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1. Irrigasyon Aspirasyon Unitesi

MALZEMENIN ADI
SUT KODU: AE1000

Sira No. Malzeme
A Artroskopik Rezeksiyon Sistemi
1. Irrigasyon/Aspirasyon Unitesi

1. Irrigasyon Aspirasyon Unitesi

1. [lrrigasyon aspirasyon iinitesi 100-120/200-220 VAC, 50/60
Hz, 960 Va sehirelektriginde ¢alisabilmelidir.

2. Irrigasyon aspirasyon iinitesi tiim artroskopik prosediirlerde iiniform
distansiyonu siirdiirmek igin intra artikiiler sivi basincini saglamak ve
gorlintii netligini arttirmak i¢inkullanilabilmelidir.

3. lrrigasyon aspirasyon iinitesi mikro islemciye ve dnceden
yliklii yazilima sahipolmalidir.

4. lrrigasyon aspirasyon iinitesi eklem i¢i basinci aspirasyon oranindan
bagimsiz sekildekontrol etmelidir.

5. [rrigasyon aspirasyon iinitesi &n panelinde agma/kapama tusu,

FiZIKSEL LCD dokunmatikkontrol ekrani, kumanda girisi ve tek

OZELLIKLERi kullanimlik tiiplerin takilacag: bir kaset bulunmalidir. Unite;
kablosuz uzaktan kumanda ile de kontrol edilebilmelidir.

6. Irrigasyon aspirasyon iinitesinin tiim islevleri LCD dokunmatik
kontrol ekranindanyapilabilmeli ve gériilebilmelidir.

7. LCD dokunmatik kontrol ekrani ile basing orani, stv1 akis hizi,
emme hizi, kalanyikama zamani ve kaniil segenekleri kontrol
edilebilmeli ve goriilebilmelidir,

8. LCD dokunmatik kontrol ekrani iig renk ile diisiik, orta ve
yitksek sivi akis gostergelerini gostermeli ve akis hizlart
kullanici tarafindan ayarlanabilmelidir.

9. Diisiik akis hizinda dakikada en az 0.3 litre, en gok 0.5 litre akis
oranina sahipolmalidir,

10. Orta akis hizinda dakikada en az 0.5 litre, en ¢ok 1.6 litre
akis oranina sahipolmalidir.

11. Yiiksek akig hizinda dakikada en az 0.5 litre, en ¢ok 2.5 litre
akis oranina sahipolmahdir.

12. Irrigasyon aspirasyon iinitesi ile yapilan tiim iglemler, LCD
dokunmatik kontrolekraninda yer alan ikonlar ve grafikler ile

gdriilebilmelidir.
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istenilen basing sabittutulmalidir.

14. Sistem gerektiginde sivi akig ayarm arttiracak Lavage yikama
ozelligine sahip olmali,bu islem sirasinda 20sn siireyle basig
arttiridimalidir.

18. Sivi akis ayari en az 10 degisik seviyede ayarlanabilmeli ve akis hizi
max 2500ml/minolmalidir.

16. Irrigasyon aspirasyon iinitesi eklem iginde 10 ile 150 mmHg
arasinda basinguygulamalidir.

17. Eklem i¢i basing ayarlanan basinci 25 mg asarsa ya da
altinda kalirsa LCDdokunmatik kontrol ekranmnda basing ‘
uyaris1 vermelidir. ‘

18. Eklem i¢i basing 200 mm Hg’yi astig1 zaman LCD dokunmatik
ekranda yazli uyar1 vermeli, cihaz ayni zamanda sesli uyar1 vermeli
ve 5 saniye i¢inde islevini durdurmalidir. Daha sonra tekrar normal
basing seviyesinden igleme devam etmelidir. |

19. Irrigasyon aspirasyon {nitesi ile birlikte kablosuz uzaktan kumanda
verilmelidir.

20. irrigasyon aspirasyon tinitesi tek kullanimlik tiiplerle calismalidir.

21. Cihaz arka panelinde yer alan Shaver Kontrol Unitesi girig soketi
ile ileride kullanilabilecek artroskopik shaver kontrol iinitesi ile
entegre olabilmelidir ve LCD dokunmatik kontrol ekranindan
artroskopik shaver kontrol iinitesi ara yiiziinii kontroledebilmelidir.
Bu sayede eklem iginde daha net goriintii alinabilmelidir.

22. Cihaz arka panelinde 3 adet USB ve Ethernet girisi yer almalidir,

13. Kaset giris yerinden yer alan sivi seviye sensérii ile , —|

KIMYASAL
OZELLIKLERI |
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KUI-“-LANIM- . YERI 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda “
VE OZELLIGI ) '
URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarih; teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.
MiADI
1. T.C saghk bakanlig tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait 1U kodlari barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.
AMBALAJ SEKLI VE 2. Malzeme orjinal _arpbalaj inda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
MIKTARI son kullanma 1Eal'1h1,10t ve referans numarast bulunmalidir.
3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanm kitap¢ig1 bulunmalidur.
4. Malzemelerin _ orjinal ambalajindaki bilgiler  yiriirliikteki TIBBI CiHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge
olmaldir. |
TIBBI l
OZELLIKLERT | ‘
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1. ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi iizerine istenilen
malzemeler aym giin igerisinde ilgili klini gin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanms, 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 adi belirtilmek lizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir.

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

4. Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gésterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saglik Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen tiriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri
iriinlerin SUT kodlarmin eslegmis olduBuna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan driinler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.

5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalart dncelikle Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumw(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,

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

7. Urinler 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 cakma setlerini hastanede birakmakla
yiikiimlii olacak.

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidir.

14. Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmali.

TESLIMAT SEKLI

ZORUNLU
OZELLIKLER
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|
ARTROSKOPIK iRRIGASYON SETi TEKNIK OZELLiKLERi | |

|

|

|

MALZEMENIN ADI SUT KODU: AE1010
| I
’ 1. Artroskopide kullanima uygun olmaldir, ’ ’
2. Eklem igi basinci kontrol edilebilmelidir.
3. Tek kullanimlik basing kasetleri halinde olmalidir.
. 4. EO Steril, tek kat ambalajli, uluslararasi paketleme
(I;IZZI;IE[S,}ZIELERi standartlarinda olmalidir.
5. Cift serum girigi olmalidir.inflow-outflow akis yapabilmelidir. |
6. Her turli artroskopik kaniile uyumlu olmalidir. |
J |
KIMYASAL _’
OZELLIKLERi
DEPOLAMA "
ARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir. - |
KUI:LANIM“ YERI 1.Travma Cerrahisi ameliyatiarinda
VE OZELLIiGi ) ' Y ' - }

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

MIADI

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

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

son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

|

MIKTARI 3. Malzeme tizerinde Tiirkce kullanim kitap¢igi bulunmahdir. }
4. Malzemelerin _ orjinal  ambalajindaki bilgiler  yiriirliikteki TIBBI CiHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligikosullarina uymalt ve Tirkce
olmalidir.
TIBBI
OZELLIKLERI _ 4
TESLIMAT SEKLi 1. Ihalelerinde sozles_@e-mn_1{nzala?nr?1§51r!a'1?utaklp ilgili kll{ngm .taleb} Uzerine istenilen
malzemeler aym giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir. |
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. Teklif edilen nﬁ%ﬁ?_ﬁ:._sﬂk_sﬂanhg

1 tarafindan onaylanmis,
Bankas: koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmahdir.,
2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ... 1.. adet numuneyi |
| ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast

| ihale esnasinda sunulacaktr. |
3. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk |
oldugu tespit edilen triinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir. |
4. Ihaleye teklif veren istekl; tedarik¢i firma (Uretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanmmladigini gosterir TITUBB veya UTS
| kayitlarmi (T.C Saglik Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alhnan kayit |
{ belgeleri),teklif ettikleri Uran/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayttiar1 ve ihale
’ | dosyasinda alimi yapimak istenen frtnlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri |
| triinlerin SUT kodlarinm eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma|
| ZORUNLU | sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iriinler i¢in firmalar |
| OZELLIKLER | kapsam disi beyanlarin; sunmahdir. _ |
| | 5. Uriin teda_rikg:i/bayi sorgulamalari oncelikle Tiirkiye Hag ve Tibbi Cihaz |
| Kurumu(TI"l_‘CK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.sagllk.gov.tr/

| yikiimlii olacaktir
| 7. Uriinler 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 |
yiikiimlii olacak. |
12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin dnce teslim edilmelidir. |
13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
14._Implantlarm navigasyon ile uygulama secenckleri olmali.

RS | |

— | |
Ulusal Bilgj | |

|
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!
SEFFAF TEK KULLANIMLIK KANUL SETi TEKNIK

MALZEMENIN ADI OZELLIKLERI
SUT KODU: AE1020
1. Kaniller 6zellikle artroskopik omuz ameliyatlarinda kullanima
uygun olmalidir.
2. Kunt obturatoru olmahdir.
3. Duz yuzeyli ve yivli secenekleri olmalidir.
4. Seffaf olmali igerigi gériinebilmelidir.
FIZIKSEL 5. Agz lastikli olmali, eklem icindeki sivinin disari kagmasini
OZELLIKLERI onleyecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.
6. 4.5 mm'den 8.5 mm'e kadar en az 4 boy cap secenekleri
olmalhdir.
7. Alerjik 6zellik gbstermemesi agisindan lateks icermemelidir.
8. Vidali olmayan, kolay acilip kapatilabilen muslugu olmalidir.
9. Kanullerin plastik kisimlarinda sutur tutucu centikler
bulunmalidir.
KIMYASAL “
OZELLIKLERi
DEPOLAMA
ARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
5}; I(J)Ii%illi\;[('}l MERI 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

1. T.C saglik bakanh tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait U kodlar1 barkot
halinde basiimig olarak teslim edilmelidir.

. 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
1?11}41?’?;1‘:1‘] SEKLIVE son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidir.
3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir.
4. Malzemelerin _ orjinal  ambalajindaki  bilgiler yiriirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkge
olmalidir.
TIBBI ) .
OZELLIKLERI
. . 1. Ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine istenilen
TESLIMAT SEKLI malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir. |
IMZA,TKASE IMZA-KASE
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Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg tarafindan onaylanmis, Ulusal Bi]gT‘ |
Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis 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 tizerine etiket yapistinlarak dizi pusulasma baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir. ‘
3. Yiiklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk ‘
oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir. |
4. Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (Oretici/ithalate) ise‘kendisine ait, jpayi |
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigin gésterir TITUBB veya UTS
kayitlarim (T.C Saghk Bakanhigmim ilgili WEB sitesinden alinan kayit |
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/triinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale | |
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri |
‘ tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
ZORUNLU sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsam1 diginda olan iriinler igin firmalar |
OZELLIKLER kapsam dig1 beyanlarmni sunmalidir. ' ‘
5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar &ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz ‘
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ ‘
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,
6. Revizyon amaglt olarak 10 yil sitire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle ‘
yiikimlii olacaktir ‘
7. Urtinler otoklavlara siacak biiytiklitkte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir. ‘ ‘
8. Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.
9. Cakma setleri giincel olacaktir. ‘ ‘
10. Acil durumlar digiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir. ‘
11. Sézlesme siiresi sonuna kadar firma cakma setlerini hastanede birakmakla |
yiikiimlii olacak. ‘ ‘
12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin once teslim edilmelidir.
13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama se¢enekleri olmalidir. ‘ ‘
14. Implantlarm navigasyon ile uygulama secenekleri olmali. - ‘
|
|
|
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BASAMAKSIZ LIGAMENT STAPLE TEKNIK SARTNAMESI
MALZEMENIN ADI SUT KODU: AE1030
1. implant kobalt krom (CoCr) ya da titanyumdan (Ti)
Uretilmistir.
2. 2boy segenegi olmalidir.
3. Sm boy implantin sirt uzunlugu 8 mm (1), bacak boyu 21
mm (+1) olmaldr.
4. Med boy implantin sirt uzunlugu 11 mm (+1), bacak boyu
21 mm (1) olmalidir.
5. implant ACL ve PCL operasyonlarinda yumusak doku
FiZIKSEL greftlerinin tibiaya fiksasyonunda kullaniabilmelidir.
OZELLIKLERI 6. Staple’in sirt tasarimi diiz yapida olmalidir. Implantin
ayak yapisi tibiadan ¢ikmamasi veya gevsememesi igin
ters digli olmalidir. implantin tist i¢ tarafinda greftin
kaymasini engelleyecek disler olmalidir.
7. Implant tekli ambalajlarda non-sterile (steril olmayan) bir
sekilde bulunmalidir.
8. Urun ambalajr tizerinde referans numarasi, boyutlan ve
CE amblemi bulunmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM  YERIi . .
VE OZELLICi 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.
URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi testim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidur.
MiADI
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
AMBALAJ SEKLI VE halinde basilmg olarak teslim edilmelidir.
MIKTARI 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidur.
3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢igi bulunmalidir.
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4, Malzemelerin _ orjinal  ambalajindaki  bilgiler yirirlikteki TIBBI CIHAZ |
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkge
olmalidir.

TIBBI
OZELLIKLERI

1.1halelerinde sézlesmenin imzalanmasina miltakip ilgili klinigin talebi tizerine istenilen

TESLIMAT SEKLI malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

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

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

4. Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigini ggsterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saghk Bakanhiginmn ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alumi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri
urtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz ybnetmelik kapsami disinda olan iiriinler icin firmalar
kapsam dis1 beyanlarim sunmalidir.

5. Urin tedarik¢i/bayi sorgulamalart dncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de tiriin kayitls degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

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

7. Uriinler otoklavlara sigacak bilyiiklikte 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 glin once teslim edilmelidir.

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidrr.

14. Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmali.

ZORUNLU
OZELLIKLER

IMZAKASEg er AIK

Av 1 lye
30 LY 0 ‘
Dr. 0‘}’ " o No- \5_‘23 Fakanest
A e ,r.\Tlp' 0
¢ iaroey ! ol D2
ooed TS -

7l
[ U

T




5

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME

| ISTANBUL TIP FAKULTESI

J

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITES]

CERRAHPASA TIP FAKULTESI

4l

i$ HEKIMLIG FAKULTESI

[

KARDIYOLOII ENSTITUS(

FORMU

I

ONKOLOJI ENSTITUSU

MALZEMENIN ADI

AYARLANABILIR LOOPLU KORTIKAL BAG TENDON

FIKASYON CIHAZI SARTNAMESI
SUT KODU: AE1070

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

9.

10.
11.
12,

13.
14,

. ACL, PCL, LCL, MCL, posterior oblik ligament, liliotibial band

tenodezi, Patella tendon tamiri, VMO (vastus medialis oblik)
ilerletme ve eklem kapstl kapatma rekonstritksiyonunda
yumusak doku greftlerinin femoral fiksasyonunda kullaniimali
ve ayarlanabilir bir sistem olmalidir.

Revizyon implantiyla uyumiu calisabilmelidir.

Greftin ortasindan gegip grefti asacak sekilde ayarlanabilir
(UHMWPE) polietilen stturdan yapilmis bir loop’a sahip
olmalidir.

Greftin oturdugu besik kismmin stitur ¢api 1,5 mm olmalidir.
Bir adet takla ipi oimalidir.

Loop’un yik tasiyan kisminin grefti koruyan bir tasarimi
olmalidir.

4500 periyot hareketinde (cycle) displasmani 2 mm’den kuguk
olmaldir.

Cihaz en az 1700 Newton glg tasimalidir.

Tek boya sahip olmalidir.

Dagumsuz iplik sekiz delikli 12 mm uzunlugunda, 4 mm
genigliginde ve 2 mm yuksekliginde bir digmeye bagh
olmaldir.

Implant titanyumdan imal edilmis olmalidir.

Dugmenin bosta kalan deliklerinde konumlandiriimasina
yardimci #2 polyester materyalden olusmahdir.

Tek elle rediiksiyona izin vermelidir.

implant tekli steril ve kullanima hazir halde paketlerde
olmalidir.
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KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
 SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM  YERI

VE OZELLIGI

1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

l"Jl_zETiM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullamm kitapgig: bulunmahdir.

4. Malzemelerin _ orjinal ambalajindaki  bilgiler yiirirlikteki TIBBI CiHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge
olmalidir,

TIBBI
OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine istenilen
malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig; tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmis koda sahip olmahdir.
Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, jhaledeki kalem siras:
ve ad1 belirtilmek iizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir.

Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamima uygun olmayan, hatah, bozuk
oldugu tespit edilen uirlinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikci firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarim (T.C Saghk Bakanhigmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri
triinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yénetmelik kapsami disinda olan iiriinler i¢in firmalar
kapsam dig1 beyaniarim sunmalhidir.

Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalari 6ncelikle Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de triin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

2.

yuktmlii olacaktir
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7. Uriinler otoklavlara sifacak biiyukliikte konteynerler ile getirilip teslim |
edilecektir,

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

11. Sbzlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakia
yiikiimlii olacak.

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

13. Enstritmar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.

14. implantlarin navigasyon ile uy gulama secenekleri olmall, J
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i

DEVAMLI LOOPLU KORTIKAL BAG TENDON FIKASYON
. CiHAZI
MALZEMENIN ADI SUT KODU: AE1090

1. On capraz bag rekonstriksiyonunda yumusak doku
greftlerinin femoral fiksasyonunda kullanilir.

2. Greftin ortasindan gecip grefti asacak sekilde dugiumsiz

(continous loop) polyester liflerden yapilmig bir iplige sahip

olmalidir.

Loop 1430 Newton giic tagimalidir.

Vida yapisinda olmamalidtr.

iplik uzunlugu 10mm, 15mm, 20 mm, 25 mm, 30 mm, 35 mm, ‘

40 mm, 45 mm, 50 mm, olmalidir.

ohw

glzzélffﬁl(‘mm 6. Dugumsuz iplik dort delikli 12 mm uzunlugunda, 4 mm
genigliginde bir dugmeye bagh olmalidir.

7. Implant titanyumdan imal edilmis olmalidir.

8. Dugmenin bosta kalan deliklerinde konumlandiriimasina
yardimci dikis iplikleri bulunmalidir, Bu ipler 2 farkli renkte
olmalidir. 32 kg giice dayanikli olmalidir.

9. implant tekli steril paketlerde kullanima hazir halde Uretilmis
olmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
ARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
5]'; I(J)Ii’::TIIJI\;ICI TERL 1. Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

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

| .
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1. T.C saglik bakanhg 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.
AMBALAJ SEKLI VE 2. Malzeme orjinal ‘ar.nbalajmda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
MIiKTARI son kullanma t-arlhl,lot ve referans numaras| bulunmahdir,
3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢1g1 bulunmalidir.
4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler vyiiriirlikteki TIBB] CiHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tirkge }
olmalidir. J
TIBB[ | |
OZELLIKLERIi
TESLIMAT SEKLI 1. Ihalelerinde sﬁzlesfne'nin.il.nzala'mn_lgsn}a.run.ﬁtakip ilgili klipigin :caleb? i.izerine istenilen—‘ ‘
malzemeler ayni giin ierisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanms, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdir,

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

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

4. Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarm1 (T.C Saghk Bakanliginm ilgili WEB sitesinden alinan kayt
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/triinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasinda alumi yapilmak istenen {irtinlerin SUT kodiar ile teklif ettikleri
tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina

ZORUNLU sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsam1 disinda olan iiriinler icin firmalar
OZELLIKLER kapsam dlsl‘beyanla‘rlm sunmalidr. . o .

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari 6ncelikle Turkiye [lag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi UTS) hitps://utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTSde iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,

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

7. Uriinler otoklavlara sifacak bilyiiklikte konteynetler 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 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 secenekleri olmalidir.

| 14. implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmal..
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) 3 . SUT KODU AE1 140
MALZEMENIN ADI BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMi CIFT DUGME IMPLANTLAR
ASANSOR SISTEMLI TITANYUM TUM BOYLAR
1. Artroskopik akromiyoklavikitler eklemin tamirinde kullanilmalidir.
2. Biri Kklavikiiler ve biri korakoid tizerine yerlesen iki diigmeden olusmalidir
FiZIKSEL . 3. Diigmeler titanyumdan imal edilmis olmalidir.
OZELLIKLERI 4. ki diigmeyi birbirine baglayan bir yitksek kuvvette polietilen banttan olusmalhidir.
5. Cihazn yerlesiminde kullanilan kilavuzlari olmalidir.
6. Implant tekli steril paketlerde kullanima hazir halde iiretilmis olmahdir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI] VE
OZELLIGi

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmal 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 Tiirkge kullanim kitap¢1g1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal1 ve Tiirk¢e olmahdir.

TIBBi OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI I.Birirr} fiyat ihalelerinde sﬁzﬂleslmer}itll imz'alz_n}ma}m.rla.t miitakip ilgili !(linigjn ta].el?i iizerine
istenilen malzemeler ayn 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 olmahdir,

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

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

ZORUNLU 4. Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalat1) ise kendisine ait, bayi
OZELLIKLER ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigimi gosterir TITUBB veya UTS

kayitlarim  (T.C Saghk Bakanligmm ilgili WEB sitesinden ahnan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen wriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri
triinlerin SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsam: diginda olan iiriinler i¢in firmalar
kapsam dis1 beyanlarin1 sunmalidir.

5. Urin tedarikgi/bayi sorgulamalari 6ncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
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adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir. | ||
6. Revizyon amacli olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekie |
yukiimlii olacaktir | |
Uriinler otoklavlara sigacak biiytiklitkte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir. |

7.

8. Urilerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir. | |
9. Cakma setleri giincel olacaktrr. |
10. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir. |
11. Sézlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiikiimli

olacak.
12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin once teslim edilmelidir,
13. Enstriimar setlerinin minimal invaziyv uygulama se¢enekleri olmalidr. | /
14. implantlarin navigasyon ile uygulama se¢enekleri olmalr. |
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ISTANBUL TIP FAKULTESI |
—
T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI | /
ISTANBUL UNIVERSITES] =
DI§ HEKIMLIG! FAKULTESI ’ ‘
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITUSO |
FORMU [—
L ONKOLOIJI ENSTITUSU
ACIK MIMARILI VOCUTTA EMILEN SUTUR ANKOR TEKNIK l
. SARTNAMESI
MALZEMENIN ADI
Sut Kodu: AE1160 }
1. Ankor i¢ cap materyali elimine edilmis acik yapida olmalidr.
2. Yerlestiricisi, ankorun distalinden proksimaline kadar tamamen
yerlesmelidir. |
3. Ankor, artroskopik gift sira rotator manget tamirinde avantaj |
saglamali ve osteoporotik kemikler icin uyumlu olmalidir.
4. Ankor materyali viicut icinde emilebilir PLGA — beta trikalsiyum
fosfat — kalsiyum silfat bileseninden olusmali ve 4.75 mm ve 5.5 ‘
. mm ¢aplarinda olmalidir. ‘

FiZIKSEL ) _ )

OZELLIKLERI 5. 2# UHMWPE siitur ve/veya tendon-kemik arasi ylUksek temas ‘
saglayan genis yiizeyli kalin teyp suturlarin oldugu farkh \
konfiglrasyonlari olmalidir. ‘
Suturlar farkl renklerde Uretilmis olmalidir.

Tam yivli dilatérii veya drili ile kemik tizerinde yer acildiktan
sonra ankor kemige yerlestirilebilmelidir.
8. Tek kullanimiik steril paketler halinde kullanima hazir olmalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

| SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir. |

5][2] I(I)Li?;:,ILI\;ICI LR 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

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

MiADI

: 1. T.C saghk bakanlig tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
ﬁ;ql?,? :II:IJ SEKLIVE oOzellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlart barkot
halinde basilms olarak teslim edilmelidir.
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/ st G“‘e‘omm
Lot Y@ 151230 st
or P47k PR 09
AR NI e
{ Af\\;#eg\ ¥ apal \STANBY




| ISTANBUL TIP FAKULTES]
|-

T.C.
ISTANBUL UNiVERSITES]I

CERRAHPASA TIP FAKULTESI
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DIS HEKIMLIGI FAKULTESI
3

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

[
ONKOLOJI ENSTITUSU
1

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢1g1 bulunmalidir,

4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler yurirliikteki TIBBI CiHAZ
YONETMELIGI ve SUT (sagliik uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirkce
olmahdir.

B S

TIBBI
OZELLIKLERI

|

TESLIMAT SEKLI

1. Ihalelerinde sbzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine istenilen }

ZORUNLU
OZELLIKLER

malzemeler ayni giin icerisinde il gili klinigin deposuna teslim edilmelidir. 4‘

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

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

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

4. lhaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarm: (T.C Saghk Bakanhigmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri tirtin/iiriinlere ait TITUBR veya UTS kayitlart ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iirtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
tirinlerin SUT kodlarinm eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahdir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsam1 diginda olan iiriinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmalidir.

5. Urim tedarikgi/bayi sorgulamalari &ncelikle Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi ((JTS) hitps://utsuy gulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden vapilacaktir.

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

7. Urtinler otoklaviara sifacak biiyiiklikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

11. Sézlesme siiresi sonuna kadar firma cakma setlerini hastanede birakmakla
yikiimlii olacak.

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmahdir.

14. Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmal, ]
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3
T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
ISTANBUL UNIiVERSITESI ==

DI HEKIMLIGI FAKULTES]

|

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJ ENSTITUSU
-

ONKOLOJI ENSTITUS()

ACIK MIMARILI PEEK SUTUR ANKOR TEKNIK OZELLIKLER
MALZEMENIN ADI Sut Kodu: AE1200
1. Ankor i¢ cap materyali elimine edilmis acik yapida olmalidir.
2. Yerlestiricisi, ankorun distalinden proksimaline kadar tamamen
yerlesmelidir.
3. Ankor, artroskopik gift sira rotator manget tamirinde avantaj
saglamali ve osteoporotik kemikler icin uyumlu olmalidir.
4. Vucut icinde erimeyen PEEK ankorlar 4.5 mm ve 5.5 mm
caplarinda olmalidr.
FIZIKSEL 5. 2# UHMWPE siitur ve/veya tendon-kemik arasi Uksek temas
OZELLIKLERI . y y
saglayan genis yiizeyli kalin teyp siiturlarin oldugu farkli
konfigiirasyonlari olmalidir,
Siturlar farkl renklerde Gretilmis olmalidir.
Dilatér veya dril ile kemik tizerinde yer agildiktan sonra ankor
kemige yerlestirilebilmelidir.
8. Tek kullanimlik steril paketler halinde bulunmalidir.
KIMYASAL
OZELLIiKLERi
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM  YERIi . .
VE OZELLICi 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.
URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.
MIADI
1. T.C saghk bakanhg: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait 1U kodlari barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.
AMBALAJ SEKLI VE 2. Malzeme orjinal _al?lbalajmda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numaras bulunmalidir.
3. Malzeme tizerinde Tiirk¢e kullamim kitap¢ig1 bulunmalidir.
4. Malzemelerin  orjinal ~ ambalajindaki bilgiler  yiirirlikteki TIBBI CiHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligikosullarma uymali ve Tiirkge
[ olmalidir.
AYIK
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T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
—

ISTANBUL UNiVERSITESI

ll%-:l(iMLiGi FAKULTESI

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUS(
3

TIBBI
OZELLIKLERI

ONKOLOJi ENSTITUSU J
L

TESLIMAT SEKLI

malzemeler aymi giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIiKLER

1. Ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine istenilen | (

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanms, 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 sirasi
ve adi belirtilmek iizere {izerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir.

3. Yiklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk ’

oldugu tespit edilen triinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir,

4. lhaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (tiretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saghk Bakanhgmnin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri tirtin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iirtinlerin SUT kodlarinm eslesmis oldupuna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmalidir. Tibbi Cihaz yénetmelik kapsam: digmnda olan driinler icin firmalar
kapsam dist beyanlarim sunmalidir.

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

6. Revizyon amagli olarak 10 il siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle
yukiimlii olacaktir ‘

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

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir,

11. Stzlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla
yilkiimlii olacak,

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
14. Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmal.
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T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI

ISTANBUL UNIiVERSITESI

[

DI§ HEKIMLIGI FAKULTESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | Ssrrien
FORMU -

ONKOLOJI ENSTITUS()

—
IGNELI/IGNESIZ SUTUR ANCHOR TEKNIK OZELLIKLERI 1‘
MALZEMENIN ADI SUT KODU: AE1250
1. Anchor, Agik ve mini actk Bankart, SLAP lezyonu, Rotator cuff
tamiri ve biceps tenodesis’te kullanilabilmelidir.
2, Anchor titanyumdan imal edilmig, konik yapida 3.5 mm,2.8
mm ¢ap segenekli olmaldir.
3. Steril, tek kullanimlik paketler halinde olmali, tornavidasi ile
FiZiKSEL birlikte hazir halde bulunmali ve 2 (iki) adet 2 (ki) numara sutur
OZELLIKLERi Uzerinde bagll olmalidir.
4. Suturlar kullanim kolayhg) agisindan farki 2 renkte
igne/ignesiz dikis materyali secenegi olmalidir.
5. Suturlar yiiksek molekl agirliklt polietilen (UMHW) fibrilleri
ile dzellikle glglendirilmis olmalidir
KIMYASAL .
OZELLIiKLERI
DEPOLAMA 4‘
SARTLARI ] 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir. 4
KU[_,.LANIM“ YERI 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.
VE OZELLIiGi

URETIM TARIiHI VE
MIADI

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

1. T.C saglik bakanlig; tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknjk
Ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiltemize ait U kodlari barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

AMBALAJ SEKLIi VE s
MIKTARI son kullanma t.arlhl,]ot ve referans numarast bulunmalidir.
3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢igi bulunmalidir.
4. Malzemelerin _ orjinal ~ambalajindaki bilgiler yirirlikteki TIBBI CiHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkge
olmalidur,
TIBBI
OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKL 1. ihalelerinde sﬁzlesfne.nin.ilpzale.mn.n'flsm.a_Tﬁtakip ilgili k]ipigin .talebi i.'lzerine istenilen
malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir. “
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgj Bankasindan alinms koda sahip olmalidir.
ZORUNLU 2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ... 1.. adet numuneyi
OZELLIKLER ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalepr-Siras:
ve ad1 belirtilmek (izere tizerine etiket yapistinlarak dizi pusulasina ba§lanara
; ihale esnasinda sunulacaktir. |
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| ISTANBUL TIP FAKULTESI l
] |

T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTES] ‘ ‘
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ISTANBUL UNIVERSITESI ‘ ‘

DI$ HEKIMLIGI FAKULTES]
1

KARDIYOLOJi ENSTITUSU

FORMU | — ‘ ‘

ONKOLOJI ENSTITUSU
L]

10.
11.

12.
13.
14,

|
Yiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk ‘ ‘
oldugu tespit edilen tirlinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.
Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi ‘
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS ‘
kayitlarint (T.C Saglik Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit ‘
belgeleri),teklif ettikleri firiin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlars ile teklif ettikleri ‘ ‘
triinlerin SUT kodlarnm eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsam1 diginda olan iiriinler i¢in firmalar ‘ ‘
kapsam dig1 beyanlarini sunmalidr. ‘
Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz ‘
Kurumu(Ti’l:CK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ ‘
adresinden, UTS"de tiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,
Revizyon amagl olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle ‘
yiikiimlii olacaktir
Uriinler otoklavlara sifacak bilyiiklikte konteynerler ile getirilip teslim ‘
edilecektir.
Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.
Cakma setleri giincel olacaktir. ‘
Acil durumlar digiiniilerek 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. ‘
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir. ‘
Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmals. | ‘
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ISTANBUL TIP FAKULTESI
I
T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
ISTANBUL UNiIVERSITESI L
DI$ HEKIMLIGI FAKULTES}
SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME srivouaITENSia0sD
FORMU
ONKQLOQJI ENSTITUSU
ONKO

IGNELI/IGNESIZ SUTUR ANCHOR TEKNIK OZELLIKLERI

MALZEMENTIADI SUT KODU: AE1260
1. Anchor, Acik ve mini agik Bankart, SLAP lezyonu, Rotator cuff
tamiri ve biceps tenodesis’te kullanilabilmelidir.
2. Anchor titanyumdan imal edilmis, konik yapida 6.5
mm,5.5mm, 5.0mm, 4.5 mm ¢ap secenekli olmaldir.
FIZIKSEL 3. S_te_ril, tek kullanimlik paketler hal_in_de olmal_l,'tornavida3| ile
OZELLIKLERI blrllk.te hazir halde bulunmah ve 2 (iki) adet 2 (iki) numara sutur
Uzerinde bagh olmalidir.
4. Suturlar kullamim kolayli§: agisindan farkli 2 renkte kendinden
igneli veya ignesiz dikis materyali segenegi olmaldir.
5. Suturlar yiiksek molekil agirlikli polietilen (UMHW) fibrilleri
ile 6zellikle giglendirilmis olmalidir
KIMYASAL
OZELLIiKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
UDIE S 1L, R ol 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.
VE OZELLIiGi

URETIM TARIHI VE
 MIADI

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

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

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

I‘I\\/[I}III?'I‘;&;‘{?IJ SEKLIVE son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bukinmalhdr.
3. Malzeme tizerinde Tirkge kullanim kitapgigi bulunmahidir,
4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler yirirlitkteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge
- olmalidir.
TIBBI
| OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1.1halelerinde sﬁzles,_ple.nin-ix_nzale}nql'flsn}a.rqﬁtakip ilgili klipigin .talebi i.izerine istenilen
malzemeler aym giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: 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
ZORUNLU ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi
OZELLiKLER ve ad1 belirtilmek tizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak

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

oldugu tespit edilen tiriinii yenileri ile icretsiz olarak degigtirecektir. Joosi
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KARDIYOLOJI ENSTITUSU
—

FORMU

10.
11

12.
13.
14,

Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (lretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigimi gésterir TITUBB veya UTS
kayitlarint (T.C Saglik Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alinan Kkayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda ahmi yapilmak istenen Uriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iiriinlerin SUT kodlarmnin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz ydnetmelik kapsami disinda olan iiriinler i¢in firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmahidir,

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 kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amach olarak 10 y1l siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiiktimlii olacaktir

Urtinler otoklavlara sigacak bilyiikliikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Urlinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir.

Acil durumlar dugtiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

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

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUSO
|

ONKOLOJI ENSTITUSU
| I—

MALZEMENIN ADI

Yumusak Siitur Ankor Teknik (")zellikLeri
Sut Kodu: AE1270

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

Kemige fiske edilerek yumusak doku tespitinde
kullanilabilmelidir.

Yumusak Ankor; DURABRAID Polyesterden ve siituru da 2#
Ultra yilksek molekiirler agirlikli polietilen (UHMWPE)
bileseninden olusmalidir.

1.7 mm ve 1.9 mm boylari olmalidir ve yer agici drilleri
sirastyla 1.7mm ve 1.9mm olmalidir

1.7mm segeneginde 1 adet sutur, 1.9mm segeneginde 2
adet sttur olmalidir.

Kuglk ¢ap1 nedeniyle yerlestirilen yere gerek gérildugunde
daha fazla ankor yerlestirilmesini de saglamalidir.
Yumusak ankorun kirllma riski bulunmadigi icin uygulama
esnasinda ya da uygulama sonrasinda eklem igerisinde
serbest cisimlerden korumasini saglamalidir.

Ankor kortikal kemige degil spongéz kemige oturmalidir.
Cihaz stturun yerlestigini kullaniciya bildiren geri bildirim
mekanizmasi olmalidir.

Yumusak ankor steril paketler icerisinde kullanima hazir
halde bulunmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

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 olmahdur.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

A/

1. T.C saghk bakanli% tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
bzellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiltemize ait 1U kodlar 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 lizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir.
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FORMU I—
‘ ONKOLOJI ENSTITUSU
4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI ClHA—‘
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkce
olmahdir.
TIBBi
OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1. Ihalelerinde sﬁz]esfne'nin.imzale}nrpa}sn?a_r“r!ﬁtakip ilgili klipigin _talebi tizerine istenilen
| __malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, 1haledek1 kalem sirast
ve ad1 belirtilmek {izere tizerine etiket yapistinlarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir.

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

4. Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatg) ise kendisine ait, bay1
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarrm1 (T.C Saghk Bakanhigiin ilgili WEB sitesinden alnan kayit
belgeleri),teklif ettikleri triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iirtinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri
triinlerin SUT kodlarmm eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahdir. Tibbi Cihaz y6netmelik kapsami diginda olan iriinler i¢in firmalar

ZORUNLU
OZELLIKLER kapsam dis1 beyanlarint sunmahdir.

5. Urin tedarlkgl/bayl sorgulamalar oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TlTCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de tiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,

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

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

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar diigiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidir.

14. Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmali.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI
T.C.
iSTANBUL ﬂNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTESI |
DI§ HEKIMLIGi FAKOLTESI [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | o000
FORMU
| ONKOLOJI ENSTITUST 1
. SUT KODU AE1370
AMALZEMENIN ADI MIiNi TENDON TESPIT MATERYALI TEKNIK OZELLIKLERI (SUTURE ANCHOR)
1. Anchor titanyumdan imal edilmis, konik yapida 2.0mm, 2.8mm ¢ap secenekli
olmalidir.
2. Steril, tek kullanimlik paketler halinde olmali, tornavidas ile birlikte hazir halde
- bulunmalidir.
(F;IZZ];IEISJIIZII(JLERI 3. 2.0mm anchorlar tizerinde 2 adet 3.0 numara dikis materyali bulunmahdir.
4. 2.8 mm anchorlarin tizerinde 2 adet 2.0 numara veya 1 adet 2.0 numara dikis
materyali bulunmalhidir.
5. Suturlar kullanim kolaylig1 agisindan farkh 2 renkte kendinden igneli ve ignesiz
dikis materyali se¢enekleri olmahdir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI

URETIM TARIiHi VE
MiADI

1.8on kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE |2.

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

Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,

MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numaras1 bulunmalidir.
3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir.
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBi CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglk uygulama tebligii)kosullarma uymali ve Tiirkge olmahdir.
TIBBi OZELLIKLERIi
TESLIMAT SEKLI 1.!3irirr} fiyat ihalelerinde sbzﬂles‘mel?ir.l imz.alé.n?mz%m.nf miitakip ilgili !{linig.in tal.ek.)i iizerine
istenilen malzemeler ayni1 giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhig: tarafindan onaylanms, Ulusal Bilgi
Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasmda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve
ZORUNLU ad1 belirtilmek iizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
OZELLIKLER esnasinda sunulacaktir.
3. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen triinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
4. lhaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ithalatci) ise kendisine ai i
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladiiim gosterir TiTUBB«We\-'m |
iMz»é-KA‘sﬁ(\\k J
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kayitlarimi  (T.C  Saghk Bakanhigmmn ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/triinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alim yapilmak istenen liriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri
iiriinlerin  SUT kodlarmin  eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz y6netmelik kapsarm diginda olan iiriinler icin firmalar
kapsam dig1 beyanlarmi sunmalhidir.

Uriin tedarikgi/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 amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir '

Uriinler otoklavlara sigacak bilyiikliikte 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 yiikiimli

olacak.

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

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmah.
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ISTANBUL TIP FAKULTES! I
T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTEST [
DI§ HEKIMLIGI FAKULTEST L1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, .00~ @ ]
FORMU
ONKOLOJi ENSTITUSU 1
; SUT KODU AE1530
AMALZEMENIN ADI CAKILABILIR DUGUMSUZ ANKOR — PEEK (2.9mm)
Artroskopik bankkart ve slap lezyonu tamirlerinde kullantimalidir.
Ankorun siitur gerginlizi testip yapildiktan sonrada ayarlanabilmelidir.
Ankor peek-optima polimer teknolojisi ile tiretilmis olmalidir. Baylece radyolusent
L. ozelligi
FIZIKSEL tasimalidir.
OZELLIKLERIi {J Ankor 2.9 mm ¢apinda olmalidir.
£ Ankor outer shell ve iner plug olmak tizere iki parcadan olugmalidir. Tornavidas: tizerinde
hazir durumda olmalidir.
| Tasarimi gakilmaya elverisli olmalidir.
Steril paketler de olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig 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 tzerinde sterilizasyon tarihi, son
kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmahdir.

3. Malzeme dzerinde Tiirkge kullanim kitapgig: bulunmalidir.

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

TIBBi OZELLIKLERIi

TESLIMAT SEKLI

L. Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine istenilen
malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmug, Ulusal Bilgi Bankas! |
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek fizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve adi belirtilmek
lizere iizerine etiket yapistirtlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir.
Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu tespit
edilen Griinii yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.

Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iretici/ithalatgt) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladizini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarint (T.C
Saglik Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kay1t belgeleri),teklif ettikleri iiriin/tiriinlere
ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen riinlerin SEF—
kodlan ile teklif ettikleri @iriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair_he lq(i:;:,

2.
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ONKOLOJi ENSTITUS( I
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5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari dncelikle Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https: /futsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

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

7. Uriinler otoklavlara sifacak bilyiikliikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir.

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir,

10. Acil durumlar disstintilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.

14. Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.

dosyasina sunmalidir. Tibbi Cihaz yénetmelik kapsami
kapsam dig1 beyanlarini sunmalidir.

disinda olan iriinler igin firmalar |
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1
MALZEMENIN ADI DUGUMSUZ ANCHOR TEKNIK OZELLIKLERI

SUT KODU: AE1540

1. Artroskopik rotator manset tamirlerinde ve double-row tespit
teknigi ile kullaniimak Gzere tasarlanmis olmalidir.

2. Ankorun sutir gerginligi her hastaya 6zel olarak tespit
edilditen sonra ayarlanabilir olmalidir.

3. Ankorun yan kisimlarinda suturun kesilmesini engellemek
amaciyla sutur oluklari bulunmalidir.

FIZIKSEL 4. Yiv yapisi tgrs cam ?gaCI seklinde olup, yuksek ‘pull-out’

OZELLIKLERI gucune sahip olmalidir.

5. Sutdr ankor Peek-Optima polimer teknolojisi ile Gretilmis olan
emilmeyen polimerden Uretiimis olmalidir. Béylece
radyollisen 6zelligi tagimalidir.

6. Ankor 4.5mm ve 5.5 mm capinda olmalidir.
7. Ankor iki bélimden olugmahdir; “outer shell” ve “inner plug”.
8. Ankorun tasarimi gakilmaya elverigli olmalidir.
9.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

ARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM  YERI . .
VE OZELLIGi 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarmda.

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

1. T.C saghk bakanlif: tarafindan onaylahmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullar olmal1 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 numaras: bulunmalidur.

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullamm kitapg1g1 bulunmalidir.

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI
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TIBBI |
OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1. Ihalelerinde sﬁzlesfne.nin_ir_nzala.lnrp.asn?a_rvr}ﬁtakip ilgili klipigin jcalebl: i'izerine istenilen
malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras
ve ad1 belirtilmek tizere 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 iicretsiz olarak degistirecektir.

4. haleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatet) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saghk Bakanhgmnmn ilgili WEB sitesinden alnan kayit
belgeleri),teklif ettikleri tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen driinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri
tirtinlerin SUT kodlarmm eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina

ZORUNLU sunmahdir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan irtinler icin firmalar
OZELLIKLER kapsam dlsl.beyanla‘rml sunmalidir. . ey o

5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalar1 8ncelikle Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iriin kayitl: degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,

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

7. Uriinler 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. Sézlesme siiresi sonuna kadar firma c¢akma setlerini hastanede birakmakla
yiikiimlii olacak.

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidir.

14. implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmali.

.
IMZA-KASE
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SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME

ISTANBUL TIP FAKULTESI
T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
ISTANBUL UNIiVERSITESI =

DIS HEKIMLIGI FAKULTES]

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

FORMU 3
ONKOLOJI ENSTITUSU
L1 _
ACL-PCL REKONSTRUKSIYONUNDA FEMORAL VE TiBiAL
MALZEMENIN ADI KANAL iCiN EMILEBILIR HA KAPLI INTERFERANS ViDASI
TEKNiK SARTNAMESI
SUT KODU: AE1630

1. Artroskopik ve agik ameliyatlarda kullanilabilmelidir.

Kemikli ve yumusak doku greftlerinin tespitinde
kullanilabilmelidir

3. Vida polilaktikasit /hidroksiapatit(HA/PLLA) yapisinda olmali ve 2

ile 4 yil igerisinde emilebilmelidir.

4. Vidalarin uzunlugu 20mm, 25mm, 30mm ve 35mm olmalidir.
ljiZiKSlj:L _ 5. Vidalar 6,7,8,9,10, 11,12 mm caplarinda olmalidir.
OZELLIKLERI 6. Yida yivleri keskin olmamalidir.

7. Vidalar bassiz yapida ve emilebilir olmalidir.

8. Vidalar kanulli olmalidr.

9. 1.5 veya 2.0mm'lik kaniilasyonu olan tornavida ile kullaniimalidir.

10. EQ ile steril edilmis ambalajlarda bulunmalidir.

11. 6X25, 7x25, 8x25 boylarindaki vidalarin ters yivli secenekleri

olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
5}; I(J)Li‘::illi\;lél hLL 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.
URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren on az 3 ay olmalidir.
MiADI
1. T.C saglik bakanlig: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtiimeli,saklama kosullar1 olmali ve fakilltemize ait [U kodlar1 barkot
AMBALAJ SEKLIi VE halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.
MIKTARI 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidit. ambealajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidir. '\
3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapg1g1 bulunmalidir. /_J- ]
IMZA-KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTESI

I

T.C. CERRAHPASA TIP FAKCLTESI

ISTANBUL UNiVERSITESI

[

DI$ HEKIMLIiGi FAKULTESI

. I—
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | ___ S
FORMU M-
ONKOLOJI ENSTITUSU
L | — ‘
4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirlukteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (sagk uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirkge
olmalidir.
TIBBI
OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1. Ihalelerinde stlizles_fne'nin.imzalz?nm‘asn%a'l“n.ﬁtakip ilgili k]ipigin _ta]ebi i'izerine istenilen
malzemeler ayn1 giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

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

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

4. Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigin1 gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmt (T.C Saglik Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri), teklif ettikleri iirtin/iirtinlere ait TITUBB veya TS kayitlari ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri
iiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina

ZORUNLU sunmahdir. Tibbi Cihaz ySnetmelik kapsami disinda olan driinler igin firmalar
OZELLIKLER kapsam dlsl.beyanla.nm sunmalidir. . o o

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

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

7. Urtinler otoklavlara sifacak biiyiklilkte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar disiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

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

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

14. Implantlarin navigasyon ile uygulama se¢enekleri olmali.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI I
T.C.
iSTANBUL ﬁNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTEST [__]
DI§ HEKIMLIGI FAKULTES] [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, = = —
FORMU
ONKOLOJE ENSTITUSU 1
. SUT KODU AE1660
AMALZEMENIN ADI INTERFERANS VIDASI |
Kaniilli Yapida Olmalidrr.
Dis Caplar 7 — 8 — 9 — 10 Mm, Boylart 25mm — 30mm —35mm Uzunluklarinda
Olmalidir,
F_‘iZiKSEL ) I Vida Arkasi Tam Yuvarlatilmis Olmal.
OZELLIKLERi '} Vida 6,5mm Capinda Altigen Tornavida ile implante Edilmelidir.
'l Kemik Tiineli I¢inde, Bilinen Vidalara Kiyasla Vida Boyu Kadar Tendona Basi
Yapabilmelidir,
* Hem Femoral Hem De Tibial Fiksasyonuna Uygun Olmaldir.
KIMYASAL
OZELLIiKLERI B
DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIiGi

URETIM TARIHIi VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitap¢igi bulunmalidir.

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

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLIi

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

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

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

4. Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait q
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladifini _gosterir TITEJ'B_B) vem

Dr. &r/Uyef prof. Dr. SEHIAN PO
Sip A Fakiitesi
T.C istany U istannt i Ershest Istanbul Tip Fal
Ortope?’ ve i T'C'gr;p?d v Travmatoloj Anabiim Dab
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FORMU

ONKOLOJI ENSTITUS() ]

&

—_—= O 00 )
—_

kayitlarm1 (T.C Saghk Bakanhgnm ilgili WEB sitesinden alinan kayt
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale
dosyasinda alimi yapimak istenen iiriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
irtiinlerin SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz y¢netmelik kapsami disinda olan driinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmalidir.

Uriin  tedarikgi/bayi sorgulamalar1 &ncelikle Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) htips:/utsuyeulama.saglhik.cov.tr/
adresinden, UTS’de triin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagli olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

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

olacak.

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

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmalx.

IMZA-KASE
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‘ ISTANBUL TIP FAKULTESI

[
T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
ISTANBUL UNIVERSITESI .
llf_i_s____l-E‘-:KiMLici FAKULTESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, 0 =~ @@
FORMU —
ONKOLOJi ENSTITUSU

h

MALZEMENIN ADI EMILMEYEN ICTEN iCE MENiSKUS DiKi$ SISTEMi TEKNIK
SARTNAMESI
SUT KODU:AE2080

1. Sistem, 0 numara erimeyen ULTRABRAID siitura baglanmisg,
serbestce kayabilen, 6nceden dugimlenmis 2 adet 5 mm
PEEK-OPTIMA polimer siitur bardan olusmalidir.

2. Sistem, Artroskopik olarak disaridan diigiim atiimasina
gereksinim duymadan kendi kendine diigumlenebilir yapida
uretilmis olmalidir.

gIZZéEE%LERi 3. Yukari ve agag 15° segenekleri olmaldir.

4. Sistem, cerraha nérovaskiiler yapilara zarar verme riski
olmadan, horizontal ve vertical mattress stitur atabilme
olanagi saglayarak All-Inside (Tamami igeride) tekniginde
meniskis tamirinde kullanilabilmelidir.

5. Sistem tek kullanimiik steril paketler halinde tretilmig
olmalidir.

KIMYASAL
OZELLIiKLERI
DEPOLAMA
ARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
5}; I(J)Ii%lllli\;lcl YERI 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

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

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait IU kodlari barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme tzerinde Tiirkge kullanim kitapg1g1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin _ orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirlikteki TIBBi CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge
olmahdir.

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1t 13234 ‘
P 1 Meianbul Tip Fakdites
70 s ol naiin 02
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SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME
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FORMU

I

ONKOLOJI ENSTITUISU
| N

FTIBBi
OZELLIKLERi

—l "

TESLIMAT SEKLI

1. Ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasmna miitakip ilgili klinigin talebi iizerine istenilen
malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

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

3. Yiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal1, bozuk
oldugu tespit edilen {iriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4. TIhaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarm1  (T.C Saghk Bakanliginmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri diriin/iiriinlere ait TITUBB veya (TS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen driinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina

ZORUNLU ls(unmahdlr.lebi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan firiinler igin firmalar
OZELLIKLER Kapsam dlsl.be}/anlqrml sunmalidir, . . e

5. Urin tedarik¢i/bayi sorgulamalar1 &ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumw(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.,

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

7. Urinler otoklavlara sifacak biiyiiklilkte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir,

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar diisiintilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

12. Steril edilecek titm malzemeler ameliyattan | giin once teslim edilmelidir.

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.

14. Implantlarm navigasyon ile uygulama se¢enekleri olmali. J
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MENiSKUS TAMIR SiSTEMI iCiN DUGUM iTiCIIKESICi

MALZEMENIN ADI SUT KODU: AE2200
1. Tamami iceride meniskis tamir sistemi ile birlikte
kullaniimalidir.
2. Dugumd ittirmeyi, sikistirmayr ve kesmeyi saglamalidir.
FIZIKSEL 3. Duz ve egri segenekleri olapaktlr. _
OZELLIKLERI 4. Tek kullanimlik olmali, steril paketler halinde kullanima hazir
olmaldir.
5. Steril paket igerisinde, eklem igine kolay girisi saglayacak
oluklu kanil de bulunmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI |
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
5}; I(J)[;;:T‘g\;[él EERI 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIiHI VE
MIADI

1

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

1.

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

AMBALAJ SEKLI VE 2. Malzeme orjinal 'ar‘nbalajmda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
MIKTARI son kullanma t'arlhl,lot ve referans numaras bulunmahdir.
3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapg1g1 bulunmalidir.
4. Malzemelerin _ orjinal ambalajindaki  bilgiler yiriirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymah ve Tirkge
olmahdir.
TIBBI
OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLi 1.Thalelerinde st'iz]esfne'nin.ir'nzala.lmpgsu!a.rr!ﬁtakip ilgili klipigin ‘talebﬁ i.izerine istenilen
malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir. o
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
ZORUNLU Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdir.
OZELLIiKLER 2.

P

Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. ad wmyfieyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem lsirasi |
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ve ad1 belirtilmek iizere iizerine etiket yapistmlarak 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. Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigim gdsterir TITUBB veya UTS
kayitlannmi (T.C Saglik Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alman kayt
belgeleri),teklif ettikleri tiriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen tiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz y6netmelik kapsami disinda olan iriinler i¢in firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmalidir,

5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalar1 8ncelikle Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TIiTCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

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

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

8. Urtinlerle 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
yiiktimlii olacak.

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmahidir.

14. implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.
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T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
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1

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME ||~ - @ roso
FORMU 7 L

-NSTITUSU

I _
IONKOLOJI
|

MALZEMENIN ADI

GUCLENDIRILMI$ DiKi$ iPLIKLERI TEKNIK SARTNAMESI
SUT KODU: AE2220

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

1. Ultra yliksek molekiler agirlikli (UHMW), &rgi (multifilament)
sutur teknolojisi ile polyesterden imal edilmis olmalidir.

2. Suturler, en az 95 cm uzunlugunda ve 2 numara kalinliginda
olmaldr.

3. Taper (sivri ug,yuvarlak gévdeli) ve yarim daire (1/2) igneli

Ozellikte olmalidir.

Beyaz ve mavi-beyaz seklinde 2 adet renk segenegi olmalidir.

Tekli paketlerde ve tek kat etilen oksit yéntemi ile steril edilmis

olmalidir.

Son kullanma tarihi (sterilizasyon siiresi) en az 2 yil olmaldir.

Ultra yilksek molekiler agirhikli (UHMW), 6rgi (multifilament)

sutur teknolgjisi ile polyesterden imal ediimis olmahdir.

8. Suturler, en az 95 cm uzunlugunda ve 2 numara kalinliginda
olmalidir.

9. Taper (sivri ug,yuvarlak gévdeli) ve yarim daire (1/2) igneli
6zellikte olmalidir.

10. Beyaz ve mavi-beyaz seklinde 2 adet renk secenegi olmalidir.

11. Tekli paketlerde ve tek kat etilen oksit ydntemi ile steril edilmis
olmalidir.

12. Son kullanma tarihi (sterilizasyon siiresi) en az 2 yil olmalidir.

o M

N o

KiIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM  YERI

VE OZELLIGI

1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHi VE

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

I

CERRAHPASA TIP FAKULTESI

T.C.
ISTANBUL UNIiVERSITESI

[

DI§ HEKIMLIGi FAKULTESI

I

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUSU
3

ONKOLOJI ENSTITUSU
[— |

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

AMBALAJ SEKLI VE 2. Malzeme orjinal ‘ar-nba]ajmda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulanmalhdir.

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullamim kitapgig1 bulunmalidir.

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

TIBBI
OZELLIKLERI
. . 1.Ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine istenilen
TESLIMAT SEKLI malzemeler aymi giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alimmus koda sahip olmahdir.

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

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

4. Ihaleye teklif veren istekli tedarikg¢i firma (iiretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarm1 (T.C Saglk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS Kayitlari ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen driinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
triinlerin SUT kodlarmm eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma

ZORUNLU sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iriinler igin firmalar
OZELLIKLER kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir. '

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 6ncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

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

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

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar diistintilerek 24 saat hizmet vermelidir.

11. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma c¢akma setlerini hastanede birakmakia
yitkiimlii olacak.

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.

14. Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.
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SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME
FORMU
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%

DIYOLOJI ENSTITUSU

I

ONKOLOJI ENSTITUSU

MALZEMENIN ADI
SUTUR TASIYICI TEKNIK OZELLIKLERI
SUT KODU: AE2250
1. Tek kulanimlik ergonomik kaymaz sapl olmalidir.
FIZIKSEL 2. Ug kismi yekpare kanllli ve paslanmaz celikten olmalidir.
OZELLIKLERI 3. Bas parmakla idare edilen bir suture kontrol mekanizmasi
olmalidir.
4. En az 7 gesit ug dizayni ve agilara sahip olmalidir.
5. Tasiyici aparatin icinde monofilament yapida sutur materyali
ile yukle olmalidir.
6. Bir adet monofilament yedek sutur ile paketlenmis olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
5}; I(J)IE?ZI;_I‘IIIJ\;IGI YERI 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

1. T.C saghk bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmah ve fakiiltemize ait [U kodlar1 barkot
halinde basiimig olarak teslim edilmelidir.

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

AMBALAJ SEKLIi VE e
MIKTARI son kullan.l_na t_arlhl,lot ve referans numaras bulunmalidir.
3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir.
4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler yiriirlikteki TIBBI CIiHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarna uymal ve Tiirke
olmalidir. ]
TIBBI
OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1. Thalelerinde sézles:ne_nin.ir_nzalgnrpa.lsu%a.rvn.utakip ilgili klir'ligin .talebi 'L.izerine istey‘e»\
- malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
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ZORUNLU
OZELLIKLER

10.
I1.

12.
13.
14.

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

Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk
olduBu tespit edilen driinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (liretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarim1 (T.C Saghk Bakanhigmm ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri
uriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz y6netmelik kapsami disinda olan iiriinler icin firmalar
kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Urtin 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
ylikiimlii olacaktir

UOriinler otoklavlara sigacak biiyiklikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Urtinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir.

Acil durumlar diigiintilerek 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 olmahdir.
implantlarmn navigasyon ile uygulama secenekleri olmali.
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iSTANBUL TIP FAKULTESI 1
T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES] [
DIS HEKIMLIGI FAKULTEST 1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, .~ = @ oo ]
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU —1

SUT KODU AE2290

AL MENIN ADI SUTUR GEGIRICI i&NE TEKNIK GZELLIKLERI
1. Igne esnek nitinol materyal olmalidir.

2. Ignenin ug kism yuvarlak ve distalinde siituru iten centikli kismi
bulunmalidir,
- 3. Artroskopi veya mini agik prosediirlerde dokudan siitur ve teyp gecirmek igin

FIZIKSEL .. e .. B

= . . kullanilan siitur gegirici elcek igine yerlesmelidir.

OZELLIKLERI . s e S N .
4. Hazirlama sisteminin igerisinde elcek agzma takilan yakalama penceresi,
pencere ¢ikaricisy, iZne yiikleyici ve igne gikarict olmalidir.

5. Steril tek kullanimlik paket icerisinde olmalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI

URETIM TARIiHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1.

2.

T.C saghk bakanli1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait U kodlari barkot
halinde bastlms olarak teslim edilmelidir.

Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi1 bulunmalidir.

. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkge olmahdir.
TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLi I.Blrlm fiyat ihalelerinde stiz"les‘meqlr.l 1m;algqm351.r1§ miitakip ilgili !dlmg‘m ta].el?l iizerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan ahinms koda sahip olmalidir.
2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve
ZORUNLU ad1 belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
OZELLIiKLER esnasinda sunulacaktir.

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

Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi
ise_tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigim gdsterir TITUBB veya TS
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- Acil durumlar diigiinitlerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

kayitlarm (T.C  Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alinan kay?|
belgeleri),teklif ettikleri driin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS Kayitlarn ve ihale
dosyasnda alimi yapilmak istenen Urtinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri
driinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsam disinda olan driinler icin firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmalidir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 &ncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuyeulama.saglik.cov.tr/
adresinden, UTS’de tiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

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

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmali.
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |~
FORMU —
ONKOLOJi ENSTITUSU
1

ARKASI DELIKLI KILAVUZ TELi TEKNIK SARTNAMESI-

MALZEMENIN ADI TROKAR TIiPI
SUT KODU: AE2310

1. Capi 2.4 mm olmalidir.

2. 28 cm ve 43 cm (+5 mm) secenekleri olmalidir.
FIZIKSEL 3. Bir ucu trokar tipte, diger ucu greft fiksasyonunda iplerin
OZELLIKLERI gecmesi igin delikli yapida olmalidir.

4. Paslanmaz gelikten Uretilmis olmalidir.

5. Tek kullanimlik steril paketler halinde uretilmis olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM  YERI " :
VE OZELLICI 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHIi VE
MIiADI

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

1. T.C saghk bakanlig: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmal ve fakiiltemize ait 1U kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

AMBALAJ SEKLI VE =
MIiKTARI son kullanma t.arlhl,lot ve referans numarast bulunmalidir.
3. Malzeme fizerinde Tiirk¢e kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir.
4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtrlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkce
olmalidir.
TIBBI
OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1. Ihalelerinde sﬁz]esfne.nin.ir.nzala.lnrflz_isma'n}i.itakip ilgili klipigin _taleb? i:lzerine istenilen
malzemeler aymi giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhii 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
ZORUNLU ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, 1haledeki kalem sirasi
OZELLIiKLER ve adi belirtilmek iizere iizerine etiket yapigtinlarak dizi pusulasina baglanarak

ihale esnasinda sunulacaktir,
3. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, boz
oldugu tespit edilen firiinii yenileri ile iicretsiz olarak deglstlrecektlr /




SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME

‘ ISTANBUL TIP FAKULTESI
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Di§ HEKIMLIiGI FAKULTESI

KARDIYOLOJI ENSTITUS(
 —

FORMU

[ ONKOLOJI ENSTITUSU
1

10.
11.

12.
13.
14,

ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, ba-yi_| ‘
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlanint (T.C Saghk Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen driinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri
trinlerin SUT kodlarnin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan driinler i¢in firmalar ‘
kapsam dig1 beyanlarini sunmalidir.

Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalar: dncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TiTCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayitls degilse TITUBB sisteminden yapilacaktr.
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye g¢akma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir

Uriiler otoklavlara siacak buyiiklitkte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Urtinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir.

Acil durumlar diigiinillerek 24 saat hizmet vermelidir.

Sozlesme stresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla
yiikiimli olacak.

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.
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| ISTANBUL TIP FAKULTESI

T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTES]
ISTANBUL UNIVERSITES] =5
lI%ﬂsKTMLiGt FAKULTESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | ___
FORMU ]
ONKOLOQIJI ENSTITUSU

[

EL VE AYAK BILEGINDE YUMUSAK DOKU iGIN STANDART

MALZEMENIN ADI SHAVER UCU TEKNIK SARTNAMESI
SUT KODU: AE2330
1. Bladelerin keskinligi elektropolishing metodu ile yapiimis olmali
ve kayganligi nikel kaplama teknigi ile saglanmis olmalidir.
2. Blade'ler Shaver kontrol tinitesi tarafindan otomatik olarak
taninmalidir. Taninan blade igin asgari ve azami hiz degerleri digital
ekrandan izlenebilmelidir. Aktif RPM cihaz tarafindan tanimlanan

FiZIKSEL degerlerin disina gikmamalidir.

OZELLIKLERI 3. Blade’ler segim ve kullanim kolayldi agisindan degisik
renklerde olmali ( Color coded) ve takilan blade igin hiz araligi ve
aktif dakikadaki devir hizi (RPM) kontrol tinitesi tizerindeki ekrandan
izlenebilmelidir.

4. Uglar kiigiik eklemlerde kullanima uygun olmalidir.
5. Gaplan 2.0 mm, 2,9 mm ve 3,5 mm gaplara sahip olmalidir.
6. Uzunluklar ise 7 cm ve 8 cm olmalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI |

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KUI-“-LANIM~ - GES 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

VE OZELLIGI

URETIM TARIiHi VE
MIADI

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

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

AMBALAJ SEKLI VE 2. Malzeme orjinal _ar_nbalaj inda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
MiKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.
3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmahdr.
4. Malzemelerin _ orjinal ~ambalajindaki bilgiler yariirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkce
olmalidir.
TIBBI
OZELLIKLERI /N
TESLIMAT SEKLI 1. Ihalelerinde sozlesfne.nm-1tinzale_mmgs1r!a'r~n‘utak1p ilgili kllplgln _ta]eb} uzerjre-iste len
malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir. ray |
<
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| ISTANBUL TIP FAKULTESI
T

| CERRAHPASA TIP FAKULTESI |

T.C.
} ISTANBUL UNIVERSITES|

| DIS HEKIMLIGH FAKGLTES! |

KARDIYOLOJI ENSTITUSU ‘

( SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME ‘
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU

| =

r 1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhig tarafindan o—nanm—ls,ﬁu—sallTi]gT_ |
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir. ‘

Y Gl

‘ 2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ... 1., adet numuney;i | |
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem strasi
( ‘ ve ad1 belirtilmek tzere iizerine etiket yapistirlarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir.
3. Yiiklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk ‘
oldugu tespit edilen tiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir. |
4. Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (tiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ‘
ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigim gésterir TITUBB veya UTS |
kayitlarmi (T.C Saglik Bakanlhiginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iirtin/driinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale ‘
’ dosyasinda alimi yapilmak istenen {iriinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri |
iiriinlerin SUT kodlarmmn eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
ZORUNLU sunmahdir.T1ibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan triinler icin firmalar |
OZELLIKLER ’ lgapsam dis1 beyanlarmi sunmalidir. ) | |
5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari 8ncelikle 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 amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye gakma setlerini getirmekle | |
yiikiimlii olacaktir ‘ |
7. Uriinler otoklavlara sigacak biyiikliikte 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 ‘
yiikiimlii olacak.
12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin dnce teslim edilmelidir. ‘
13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmahdir.
| 14. Implantlarin navigasyon ile ‘uygulama segenekleri olmali. - J
|
|
|
|
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T.C.
ISTANBUL UNiVERSITES]

CERRAHPASA TIP FAKULTESI
/

DI$ HEKIMLIGI FAKULTESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUST)
—

J ONKOLOJI ENSTITUS(
]

YUMUSAK DOKU ICIN STANDART SHAVER UCU TEKNIK [ /
SARTNAMESI '

/

MALZEMENIN ADI
SUT KODU: AE2340
1. Artroskopik girisimlerde yumusak dokulari kontrollii olarak ‘
kesmek ve temizlemek icin kullanilacak sekilde dizayn
edilmig olmalidr. | (
2. Uglarin keskinligi elektropolishing metodu ile yapilmis olmali
ve kayganhgi nikel kaplama teknidi ile saglanmis olmalidir.
- 3. Blade’ler secim ve kullanim kolayligi agisindan renk
(-I;IZZI;IEISJ%LEM kodlarina sahip olmaldir.
4. Ugclar, 3,5 mm, 4,5 mm ve 5,5 mm olmak (izere en az 3
capta olmalidir.
5. Caligma uzunlugu en az 16 cm olmalidir.
6. Ameliyathanemizde mevcut olan Smith&nephew marka ‘
shaver cihazina uyumlu olmalidir ‘
KIMYASAL ‘
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
| SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KU]?‘-LANIM-- HER 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.
| VE OZELLIGi

URETIM TARIHI VE
MIiADI

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

1. T.C saglik bakanhg: tarafindan onay

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. amb

lanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait 1U kodlar1 barkot

halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

alajlar lizerinde sterilizasyon tarihi,

AMBALAJSEKLI VE -
MIKTARI son kullanma t‘arlhl,lot ve referans numaras bulunmalidir.
3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidar.
4. Malzemelerin _ orjinal ambalajindaki bilgiler  yiiriirlikteki TIBBI CiHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkge
olmalidir.
TIBBI
OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1. ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine istenilen

malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

ISTANBUL TIP FAKULTESI

CERRAHPASA TIP FAKULTESI

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

Di$ HEKIMLIGI FAKULTESI

KARDIYOLOJI ENSTIT(ISU

FORMU

‘ ONKOLOJI ENSTITUSU

ZORUNLU
OZELLIKLER

10.
1.

12.
13.
14.

Teklif edilen malzeme T.C. Saglhk Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi |
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras
ve adi belirtilmek tizere lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ‘
ihale esnasinda sunulacaktr.

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

Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi ‘
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarm1 (T.C Saghk Bakanlhigimin ilgili WEB sitesinden alinan kayit ‘
belgeleri),teklif ettikleri iirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iirtinlerin SUT kodlarimn eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yénetmelik kapsami disinda olan driinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmahdir.

Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalart 6ncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumw(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de tiriin kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiiktimlii olacaktir

Uriinler  otoklavlara sifacak bilyiikliikte 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.

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

Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmal. ‘
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

ARDIYOLOJI ENSTITUS(

- |

~

ONKOLOJI ENSTITOSU

MALZEMENIN ADI

KALCA ARTROSKOPISI iCIN KEsici ucC |
SUT KODU: AE2350

FIZIKSEL
OZELLIKLERi

Bigaklarin keskinligi elektropolishing metodu ile yapilmig olmali ve
kayganligi nikel kaplama teknigi ile saglanmis olmalidur.

Bigaklar shaver kontrol iinitesi tarafindan otomatik olarak taminmalidir,
Tanmnan bigak igin asgari ve azami hiz degerleri digital ekrandan
izlenebilmelidir. Aktif RPM cthaz tarafindan tanimlanan degerlerin disina
¢ikmamalidir.

Bigaklar se¢im ve kullanim kolaylig1 acisindan degisik renklerde olmal ve
takilan bigak icin hiz arahigi ve aktif dakikadaki devir hiz (RPM) kontrol ’
linitesi tizerindeki ekrandan izlenebilmelidir. |
Kesici bigaklarin ¢aplar 4,5 mm,5.5 mm olmalidir. (
Diiz ve egri secenekleri olmalidir.

Calisma uzunlugu minimum 18 cm olmalidir.

|

KIMYASAL

DEPOLAMA

F)ZELLiKLERi
SARTLARI

KULLANIM  YERI
VE OZELLiGi

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir,
1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIiADI

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

3. Malzeme tizerinde Tirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir.
4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler  vyiiriirlikteki TIBBI CiHAZ

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

|

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

son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

YONETMELIGi ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge

TIBBI
OZELLIKLERi

olmahdir. | (

TESLIMAT SEKLI

1. ihalelerinde sbzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine istenilen (

ZORUNLU
OZELLIKLER

malzemeler aymi giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir. |
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi /
Bankas1 koduna ait Ulysal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmahdur.
2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek lizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem s

ve ad belirtilmek tizere iizerine etiket yapistirilarak diz Eusulas«r@gag ¢
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| SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

KARDIYOLOJ| ENSTITUSU

FORMU |l:: }

| ONKOLOJI ENSTITUSU)

— 0 |7
{ ihale esnasinda sunulacaktir.

[ ]
( ; 3. Yiiklenici firma; ambalaj; agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozyuk [ ]

i

oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir. |
4. Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/itha]atg:l) ise_kendisine ait, payi |

ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigm gosterir TITUBB veya (JTS }

kayitlarmi (T.C Saglhk Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alinan kayt

’ / belgeleri),teklif ettikler trtin/tiriinlere ait TITUBR veya UTS kayitlari ve jhale
dosyasinda alim; yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
Uriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina |
sunmahdir.T1ibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iiriinler i¢in firmalar |
kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.

5. Uriin tedayikg:i/baxi sorgulamalari oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz|
Kurumu(TIT_CK) Uriin Takip Sistemi (QTS) https://utsuygulama.sagllk.gov.tr/ |
adresinden, UTS de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,

| 6. Revizyon amagli olarak 10 vl siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle ’ /
yukiimlii olacaktir |

7. Uriinler otoklavlara sigacak biiyitkliikte konteynerler ile getirilip teslim |

edilecektir, /

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

} 9. Cakma setleri giincel olacaktir,

| 10. Acil durumlar ditstiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

11. Sézlesme siiresi sonuna kadar firma cakma setlerini hastanede birakmakla

/ yilkiimlii olacak.

12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir,
| 13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir,

|

|

|

]

| 14. implantlarm navigasyon ile uyeulama segenekleri olmaly.
%H%_




Z”x’l

|
ISTANBUL TIP FAKJLTES] ] |

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITES]

CERRAHPASA TIP FAKULTES] [ | |

Di$ HEKIMLIGi FAKULTES] [ |

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME
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SUT KODU AE2370

AMALZEMENIN ADI UCU AYARLANABILIR EGik SHAVER UCU TEKNIK SARTNAMES]

1. Artroskopik girisimlerde ulagiimas: gii¢ yerlerdeki yumusak dokular: kontrollii

olarak kesmek ve temizlemek igin kullanilacak sekilde egik olarak dizayn

edilmis olmalidir.

2. Uglarmn keskinligi elektropolishing metodu ile yapilmis olmali ve kayganlig

nikel kaplama teknigi ile saglanms olmalidrr.

3. Blade’ler se¢im ve kullanim kolaylig agisindan renk kodlarina sahip olmalidir. |

4. Ucun pozisyonu eklem igerisinden ¢ikariimadan 360 derece dondiiriilebilmel; | (

ve yiyici agz istenilen ybne ayarlanabilmelidir. |

5. Uglar 4,5 mm ¢apli olmalidrr. } |

6. Calisma uzunlugu en az 16 cm olmalidir.

7. Ameliyathanemizde mevcut olan Smith&amp;Nephew marka shaver cihazina
uyumlu olmalidir

FiZiKSEL
OZELLIKLERi

KiMYASAL

OZELLIKLER]

DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YER] VE ’

OZELLIiGI

URETIM TARIHT VE 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdur.
MiADI

1. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait U kodlart barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir,

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

|

MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidr,

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢1g1 bulunmalidar, . 3 |

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliktek; TIBBI CIHAZ YONETMELIGj |
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkce olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERi /

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

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglhik Bakanhg tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmg koda sahip olmalidir,
2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ---1.. adet numuneyi |
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve
ZORUNLU ad1 belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale |
OZELLIKLER esnasmnda sunulacaktir.
3. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatal, bozuk ’
oldugu tespit edilen tiriing yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir. |
4. [Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (liretici/ithalatgr) ise kendisine git—+ v | |
ise_tedarikci firma ve bayisi olarak tamimladigimi edsterir TITUBB véya Uty |

IMZA-KASF 27 |
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- Acil durumlar disiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.
. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla yiikiimlii

kayrtlarim  (T.C Saglik Bakanligimin ilgili WEB sitesinden ahnan  kayit
belgeleri),teklif ettikleri tirlin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikieri
tirlinlerin SUT kodlarinm eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan liriinler i¢in firmalar
kapsam dig1 beyanlarin; sunmalidr.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalarn oncelikle Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ ’
adresinden, UTS"de iiriin kayitl; degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

Revizyon amagh olarak 10 vil siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle
ylkiimlii olacaktir

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

Cakma setleri giincel olacaktir.

|

|

olacak.

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

- Enstriimar setlerinin minimal invazjv uygulama segenekleri olmalidir.
. Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmalr. } (
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | kaRDIvOLON ENSTITOSE ] |

FORMU
AMALZEMENIN ADI /

I

SUT KODU AE2380 |

__EGIK SHAVER UCU TEKNIK SARTNAMES]

ONKOLOJI ENSTITUS() 1 | |

S e————————

|
— —

1. Artroskopik girisimlerde ulagilmasi giig yerlerdeki yumusak dokulari kontrollii
olarak

kesmek ve temizlemek i¢in kullanilacak sekilde ig bikey ve dis biikey olarak
dizayn |
edilmis olmalidir. | |
2. Uglarn keskinligi elektropolishing metodu ile yapilmig olmal ve kayganhg;
nikel

kaplama teknig; ile saglanmig olmalidir. || |
3. Blade’ler segim ve kullanim kolayhg: agisindan renk kodlarina sahip olmalidir.

4. Uglar, 3,5 mm, 4,5 mm olmak iizere en az 2 ¢apta olmalidir.

5. Calisma uzunlugu en az 16 cm olmalhdur. ||
| 6. Ameliyathanemizde mevcut olan Smith&amp;Nephew marka shaver cihazina | |
uyumlu olmahidir | |

FiZIKSEL
OZELLIKLERi

KiMYASAL
OZELLIiKLERi
DEPOLAMA
SARTLARI

—= = - 0]
. | e -
KULLANIM YERI VE | |
OZELLIGI [
1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir. { |
|

URETIM TARIHi VE
iapr - R
1. T.C saghk bakanlig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknikﬂ |
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 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; bulunmalidur. | |

3. Malzeme iizerinde Tirkge kullanim kitapcigi bulunmalidir. | |
J 4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBi CIHAZ YONETMELIGi |
| ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirk¢e olmalidir. o J |

TIBBi OZELLIKLERi | .'
—_— 1
|

TESLIMAT SEKLI 1..Bll‘11‘1"l fiyat ihalelerinde sﬁz"]es_memr_l 1mz.ale.1r.1me?51.n‘e'1 miitakip ilgili !(lmlg_m ta[el?l lizerine |
istenilen malzemeler aym 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 alinmis koda sahip olmalidir. -

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az -+« 1.. adet numuney; | |

ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve

ZORUNLU ad1 belirtilmek iizere {izerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
OZELLIKLER esnasinda sunulacaktir.

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

f oldugu tespit edilen iiriini yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir. e

4. Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (tiretici/ithalater) ise kendisine-4
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tarmimladizini esterir TiTA]
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| ONKOLOJI ENSTITUS( E:l' |

___‘—_-_‘_‘—-——_____———__ 3
kayitlara  (T.C Saglik Bakanhgimn ilgili WEB sitesinden  alinan kayit |

belgeleri),teklif ettikleri rtin/iirtinlere ait TITUBR veya UTS kayitlar1 ve ihale || |
dosyasinda alim; yapilmak istenen riinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri [ |
iriinlerin SUT kodlarmmn eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina ||
sunmahlidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan Griinler i¢in firmalar ’
kapsam dig beyanlarmi sunmalidyr. |
5. Uriin tedarikei/bayi sorgulamalary oncelikle Turkiye ilag ve Tibhi Cihaz ||
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) mt@:ﬂ_tlgl}_gll_]amiag_hk.uov.jr/ ||

yukiimlit olacaktir
7. Urinler otoklavlara sigacak biyiikliikte konteynerler ile getirilip teslim edilecektir. |
8. Urinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir. | |
9. Cakma setleri glincel olacaktr. |
0. Acil durumlar diisiinitlerek 24 saat hizmet vermelidir,
1. Sézlesme siiresi sonuna kadar firma cakma setlerini hastanede birakmakla yitkiimi | |
olacak, ||
12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin dnce teslim edilmelidir, / |
13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidir. | |
14. implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmals.
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SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJi ENSTITUSD /

ONKOL(ili ENSTITUSU)
2 |t

1
DYONICS RF-S WHIRLWIND PROB ’ |

MALZEMENIN ADI SUT KODU: AE2390 /

e Omuzda Subakromiyal dekompresyon, 'sinévektomi, bag
dokusunun ¢ikariimasi dahil olmak Uizere omuz proseddrleri,
dizde menisektomi, ACL /OCB debridmani, bag dokunun
¢tkariimasi tamiri dahil olmak lzere diz artroskopisi
prosedurlerinde kullanilabilmelidir

* Tum yumusak doku ¢esitlerinin etkin sekilde cikarilmasi igin |
gelistiriimis gérinto netligi ile kontrollii ablasyon sunmalidir. ||

* Aspitatér 6zelligi olmaldir. |
Bipolar 6zellikte olmalidir |

* Govde boyu 3.75 mm » Minimum kanul boyutu 5.5 mm ve
90° agiya sahip olmalidir . |

FiZiKSEL
OZELLIKLERi

KiMYASAL _
OZELLIKLERi
DEPOLAMA ’

ARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM  YER] |

VE OZELLICi L.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

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

MIADI {
ve teknik

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

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

son kullanma tarihi,lot ve referans numaras; bulunmalidir.
3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullamim kitapg1g1 bulunmahdir. |
4. Malzemelerin orjinal  ambalajindaki bilgiler yirirlikteki TIBB]| CiHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullaria uymali ve Tiirkce
olmaldir.

TIBBI .
OZELLIKLERi

TESLIMAT SEKL]

|

1. ihalelerinde s6zlegsmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine istenilen
malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdir.
2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az - 1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledekj kat€m sira$i
ve adi belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pus a(baglanarak | /

ZORUNLU
OZELLIKLER
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOY ENSTITOSE ’ ||
FORMU — B

ONKOLOJi ENSTITUST | |
E 1

CERRAHPASA TIP FAKULTES]
£

ihale esnasinda sunulacakur. |
} 3. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk | |
oldugu tespit edilen tiriini yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.
’ 4. Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (uretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ’
ise tedarikci firma ve bayisi olarak tammladigimi gosterir TITUBB veya UTS |
kayitlarm  (T.C Saghk Bakanhginin ilgjli WEB sitesinden  alinan kayit |
belgeleri),teklif ettikleri lirin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale
dosyasinda alim yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
tirtinlerin SUT kodlarinm eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma | |
sunmahidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iriinler igin firmalar |
kapsam dig1 beyanlarin; sunmalidir, |
5. Urin tedarik¢i/bayi sorgulamalari oncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz |
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.sagllk.gov.tr/ | !
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir, |
6. Revizyon amagli olarak 10 vil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekie |
yiikiimlii olacaktir |
7. Urlinler otoklavlara sigacak bilyiikliikte konteynerler ile getirilip teslim |
edilecektir. |

8. Urtnlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.
9. Cakma setleri giincel olacaktir.

( 10. Acil durumlar dilsiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.
11. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma gakma setlerini hastanede birakmakla ||
yukiimlii olacak. |
12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir. |
13. Enstriimar setlerinin minjmal invaziv uygulama secenekleri olmalidir.
_ 14. Implantlarmn navigasyon ile uygulama secenekler; olmali, || |
——————————-kayonnle uygulama secenekleri olmali. —
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ONKOLOJ! ENSTITUST | ’

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

]

EL VE AYAK BILEGINDE KEMIK DOKU ICIN BURR SHAVER ucy
TEKNIK SARTNAMESi
SUT KODU: AE2430 /

MALZEMENIN ADI

1. Bladelerin keskinligi elektropolishing metodu ile yapilmis olmali /
ve kayganhigi nikel kaplama teknigi ile saglanmis olmalidr.

2. Blade'ler Shaver kontrol Unitesi tarafindan otomatik olarak
taninmalidir. Taninan blade icin asgari ve azami hiz degerleri digital
ekrandan izlenebilmelidir. Aktif RPM cihaz tarafindan tanimlanan
degerlerin disina ¢tkmamalidir. ’ |

FiZiKSEL

OZELLIKLER] 3. Blade’ler segim ve kullanim kolayli§i acisindan degisik

renklerde olmali ( Color coded) ve takilan blade icin hiz aralig ve

4. Uglar kiiciik eklemlerde kullanima uygun olmalidir.
5. Caplan2,9 mm ve 3,5 mm caplara sahip olmaidir. ,
6. Uzunlugu 7 cm olmaldir. ’

KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA

ARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM  YER] o ]
VE OZELLIC] 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarmda,

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

|

|

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

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

Odopem

MIKTARI 3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullamm kitapgig1 bulunmalidr,
4. Malzemelerin _.orjinal  ambalajindaki bilgiler  yiriirlikteki TIBB] CiHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglk uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkge
olmalidir.
TIBBi
OZELLIKLERI
IMZ2 4‘\8];‘9‘- AYIK
L
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| ISTANBUL UNIVERSITES]
|

DiS HEKIMLIGi FAKULTESI
—
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SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME b ivovon enstinoss |
FORMU [ | }

ONKOLOJI ENSTITUS(
Jl:!
1. Ihalelerinde s0zlesmenin imzalanmasina miitaki

p ilgili klinigin talebi tzering |
malzemeler ayni siin icerisinde iluili klini3in deposuna teslim edilmelidir, |
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmisg, Ulusal Bilgi |

’ 2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az .- 1.. adet numuneyi |
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir, Numuneler, ihaledeki kalem sirasi | |

ve adt belirtilmek iizere fizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak |

ihale esnasinda sunulacaktr. |

l 3. Yiiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk | !
oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir. | !

[ ] 4. Ihaleye teklif veren istekl tedarik¢i firma (Uretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi | |

ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS
’ kaytlarmi  (T.C Saghk Bakanligmin ilgj]i WEB sitgsinden alman kayit | |

|
(Z)(Z)EII.,JEI];([;JER Igapsam dis1 beyanlarini sunmalidyr. . /
5. Urilin tedarik¢i/bayi sorgulamalart 6ncelikle Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Utriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.sagl1k.gov.tr/ |
adresinden, UTS’de {iriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir, |
6. Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
| yukimlii olacaktir
| 7. Uriinler otoklavlara sigacak biiyiikliikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir. [ ]
8.  Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.
9. Cakma setleri giincel olacaktir,
10. Acil durumlar disiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir. |
11. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma cakma setlerini hastanede blrakmak]a| |
( yiikiimlii olacak.,
12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan | glin dnce teslim edilmelidir. |
13. Enstritmar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir. ||
| 14. implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmalr. - R

IMZA-KASE
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1

NKOLOJI ENSTITUSU
¥

KEMIK DOKU i¢iN BURR SHAVER UCU TEKNIK SARTNAMES| (
SUT KODU: AE2440

MALZEMENIN ADI

, |
1. Artroskopik girigimlerde kemik dokuyu kontrollii olarak || |
temiziemek igin kullanilacak sekilde dizayn edilmis olmalidir. |
2. Uglarin keskinligi elektropolishing metodu ile yapilmis olmali {
ve kayganhg: nikel kaplama teknigi ile saglanmis olmalidir.
3. Blade'ler secim ve kullanim kolayligi agisindan renk |
kodlarina sahip olmalidir. |
4. Uclar, 4,0 mm ve 5,5mmenaz?2 ¢apta olmalidir. |
5. Calisma uzunlugu en az 16 cm olmalidir. ’
6. Ameliyathanemizde mevcut olan Smith&nephew marka |
shaver cihazina uyumlu olmalidir

FiZiKSEL
OZELLIKLERi

KIMYASAL

OZELLIKLERi ’
DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir. ’
KULLANIM  YERi . .

VE OZELLIGi 1. Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

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

1. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmis otjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait U kodlary barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

son kullanma tarihi, lot ve referans numaras; bulunmahdir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢igi bulunmalidir.

4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CiHAZ
YONETMELIGi ve SUT (saghik uygulama tebligi)kosullarna uymali ve Tiirkge
olmalidir.

|
|
1. [halelerinde sozlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine istenilen
malzemeler avni giin igerisinde ilgili klinigin de posuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghik Bakanhg; tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankas: koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

x . 2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ... 1.. adet numupey
OZELLIKLER ihale esnasmda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki alenysiras
ve adi belirtilmek iizere iizerine etiket vapistirilarak dizi pusulasgria badlanarak

TIBBI
OZELLIKLERi

ZORUNLU

|
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ihale esnasinda sunulacaktrr, |
| 3. Yiiklenici firma; ambalaj) agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk |

oldugu tespit edilen iiriing yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
4. Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (Uretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanmmladigim gosterir TITUBR veya UTS
( kayitlarim (T.C Saghk Bakanligmin ilgjli WEB sitgsinden alinan kayit |

|

tiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri jhale dosyasma|
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsam disinda olan iiriinler icin firmalar |
kapsam dig1 beyanlarin sunmalidir. ) |
5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari ncelikle Tirkiye llag ve Tibbi Cihaz|
Kurumu(TI”l:CK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.sagl1k.gov.tr/ |
adresinden, UTS’de iirtin kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
6. Revizyon amagli olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerin; getirmekle |
yikiimlii olacaktir |
7. Urtinler otoklavlara sigacak biiyiikliikte konteynerler ile getirilip teslim |
edilecektir.
| 8. Urlinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir. |
( 9. Cakma setleri glincel olacaktir, |
10. Acil durumlar disiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir. |
( 1. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma gakma setlerini hastanede birakmakla
yiikiimlii olacak,
|

| 12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1| giin dnce teslim edilmelidir.
13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidyr.
14. Implantlarin navi asyon ile uygulama secenckleri olmal;, |
el navigasyon ile uy — e
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SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME
FORMU
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KALCA ARTROSKOPISINDE KEMIK DOKU ICIN OYUCUW

/

MALZEMENIN ADI UC SUT KODU AE2450
Bigaklarin keskinligi elektropolishing metodu ile yapilmis olmali ve
kayganlig1 nikel kaplama teknigi ile saglanmig olmalidir. /
Bigaklar shaver kontrol iinitesi tarafindan otomatik olarak taninmalidir.
Taninan bigak i¢in asgari ve azami hiz degerleri digital ekrandan
izlenebilmelidir. Aktif RPM cihaz tarafindan tammlanan degerlerin disma
cikmamalidir.
Bigaklar segim ve kullanim kolaylig1 agisindan degisik renklerde olmals ve

o takilan bigak i¢in hiz aralipi ve aktif dakikadaki devir hiz1 (RPM) kontrol

FIZIKSEL Uinitesi {izerindeki ekrandan izlenebilmelidir.

OZELLIKLERI Biiyiik eklemlerde kemik dokunun oyulmasi ve temizlenmesi i¢in ise
oyucu bigaklar: olmalidir.
Oyucu bigaklarn ¢aplar 4,0 mm, 5.5. mm olmalidir.
Calisma uzuntugu minimum 18 cm olmalidir,

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir,

I‘fg LOLZI;T,IIIJ\;ICI MERI 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIiADI

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

]

AMBALAJ SEKLI VE

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

1. T.C saghk bakanli: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmal ve fakilitemize ait [U kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

son kullanma tarihi,lot ve referans numaras bulunmalidir. ’

MIKTARI 3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitap¢ig bulunmalidir.
4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler yurirlikteki TIBBI CiHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge
olmalidir.
TIBBI

| OZELLIKLERi
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1. Ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine istenilen |

TESLIMAT SEKLI malzemeler ayni giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas: koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmug 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. Yiklenici firma; ambalaji ag1ldiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4. Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigim gésterir TITUBB veya UTS
kayitlarim (T.C Saghk Bakanhiginin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda ahmi yapilmak istenen driinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri
triinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsam: disinda olan iiriinler i¢in firmalar
kapsam dig1 beyanlarmi sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayrtl degilse TITUBB sisteminden yaptlacaktir.

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

7. Uriinler otoklaviara sigacak biiyiiklikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar dilgiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

11. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma cakma 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 olmali.

ZORUNLU
OZELLIKLER
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FORMU
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=

KALCA GIRiSIM KiTi KILAVUZ TELLER VE IGNELER

VE OZELLIGi

MALZEMENIN ADI SUT KODU AE2490
3 adet esnek kilavuz tel ve 2 adet 17 gauge igneden olusmalidir.
Kalga artroskopisi ameliyatlarinda girigi kolaylagtirmak icin
kullanilmalidir.

FiZIKSEL Tek kullanimlik steril paketler halinde olmalidir.

OZELLIiKLERI

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI

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 bakanhg tarafindan onaylanms orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari 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 bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidr.

4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirlokteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirke
olmalidir.

TIBBI
OZELLIiKLERi
. . 1. Thalelerinde sézlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine istenilen
TESLIMAT SEKLI malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdir,
2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi
ZORUNLU ve adi belirtilmek iizere iizerine ctiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak
OZELLIKLER ihale esnasinda sunulacaktir.

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

Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (tiretici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi——
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammiadigin gosterir TiTUBB,vf'):Z/U}:F}SZ
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|

|

kayitlarmi (T.C Saglik Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit ‘ |
belgeleri),teklif ettikleri tirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale | |
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri ‘
iirfinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma‘
sunmahdir.Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan riinler icin firmalar
kapsam dis1 beyanlarint sunmalidir. ‘

5. Urin tedarik¢i/bayi sorgulamalart 6ncelikle Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz |
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ | ‘
adresinden, UTS’de iiriin kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,

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

7. Uriinler otoklavlara sifacak bityiikliikte konteynerler ile getirilip teslim ‘ |
edilecektir, r ‘

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

T.C.
ISTANBUL UNiVERSITES]

DI§ HEKIMLIGi FAKULTESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJ! ENSTITUST
| -

ONKOLOJi ENSTITUS(
|-

9. Cakma setleri giincel olacaktir.
10. Acil durumlar diistiniilerek 24 saat hizmet vermelidir, ‘
11. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla ‘
yikiimlii olacak. ‘
12. Steril edilecek tim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir. ‘
13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidr. ‘ ‘
L 14. Implantlarm navigasyon ile uygulama segenekleri olmall,
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SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJ! ENSTITUSU
| I—

ONKOLOJI ENSTITUSD
=]

DISTAN ICE MENiSKUS DiKis SiSTEMi ’
SUT KODU: AE2130 |

MALZEMENIN ADI ‘
1. Distan ice meniskiis yirtiklarimin tamiri amaciyla kullanima /
uygun olmalidir.
2. Kaniilli spinal ignelerden olusan set seklinde olmalidir.
3. Setin icerisinde 2 adet egimli igne, 2 duz igne bulunmalidir.
FIZIKSEL ) 4. Setin icerisinde sutur tasima amacli 2 adet metal loop
OZELLIKLERI yeralmalidir.
5. Loop'lu sutur tasiyicilar ignelerin icerisinden kolayca
yerlestirilebilmelidir.
6. Tek kullanimlik steril paketler halinde bulunmalidr.
KIMYASAL ] J
OZELLIKLERi
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
5}; I(‘)LZI;TJIIIJ\;IGI YERI 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. am

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ii bulunmalidir.

1. T.C saglik bakanlig tarafindan onay
Ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 ol
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

lanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
mali ve fakiiltemize ait U kodlari barkot

balajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,

son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidir.

4. Malzemelerin _ orjinal  ambalajmdaki bilgiler  yuriirlikteki TIBBI CIiHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tirk
L olmahdir. /_) ﬂ
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FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUST
-

ONKOLOIJI ENSTITUS(
1

TIBBI |
OZELLiKLERi !
1. Ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi fizerine istenilen
malzemeler ayni giin igerisinde ilgilj klinigin deposuna teslim edilmelidir. ’

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

2. [Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ... 1.. adet numuneyij
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, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen tiriinii yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir. |

4. Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (liretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigins gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saglhik Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alman kayit

belgeleri),teklif ettikleri lirlin/iiriinlere ait TITUBR veya UTS kayitlart ve ihale

ZORUNLU

OZELLIKLER

yiikiimlii olacaktir

7. Uriinler otoklavlara sigacak biyiikliikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir, '

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

9.  Cakma setleri giincel olacaktir,

10. Acil durumlar diistinitlerek 24 saat hizmet vermelidir. /

11. Sézlegme siiresi sonuna kadar firma cakma setlerini hastanede birakmakla
yikiimlii olacak,

12, Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan | glin Once teslim edilmelidir.

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmahdir.

14. implantlarin navi gasyon ile uygulama secenekleri olmals. ’
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—
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L1

KILAVUZ TEL TEKNIK SARTNAMESI-FLEKSIBLE TEL
SUT KODU: AE2320 |

MALZEMENIN ADI

1- Tek kullanimlik olmalidir.

2- Fleksible yapida olmalidir.

3- 23cm, 30 cm ve 38 cm boy secenekleri olmaldir.

4- 1.0mm, 1.5 mm ve 2.0 mm ¢ap segenekleri olmalidrr.

5~ Kilavuz tel tizerinde 20 mm, 25 mm ve 30 mm mesafeleri /
gosteren kalibrasyon cizgileri bulunmalidir.

8- Bir ucu kilavuzluk ettigi vidaya zarar vermemesi icin kiint
yapida olmahdir.

FIZIKSEL
OZELLIKLERi

KiMYASAL ’

OZELLIKLERi
1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir, / ’
|

DEPOLAMA
1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

KULLANIM  YERi
VE OZELLiG

URETIM TARIHI VE
MIiADI

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

1. T.C saglk bakanligi tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar olmali ve fakiiltemize ait IU kodlan 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 Tiirkge kullanim kitap¢igi bulunmalidir. }

4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler yurirlikteki TIBBI CiHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkge /
olmalidrr,

|

AMBALAJ SEKLj VE
MIKTARI

TIBBI .
OZELLIKLERI
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| ISTANBUL TIP FAKDLTES] ] l
T.C. CERRAHPASA TIP FAK{LTES] ’ ’
ISTANBUL UNIVERSITES] — / |

DI§ HEKIMLIGI FAK(ILTES]
| A—

- SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME S —— | /
FORMU ]

ONKOLOJi ENSTITUSU) ’
4; 1

1. fhalelerinde s0zlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebj lizerine istenilen
malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin der osuna 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
ve ad1 belirtilmek tizere iizerine etiket yapistirilarak diz pusulasina baglanarak / |

TESLIMAT SEKL]

ihale esnasinda sunulacaktir.

3. Yiklenici firma; ambalaj1 agildigmda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir, /

4. Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (Uretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigm gésterir TITUBR veya UTS | |
kayitlarmi (T.C Saglik Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit |
belgeleri), teklif ettikleri triin/iiriinlere ajt TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alim yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri ’
tirlinlerin SUT kodlarinm eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsam disinda olan iiriinler icin firmalar
kapsam dig1 beyanlarin sunmalhidir.

5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalar oncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi UTS) https://utsuygulama.sag]lk.gov.tr/ /
adresinden, UTS’de tiriin kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktr.

6. Revizyon amagh olarak 10 vl siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
ylkiimlii olacaktir

7. Uriinler otoklavlara siBacak 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. Sézlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla
yiikiimlii olacak.

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidur.

14, Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmali. J

ZORUNLU
OZELLIKLER

30 e
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