarafinda derotasyon aparat takilabilecek anahtar agzi olmalidir
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM  YERI . )
VE OZELLIGI 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARiHi VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

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

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

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

TIBBI

OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI 1B1r1m fiyat ihalelerinde sézlesrpen%n. inglapr.nas_u{% .miitakip ilgili kl-inigin‘ talel?i -iizerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili kliniZin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 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
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi
ve adi belirtilmek lizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak
ithale esnasinda sunulacaktir.

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

4. Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi

ZORUNLU 3 o .. - e -
OZELLIKLER ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS

kayitlarmi1 (T.C Saglik Bakanligimin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasimnda alumi yapilmak istenen iirtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
triinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahdir.Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iiriinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarimi sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari 6ncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz

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

/

IMZA-KASE IMZA-KASE




ISTANBUL TIP FAKULTESI
R |
T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
iSTANBUL UNIVERSITESI —
Di%lIEKiMLiGi FAKULTESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOS(
FORMU 1
ONKOILOJi ENSTITUSU

10.
11.

12.
13.
14.

Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye gakma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir

Uriinler otoklavlara sigacak biiyiiklilkkte 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 c¢akma setlerini hastanede birakmakla
yiiktimlii olacak. ‘

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin énce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmall.

IMZA-KASE IMZA-KA




ISTANBUL TIP FAKULTESI
—3
T‘C. CEI%AHPAsA TIP FAKULTESI
ISTANBUL UNIVERSITESI o

DI§ HEKIMLIGI FAKULTESI

" SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | (il ivoros exstiross

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU
1

1. 102.300 - TORAKOLOMBER POSTERIOR ROD-ROD TRANSVERS

MALZEMENINADI | ¢ GNNEKTOR, TITANYUM, DUZ
1)Kullanilacak sistemde,sistemin stabil hale getirilmesini saglayacak transfer (ara baglant1 )
sistermni olmalidir :

Ll 2)Transfer baglantl sistemi, rodlar iizerinden baglanablhr Bzellikte olmahdir.
’ 3)Her bir baglant1 sisteminin her iki ucu kanca seklinde olmali, boyu mesafeye gore

FIZIKSEL

OZELLIKLERI uzatlle_lb_lhr ya da kisaltilabilme 6zelligine sahip olmalidur. _ <
4)Set icinde, kullanim kolaylig1 sunmast bakimindan ayrica 2 cross konektor ve 1 kesilebilir
ozellikli roddan meydana gelen transfer konektor seti de olmahdir. |
5)Set iginde, kullanim kolaylig1 sunmasi bakimindan ag1 ayarlanabilir transfer baglanti
segenegi de olmalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI . 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

ggé‘iﬁ%?l YERLVE | 4 ravma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

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

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

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

TIBBi OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1B1r1m fiyat ihalelerinde sﬁz{_lesgner}i{l im:ljalz.n‘lma.m.rig miitakip ilgili !(lmigﬁn_ta{et?i iizerine
istenilen malzemeler aym giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

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

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

+ oldugu tespit edilen liriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
4. Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ZORUNLU
OZELLIKLER ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigmi gosterir TITUBB veya UTS

kayitlarm (T.C Saghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri tirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen urlinlerin SUT kodlan ile tekhif ettikleri
iiriinlerin  SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iirlinler i¢in firmalar
kapsam digt beyanlarmi sunmalidir.

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

IMZA-KASE I -KASE
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T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
ISTANBUL UNIVERSITESI o
DI§ HEKIMLIGI FAKULTESI

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME KARDIYOLOJI ENSTITUSU
1

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU

—_——\O G0 ~]
—_ o v

-13.
14.

Revizyon amaghi olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiktimlii olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir. . . @ = P

Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

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

Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.

IMZA-KASE IMZA-KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTESI
T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
ISTANBUL UNIVERSITESI -

DIS HEKIMLIGI FAKULTESI

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME | .xoivorof XsTITOs0
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU
1

102.330 - TORAKOLOMBER POSTERIOR UZATMA KONNEKTOR,

MALZEMENIN ADI TITANYUM, DOMINO
_ 1.Ttm tirtinlerin materyali_titényum alagim olmalidir.
FIZIKSEL 2.Sistemde aksiyel ve yuvarlak olarak iki segenek olmaldur.
OZELLIKLERI 3.Sistemlerin farkli ¢ap rodlar oldugundan revizyon ameliyatlarinda iki rodu baglayan
dominolar olmahdir .
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA -
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI VE .. .
OZELLICH 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgigi bulunmalidir.

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

TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1B1r1m fiyat ihalelerinde stiz.les'mer}ir'l imz.ala.u‘xma!m.nzf miitakip ilgili !(linig.in tal.el:.)i izerine
istenilen malzemeler aym giln icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.
' 2. [Istekliler, ihale: komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
..ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve
‘ad1 belirtilmek tizere iizerine etiket yapistinlarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.
3. Yiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen driinii yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir. N
4. Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (liretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi
ZORUNLU ise tedarik¢i firma ve bayisi olaratk tanimladigint gBsterir TiTUBB veya UTS
OZELLIKLER kayitlarmi1 (T.C Saglik Bakanhigmnm ilgili WEB sitesinden alinan Kkayit

belgeleri),teklif ettikleri @riin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapimak istenen iirlinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri
irtinlerin SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan firlinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarmi sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 &ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TiTCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saghk.gov.tr/

N dresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

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

viikiimlii olacaktir




ISTANBUL TIP FAKULTESI
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T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
ISTANBUL UNIVERSITESI o
%IEKIMI‘,IGI FAKULTESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | .uoivoLos ensTiTOso
FORMU —
ONKOLOJI ENSTITUSU
1
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I:Jrﬁnler otoklavlara sifacak bilyiikliikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.
Urtinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.
Cakma setleri gilincel olacaktir.

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

olacak.

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

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

IMZA-KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTESI
|
T.C. CE:]RRAHPAsA TIP FAKULTESI
ISTANBUL UNIVERSITESI e
DI$ HEKIMLIGI FAK ULTESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | .:sivoLori ENSTITUSO
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU
C_1
MALZEMENIN ADI 102.755 - LOMBER, INTERBODY KAFESLER, RIGID, PEEK, TLIF
1)Uriin hammaddesi cerrahi implant igin uygun Polyether ether ketone olmalidir.
Hammaddesinin teknik 6zelliklerini ispatlayan evraklar ibraz edilmelidir.
LA 2)Superior ve Inferior yiizeylere birebir tutunum saglayabilecek digli bir yapida ve endplate
gegen 2 adet titanyum tanimlama pinleri olmalidur. |
5 3)Cage’nin igerisinde fusion ve graftleme icin gerekli alan olmalidir.
FiZiKSEL 4)7,8,9,10,11 mm yiikseklik ,28 mm uzunluk 10 mm genislik segceneklere sahip ve disk
OZELLIKLERI mesafesinin ergonomisine uygun anatomik yapida disli olmalidir.
5)Tek el aleti ile yerlestirme sabitleme yapilabilmelidir.
6)Set igerisinde ihtiya¢ boyutuna karar verebilmek i¢in implant denemeleri olmalidir.
7)Meydana gelebilecek bir olumsuz durumda iiretici veya ithalatgi firma hasta haklari geregi
hastanin zararini tazmin edecegini garantileyen belgeler sunmalidir.
9)Biomekanik test raporu ihale teklif dosyasmda sunulmaldir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
gIZJ]IE‘II:ﬁPé?I BIERT, VE 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

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 onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmal ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgig1 bulunmahdir.

4.<Malzemelerin orjinal ambalajidaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirk¢e olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI I.Birin} fiyat ihalelerinde sc’izules.mel}il} imz:ala.n?ma_sg}g miitakip ilgili klinig.in tal‘el_)i iizerine
istenilen malzemeler aym giin icerisinde ilgili klinifin deposuna teslim edilmelidir.

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

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

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

ZORUNLU oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.
OZELLIKLER 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
kayitlarm1 (T.C Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit

belgeleri),teklif ettikleri triin/iriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
iriinlerin  SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan driinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarmi sunmalidir.

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

Revizyon amagli olarak 10 yil siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle

-ylikiimlii olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

Sozlesme siiresi sonuna kadar firma gakma setlerini hastanede birakmakla yiiktimlii
olacak.

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

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

IMZA-KASE IMZA-KASE




ISTANBUL TIP FAKULTESI
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T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
—1

ISTANBUL UNIVERSITESI )

Dii]]EKiMLiG'[ FAKULTESI

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME |, .. s
FORMU 1

ONKOLOJI ENSTITUSU
U |

MALZEMENIN ADI | 102.740 - LOMBER iINTERBODY KAFES, RiGID, TITANYUM, TLiF

1)Uriin hammaddesi cerrahi implant i¢in uygun titanuim olmalidir.

2)Superior-ve Infetior yiizeylere birebir tutunum saglayabilecek disli bir yapida olmalidir.
3)Cage’nin igerisinde fusion ve graftleme igin gerekli alan olmalidur. N

A)Anterior ucu intervertebral mesafeye sokmal kolaylagtirmak igin inceltilmis olmaldir.
5)0° lordotik derecede olmalidir.

6)Tek el aleti ile yerlestirme sabitleme yapilabilmelidir.

7)Set igerisinde ihtiyag boyutuna karar verebilmek i¢in implant denemeleri olmalidir.
8)Cage seti TLIF setini de igermelidir.

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

KIMYASAL
OZELLIKLERIi

DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM  YERI

VE OZELLIGH 1.Travma Cerrahisi amehyatllarmda.

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

1. T.C saghk bakanligi1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlart barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢1g1 bulunmahdir.

4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  Dbilgiler yiiriirlitkteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge
olmalidur.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

TIBBI
OZELLIKLERI

1. Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine

TESLIMAT SEXTA istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

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

3. Yiiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
ZORUNLU oldugu tespit edilen iriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
OZELLIKLER 4. Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saghk Bakanligin ilgili WEB sitesinden ahnan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/driinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale
dosyasinda ahmi yapilmak istenen uriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iiriinler igin firmalar
=, \ kapsam dig1 beyanlarmnt sunmalidir.
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Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalar1 6ncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye gakma setlerini getirmekle
yiktimlit olacaktir 1 i ,
Urtinler otoklavlara sigacak - bityiiklikkte konteynerler ile getirilip teslim "
edilecektir. E -

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir. ‘

Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan | giin 6nce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmals.
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MALZEMENIN ADI

102.830 - LOMBER KORPEKTOMI KAFES, RiGID, TITANYUM, MESH,
LARGE

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

1.Tiim implantlar ISO 5832/3 titanyumdan imal edilmis olmalhdir.

- 2.Meshler yuvarlak ve ovoid(oval) olmak iizere en az iki farkli sekilsel 6zellikte olmalidar.
‘[ *3.0Ovoid( oval) olanlarin direncini arttirmak amaci ile igerisine yerlestirilebilecek emniyet

vidal1 en az ti¢ ¢ap ringler olmahdir.

4.Set igerisinde alt lomberden iist servikale kadar uygulanabilecek degisik ¢cap ve boy
segenekleri olmali gerektiginde kesilebilme ozelligine sahip olmalidir.

5.Yuvarlak olan meshlerin ¢aplari @10mm’den baslayip @16 mm’e kadar en az ii¢ farkli
cap segenegi olmalidir.

6.0void (oval) olan meshlerin ¢aplar1 12 mm’den baglayip 26 mm’e kadar en az dort
farkl cap secenegi olmalidir.

7.Mesh seti uygulama kolaylig1 agisindan TLIF setini de igermelidir.

8.Gerektiginde Kaneda ameliyat yaklagimina uygun anterior set ameliyat sirasinda hazir
bulundurulmahdir.

9.TLIF seti igerisinde meshleri sorunsuz kesebilen kesme aleti olmalidur.

10.Teklif edilen tiim tiriinlerin T.C. Saglik Bakanh@1 onayli olmali UBB ¢iktilar: teklif
dosyasinda sunulmahdir. ‘

KIMYASAL
OZELLIKLERI{

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM  YERI

VE OZELLIGI

1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKL] VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmali ve fakilltemize 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 numarasi1 bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgigi bulunmahdir. -

4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarna uymali ve Tirkge
olmahdir.

TIBBI
OZELLIKLERI
. . 1.Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasima miitakip ilgili klinigin talebi Gizerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler aym giin icerisinde ilgili klini§in deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi
ZORUNLU ve ad1 belirtilmek iizere lizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak
OZELLIKLER ihale esnasinda sunulacaktir.

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

haleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikci firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS
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kayitlarm1 (T.C Saglik Bakanligimn ilgili WEB sitesinden alinan Kkayit
belgeleri),teklif ettikleri trtn/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
firtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna .dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi ;Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan triinler icin firmalar.
kapsam dig1 beyanlarini sunmalidir. .

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglk.gov.tr/
adresinden, UTSde iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktur.
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir

Uriinler otoklavlara sigacak biiyiiklikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir.

Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

S6zlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla
yiikiimlii olacak.

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin énce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmahdir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmah.
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SUT KODU: TV4970 EKSTERNAL FiKSATOR EKSTERNAL FIKSASYON TEK

MALZEMENIN ADI PLANLI FIKSATOR FIKSATOR EKSTREMITE FIKSATORLERI EL BILEK
FIKSATORU TITANYUM/KOMPOZIT/KARBON/ALUMINYUM TUM BOYLAR
1)Fixator 1 long modiil ve 1 short modiil olmak iizere 2 ana govdeden olugmalidir.
2)iki ana gévde double joint ile birbirine baglanmalidir.
3)Double ball-joint sayesinde bile-50°lik ag ile flexion ve extansiyon yapabilmelidir
4)Ana gbvdelerde hareket edébilen birer adet diiz clamp bulunmalidir.
5)Ana govdelere gerektiginde T klemp ve ulnar clamp takilabilmelidir.
6)Gerektiginde double ball-joint sayesinde gévdelerden biri ¢ikarilarak compresyon
FiZIKSEL dist‘raction yapma olanag1 saglayan modiil takllabilmel.idir.
OZELLIKLERI 7)Fixatoriin CE belgesi olmalidir.CE belgesi sistemin implantlarint kapsadig gibi
instrumentlerini’de kapsamalhdar.
8)Vida ve drill klavuzlari, drill stoplayici olmalidir.
9)Schanz vidalar1 cerrahi paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidir.
10)Bonit coated schanz vidas: segenegi olmalidr.
11)Yumusak doku takibi gereken veya par¢ali kiriklarda kullanilmak iizere radiolesant
( karbon fiber )secenegi olmalidir.
KiMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIiHi VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir. .

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

TIBBi OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1.!31r1n_1 fiyat ihalelerinde sﬁzﬂles.mer}lr.l mgalgr?mqsg}g miitakip ilgili !(lmlg}n talpl:p tizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlhg tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas1 koduna ajt Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdur.
2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve
ZORUNLU ad1 belirtilmek tizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale
OZELLIKLER esnasinda sunulacaktir.

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

fhajeye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi
isg tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladifmni gosterir TITUBB veya UTS

IMZA-KASE IMZA-KASE
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kayitlarmn (T.C Saglik Bakanligumun ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri riin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
iiriinlerin  SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan driinler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlarint sunmalidir. ’ '
Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalari &ncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTSde iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amaghi olarak 10 yil siire ‘ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

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

olacak.

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
Implantlarin navigasvon ile uveulama segenekleri olmali.
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TV4710 EKXSTERNAL FIKSATOR EKSTERNAL FIKSASYON TEK PLANLI

MALZEMENIN:-ADI | FIKSATOR FIKSATOR PEDIiATRIK/ERISKIN DINAMIK/UZATMA FIKSATOR
ALUMINYUM TUM BOYLAR
1)Fixator tizerinde compresyon ve distraction yapmaya yarayan unite bulunmalidir.
2)Fixatorle birlikte polihedral 6mm allen anahtar: verilmelidir.
3)Fixatore gerektiginde T clamp veya agili klemp takilabilmelidir.
4)Schanz vidalar ve drill klavuzlari olmalidir..

FiZiKSEL 5)Drill {izerinde stoplayici olmal.ldlr.. _ . -

OZELLIKLERI 6)External Circular Fixator hybrid sistemiyle hybrid kullanim i¢in Clampler olmalidir.
7)Fixatoriin kaplanmasi sterilden etkilenmemeli ve Fixator iizerinde Firma logosu, lot
numarasi yazilh olmali sterilden etkilenmemelidir.
8)Metal kizaklarina takilabilen 5°,10°,15° radial klempler takilabildigi gibi 5°,10°,13° normal
agih schanz tasiyicilar set igersinde olmahdir.
9)Tiim boylar1 tasima cantas! icerisinde yerlestirilmis olmahdur.
10)Set ile beraber istendiginde Bonit Coated kapli schanz vidalarida olmalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

g‘zjé‘iﬁfgr HEELVE 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalhdar.

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

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI 1. Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi lizerine
istenilen malzemeler ayn giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

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

ZORUNLU 3. Yiiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
OZELLIKLER oldugu tespit edilen diriinil yenileri ile ficretsiz olarak degistirecektir.

Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ithalat1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigini gostericr TITUBB veya UTS
yitlam (T.C Saglik Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden alman kayit
1geleri),teklif ettikleri iirin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dgsyasinda alimi yapilmak istenen driinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
nlerin SUT kodlarimin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
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sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan {iriinler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.

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

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

yiikiimlii olacaktir

Uriinler 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.
. Sbzlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede brrakmakla yiikiimlii

olacak.

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

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama se¢enekleri olmalidir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmall.
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TV5010 EKSTERNAL FIKSATOR EKSTERNAL FIKSASYON TEK PLANLI
FIKSATOR FiKSATOR EKSTREMITE FiKSATORLERI KUCUK

MASEES MENENADE KEMIK/KUCUK EKLEM FiKSATORU
TITANYUM/KOMPOZIT/KARBON/ALUMINYUM TUM BOYLAR
1)Fixatoriin gévdesi rayli olmalidir.
2)Fixator Altiminyum malzemeden imal edilmelidir.
3)Fixatoriin schanz tutucu pabuclari ana gévdede enaz iki clampten olugsmali daha fazla
klemp gerektiginde firma tarafindan iicretsiz verilmelidir.

FiZiKSEL 4)Fixatortin boylar1 60,80 ve 100 mm aras1 en az 3 boy olmalidur.

OZELLIKLERi 5)Fixatoriin iistiinde compresyon ve distraction saglayan modiil olmahdir.
6)Fiksatoriin kaplamasi ve fiksator tizerinde firma logosu, ot numarasi yazih olmal sterilden
etkilenmemelidir.
7)Fixatorle birlikte 2,5 mm,3,0 mm allen anahtar1 verilmelidir.
8)Fiksator set halinde konteynir i¢inde cakma takimlartyla eksiksiz teslim edilmelidir.
9)Firma acil ameliyat gerektiginde seti elinde siirekli bulundurmalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

ggé‘ﬁéfgr RS VE 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

ﬁBETiM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhg tarafindan onaylannus orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait IU kodlart barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

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

TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1B1r1m ﬁyat ihalelerinde siizules'mer}ir} lmzalanmasu}a miitakip ilgili %(linig-in tal'el?i tizerine
istenilen malzemeler aym giin icerisinde ilgili kliniZin deposuna teslim edilmelidir.

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

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

ZORUNLU 3. Yiiklenici.firma; ambalaji a¢ildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
OZELLIKLER oldugu tespit edilen firiinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.
4. [Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (liretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi

ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigini gosterir TITUBB veya UTS
yitlarmu (T.C Saghk Bakanligimin ilgili WEB sitesinden alman kayit

befgeleri),teklif ettikleri Uriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alumi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iipiinlerin  SUT kodlarmnin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
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sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iiriinler i¢in firmalar
kapsam dis1 beyanlarin sunmalidir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart o6ncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumw(TITCK) Uriin. Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/

- adresinden, UTS’de tirtin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

Revizyon amacl olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

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

olacak.

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

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

IMZA-KASE IMZA-KASE
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TV5120 EKSTERNAL FIKSATOR EKSTERNAL FIKSASYON TUM FIKSATOR

MALZEMENIN ADI | CIVILERi VIDALAR SCHANZ KORTIiKAL/SELF-DRILLING/SELF TAPPING
CELIiK TUM BOYLAR
1.4,5,6 mm-gapinda 150mm,180mm ve 200mm boylarinda ISO 5832/ 1 D,ASTM
F138,DIN17443 standartlarindan herhangi birini karsilayan analiz sertifikas1 ibraz
edilmelidir.

A 2.Parca viicut i¢inde kullamlacag iin tedarikgi firma istendiginde malzeme icerigi ve kalite

FIZIKSEL A

OZELLIKLERI belgeleruy ibrazi zorunludur. o ‘ ' _
3.Talash imalat sonrasi elektropolishing ve pasifleme islemleri tamamlanmus olacak,dis
yiizeylerinde ezilme,atlama gibi hatalar bulunmayacaktir.
4.Schanz vidalar1 ¢elikten imal edilmis ve hidroksiapetit kaplt (bonit coated)olmahdir.vida
uglar self tapping ve konik olamili.schanz vivlar1 200-250 mm boyun ©@4-5-6 mm arast
caplarda olmalidir.Steril ambalaj ierisinde olmahdir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

g‘zjﬁfﬁfgr YERTVE 1. Travma Cerrahisi ameliyatlarmda.

ﬁRETiM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢igt bulunmalidir.

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

TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLi 1B1r1m fiyat ihalelerinde sﬁz}es-merfir.l imz.ala.lr.lmq&}? miitakip ilgili %(linig.in tallel?i iizerine
istenilen malzemeler aym giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

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

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

ZORUNLU oldugu tespit edilen triinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
OZELLIiKLER 4. Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi

ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigmi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmn (T.C Saghk Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alim yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri
/_}ri]nlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina

sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsam diginda olan iirtinler i¢in firmalar

/ kapsam dig1 beyanlarini sunmalidr.

IMZA-KASE IMZA-KASE
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Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalar1 oncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagli olarak 10 yil siire ile hastaneye g:akma setlerini getirmekle -
yukimlii olacaktir -

Uriinler otoklavlara sifacak buyuklukte konteynerler ile getmhp 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 ytikiimlii
olacak.

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

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

IMZA-KASE IMZAKASE
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TV4080 EKSTERNAL FIKSATOR EKSTERNAL FIKSASYON SIRKULER
FIKSATOR HALKA 1/4-1/2-2/3-3/4-5/8-TAM-AY AK-FEMORAL-FOOT-OMEGA

MALZEMENINADI | g4y K STANDART TITANYUM/KOMPOZIT/KARBON/ALUMINYUM TUM

BOYLAR -
3 1.CE Belgesinde “’Ilizarov sistemi’’: ibaresi ve Karbon halka ibaresi agik¢a yazili
olmahdir. :
2.Asagidaki parcalarin biomekanik testleri olmalidir.
. a.Karbon cember (Basmaya kars: deformasyon testi kg)

FIZIKSEL A . s s

OZELLIKLERI 3.Orgii tipi fiber yapisina sahip, anma Slgtileri iizerinde belirtilmis ve @80mm, &100mm,
@120mm, @130mm, @140mm, &150mm, B160mm, @180mm, G200mm ve @220mm boy
segenekleri olmalidir. iki adet half ring monte edildiginden daireselligi saglanmaldr.
Deformasyon testi olmalidir

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

ggéﬁﬁ%?{ YERLVE I.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanligi tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlart barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgigi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjindl ambalajindaki bilgiler yiirtirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirk¢e olmahdur.

TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1B1r1m fiyat ihalelerinde sbz-}esyner}i{l imz_al:flr‘lma!sgia.l miitakip ilgili !(linig_in tal_el?i' lizerine
istenilen malzemeler aym giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

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

3. Yiiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinit yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

ZORUNLU 4. Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (uretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi
OZELLIKLER ) ’

ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigmi gosterir TITUBB veya UTS
‘kayitlarmn  (T.C  Saghk Bakanligimin ilgili WEB sitesinden ahlman kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iiriinlerin  SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sutmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iriinler i¢in firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmalidir.

Uriin  tedarikgi/bayi sorgulamalart oncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz

IMZA-KASE iMZAAZASE
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Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,
Revizyon amagl olarak 10 yil siire ile hastaneye c¢akma setlerini getirmekle
yukiimlii olacaktir

‘Urtinler otoklavlara sigacak biiyiikliikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir.

Acil durumlar disiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede brrakmakla yiikiimlii

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

ZAKASE-, IMZA-KASE,




/b

ISTANBUL TIP FAKULTESI
| S
T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI

ISTANBUL UNIVERSITESI e

DIS HEKIMLIGL FAKULTESI
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME | . \enivoLom ENSTITOSO
FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU
| = ]

TV4130 EKSTERNAL FIKSATOR EKSTERNAL FIKSASYON SIRKULER

MALZEMENIN ADI | FIKSATOR RODLAR DELIKLI/YIVLI/OLUKLU STANDART/MINI CELIK TUM
BOYLAR
1.Paslanmaz ¢elikten imal edilmis,60,80,100,120,150,200,300 mm olmak lizere en az 7
degisik boy segeneginde olmalidir. Istendiginde ara boylar ve 300 mm’den uzun boylar imal

P edilmelidir. Rotlarm dis yiizeylerinde ezik, atlama olmamali, iizerinde sikigtirma somunlar

FIZIKSEL ; A

OZELLIKLERI problems¥z calisabilmelidir.
2.Talash imalat sonrasinda korozyona dayanimlari arttirtlmis olmalidir.
3.Paslanmaz celikten imal edilmis,40,50,60,80,100 mm olmak tizere en az 5 degisik boy
seceneginde olmahdir. Istendiginde ara boylar ve 100 mm’den uzun boylar imal edilmelidir.
4. Rodun bir ucunda K.Tellerini baglamak i¢in kanal olmahdur. -

KIMYASAL

OZELLIKLERIi

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

Iggé‘i’éfgr YERIVE | | Travma Cerrahisi ameliyatlarmda.

URETIM TARiHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkce kullanim kitapgigt bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymah ve Tirkge olmalidur.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

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

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

4. fhaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigmi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarm: (T.C Saghk Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alian kayit
belgeleri),teklif ettikleri tiriin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasinda alim1 yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iiriinlerin  SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. T1bbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iriinler i¢in firmalar

S psam dis1 beyanlarini sunmalidir.
5. Ufun tedarik¢i/bayi sorgulamalar1 oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz

%

Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
IMZA-KASE IMZA-KASE
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adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir o

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

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

olacak.

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

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

IMZA-KASE IMZA-KASE
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TV3800 EKSTERNAL FIKSATOR EKSTERNAL FIKSASYON SIRKULER

MALZEMENIN ADI | FIKSATOR AKSESUARLAR AYARLANABILIR PIN FIKSASYON KLEMP

STANDART/MINI CELIK TUM BOYLAR
o ' 1.Paslanmaz celikten imal edilmeli, femoral arklar iizerinde pin fiksasyonunu saglamalidir. ~

FIZIKSEL Korozyona dayanimi arttirilmig olmalidir h

OZELLIKLERI 2.Paslanmaz ¢elikten imal edilmis olmal,@ 4,0 5,3 6mm tiim ¢aplardaki schanz vidalarim
cember lizerinden gondermeyi saglamali, altindaki pulun tirtillar1 gember yiizeyine

- gémiilebilmelidir

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERi VE .. -

OZELLICH 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

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 onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢igt bulunmalidur.

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

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLi

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasr 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
adi belirtilmek lizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.
Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalat¢r) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigmi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlanm (T.C Saghk Bakanligmm ilgili WEB sitesinden aliman Kkayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/liriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri
iiriinlerin  SUT kodlarnin  eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan triinler i¢in firmalar
kapsam dig1 beyanlarmi sunmalidir.

5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalari oncelikle Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz
_.."’jlz(rumu(TiTCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/

2.

adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
6. Révizyon amagl olarak 10 yil siire ile hastaneye c¢akma setlerini getirmekle

IMZA-KASE IMZA-KASE
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yiikiimlii olacaktir

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

9. (akma setleri giincel olacaktr.

10. Acil durumlar diigiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

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

IMZAKASE
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ISTANBUL TIP FAKULTES
—
T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
ISTANBUL UNIVERSITESI e
DIS HEKIMLIGI FAKULTESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | ,xnivoLos ENSTITOST”
FORMU (—
ONKOQLOJi ENSTITUSU
|

TV5600 ORTAK KULLANIM TUM KEMIKLER TELLER, PINLER VE VIDALAR

MALZEMENIN ADI | TELLER KIRSCHNER TELI MATKAP UCLU/SUNGU/TROKAR/YIVLI

UCLU/ZEYTINLi CELIK TUM BOYLAR
1.Parca’ Vucut icinde kullanilacag1 i¢in imalat¢: firma malzeme igerigi ISO 5832 /1
D,ASTM F138,DIN17443 standartlarindan herhangi birini karsllayan analiz sertifikasini
‘s ibraza zorunludur.

gllzélfiféLEm 2. 1,5 ve 1,8mm ¢aplarinda 370 ve 400mm boylarinda imal edllmls
3.Telin.olive kism1 8zel mekanik sikistirma yontemi ile sikigtirilmis ve ¢ekme yiikiine
dayanikh olmahdir.
4 Teller trokar ucglu,bayonet uglu ve zeytinli olmalidir.
5.Zeytin kayma testi ibraz edilmelidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

gg;‘iﬁ%r YERI VE 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHi VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait TU kodlar1 barkot
halinde basilnus 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 kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI

TIBBi OZELLIKLERI

ve SUT (saglik uygulama tebligikosullarina uymali ve Tiirkce olmahdir.

TESLIMAT SEKLI ' 1B1r1m fiyat jhalelerinde sﬁzles.mer}il.l imz_alz_n?mgm.nz? miitakip ilgili !dinig_in tal_el?i {izerine
* istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili kliniZin deposuna teslim edilmelidir.

1. 'Teklif edilen'malzeme T.C. Saghk Bakanhg: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

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

3. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile ticretsiz olarak deglsnrecektlr

ZORUNLU 4. Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bay1
OZELLIKLER ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigim gosterir TITUBB veya UTS

kayitlannm (T.C Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden ahnan kayit
belgeleri),teklif ettikleri triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen triinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
iirinlerin SUT kodlarimin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahdir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsamu diginda olan triinler igin firmalar
sam dig1 beyanlarin1 sunmalidir.

tin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 oncelikle Tirkiye [lag ve Tibbi Cihaz
urumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https: //utsuygulama saghk.gov.tr/

/
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13.
14.

adresinden, UTS’de iiriin kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye c¢akma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir . .

Uriinler otoklavlara sigacak biiyiiklitkte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir. -
Uriinlerle birlikte’ cérrahi motor (kesici-delici) getirilecektir. g
Cakma setleri giincel olacaktir.

Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

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

Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.

IMZA-KASE P_ﬁ;«-KASE




3

ISTANBUL TIP FAKULTESI
—
T.C CERRAHPASA TIP FAKULTESI
ISTANBUL UNIVERSITESI , o

DIiS HEKIMLIGI FAKULTESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | .roivoror xsTiToso

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU
1

TV4030 EKSTERNAL FIKSATOR EKSTERNAL FIKSASYON SIRKULER

MALZEMENIN ADI | FIKSATOR AKSESUARLAR TEL FIKSASYON BOLT STANDART/MINI CELIK

TUM BOYLAR
) - 1.Ring tizerinde uygulanan K.Tellerini tespit amaciyla kullamlacaktur.

FIZIKSEL 2.Paslanmaz ¢elikten imal edilmis olacaktir.

OZELLIKLERI 3.Dis yiizeylerinde atlama,ezik gibi kusurlar bulunmamalidir.
4.Talash imalat sonras: elektropolishing ve pasifleme iglemleri yaptimis olmahdir

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE . .

OZELLIGE 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHi VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme iizerinde Tirkge kullanim kitapgig: bulunmalidir.

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

TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI . 1B1r1m fiyat ihalelerinde sﬁ;}esmegi@ imz_ale‘n}mqm.rla} miitakip ilgili %(linig-in tal.el?i tizerine
: istenilen malzemeler ayn1 giin ierisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

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

3. Yiiklenici firma; ambalaj1 acildiginda, 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

ZORUNLU ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigm gosterir TITUBB veya UTS
OZELLIKLER kayitlarnt (T.C Saghk Bakanligmmn ilgili WEB sitesinden alian kayit

-,

>

belgeleri),teklif ettikleri @iriin/driinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapimak istenen iriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
. jiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir.Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iriinler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.
5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar &ncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
“\Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saghk.gov.tr/
dresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

6. Revizyon amagh olarak 10 yil sire ile hastaneye c¢akma setlerini getirmekle
o, e y IMZA-KASE IMZA- E
4174 Sy
" N2g
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yiikiimlii olacaktir
7
8.
9. Cakma setleri giincel olacaktir.
l
|

olacak.

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

0. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir. »
'11. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiikiimli

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

IMZA-KASE

IMZA-KASE




10

ISTANBUL TIP FAKULTESI
1
T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
ISTANBUL UNiVERSITESI I
Di§ HEKIMLIGI FAKULTESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | zoivoLos ENSTITOSO
FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU

1
MALZEMENIN ADI | T¥3840 EKSTERNAL FiKSATOR EKSTERNAL FIKSASYON SIRKULER

FIKSATOR AKSESUARLAR KUPLER STANDART/MINI CELIK TUM BOYLAR
FIZIKSEL 1.Paslanmaz gelikten imal edilmis 1,2,3,4, delik segenekleri olmali.
OZELLIKLERI 2.Pin merkezleyici ve set screwler ile birlikte kullanilmalidir.
' 3.Korozyona dayanimi arttirnilmis olmalidir

KIMYASAL
OZELLIKLERI B
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir. N
KULLANIM YERI VE .. .
OZELLICI 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmahdir.

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

TIBBi OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1B1r1m fiyat ihalelerinde sﬁz}eg'mer!ir'l imz.alz_n.lma}m_rig miitakip ilgili %clinig.in tal-el?i {izerine
istenilen malzemeler aym giin icerisinde ilgili kliniZin deposuna teslim edilmelidir.

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

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

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

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

ZOBUNLD kayitlarm  (T.C Saglk Bakanligmin ilgii WEB sitesinden alman kayit
OZELLIKLER ;

belgeleri),teklif ettikleri @riin/iriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iiriinlerin  SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsamt diginda olan {iriinler i¢in firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmalidir.

5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalar1 oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TiTCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/

_~ adresinden, UTSde triin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

6. Re\}izyon amach olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiktimlii olacaktir

IMZA-KASE




ISTANBUL TIP FAKULTESI
—1
T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
ISTANBUL UNIVERSITESI .
DIS HEKIMLIGI FAKULTESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | .comvoronmsriroso
FORMU (-]
ONKOLOJI ENSTITUSU
| S

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

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar diigiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

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

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

14. Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmal.

IMZA-KASE
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TV3920 EKSTERNAL FIKSATOR EKSTERNAL FIKSASYON SIRKULER

MALZEMENIN ADI | FIKSATOR AKSESUARLAR BAGLANTI BOLT STANDART/MINi CELIiK TOUM
BOYLAR
1.Paslanmaz gelikten imal edilmis olup, altigen basli, boylart 12mm,16mm ve 30mm

) olmalidir. Istek olinas: durumunda 20 ve 25mm’de yapilabilmelidir.

FiZIKSEL 2.Dis ylizeylerinde ezilme,vuruk,dis atlama,v.b. kusurlar olmamalidir.

OZELLIKLERI 3.Talash imalat sonrasinda korozyona dayanim arttumak igin elektropolishing ve pasifleme
isleminden gegirilmis olmalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE .. .

OZELLIGI 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait [U kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

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

TIBBi OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1B1r1m ﬁyat ihalelerinde séz}esyner}ix.l hnz.ala_lr_lmgsg}z? miitakip ilgili !(linig.in tal‘et.)i iizerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

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

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

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

ZORUNLU ise tedarikci firma ve bayisi olarak tanimladigmi gosterir TITUBB veya UTS
OZELLIKLER kayitlarm1 (T.C Saglk Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alman kayit

belgeleri),teklif ettikleri iirtin/iriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri
riinlerin  SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iiriinler i¢in firmalar
kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.

5. Urin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tirkiye f[lag ve Tibbi Cihaz
<" Kutumu(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
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yiiktimlii olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir. :

Acil durumlar disiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede b1fakmak1a yiikiimlii

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

. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.

Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmali.
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TV4170 EKSTERNAL FIKSATOR EKSTERNAL FiKSASYON SiIRKULER

MALZEMENIN ADI | FIKSATOR SOMUN DORTGEN/STANDART STANDART/MINI CELIiK TUM

BOYLAR
< 1. Paslanmaz celikten imal edilmis olmali,altigen olmali. .

FIZIKSEL

OZELLIKLERI +:| 2.Dis yiizeylerinde ezilme,vuruk,dis atlama, v.b. kusurlar olmamal1d1r
3.Talash imalat sonrasinda korozyona dayanimi arttirmak i¢in elektropolishing ve pa51ﬂeme
igleminden gecirilmis olmalidir.

KiMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE .. .

OZELLICT 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARiHi VE
MIiADI

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

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 IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yiriirlikkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kogullarina uymali ve Tiirkge olmahdir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

N

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalhidir.
Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek lizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras: ve
ad1 belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

Yiiklenici firma; ambalaj1 a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecekdtir.

Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanmmladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi  (T.C Saghk Bakanligmm ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iirlinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iiriinlerin  SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmahdir.Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iiriinler icin firmalar
kapsam dig1 beyanlarint sunmalidir.

Uriin tedarikci/bayi sorgulamalar1 &ncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurymu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacakiir.
Revizyon amach olarak 10 yil siire ile hastan@xg cakma setlerini getirmekle

2.

IMZA-KASE A %, IMZA-KASE




ISTANBUL, TIP FAKULTESI
—1
T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
ISTANBUL UNIVERSITESI S
DI$ HEKIMLIGI FAKULTESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, ,:0ivorof ENsTITOSG
FORMU -
ONKOLOJI ENSTITUSU
1

yiikiimli olacaktir

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

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar diistiniilerek 24 saat hizmet vermelidir. -

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

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmaldir.

14. Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.
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. TV4110 EKSTERNAL FIKSATOR EKSTERNAL FIKSASYON SIRKULER
MALZEMENIN ADT | pjy A TOR PUL TUM SEKILLER STANDART/MINI CELIK TUM BOYLAR
lj_‘iZiKSIj]L ' (l)i;aslllzn;naz celikten imal edilmis olmali, @ 12 mm ve @ 16 mm Ye tirtikh pul secenekleri
OZELLIKLERI 2.Malzeme talagh imalat sonrasi elektropolishing ve pasifleme igleminden gegirilip
korozyona dayanimi arttirilmig olmalidir.
KIMYASAL -,
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI VE .. .
OZELLIGI 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhig tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi 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 {izerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgig1 bulunmahdir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajmmdaki bilgiler yiirirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirkce olmalidur.

TIBBi OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKL 1B1r1m fiyat ihalelerinde sézuleslmet}ir.l imz.ala'u‘lma-m.ng miitakip ilgili klmig'in tal.el?i {izerine
; istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

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

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

i oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4. TIhaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi

ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigm gosterir TITUBB veya UTS
CORUNLU kayitlarm1 (T.C Saghk Bakanhgmmn ilgili WEB sitesinden alnan kayit
OZELLIKLER )

belgeleri),teklif ettikleri Grin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri
driinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahdir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsamt disinda olan {irlinler icin firmalar
kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.

5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalari oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TiTCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/

6.

evizyon amagl olarak 10 yil siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekie
iikimlii olacaktir ¢

= Edresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

IMZA-KASE
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13.
14.

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

. Acil durumlar diigiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin énce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidir.

Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.
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1
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ISTANBUL UNiVERSITESI -
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, \univoLor ENsTiTOSO
FORMU (—

ONKOLOJ1 ENSTITUSU
.

_ TV2890 PLAKLAR VE VIDALAR ;(ANI“JLLI"J VIDALAMA VIDALAR TAM YivLi
MALZEMENIN ADI | CEKTIiRME VIDASI 1.5 - 4.5mm VIDALAR BASSIZ KOMPRESYON VIDASI
TiTANYUM/CoCr TUM BOYLAR

1.Teklif edilen tiim malzemeler buhar ve gaz sterilizasyona uygun olmalidir.

2.Tasima tavalar/Set kutulart mevcut sterilizasyon cihazlarina uygunebatta getirilicektir.
Set ¥2,5 mm;@3,5 mm, ¥4,5 mm,D5,5mm ve @6,5mm oOl¢iisiine sahip 5 farli gapta vida
icermelidir. 49 o

3.Vidalar bagsiz ve tam yivli olmalidir

4 Setin igerisinde her boy vidadan 2'ser adet olmalidir.

5.Vida boylar1 @2,5 mm 8-28 mm ©3,5 mm 16-30 mm @4,5 mm 16-50 mm arasi2 ser mm
aralikli olmalidir.

FiZiKSEL 6.Vida boylar1 35,5 mm vida i¢in 25 ile 80 mm arasi 5'ser mm araliklarla bulunmaldir.
OZELLIKLERI 7.Vida boylar1 @6,5 mm vida i¢in 40 mm ile 100 mm arasi ve 5'ser mm aralikla
bulunmalidir. Vidalar 8.3 adet boydan boya linear selftaping’e sahip olmalidir
9.Vidalarin ucunda 3 adet pargalayici agiz olmalidir.

10.Vidalar ¢cok amagli kullanima uygun olmahdir. ,

11.Vidalar hem selftaping hem selfdrilling 6zelligine sahip olmahdir.

12.Setin el aletleri modiiler yapida olmali tek bir tutucu sap ile kullanilabilmelidir.Sap
kaniillii olmalidir.

13.Set 2 farkl ¢apta kantillii drill igermelidir.

14.Set 2 farkh ¢apta profil oyucu icermelidir.

KIiMYASAL
OZELLIKLERi

DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE

OZELLICH 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

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

1. T.C saglik bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmah ve fakiiltemize ait IU kodlar 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 tizerinde Tiirkge kullanim kitap¢igi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghik uygulama teblifi)kosullarma uymali ve Tiirkge olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLi 1.BII‘HI.I fiyat ihalelerinde soz}es'mer}u.l 1mz.ala‘u}ma§51.nz? miitakip ilgili !(llmg.m tal.el?l iizerine
istenilen malzemeler ayni giin i¢erisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
2. [Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve
ZORUNLU .. .. i ] . N .
OZELLIKLER adi belirtilmek lizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale

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

1 4. )ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalats1) ise kendisine ait, bayi
A 2. &
ZARASE . .
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ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigii gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarm: (T.C Saglk Bakanligmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan1 ve ihale
dosyasinda alimi1 yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iiriinlerin  SUT kodlarinin  eslesmis olduguna dair belgeleri. ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan driinler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlarmi sunmalidir.

5. Urin tedarik¢i/bayi sorgulamalari oncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TiTCK) Urin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yaptlacaktir.

6. Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye gakma setlerini getirmekle
yuikiimlii olacaktir

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

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

11. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla ytikiimlii
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 olmali.
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TV2910 PLAKLAR VE VIDALAR KANULLU VIDALAMA VIDALAR TAM YIVLI
CEKTIRME VIDASI 4.6 - 8.0mm VIDALAR BASSIZ KOMPRESYON VIDASI

MALZEMENIN ADI | rirANYUM/CoCr TUM BOYLAR

1.Teklif edilen tiim malzemeler buhar ve gaz sterilizasyona uygun olmalidir.

2.Tasima tavalar/Set kutulart meveut sterilizasyon cihazlarina uygun ebatta getirilicektir. Set @5,5mm
ve 96,5mm Olgiisiine sahip 2 farh ¢apta vida icermelidir.

3.Vidalar bagsiz ve tam yivli olmahdir

4.Setin igerisinde her boy vidadan 2'ser adet olmalidir.

5.Vidaboylann ©5,5 mm vida igin 25 ile 80 mm arast 5'ser mm araliklarla bulunmalidir.
FiZiKSEL 6.Vida boylar1 ©6,5 mm vida igin 40 mm ile 100 mm arasi ve 5'ser mm aralikla bulunmalidir. Vidalar
7.3 adet boydan boya linear selftaping'e sahip olmalidir

OZELLIKLERI 8.Vidalarin ucunda 3 adet pargalayict agiz olmalidir.
9.Vidalar ¢ok amagh kullanima uygun olmalidir.
10.Vidalar hem selftaping hem selfdrilling 6zelligine sahip olmalidir.
11.Setin el aletleri modiiler yapida olmal tek bir tutucu sap ile kullamlabilmelidir.Sap kanillii
olmalidur. . .
12.Set 2 farkli ¢apta kaniillii drill icermelidir.
13.Set 2 farkl ¢apta profil oyucu igermelidir. Sistem biomekanik testler ibraz edilmelidir.
5 Bagsiz tam yivli kompresyon vidalan Titanyum (Ti6A14V ELDformunda olmalidir ve yliklenici bu
KIMYASAL belgeyi kabul komi kt
OZELLIKLERI geyi muayene kabul komisyonuna sunacaktir.
SDflll,gII:ill:iA 1. Odasicakhiginda.

KULLANIM YERi VE
OZELLIGI

Travma ameliyatlarinda kullanima uygun olmalidir.

I“Jl_lETiM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidir.
MIADI

1..T.C saglik bakanli: tarafindan onaylanmmsg orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik ozellikleri
belirtilmeli,saklama kosullar: olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot halinde basilmig olarak
. teslim edilmelidir.
- AMBALAJ SEKLI VE 2. Malzeme orjinal : ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi, son
MIKTARI kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgig1 bulunmahdir.
4. ‘Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtrlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI ve SUT
(saglik uvgulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkce olmalidir.
TIBBI OZELLIKLERI
1. Sézlegmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi tizerine ..............oconenene giin icerisinde tek seferde
TESLIMAT SEKLI teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan en geg 5 takvim
giinii i¢inde teslim edilmek zorundadir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlhigi tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasi koduna
ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidur.
2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...2.. adet numuneyi ihale esnasinda
ZORUNLU komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi belirtilmek {izere fizerine
OZELLIKLER etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir.,

3. Yiiklenici.firma; ambalajt agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen
{iriirfli yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.
/_ ) 4/Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullantlmamg iiriinii dcgistirmeyﬁ_:pahhiit etmelidir.
; 00
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5. @1,5mm ve @32,0mm kirschner telleri bulunmalidir.
6. Vidalar mr uyumlu olmalidir.
7. Vidalarin tornavidasi kaniillii olmahdir.

8. Vida boy olcer olmalidir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI

CERRAHPASA TIP FAKULTESI

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI -
[EIIEKIMLIGI FAXULTES!
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUSU
1

ONKOLOJI ENSTITUST
1

MALZEMENIN ADI

102.815 - LOMBER KORPEKTOMI KAFES DiSTRACTABLE TITANYUM

FiZIiKSEL
OZELLIKLERI

1) Tiim implantlar ISO 5832/3 veya ASTM F136 standartlarindan herhangi birine
uygun alagimda Titanium malzemeden imal edilmis olmahdir.

2) Sistemin CE belgesi olmalt ve belge iizerinde corpectomy cage ibaresi agikga
yazih olmalidir. » ' ,

3) Fusionu kolaylastirmak igin cage lizerinde graft delikleri olmal1 ve distraksion
sonrasida olusan bosluklart doldurmak i¢in ilaveten biiytik delikler olmahdir. '

4) Distraksion govdesi @18 mm L 20-31,1.28-45,1.40-66 ve @22 mm 24-37,L.32-
53,L48,85 mm olmalidir.

5) Set icerisinde iist ve alt end platler 0 dcreée, 3 derece ,5 derece,8 derece 10
derece ve 15 derece olmak tizere en az 6 degisik ag1 segenegi olmalidir.

6) Distraksion sonrasinda kilitlenebilme 6zelligi olmalidir.

7) Gerektiginde Kaneda ameliyat yaklagimina uygun anterior set ameliyat sirasmda
hazir bulundurulmalidir.

8) Meydana gelebilecek bir olumsuz durumda iiretici veya ithalat¢i firma hasta
haklar1 geregi hastanin zararin tazmin edecegini garantileyen belgeler sunmalidir.

9 Uretici veya ithalatg1 firma Ulusal cihaz bilgi bankasma ve Saglik Bakanlig
UTS’ye kayith olmalidur.

KiIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM  YERI

VE OZELLIiGI

1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmal 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.

MECTARS 3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgig: bulunmalidir.
4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler yurirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI: ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge
olmalidir.
TIBBI
OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1B1r1m fiyat ihalelerinde sézlfzsrpenin. imzz?lap{rxas'lQa .miitakip ilgili kl.inigin' talel.)i .iizerine
istenilen malzemeler ayn1 giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas: koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ZORUNLU ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi
OZELLIiKLER ve adi belirtilmek tizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak

ihale esnasinda sunulacaktir.

/?'L&lenici firma; ambalaj1 a¢ildiginda, kullamméolygun olmayan, hatali, bozuk
) al6,

olduigu tespit edilen iiriindi yenileri ile licretsizg#ralsdegistiseCektir.

IMZA-KASE A-KASE
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iSTANBUL UNIVERSITESI =
DIS HEKIMLIGE FAKULTESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |
FORMU KARD
ONKOLOJI ENSTITUSU
1

10.
11.

12.
13.
14.

Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarin1  (T.C Saghk Bakanlhigimin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri);teklif ettikleri @iriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve iliale
dosyasinda’ alimi yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlan ile teklif -ettikleri
driinlerin SUT kodlarnin eglesmis olduguna - dair belgeleri ihale dosyasina
sunimalidir. T1ibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iirtinler i¢in firmalar
kapsam dis1 beyanlarmi sunmahdir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart oncelikle Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amacgh olarak 10 yil siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle
yiiktimlii olacaktir

Uriinler otoklavlara sigacak bilyliklikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir.

Acil durumlar diigiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin nce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidur.
Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmal.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI
1
T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
iSTANBUL UNIVERSITESI =1
]i's_—HIEKiMLiGi FAKULTESI
SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME |
FORMU PR
ONKOLOJI ENSTITUSU
|

MALZEMENIN ADI | 102.266 - TORAKOLOMBER POSTERIOR ROD COCR SKOLYOZ TEKLI
1)Tiim rodlar diiz yiizeyli, Kobalt Krom (kolay sekil alan) olmalidir.
FiZiKhSE’L 2)Sistem’rodlar1 pediatrik igin 5 yetiskin i 1<;m 6-mm olmalidir. Rod boyu 500 mm
OZELLIKLERI kesilebilir rod olmahdir. »
3)Sistemde trial rod (deneme rodu) olmalidir.
4)Rodlarm her iki tarafinda derotasyon aparati takilabilecek anahtar agzi olmalidir
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM  YERI . . .
VE OZELLIGI 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE

1. T.C saghk bakanh@ tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmal ve fakiiltemize ait 1U kodlan barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

SISEASHL 3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgig: bulunmalidir.
4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler yiiriirlikieki TIBBI CIHAZ

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

TIBBI

OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI 1B1r1m ﬁyat ihalelerinde sf')zlf',sr'nenin. inglapl.nas-u}el .mﬁtakip ilgili kl.inigin- talet.)i ‘iizerine
istenilen malzemeler ayni giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlhg: tarafindan onaylanmig, 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 sirasi
ve adi belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktr.

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

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

ZORUNLU . o .. N gt -
OZELLIKLER ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladifim gosterir TITUBB veya UTS

kayitlarm1 (T.C Saglik Bakanligmmn ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri tirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen @riinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
iiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis oldufuna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsam diginda olan triinler i¢in firmalar
kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.
5. Urin tedarik¢i/bayi sorgulamalari &ncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
/‘erumu(TiTCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/

adresinden, UTS’de iiriin kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
R
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1
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I%IEKIMLIGI FAKULTESI
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME |
FORMU i
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10.
11.

12.
13.
14.

Revizyon amagli olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir

Uriinler otoklavlara sigacak biiyiiklikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir. ' R

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir.

Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir. )

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

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin énce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmal..
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ISTANBUL TIP FAKULTESI
1
T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
ISTANBUL UNiVERSITESI I

DIS HEKIMLIGI FAKULTESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | srpivoLos ENsTITOSG

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU
1

TV3570 EKSTERNAL FIKSATOR EKSTERNAL FIKSASYON COK EKSENLI

MALZEMENIN ADI | FIKSATORLER TUBULER KLEMPLER TUP TEN TUP E/ROD DAN ROD A

KLEMPI TITANYUM/KOMPOZIT/KARBON/ALUMINYUM TUM BOYLAR
P Sistem ve baglantllarl kurmak i¢in set icerisinde kenai ekseni etrafmda360£"('16nebilen tiim

FIZIKSEL arcalar1 titanyum materyalden imal edilmis rodu roda baglayan klempler olmalidir

OZELLIKLERI pare yu rya ¥ £ay P :

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE .. .

OZELLICI 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIiHi VE

MIiADI

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

i

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullann olmah ve fakiiltemize ait [U kodlar: barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanmim kitapgigi bulunmalidir.

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

TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1. Birim fiyat ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
: istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

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

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

4. Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatct) ise kendisine ait, bay1

ZORUNLU ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigmi gosterir TITUBB veya UTS
OZELLIKLER kayitlarim (T.C Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alman kayit

belgeleri),teklif ettikleri tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda almmi yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri
tirinlerin  SUT kodlarnin eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz y6netmelik kapsami disinda olan riinler igin firmalar
kapsam digt beyanlari1 sunmahdir.
5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalari oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
_Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglk.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

v .6.

evizyon amach olarak 10 yil siire ile hastaneye/gakma setlerini getirmekle
] =7
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DI§ HEKIMLIGI FAKULTESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | ,zoivoLos ENSTITOSO
FORMU (—
ONKOQLOJI ENSTITUSU
—

yiikiimlii olacaktir

7. Uriinler otoklavlara sigacak biiyiikliikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.
8. Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.
9. Cakma setleri giincel olacaktr.
10. Acil durumlar diiglintilerek 24 saat hizmet vermelidir.
» 11. Soézlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiikiimlii

olacak. i
12. Steril edilecek tiim malzemeler amehyattan 1 giin énce teslim edilmelidir.
"13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
14. Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmali.

0 aani IMZA-KASE
A

o ve Travmat,
. U}‘ul A m,go ,J(,
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ISTANBUL TIP FAKULTESI
—
T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
ISTANBUL UNIVERSITESI -
DI$ HEKIMLIGI FAKULTESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, ,zoivoror ENSTITOSO
FORMU —
ONKOLOJL ENSTITUSU
| |

TV3600 EKSTERNAL FIKSATOR EKSTERNAL FIKSASYON COK EKSENLI

MALZEMENIN ADI | FIKSATORLER TOUBULER KLEMPLER DiSLi KLIPSLI VIDA KLEMPI

TITANYUM/KOMPOZIT/KARBON/ALUMINYUM TUM BOYLAR
) 1)Schanzlar1 rod iizerine baglamak igin tiim parcalart tjtanyumdan imal edilmis ve her gap

FIZIKSEL schanzi tutabilen klempler olmalidir. o

OZELLIKLERI 2)Sistemin schanz’1 roda baglayan ve rodu roda baglayan klempleri rodun bas kismindan
gegirilmeye gerek kalmaksizin istenilen bolgeye bastiriimak suretiyle gecebilir dzellikte
esnek bir yapiya sahip olmalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE .. .

OZELLICI 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIiHi VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlhigi tarafindan onaylanmi§ orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize 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 iizerinde Tiirk¢e kullanim kitap¢igt bulunmalidir.

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

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
‘ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve
ad1 belirtilmek tizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.
Yiiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
fhaleye teklif veren istekli tedarikei firma (Uretici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigii gosterir TITUBB veya UTS
kayitlanm (T.C Saglikk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kaytlari ve ihale
dosyasinda "alimi yapilmak istenen irtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
rinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan triinler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.
Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalarn oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/
‘mvsmden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
6. Repizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye c¢akma setlerini getirmekle

2.
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yiikiimli olacaktir
7. Urlinler otoklavlara sigacak biiytklitkte 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. Soézlesme 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 olmals.
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MALZEMENIN ADI

TV3740 EKSTERNAL FIKSATOR EKSTERNAL FIKSASYON COK EKSENLI I
FIKSATORLER TUBULER TUP/ROD 10.1-22.0mm CAPLI
TITANYUM/KOMPOZIT/KARBON/ALUMINYUM TUM BOYLAR

FIZIKSEL
OZELLIKLERi

.3)Schanz vidalarinin yan yana gonderildiginde klemp takilmas: ve schanz génderimini

1)External fixator rodlar1 carbondan imal edilmis olup,rod ¢apalar1 6-9-11 mm olmalidir ve
boylar1 10 cm’den baslayip 45 cm’e kadar en az 8 grup olmali ve istenildiginde 50-55-60 cm
rodlar teslim' edilebilmelidir. :

2)Dirsek bolgesinde kullanulmak iizere titanyumdan imal edilmis, eklemli yapida,
distraksiyon kompresyon yapabilme 6zelligine sahip, kora noktasini belirlemeyi
kolaylastiric1 kora klavuz deligine olan, iinite olmahdir.

kolaylagtirici, rodlara takilarak klavuz gérevine sahip diizenekler olmalidir.

4)Sitemde MRI uyumlu titanyumdan imal edilmis, carbon tiiplere adapte edilebilen semi-
circular egimli 160-240 mm aras1 en az 4 fakh Slgiide barlar olmahdir.

5)Set igersinde drill, drillguide,jakop ,anahtar, T handle ...vb el aletlerini igermelidir.
6)Sistemin basma, aksial yiiklenme, torsion, yorulma ve yeterlilik.. vb. biomekanik testleri
teklif dosyasinda bulunmalidir.

7)Meydana gelebilecek bir olumsuz durumda iiretici veya ithalatgi firma hasta haklar1 geregi
hastanin zararini tazmin edecegini garantileyen belgeler sunmalidir.

8)Uretici veya ithalat¢1 firma Ulusal cihaz bilgi bankasma ve Saglik Bakanligi TCKS kayith
olmahdir.

KiMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIiHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullamim kitapgigi bulunmalidir.

4. Malzemelerin otjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirtiikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymalt ve Tiirkge olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1B1r1m fiyat ihalelerinde séz}es'mer}il:n imz.alz'lr?ma}m'r}e} miitakip ilgili !(lmigjn tal‘et.)i tizerine
istenilen malzemeler ayni giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmig koda sahip olmalidir.
2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve
ZORUNLU ad1 belirtilmek {izere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
OZELLIKLER esnasmda sunulacaktir.

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

tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladiin B veya UTS

/f ’Nzrleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalat¢i) ise kendisine ait, bayi
is
/

texts, TI




[STANBUL TIP FAKULTESI

—
T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
ISTANBUL UNiVERSITESI o
DI§ HEKIMLIGI FAKULTESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |y, u5ivoros evsmiross
3

FORMU
ONKOLOJ ENSTITUS(
1

——= \D OO0 =]
—_o oY

kayitlarini1 (T.C Saglik Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri iirin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen friinlerin SUT kodlarn ile teklif ettikleri
tiriinlerin  SUT kodlarmm eslesmis olduguna .dair belgeleri ihale dosyasmna
sunmalidir. Tibbi Cihaz yénetmelik kapsami diginda olan iriinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarmi sunmalidir.

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

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

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

olacak.

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

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama se¢enekleri olmalidur.
Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.
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MALZEMENIN ADI

TV3150 EKSTERNAL FIKSATOR EKSTERNAL FIKSASYON BiLGISAYAR
DESTEKLI UYGULAMA ICIN HALKA BILGISAYAR DESTEKLi UYGULAMA
ICIN TAM -5/8 - U HALKA TITANYUM/KOMPOZIT/ALUMINYUM TUM
BOYLAR ,

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

1.Sistem gift sira delikli tam ¢emberlere sahip olmalidir.

2.Cember gaplar1 100mm — 300mm arasinda 20 mm araliklarla degismelidir ve ayrica 2’ser
adet bulunmalidir.,

3.Sistem 1lizarov sirkiiler setinde sunulan carbon yada aliminium halakalarindaki delikleri
birebir kargilamali sistem parcalari ile birlikte kullanilabilir olmal: yada gerektiginde
tubuler fiksatorle hibrit kullanilabilir olmahdir.

4.Cemberler aluminyum yada carbon dan iiretilmis olmalidir.

5.Cember iizerinde Strut baglant1 yerleri isaretli olmalidir.

6.Sistem 2/3 ¢ift sira delikli gemberlere ve footringlere sahip olmal sette 2 Ser adet
bulunmalidir..

7.Yazihim operasyon sirasinda akut diizeltmeye olanak taniyacak serbestiye sahip olmahdur.

" 8.Yazilim cerraha hem manuel deformite 6lgiimii hem de yazilimm destekli hesaplama

olanag tanimalidir. Cetrah istedigi yontemi se¢ip kullanma hakkina sahip olmalidir.
9.Yazihm destekli hesaplama modiiliinde 1 metreden rontgen ¢gekme zorunlulugunu
olmamali skopi iizerinden gekilen fotografla bile 6l¢iim yapabilme &zelligine sahip
olmalidur.

10.Yazihim sablon ¢ikarmaya gerek kalmadan deformite hesaplamasi yapamaya olanak
tanimalidir.

- 11.Yazilim hasta bilgilerinin tutulabildigi bir argivleme sistemine sahip olmah gerektiginde

hasta izlenebilirligi bu kayitlar tizerinden saglanabilmelidir.
12.Bilgisayar destekli fixator setini sunan set ilé beraber ilizarov setinide beraberinde
kullanima sunmalidir.

KiMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

| SARTLARI
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1.Travima Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

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

ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait TU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

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

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI I.Bu‘m_l fiyat ihalelerinde soznles.merfn'l lmz.alz_ir.lma_m_nve} miitakip ilgili !(hmg_m tal.el?l iizerine
istenilen malzemeler ayni giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU

1. lif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafind onaylanm1$, Ulusal Bilgi
Bankysi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmi }3{ % rahdir.
2. 7 i

Istekiler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizg

OZELLIKLER /“
)

IMZA-KASE
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ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi1 ve
adh belirtilmek tizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.
¢ 3. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4:'Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (Uretici/ithalatcr) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS:
kayitlarm (T.C Saglhk Bakanligmin ilgili WEB sitesinden ahman kayit
belgeleri),teklif ettikleri triin/iriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin -SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
iirtinlerin  SUT kodlarmin eslesmis olduguna - dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsamit disinda olan iiriinler i¢in firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmahdar.

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

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

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

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar diistiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

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

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

14. Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.

IMZA-KASE
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MALZEMENIN ADI

TV3190 EKSTERNAL FIKSATOR EKSTERNAL FIKSASYON BILGISAYAR
DESTEKLI UYGULAMA iCiN RODLAR BiLGISAYAR DESTEKLI UYGULAMA
ICIN DERECELI EKLEMLI TELESKOBIK
TITANYUM/KOMPOZIT/ALUMINYUM TUM BOYLAR

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

1.Strutlar hizl akut diizeltme 6zelligine sahip olmalidir ve ikinci bir sabitleme somunu
stratta yer almalidir.

2.Strutlarda 5 farklt boy opsiyonlar bulunmahdir.

3.Strutlar renk kodlartyla isaretlenmis olmalidir.

4.Strutlarda uzunluk gosteren skala olmalidir.

5.Strutlarin gévdesi titanyum alagimindan olmalidir.

6.Cembere baglanan strutlar kendi ekseni etrafinda donme dzelligine sahip olmalidir.
7.Sistemde strut degistirme aparat1 olmalidir.

8.Sistem 2/3 ¢ift sira delikli gemberlere,footringlere sahip olmah sette 2 Ser adet
bulunmalidir..

9.Yazilim operasyon sirasinda akut diizeltmeye olanak tamyacak serbestiye sahip olmalidur.
10.Yazilim cerraha hem manuel deformite 6lgiimii hem de yazihmm destekli hesaplama
olanag: tanimalidir. Cerrah istedigi yontemi se¢ip kullanma hakkina sahip olmalidir.
11.Yazihm destekli hesaplama modiilinde 1 metreden réntgen gekme zorunlulugunu
olmamali skopi tizerinden gekilen fotografla bile 6lgiim yapabilme 6zelligine sahip
olmalidir.

12.Yazilim sablon gikarmaya gerek kalmadan deformite hesaplamasi yapamaya olanak
tanimalidir.

13.Yazilim hasta bilgilerinin tutulabildigi bir arsivieme sistemine sahip olmali gerektiginde
hasta izlenebilirligi bu kayitlar tizerinden saglanabilmelidir.

14.Bilgisayar destekli fixator setini sunan set ile beraber ilizarov setinide beraberinde
kullanima sunmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIiHi VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullamim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGi
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirk¢e olmahdur.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi {izerine
istenilen malzemeler ayni giin icerisinde ilgili klinigin dep'ésuna teslim edilmelidir.

_IMZA-KASE
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Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmig koda sahip olmalidur.
Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve
ad1 belirtilmek {izere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir. :

Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinit yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.

Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikci firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saghk Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden alman kayst
belgeleri),teklif ettikleri iirtin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen tiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
giriinlerin  SUT kodlarinin  eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi . Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iirlinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmalidir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 o6ncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagcl olarak 10 yil siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

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

olacak.

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

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmahdir.

Implantlarin navigasyon-ile uygulama segenekleri olmal.

IMZA-KASE
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MALZEMENIN ADI

TV5240 INTRAMEDULER CIVILEME INTERNAL FIKSASYON
INTRAMEDULER CiVi KiLITLi OYMALI /OYMASIZ CiVILER TiBiA
KANULLU/KANULSUZ/ANATOMIK/NON-ANATOMIK ANTIiBiYOTIK
KAPLAMA - KAPLAMASIZ TITANYUM/CoCr/KARBON TUM BOYLAR

FiZIKSEL
OZELLIKLERi

1.Tibial kanala ¢akilmaya uygun olup titanyumdan imal edilmis olmalidir.
2.Anatomik egimli olmalidir. :
3.Proksimalde en az 1 kompresyon yapabilme dzelligine sahip dinamik ve 4 statik kilitleme
deligi olmalidur.
4.Distal vida lateralden mediale,yada anterior,posterior gonderilebilmelidir.
5.Civilerin ¢aplar1 @9mm-@10mm-@1 1,5mm-@13mm, boylari ise 260mm'den baglayip
420mm'ye 20mm aralikli boylara sahip olmalidir.
6.Tibial kanala ¢akilmaya uygun olup titanyumdan imal edilmis olmalidir.
7.Anatomik egimli olmalidir.
8.Proksimalde en az 1 kompresyon yapabilme 6zelligine sahip dinamik ve 4 statik kilitleme
deligi olmalidir.
9 Distal vida lateralden mediale,yada anterior,posterior génderilebilmelidir.
10.Civilerin ¢aplar1 @9mm-©@ 10mm-G11,5mm-B13mm, boylar ise 260mm'den baglayip
420mm'ye 20mm aralikli boylara sahip olmalidir.
11.Reamer’ler 39-9,5-10-10,5-11-11,5-12-12,5-13-13,5-14mm olarak setin i¢erisinde
bulunmalidir.
12.Sistemin hareketli radyolosent distal kilitleme guide't ve normal distal kilitleme guide
segenegi olmalidir.
13.Tibia civisi 6zelligi sebebiyle 6zel biraparat sayesinde compressionyapilabilmelidir.
14.Radyolasent guide ile beraber kullanilabilinen 2 adet radyolosent target olmalidr.
15.Set igerisinde 1 adet yuvarlak sapli ve 1 adet T sapl halston tutucu yer almalhidir.
16.Distal kilitlemede skopi yardimli free hand kilitleme i¢in motora baglanabilme dzellige
sahip 90°eksenal radyolosent drill setin igerisinde olmalidir.
17.Setin igerisinde universal ve normal ¢ivi ¢ikaricisi olmalidir.
18.Anatomik yapis1 sayesinde femur'a suprakondiler olarakta kullanilmahdir.
19.Proximal-bdlgede hem oblique hem transverse kilitleme deliklerine sahip olmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERi

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkce kullanum kitap¢igi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI

| TIBBI OZELLIKLERI

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

/ IMZA-KASE
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TESLIMAT SEKLI

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.

2.

S

— D 00 ]
o T

12.
13.
14.

Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmis koda sahip olmalidir.

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

ad1 belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

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

Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarm: (T.C Saglik Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri irin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda . alimi yapilmak istenen driinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
triinlerin  SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidy. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iiriinler. icin firmalar
kapsam dis1 beyanlarimi sunmalidir,

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

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

Acil durumlar diistiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma gakma setlerini hastanede birakmakla yiikiimlii

olacak.

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin dnce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidir.
[mplantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.
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FORMU
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TV5500 INTRAMEDULER CIVILEME INTERNAL FIKSASYON
INTRAMEDULER CiVi Civi FIKSASYON VIDASI TUM UYGULAMALAR

MALZEMENIN ADI | KANULLU/KANULSUZ -KENDINDEN YiV ACAN/KENDINDEN YiV VE DELIK
: ACAN/KORTIKOSPONGIOZ KENDINDEN YIV ACAN
P ail TITANYUM/CoCr/KARBON TUM BOYLAR )
ljiZiKS]j]L . }I%L\ilmle'l}'ll: kilitleme vidalari self tapping ve @5mm ve boylar1 24mm'den baslayip
OZEELIKUERS kadar full yivli olarak 2'ser adet olarak bulunmalidir.
2.Titanyumdan imal edilmis olmalidir
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA .
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI VE .. ;
OZELLICT 1. Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHi VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme {izerinde Tiirkge kullanim kitapgigi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI

"“ve SUT (saglik uygulama tebligi)kogullarina uymali ve Tiirk¢e olmalidir.

TIBBi OZELLIKLER]
TESLIMAT SEKLi | 1B1r1m fiyat ihalelerinde sﬁzﬂles.mer}ir.l imz-algr}me}51.r1a} miitakip ilgili !clinig.in tal'el?i iizerine
i - _istenilen malzemeler ayn giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig1 tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankas: koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
2. lstekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az ...1.. adet numuneyi
i ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve
adi belirtilmek tizere iizerine etiket yapistirilarak dizi,pusulasma baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.
3. Yiiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullamma uygun olmayan, hatal, bozuk
oldugu tespit edilen iirtinit yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
ZORUNLU 4. [Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
OZELLIKLER ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS

kayitlarm: (T.C Saghk Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alim: yapilmak istenen iirtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
irtinlerin  SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahdir.Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iiriinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarimi1 sunmalidir.

—

5,~Urin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 oncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
) Kurupiw(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/

IMZA-KASE
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adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagh olarak 10 yil- siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yikiimli olacaktir . . : '

Uriinler otoklavlara sigacak biiyiikliikte konteynerler-le getirilip teslim edilecektir.

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

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

olacak.

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

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmahdur.
Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.
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1

TV5380 INTRAMEDULER CIVILEME INTERNAL FIKSASYON
INTRAMEDULER CIVi TEPE VIDASI HUMERUS/TIBIA/FEMUR/CALCANEUS

MALZENENIN ADI KANULLU/KANULSUZ/SPIRAL BICAK ICIN/ANTIROTASYON KAMA ICIN
TITANYUM/CoCr/KARBON TUM BOYLAR -
1,Civilerin end cap'lar1 1mm-5mm-10mm-15mm ve 20mm boylarinda 3'er adet compression

. vidalari ise 4 adet bulunmalidir.

gIZZéIIfIS}I%LERI 2.Uriin hammaddesi cerrahi paslanmaz gelikten imal edilmelidir.
3.1S0O 5832/ 1 D,ASTM F138,DIN17443 standartlarindan herhangi birini karsilayan analiz
sertifikasi ibraz edilmelidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhatfaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE . . .

OZELLIGI 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda. .

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

MiADI

AMBALAJ SEKLI VE

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

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

MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmahdir.
3. Malzeme tizerinde Tiirk¢e kullamm kitap¢ig bulunmahdur.
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGi
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkge olmalidir.
TIBBi OZELLIKLERI
TESLIM AT SEKLI I.Birin} ﬁyaﬁ i;hglelerinde séz“les.mer}ir.l imz'alz_u_lmqm.ri? miitakip ilgili !dinig_in tal.el?i iizerine
istenilen malzemeler aym giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
i~ 1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmis koda sahip olmalidir.

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

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

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

ZORUNLU . o . . . N . Amad ..
OZELLIKLER ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladifini gosterir TITUBB veya UTS

kayitlarnm (T.C Saghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri Griin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iirinlerin SUT kodlarimin eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iiriinler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart oncelikle Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz
Ku}umu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saghik.gov.tr/
adresmden UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

/ IMZA-KASE IMZA-KASE
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Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle
yiikiimli olacaktir

Urtinler otoklavlara sigacak biiyiiklitkte konteynerler ile getirilip teshm edllecektlr
Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir. :
Cakma setleri giincel olacaktir.

PR

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

olacak.

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

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidur.
Implantlarin navigasyon ile uygulama se¢enekleri olmal.

IMZA-KASE IMZAKASE

Travmatolo;'
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FORMU
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TV5300 INTRAMEDULER CiVILEME INTERNAL FiKSASYON

INTRAMEDULER CiVi KiLITLI OYMALIOYMASIZ CiVILER FEMUR
KANULLU/KANULSUZ/ANATOMIK/NON-ANATOMIK/ANTIBIYOTIiK
KAPLAMA/KAPLAMASIZ/DEGISKEN/SABIT/KOMBINE ACILI
TITANYUM/CoCr/KARBON TUM BOYLAR i

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

1-Femural kanala ¢akilmaya uygun olup TI6AL4V-ELI t1tanyumdan imal edilmis olmalidir.
2-Anatomik egimli olmalidir.

3-Proksimalde en az 2 transvers deligi, iki tarafl trocanterlk kilitleme deligi (sag femur ve
sol femur igin) ve 1 kompresyon yapabilme dzelliine sahip oval delik olmalidir.
4-Distalde 1 lateral medial, 1 anterior posterior ve 1 dinamik kilitleme delikleri olmaldir.
5-Civilerin ¢aplart @9mm-@10mm-G1 lmm-@12mm-B13mm-&14mm-G15mm boylari ise
280mm'den baslayip 420mm'ye 20mm aralikli boylara sahip olmalidur.
6-Civilerin kilitleme vidalan self tapping ve @5mm ve boylart 24mm'den baglayip
110mm'ye kadar full yivli olarak 2'ser adet olarak bulunmalidur,

. 7-Civilerin end cap'lar1 Imm-5mm-10mm-15mm ve 20mm boylarinda 3'er adet compression

vidalari ise 4 adet bulunmalidir.

8-Reamer'ler @9-9,5-10-10,5-11-11,5-12-12,5-13-13,5-14-14,5-15-15,5-16mm olarak setin
igerisinde bulunmahdir.

9-Femur ¢ivisi 6zelligi sebebiyle 6zel bir aparat sayesinde compression yapilabilmelidir
10-Set igerisinde 1 adet yuvarlak saph ve 1 adet T saph halston tutucu yer almahdir.
11-Distal kilitlemede skopi yarduml: free hand kilitleme i¢in motora baglanabilme 6zellige
sahip 90°eksenal radyolosent drill setin icerisinde olmalidir.

12-Setin i¢inde kirik hattini compression yaptiktan sonra ¢ivinin i¢ine takilabilen
compresston vidasi olmalidir.

13-Setin igerisinde universal ve normal ¢ivi ¢ikaricist olmalidir.

14-Anatomik yapisi sayesinde femur'a suprakondiler olarakta kullamilmalidir.

15-End cap ve kilitleme vidalar anahtar agz1 yuvasindaki digler sayesinde tornavidaya
vidalanip diisgmeden vidalanmasi saglanmalidir.

KiMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme tlizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgigt bulunmalidir.

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

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI
o

1. Birim-fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen)jnalzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
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ZORUNLU
OZELLIKLER

1.

2.

4.

6.

7.
8.
9.

Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda:sahip olmalidir.
Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve
ad1 belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir. :

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

Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarm1 (T.C Saghk Bakanligmmn ilgili WEB sitesinden ‘alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alim: yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iirtinlerin SUT kodlarnin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iriinler i¢in firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmahdir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar oncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumuw(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye gakma setlerini getirmekle
ylkiimlii olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

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

olacak.

12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir.
13. Enstrimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
14. Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |

FORMU 2
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MALZEMENIN ADI

TV5340 INTRAMEDULER CIVILEME INTERNAL FiIKSASYON
INTRAMEDULER CiVi KILITLI OYMALI/OYMASIZ CiVILER FEMUR
KANULLU/KANULSUZ/KISA PROKSIMAL/UZUN PROKSIMAL
TITANYUM/CoCr/KARBON TUM BOYLAR

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

1-Sistem biitiin imlantlar: ISO 5832/3 yada ASTMF136'ya uygun TIGALAV-ELI
Standartdinda titanyumdan iiretilmis olmalidur.

2-Civiler kaniillii olmali ve operasyon sonuna kadar guide teli tizerinden implantasyon
yapmaya uygun olmalidir. ]
3-Proximal Femoral ¢iviler 9/10/11 mm ¢aplarinda ve en ii¢ farkli uzunluk ta 130 derece
olmal1 gerektigin sag ve sol uzun ¢ivilerde olmali ¢ivinin proksimal kisimdan femur
basmna lag screw gonderilmesine olanak saglayacak dizayni olmali, bu lag screw hem
femur bagin tutabilecek, hem de femur bagmin implant ¢evresinde dénmesini 6nleyecek
antirotasyon vidasi gonderilebilmelidir. anti rotasyon vidalarinin hem yivli hem yivsiz
secenekleri olmalidir.

Antlrotasyon vidasmm femur bagina gonderilen lag screw’e kilitlene bilmesi igin lag
screw’in tepesine kilit vidas: gonderile bilmelidir.

4-Sistem femur boynuna kontrollii bir sekilde kompresyon yapabilmeli,yapilan
kompresyon givi igerisinden gonderilen 6zel bir vida ile sabitlene bilmelidir .Yapilan
kompresyonu sabitlemek i¢in ¢ivi igerisinden génderilen vida lizerinden de End Cap
konula bilmelidir.

5-Proximal Femoral ¢ivilerin distal kilitlemesi i¢in harici bir distal kilitleme aparati
olmal,aparat {izerinde ¢ivi uzunluklarina gore distal vida yerleri isaretli olmalidir.
Civilerin distal kilit sistemi skopi,manyetik prob v.s igleme gereksinim duymadan
kilitleme yapabilmelidir.

KiMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM  YERIi

VE OZELLIGI

1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlig tarafindan onaylanmg orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullan olmali ve fakiiltemize ait IU kodlan barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkce kullanim kitap¢igt bulunmahdar.

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

TIBBI
OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1B1run fiyat ihalelerinde sﬁzlﬂesrpenin. inglap{nagu%a 'mﬁtakip ilgili kljnigin_ talet_;i 'iizerine
istenilen malzemeler aym giin i¢erisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
ZORUNLU q nkas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmaldir.
OZELLIKLER 2. kliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi

ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir, Numunelera,,maledeh kalem sirasi

IMZA-KASE
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10.
11.

12.
13.
14.

ve adi belirtilmek lizere tizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir.

Yiiklenici firma; ambalaji1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iirtinii yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.

Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatgi):ise kendisine ait, bayi
ise tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigini: gostericr TITUBB veya UTS
kayitlarim1 (T.C Saglik Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen uriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
tiriinlerin SUT. kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina:
sunmalidir. T1ibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iiriinler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan oncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS"de {iriin kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
ylikiimlii olacaktir - N:
Uriinler otoklavlara sigacak bilyiiklikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir.

Acil durumlar distiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidar.

Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmal.
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TV5470 INTRAMEDULER CIVILEME INTERNAL FIKSASYON
INTRAMEDULER Civi BOYUN/KONDIL KiLITLEME IMPLANTLARI TUM

MALZEMENIN ADI | UYGULAMALAR KILITLi KAYAN KOMPRESYON ViDAS/KENDINDEN
KILITLI KAYAN KOMPRESYON VIDASI TITANYUM/CoCr/KARBON TUM
BOYLAR . .
1-Femur bagina génderilecek implant, 75 ile 130 mm arasi 12,‘boy'is'ﬂe:<;enekli ve yiv yapist:
P osteoporotik kemiklerde tutunmay saglayacak sekilde olmalidir .Osteoporotik hastalarda
FIZIKSEL N - A . o «
= . . kullanilmak ftizere 6zel diyanz edilmis sement enjekte edilebilen lag screw ve dzel sement
OZELLIKLERI
aparati olmalidir.
2-Anti rotasyon vidalar1 75-130 mm arasi boylarda olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM  YERI . .
VE OZELLIGI . Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

U R ETIM TARIHI VE
MiADI

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

1.

T.C saglik bakanlig: tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogsullar1 olmali ve fakiiltemize ait TU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

AMBALAJ SEKLI VE 2. Malzeme orjinal .al}lbalajmda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
MIKTARI son kullanma t.arlhl, lot ve referans numarasi bulunmalidir.
3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullamim kitap¢ig1 bulunmalidir.
4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymah ve Tiirkge
olmalidir.
TIBBI
OZELLIKLERI
TESLiMAT SEKLI 1B1r1m fiyat ihalelerinde sézlfeslpenin. imzz'ilapr.nas_lng .miitakip ilgili kl_inigiq talel?i .l'izerine
, [ istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir,

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

¥ 3. Yiiklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
ZORUNLU oldugu tespit edilen {iriini yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
OZELLIKLER 4. TIhaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarim (T.C Saglik Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
triinlerin SUT kodlarimin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disindg olan iiriinler i¢in firmalar
/= /7 ™\ kapsam dis1 beyanlarmi sunmalidir. o2 4.
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10.
11.

12.
13.
14.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 oncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir o, N an
Uriinler ~ otoklavlara sigacak biiyiiklikkte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir. X

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktr.

Acil durumlar diigtiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

Sozlesme siiresi sonuna kadar firma cakma setlerini hastanede birakmakla
yiikiimlii olacak.

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

+
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MALZEMENIN ADI | 102.545 - SERVIKAL POSTERIOR ViDA, TITANYUM, POLIAKSIYEL
1) Polyaxial vida ¢aplar1 3,5mm 4mm olmalidur.
2) Polyaxial vida uzunluklar 10mm den 3Qmm kadar 2 mm araliklarla artmalidur.
FiZiKSEL 3) V@da baglar1.33 ‘derece ac1 yapmalidir.
OZELLIKLERI 4) Vldalar_self taping ol.mahqlr. o '
I ; 5)Kapak sistemi sikma iglemi gergeklestirildiginde vida baslarmi yana a¢ilmayacak sekilde
dizayn edilmis olmali ayn1 zamanda tek hamlede kapatilmalidir
6) Sistemin Hammaddesi ISO 5832/3 Ti6Al4V ELI alagim titanyum olmalidir.
7) Sistemin Biomekanik testleri olmali ve ihale dosyasinda sunulmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
ggé’;ﬁfgiw FERT VE 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari 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 numaras: bulunmalidir.

3. Malzeme tizerinde Tiirk¢e kullamm kitapgig1 bulunmalidir.

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

TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1. B1r1m fiyat ihalelerinde sﬁzﬂles.rneqir_l imz.ale_n}mz}s%a.l miitakip ilgili !(linig.in tal.el?i tizerine
istenilen malzemeler aymi giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

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

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

4. Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi

ZORUNLU - I L o e -
OZELLIKLER ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS

kayitlarmi  (T.C Saghk Bakanhigmmin ilgili WEB sitesinden almnan kayit
belgeleri),teklif ettikleri triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri
iirinlerin  SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yénetmelik kapsamu diginda olan fiiriinler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlarmni sunmalidur.
5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalari o6ncelikle Tiirkiye Ilagc ve Tibbi Cihaz
/"Tﬁﬁ‘u{nu(TiTCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglhk.gov.tr/

adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sistenifaden »4pilacaktir.

/ ] o~
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Revizyon amagli olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiiktimlii olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

. Acil durumlar diistintilerek 24 saat hizmet vermelidir. ‘
. Sozlesme stiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiikiimlii

olacak.

. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 8nce teslim edilmelidir.
13.
14.

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidur.
Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmal.
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MALZEMENIN ADI | 102.595 - SERVIKAL POSTERIOR ROD, TITANYUM, DUZ
1)Rod ¢ap1 @ 3 mm olmalidir. Rodun lortodik egimini belirlemek igin fleksible deneme
rodu olmalidir. A ) ek
2) Rod uzunlugu 30 mm baglayip 10 mm araliklarla 200 mm kadar olmalidur.
3)Sette 45 derece bukiimlii oksipital ve dual gaph biikiim blgesi kirilmay: engelleyici
FiZIKSEL bi¢imde kalinlagtirilmis rodlar bulunmahdar. ‘
OZELLIKLERI 4) Sistemin Hammaddesi ISO 5832/3 Ti6Al14V ELI alagtm titanyum olmalidur.
5) Sistemin Biomekanik testleri olmal ve ihale dosyasinda sunulmalidr.
6)Izlenebilirligi saglayabilmek igin tiim triinler tizerinde tretici firma logosu ,malzeme
liretim tarihini tanimlayan lot numarasi ve CE armast (NB onaylanmis kurulus numarast)
sterilden etkilenmeyecek sekilde lazer teknolojisi ile yazili olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIiKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI VE .. .
OZELLIGI 1. Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHi VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlig:1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmah 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 numarast bulunmahidir.

3. Malzeme lizerinde Tiirkge kullanim kitapgi1g1 bulunmalidir.

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

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI 1.!3irin} fiyat ihalelerinde siizules_meqit_l imz-ale}r.lmqm‘riz} miitakip ilgili !dinig.in tal-e‘t-)i iizerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir. .
‘ 1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglk Bakanlig: tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

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

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

ZORUNLU 4. Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi
OZELLIKLER ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS

kayitlarm1  (T.C Saglik Bakanliginn ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
triinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iiriinler igin firmalar

kiye Ilag ve Tibbi Cihaz

capsam dig1 beyanlarmi sunmalidir.
L /5/ Uriin | tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle T#
) Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS), Hifps:
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adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacakiur.
Revizyon amagl olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir. Gl

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

olacak.

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

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.
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MALZEMENIN ADI | 102.620 - SERVIKAL POSTERIOR KONNEKTOR, TITANYUM, ROD-ROD
1)Kullanilacak sistemde,sistemin stabil hale getirilmesini saglayacak transfer (ara baglanti )
sistemi olmalidir 7 e
S 2)Transfer baglant: sistemi, rodlar iizerinden baglanabilir 6zellikte olmalidir. -
FIZIKSEL . . . N . .
OZELLIKLERI 3)Her bir baglanti sisteminin her iki ucu kanca seklinde olmali, boyu mesafeye gore
uzatilabilir ya da kisaltilabilme dzelligine sahip olmahdir.
4)Set icinde, kullamim kolayligi sunmasi bakimindan ayrica 2 cross konektor ve 1 kesilebilir
‘6zellikli roddan meydana gelen transfer konektor seti de olmalidur.
5)Sistemin hammaddesi titanyum olamlidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERi
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI VE . .
OZELLICI 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

MIADI

URETIM TARIHI VE

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

AMBALAJ SEKLIi VE

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

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

MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.
3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢igi bulunmalidir.
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal: ve Tiirk¢e olmalidir.
TIBBi OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI I.Birin}ﬁyat ithalelerinde sézﬂles;ner}ir.l im;algqma_mgg miitakip ilgili !clinig.in tal.et?i iizerine
G istenilen malzemeler aym giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

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

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

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

ZORUNLU . o .. y A ..
OZELLIKLER ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigi gosterir TITUBB veya UTS

kayitlanmi  (T.C Saglik Bakanhgimin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri Girin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
triinlerin SUT kodlarmnin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan triinler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.

5. Urin tedariki/bayi sorgulamalari oncelikle Tirkiye Ilag ve ,Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulafid.saglik.gov.ir/

h adresinden, UTS’de iirtin kayith degilse TITUBB sistermjit acaktir.
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14.

Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle
yiiktimlii olacaktir

Uriinler otoklavlara sizacak bityiiklikkte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.
Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getifilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir.

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

olacak.

Steril edilecek titm malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenckleri olmahdur.
Implantlarin navigasyon ile uy gulama secenekleri olmali.




