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MALZEMENIN ADI

Sut kodu AP2230 ANATOMIK BAG_KESEN FEMORAL
KOMPONENT

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

1. Femoral komponent, sa§ ve sol diz eklemleri igin anatomik
yapida olmaldir.

2. Femoral komponent Oxinium (seramize edilmig metal) imal
edilmis olmalidir.

3. Femoral komponent'in tum boylari ile tibial komponentlerin tim
boylari birbiriyle uyumlu olmalidir. Ornegin en kigiik femoral
komponent ile en biiytk tibial komponent veya tersi
kullanilabilmelidir.

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

5. Femoral komponent arka gapraz bagi kesen yapida olmalidir.

6. Femoral komponent 1 ile 8 arasinda 8 boy secenede sahip
olmaldir.

7. Femoral komponent ¢imentolu uygulanmaya uygun olmalidir.

Femoral kesinin ylizeyi 2 gapraz kesi ile desteklenmelidir.

9. Femoral 3 derece dis rotasyon implant dizayni ile saglanmall,
ek kesiye ihtiyag gostermemelidir.

10. Femoral kesimin , femurun medullasinin kullanilamadig
durumlarda (hastaya daha once kalga protezi yapilmis olmasi
yada femurun malpozisyonu ihtimaline karsi) intramediller

_'yada ekstramediiller guide ile yapilmasina vaka iginde karar
verilebilmeli, her iki donanim set icinde mevcut olmalidir.
11.Femoral komponentte rotasyon ve kaymalari 6nleyecek
¢ikintt, kanat ve benzeri elemanlar bulundurmalidir.
12.Femoral komponentin insert ile temas eden yuizeyi parlatiimig
ve metal yiizeyinde engebe mikro diizeyde bile olmamalidir.
13.Femur anterior, posterior ve ¢apraz yuzey kesileri tek bir blokla |
ve milimetrik kaymalara izin vermeyecek sekilde slotlu olarak
yapilabilmelidir.
14. Primer vakalarda da gerektiginde intrameduiller stem eklemek

mumkuin o!malldlr.
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15. Protezlerin minimal invazif uygulamasina olanak saglayan seti
bulunmaldir.

16. Protez hiperfleksiyona 155 derece izin veren seceneklere
sahip olmalidir.

17.Protezin ortasinda gagali insert kullanimi icin box bulunmalidir.

18. Protezler bilgisayar destekli olarak uygulanabilmeli ve firma bu
hizmeti sunabilmelidir.

19. Primer ameliyatlarda revizyon icin gerekli elemanlar
beraberinde ve steril bulundurulmalidr.

20.Protezin tum parcalan uluslar arasi standart belgelerine (FDA,
ISO, CE) sahip olmalidir.

21.Urtin Gama inert , gaz plazma veya EO sterilizasyonla steril
edilmis olacaktrr. i¢ ice iki kat steril ambalajla paketienmelidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM  YERI

VE OZELLIiGi

1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIiHI VE
MiADI

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

1. T.C saghk bakanlig: tarafindan onaylanmig otjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait U kodlar1 barkot
halinde basilms 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 bulunmalidar.
3. Malzeme tizerinde Turkce kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir.
4. Malzemelerin  orjinal ambalajmdaki bilgiler  yiiriirlikteki TIBBI CIiHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge
olmalidir.
TIBBI
OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

—

.Ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine istenilen
malzemeler aym giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

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

2.

Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalate1) ise kendisine ait, bayi
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10.
11.

12.
13.
14.

ise tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS |
kayitlarmi (T.C Saghk Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alinan kay1t
belgeleri),teklif ettikleri iirin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda ahmi yapilmak istenen iirtinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri
triinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahdir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan driinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmahdr.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglhk.gov.tr/
adresinden, UTS’de tiriin kaytli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagh olarak 10 yil sire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yitkiimlii olacaktir

Uriinler  otoklavlara sigacak biiytiklilkte konteynerler
edilecektir.

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

Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.
Sézlesme siiresi sonuna kadar firma cakma setlerini hastanede birakmakla
yikiimlii olacak.

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 glin énce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama se¢enekleri olmali.

ile getirilip teslim
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MALZEMENIN ADI

ANATOMIK BAG KORUYAN FEMORAL KOMPONENT |
SUT KODU: AP2300 '

FIZiKSEL
OZELLIKLERI

1. Femoral komponent anatomik yapida sag ve sol ayrimi
olmalidir.

2. Femoral komponent Co Cr (ASTM F75 ve ISO 5832/4
)alagimdan imal edilmis olmalidir.

3. Femoral komponent'in tum boylari ile tibial komponentlerin tim
boylari birbiriyle uyumlu olmalidir. Ornegin en kiigiik femoral
komponent ile en blytk tibial komponent veya tersi
kullanilabilmelidir

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

5. Femoral komponent arka capraz bagi koruyan yapida

olmahdir.

Femoral komponent 1 ile 8 arasinda 8 boy olmalidir.

Femoral komponent gimentolu uygulanmaya uygun olmalidir.

Femoral kesinin ylizeyi 2 ¢apraz kesi ile desteklenmelidir.

Femoral 3 derece dis rotasyon implant dizaynt ile saglanmall,

ek kesiye ihtiyag géstermemelidir.

10.Femoral kesimin , femurun medullasinin kullanilamadig:
durumlarda (hastaya daha 6nce kalga protezi yapiimis olmasi
yada femurun malpozisyonu ihtimaline karsi) intramediiller
yada ekstrameddller guide ile yapilmasina vaka iginde karar
verilebilmeli, her iki donanim set icinde mevcut olmalidir.

11.Femoral komponentte rotasyon ve kaymalan énleyecek
¢ikinti, kanat ve benzeri elemanlar bulundurmalidir.

12.Femoral komponentin insert ile temas eden ylizeyi parlatimis
ve metal ylizeyinde engebe mikro diizeyde bile oimamalidir.

13. Femur anterior, posterior ve ¢apraz yiizey kesileri tek bir blokla |
ve milimetrik kaymalara izin vermeyecek sekilde slotlu olarak
yapilabilmelidir.

14.Primer vakalarda da gerektiginde intrameddller stem eklemek
mumkn olmalidir.

©®~N®
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15. Protezlerin minimal invazif uygulamasina olanak saglayan seti
bulunmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1

.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM  YERI

VE OZELLIGI

1

.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

ﬁRETiM TARIHI VE
MiADI

1

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

1.

T.C saglik bakanhig tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtiimeli,saklama kosullar1 olmah ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

AMBALAJ SEKLI VE 2. Malzeme orjinal -al_nbalaj nda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
MIKTARI son kullanma t.arlhl,lot ve referans numarast bulunmalidir.
3. Malzeme tizerinde Tiirk¢e kullamim kitapgig bulunmalidir.
4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CiHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkce
olmalidir.
TIBBI
OZELLIKLERi
TESLIMAT SEKLI 1. Ihalelerinde sﬁzles,znepin.ir-nzale.mrp?sn?a_n}ﬁtakip ilgili klipigin .taleb_i Fizerine istenilen
malzemeler aym giin icerisinde ilgili klini#in deposuna teslim edilmelidir.

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

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

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

4. lhaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatgn) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigimi gosterir TITUBB veya UTS

RN kayitlarimi  (T.C Saglk Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alnan kayit
OZELLIKLER )

belgeleri),teklif ettikleri uiriin/iiriiniere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda almm yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
iriinlerin SUT kodlannin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahdir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan Uriinler icin firmalar
kapsam dis1 beyanlarim sunmalidir.
5. Urin tedarikc;i/bayl sorgulamalart &ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de {iriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktr,
Revizyon amagly olarak 10 yil siire ile hastaneye gakma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacakt
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7. Uriinler otoklavlara sigacak biiyiiklikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumiar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

I1. Sozlegsme 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. Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.
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ANATOMIK TIBIAL KOMPONENT J
SUT KODU: AP2800

MALZEMENIN ADI
1. Tibial komponent (6A1-4V alloy (ISO 5832/3) titanyum
alagsimdan imal edilmis olmalidir.
2. Tibial komponent anatomik yapida sag ve sol eklemler igin ayri
ayri olmalidir.
3. Tibial komponent kullanilacak femoral komponentin tum
boylariyla uyumlu olmalidir.
4. Tibial komponente istenildiginde stem eklenebilmelidir.
5. Tibiall base plate 1 ile 8 arasinda 8 boy olmalidr.
6. Protezin tim pargalan uluslar arasi standart belgelerine (FDA,
ISO, CE) sahip olmalidir.
7. Tibial komponent ¢imentolu uygulanmalidir. implant i¢ ytzeyi
¢imentoyu tutacak sekilde kumlanmig olmahdir.
FiZIKSEL 8. Tibial kesinin intrameduller yada ekstrameduller guide ile |
OZELLIKLERI yapilmasina vaka iginde karar verilebilmeli, her iki donanim set
icinde mevcut olmalidir.
9. Tibial kesi en az 3 derece posteriora egimle yapilabilmelidir.
10.Implant tizerinde 3 derece posterior egdim olmahdir.
11.Tibial stem intrameddller uyumu arrtirmak igin mediale ofsetli
olmalidir.
12.Tibial komponentte rotasyon ve kaymalari 6nleyecek gikinti,
kanat ve benzeri elemanlar bulundurmalidir.
13. Tibianin insert ile temas eden ytizeyi PE mikro pargacik
olusumunu &nlemek i¢in parlatiimis olmalidir.
14.Tibial defektlerde gerektiginde metal destek eklenebilmelidir.
16. Tibial komponentin insert kilitteme mekanizmasi minimal
harekete dahi izin vermeyecek yapida oimalidir.
- 16. Uruinler Inert Gama,gazplazma veya EO sterilizasyonla steril
edilmis olacaktir. Ig ige, iki kat steril ambalajla paketlenmelidir.
KIMYASAL |
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM  YERI
VE OZELLIiGI

1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

IMZA-
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URETIM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MiKTARI

| 3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullamm kitapgig1 bulunmalidir.

1. T.C saglik bakanhig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiilltemize ait IU kodlar barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

4. Malzemelerin _ orjinal ~ ambalajindaki bilgiler yiriirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarima uymali ve Tiirkce
olmahdir.

TIBBi
OZELLIiKLERI

TESLIMAT SEKLI

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

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

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

4. lhaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatr) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigmi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlanmi (T.C Saghk Bakanligimin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri triin/iirlinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iirtinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri
triinlerin SUT kodlarmm eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz y®netmelik kapsami disinda olan driinler icin firmalar
kapsam digt beyanlarin1 sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari 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.

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

7. Urlinler otoklavlara sigacak biliytikliikte 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.

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

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.

14. Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmali.
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TIBIAL INSERT | [
SUT KODU:AP2620 |

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

1. Femoral komponentin insert tizerindeki asindirma etkisini
minumuma indirmek icin, Tibial insert Arcom Processed
Polyethylene (UHMWPE) (ASTM F 648) ( Argon Packed
Compression Moulded Polyethylene) teknigi kullanilarak
tretilmis olmahdir.

Insert cakilarak degil bastirilarak veya ittirilerek
oturtulabilmelidir.

Polietilen insertin en incesi 9 mm kalinlikta olmali ve 2 mm

araliklarla en az 5 boy olmalidir.(9,11,13,15,18 mm)

Revizyon vakalari igin insert boyu 8 olmalidir.(

11,13,15,18,21,25,30mm)

. Urtin Gama inert ,gazplasma veya EO sterilizasyonla steril

edilmis olacaktir. i¢ ice iki kat steril ambalajla paketlenmelidir

6. Protezin tim parcalar uluslararasi standart belgelerine (FDA,

ISO, CE) sahip olmalidir.

Deep flex Insert'in patella ile temas eden ylzeyi 155 derece

flexiyona izin verecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

High flex insert'in patella ile temas eden yiizeyi 155 derece

flexiyona izin verecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

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

10.Revizyon vakalar icin CONSTRAINED insert segenegi
bulunmalidir. insert kalinhg 30 mm’e kadar yukselmelidir.

11.Mobil bearing insert anatomik ve hareketli olmali, 6ne arkaya
ve 10 derece sada sola rotasyon saglamali, istendiginde 6ne
arkaya translasyon hareketi kisittanabilmelidir.

12.Gaz plasma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olacaktir. ic

ice iki kat steril ambalajla paketlenmelidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde mul]éfaza edilmelidir.
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| KULLANIM  YERI

VE OZELLIiGI

1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
 MIADI

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

1. T.C saglk bakanhigi tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankast 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 iizerinde sterilizasyon tarihi,

AMBALAJ SEKLi VE o
MIiKTARI son kullanma t_arlhl,lot ve referans numarast bulunmalidir.
3. Malzeme iizerinde Tirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir.
4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tirkce
olmalidir. -
TIBBI
OZELLIKLERI B |
TESLIMAT SEKLI 1.1halelerinde sﬁz]es:ne_nin'imzale}nmgsma.{l?ﬁtakip ilgili k]ipigin .taleb.i l:izerine istenilen
malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

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

3. Yiklenici firma; ambalaj1 a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk
oldugu tespit edilen tiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4. [haleye teklif veren istekli tedarikei firma (tiretici/ithalatgt) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigii gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarini (T.C Saghk Bakanhgimin ilgili WEB sitesinden ahnan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi1 yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlari ile tekhf ettikleri
iirinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma

ZORUNLU ls(t;nmahc(ljlr.Ttl)bbi (llihaz yﬁnen;‘l:llik kapsam1 disinda olan firiinler i¢in firmalar
OZELLIKLER psam dist beyanlarini sunmalhdir.

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

6. Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye gakma setlerini getirmekle
yiiktimlii 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 diistiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

11. St6zlegme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla
ylkiimlii olacak.

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.

. _Implantlarin nayigasyon ile uygulama segenekleri olmali.

iMZA-KASE IMZA-KASE
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MALZEMENIN ADI

TIBIAL INSERT
SUT KODU:AP2580

F_‘iZiKSEL
OZELLIKLERI

1. Femoral komponentin insert Gizerindeki agindirma etkisini
minumuma indirmek igin, Tibial insert Arcom Processed
Polyethylene (UHMWPE) (ASTM F 648) ( Argon Packed
Compression Moulded Polyethylene) teknigi kullanilarak
uretilmis olmahdir.

2. Insert gakilarak degil bastirilarak veya ittirilerek
oturtulabilmelidir.

3. Polietilen insertin en incesi 9 mm kalinlikta olmali ve 2 mm

araliklarla en az 5 boy olmalidir.(9,11,13,15,18 mm)

4. Revizyon vakalari i¢in insert boyu 8 olmalidir.(
11,13,15,18,21,25,30mm)
5. Uriin Gama inert ,gazplasma veya EO sterilizasyonla steril

edilmis olacaktir. i¢ ice iki kat steril ambalajla paketlenmelidir

. Protezin tim pargalan uluslararasi standart belgelerine (FDA,

ISO, CE) sahip olmalidir.

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

flexiyona izin verecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

. High flex insert’in patella ile temas eden yiizeyi 155 derece

flexiyona izin verecek sekilde dizayn edilmis oimalidir,

. Vaka esnasinda karar hastanin durumuna ve olusabilecek

komplikasyonlara ¢éziim tretmek amaci ile ayni set ile C/R,
P/S, DEEP DISHED,HIGH FLEX ve DEEP FLEX ,hareketli

insert secenekleri uygulanabilmelidir.

10.Revizyon vakalari icin CONSTRAINED insert segenegi
bulunmalidir. Insert kalinligi 30 mm’e kadar yiikselmelidir.

]_(iMYASAL
OZELLIKLERI

—

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM  YERI

VE OZELLIGI

1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhg: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot

halinde basilmig olarak;teslim edilmelidir.

IMZA-KASE

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

3. Malzeme lizerinde Tiirkge kullanim kitapg¢ig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler yiirirlikieki TIBBI CiHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymah ve Tiirkge
olmalidir.

TIBBi
OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmis, 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 sirasi
ve ad1 belirtilmek Uizere {izerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktr.

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

4. Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saglik Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri {iriin/triinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alim yapilmak istenen firiinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri
tiriinlerin SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan diriinler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.

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

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

7. Uriinler otoklavlara sigacak biiyiiklikte 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 tim malzemeler ameliyattan 1 giin once teslim edilmelidir.

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.

14. Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmali.

MZA-KASE IMZA-KASE
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PATELLAR KOMPONENT ‘
MALZEMENIN ABI SUT KODU: AP2420
1. Patellar komponent etilen oksit ile steril edilmis olmalidir.
2. Patellar komponent yekpare polietilen yapida olmaldir.
3. Patellar komponent inset oyularak kullanima uygun olmalidir.
4. Protez patella yapisina gére degisik kalinliklarda olmalidir.(9
ve 13 mm)
5. Protez hem ¢ peg li hem de tek peg li kullanima uygun
FiZIKSEL olmalidir.
OZELLIKLERI 6. Protezin en az ii¢ degisik cap secenegi olmalidir.(26, 29 ve 32
mm)
7. Protezin tum pargalar uluslar arasi standart belgelerine (FDA,
ISO, CE) sahip olmalidir.
8. Protez setinde kalinlik dicer ve torp bulunmalidir.
Patella protezin kullanim émrini ve konforunu arttiran (ASTM F
648) Polyethylene malzemesinden Uretilmis olmalidir
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
L S Ll YERI 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda
VE OZELLIiGi ' Y :

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE

I. T.C saghk bakanhg: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlart barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

MISEARE 3. Malzeme Gzerinde Turkge kullanim kitap¢igi bulunmalidir.
4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki bilgiler yirirliikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglhk uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkge
olmahidir, N
TIBBI
OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1. Thalelerinde sﬁzlesfne'nin'ir.nzale.mrpgsn}a.rr.lﬁtakip ilgili klipigin _ta]eb-i i_izerine istenilen
malzemeler aynt gitn icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
ZORUNLU , {Bsata:ll(cl?lsgrk?]?;r;a ait Ulusal Bilgi Bankasmndan alimmmig koda sahip olmalidir.
OZELLIKLER ' ’

/

ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi
ve ad1 belirtilmgk iizere iizerine etiket yapigtinlarak dizi pusulasina baglanarak

}nmisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi

IMZA-KASE

IMZA-KASE
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10.
11.

12.
13.
14.

ihale esnasinda sunulacaktir.
Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.

Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigimi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarm: (T.C Saghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri iirim/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda almmi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
tiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan {irlinler i¢in firmalar
kapsam dis1 beyanlarimi sunmalidir.

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

Uriinler otoklavlara sigacak biiyiiklikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri glincel olacaktir.

Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

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

MZA-KASE IMZA-KASE
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MALZEMENIN ADI

CIMENTOSUZ KA_L(;_A PROTEZI TEKNIK SARTNAMESI |
POLAR STEM TEKNIK OZELLIKLERI
Sut Kodu: AP2050

|

FiZiKSEL
OZELLIKLERIi

1. Femoral Stem ve ¢imentosuz Asetabular Kompanent titanium N
(TIBAI4V, ISO 5832 — 11) alagimdan Uretilmis olmalidir.

2. Asetabular Komponentin ¢imentolu ve gimentosuz secenekleri
bulunmalidir.

3. Cimentolu asetabular Komponent UHMWPE imal edilmis
olmalidir.

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

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

6. Cakma Setinde deneme protezler bulunmal ya da raspa
Uzerinden deneme yapilabilmelidir.

7. Femoral stemin displazik femurlar i¢in 6zel boylart bulunmalidir.

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

9. Asetabular Kompanent pressfit yerlesme 6zelliginde olmahdir,
gerektiginde vidalanabilmesi igin en fazla 2 vida deligi
bulunmalidir.

10.Kullanilacak vidalar titanyum ve kansell6z yapida olmalidir, 20
mm-35 mm arahlidinda farkli boylar icermelidir.

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

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

13.Polietilen insert UHMWPE yapida olup, agili ve agisiz
segenekleri bulunmalidir.

14.Uriin 1ISO 9001, CE ve FDA Standartlarina haiz olmalidir.

16. Sarf Grlnlerin tamam1 Gamma Sterilizasyonda  sterilize edilmis
vaziyette; gok saglam iki kath ambalajinda ve paket Gizerinde lot
numarast yazil olacak sekilde teslim edilmelidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

Tl

DEPOLAMA
SARTLARI ?

1.Serin ve kuru yerde ms/l.lafaza edilmelidir. J

IMZA-KASE IMZA-KASE
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KULLANIM YERI

VE OZELLIGI

1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHi VE
MIADI

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

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

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

AMBALAJ SEKLIi VE o
MIKTARI son kullanma ‘Earlhl,lot ve referans numarasi bulunmalidir.
3. Malzeme tizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgig1 bulunmalidir.
4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler yuriirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirke
olmalidir.
TIBBI
OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1. Ihalelerinde st')zlesfne.nin_ir_nzalz_mrflgsn}a.rur}ﬁtakip ilgili klipigin ‘taleb'i Flzerine istenilen
malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klini3in deposuna teslim editmelidir.

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

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

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

4. Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigimi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saghk Bakanhgmnm ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri
iirtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina

ZORUNLU 1s(t;nrsnallcclllr.Ttljbbi (llihaz yﬁnetl?(eilik kapsami diginda olan iiriinler igin firmalar
OZELLIKLER psam dig1 beyanlarin1 sunmalidir.

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

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

7. Urtinler otoklavlara sigacak bityiiklikte 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.

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

. Enstrlimar setlgtinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidir.

._Implantlarin ngvigasyon ile uygulama secenekleri olmali.

IMZA-KASE

MZA-KASE
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CIMENTOLU FEMORAL STEM TEKNIiK SARTNAMESI

MALZEMENIN ADI (CPCS)
SUT KODU: AP1980
1- Femoral stem ¢imentolu uygulamaya uygun olmalidir
2- Femoral stem Kobalt Krom’dan (CrCo) materyalinden yapilmis
olmahdir.
3- Femoral komponette boyun ve gévde yekpare olmalidir
4- Femoral stem ,¢imentolu protezler ¢ékme (subsidence) mantigim
tasiyan parlak yiizeyli olmalidir.
5- Femoral stem yakaliksiz olmalidur.
6- Femoral stem 120 mm-135 mm en az 6 farkh boy secenegine sahip
olmalidir.
7- Femoral stem 125-135 derece arasinda boyun agisina sahip
FIZIKSEL olmalidir.
OZELLIKLERI 8- Femoral stem alt ucunda distal centralizer takilabilmelidir.
9- Centralizer (merkezleyici) PMMA yapisinda olmalidir ve en az 5
boy secenegi olmalidir.
10-Femoral stem iki degisik ofset se¢enegdi sunmalidir.
11- Stem boynunda subsidence miktarini degerlendirebilmek amaciyla
cizgiler bulunmalidar.
12-Protez uluslararas1 standart belgelere (ISO, CE, FDA v.b.) sahip
olmalidir
13- Uriin Gama inert ,gazplasma veya EO sterilizasyonla steril edilmis
olacaktir. I¢ ice iki kat steril ambalajla paketlenmelidir.
KIMYASAL

OZELLIKLERI /

[

A

IMZATKASE

IMZA-KASE
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| I
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM  YERI . .
VE OZELLIGI 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIiHI VE
MIiADI

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

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

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi,

AMBALAJ SEKLI VE .
MIiKTARI son kullanma t.ar1h1,lot ve referans numarast bulunmalidir.
3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitapg¢ig1 bulunmalidir.
4, Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkge
olmalidir.
TIBBI
OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1. Thalelerinde sézles'r'ne_nin_imza]e_mn'lailsn}a.rur!ﬁtakip ilgili klipigin .talebi 'L:lzerine istenilen
malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir. |

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

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

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

4. Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigmi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarim1  (T.C Saghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen fiiriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina

ZORUNLU sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan driinler i¢in firmalar
OZELLIKLER kapsam dig1 beyanlarini sunmahdir.

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

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

7. Uriinler otoklavlara sigacak biyiklilkte 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. Sézlesme siresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla

yiikiimlii olacak.

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin énce teslim edilmelidir.

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.

12.
13.

IMZAKASE
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14. Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.
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MALZEMENIN ADI

POROZ KAPLI GCIMENTOSUZ ASETABULAR KOMPONENT
TEKNIK OZELLIKLERI
(REFLECTION)
Sut Kodu: AP1520

1

l«jiziKSEL
OZELLIKLERI

1. Acetabular komponent pressfit ve yiv icermeyen yapida
olmalidir, primer tespit icin vida uygulama delikleri olmalidir.

2. Acetabular komponentin dig yiizii kaba poréz bead|i kaplama
olmalidur.

3. Acetabular komponentin i¢ yiizeyi 6zel olarak parlatilmig
olmalidur.

4. Acetabular komponent titanyumdan (ASTM F 1472 ve ISO
5832/3) imal edilmis olmal ve titanyum vidalarla kemige tespit
edilmelidir.

5. Komponentin dis yiizii presfit tutulumu arttirma icin cift
hemisferik yapida olmalidir.

6. Komponente tam uyumiu ve kemik komponent temas yiizeyinin

saglikh degerlendiriimesini saglayan denemeleri olmalidir.

Fleksibl dirili ve fleksibl tornavidasi olmalidir.

Acetabular komponentin cakilmasi sirasinda inklinasyon ve

anteversiyon agilarinin dogru ayarlanmasini saglayan pratik bir

aparati olmalidir.

9. Acetabular komponentin igine yerlestirilen polietilen kisim Q°
veya 20° lipli olmalidir.

10. Acetabular komponentin igine 22 mm, 26 mm, 28 mm, 32 mm ve
36 mm insert yerlesime uygun olmalidir.

11.Asetabular komponent 42 mm -70 mm arasinda en az 14 farkl
boy se¢enegi olmalidir.

12. Asetabuler oyucu seti 38 mmden baglamali ve 1mm ara ile 68
mm kadar olmalidir.

13.Minimal invaziv oyucu seti ayrica sunulmahdir.

14.Minimal invaziv ekartér seti her ameliyatta bulunmalidir.

15.Komponent uluslar arasi standart belgelerine (ISO, CE, FDA
v.b.) sahip olmalidir.

16.Uriin Gama inert ,gazplasma veya EO sterilizasyonla steril
edilmis olacaktir. i¢ ice iki kat steril ambalajla paketlenmelidir ‘

17. Komponentler/ Bilgisayar destekli olarak uygulanabilmeli ve firma
bu hizmeti suhabilmelidir. |

o2
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KiMYASAL
OZELLIKLERIi

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM  YERI

VE OZELLIGI

1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

["JRETiM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmah ve fakiiltemize ait [U kodlart barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢igt bulunmalidir,

4. Malzemelerin _ orjinal ~ambalajindaki  bilgiler yirirlikteki TIBBi CiHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkge
olmalidir.

TIBBI
OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Ihalelerinde sbzlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi {izerine istenilen
malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alnmis koda sahip olmalidir.
Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasida komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi
ve adr belirtilmek {izere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasia baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktr.
Yiuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk
oldugu tespit edilen tiriindi yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigimi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarim (T.C Saglik Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri drin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasinda ahmi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
iriinlerin SUT kodlarmim eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yénetmelik kapsami diginda olan iriinler i¢in firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmalidir.
Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar oncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi ((TS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS]le uriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

|

2.

Revizyon amagly olarak 10 yil siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktjr

IMZA-KASE

IMZA-KASE
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10.
11.

12.
13.
14.

Uriinler otoklavlara sifacak biiyiiklikkte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir. f
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 &nce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmal.
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CAPRAZ BAGLI POLIETILEN ASETABULAR LINER
TEKNIK OZELLIKLERI

PR Sut Kodu: AP1610
1- Linerlar highly cross linked(10 mRad XLPE) yapida olmali ve
buna uygun seramik yiizeyli bas ile kullanilabilmelidir.
2- Insertin kilittenme mekanizmast cepecevre disli olmaldir. Mikro
hareket minimal olmalidir.
3- Inserten az 2 kez cikartilip tekrar yerine takilabilir olmaldir.
4- Linerlarin i¢ caplart 22 mm, 26 mm, 28 mm, 32 mm ve 36 mm
FIZIKSEL o!mak uzere 5 farkh segenege sahip olmajldlr.
OZELLIKLERi 5- Linerlann dis gaplarl 42 mm -70 mm arali§inda 8 farkli
secenede sahip olmalidir.
6- Setin icinde deneme implantiari olmalidrr.
7- 0° ve 20° agili secenekleri olmalidir.
8- 4 mm lateralize ve eccentrik segenekleri bulunmalidir.
9- ISO, CE belgelerine sahip olmalidir.
10-Uriin Gama inert, gazplasma veya EO sterilizasyonla steril
edilmis olacaktir. I¢ ice iki kat steril ambalajia paketlenmelidir.
KIMYASAL TJ
OZELLIiKLERi
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM  YERI

VE OZELLIGi

1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik

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

ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmah ve fakiiltemize ait [U kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

AMBALAJ SEKLi VE =
MIKTARI son kullanma t.arlhl,lot ve referans numarasi bulunmalidir.
3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullamim kitap¢ig1 bulunmalidir.
4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymal ve Tiirkge
olmalhdir.
TIBBI
OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1. 1halelerinde sﬁz]es:mgnin‘ir.nzalz.impgsu?a.t}?ﬁtakip ilgili klipigin .taleb'i ?zerine istenilen
malzemeler aym giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
ZORUNLU 1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi

OZELLIKLER //

Bankas1 kodunaait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
2. Istekliler, ihalea}{omisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi |

= 7
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10.
11.

12.
13.
14.

ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi
ve adi belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir.

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

Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigins gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi  (T.C  Saglik Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri tiriin/uriinlere ait TITUBB veya TS kayitlan ve ihale
dosyasinda alim yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri
trtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahdir. T1bbi Cihaz yonetmelik kapsam1 disinda olan iiriinler i¢in firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmalidir,

Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalari 6ncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumw(TITCK) Urtin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimlil olacaktir

Uriinler otoklavlara sigacak biiyiikliikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir.

Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

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

Mz
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ASETABULAR DELTA SERAMIK LINER TEKNiK OZELLIKLERI

MALZEMENIN ADI (DELTA CERAMIC LINER)
Sut Kodu: AP1650
1. Linerlar Aliminyum oksit makris seramik yapisinda, ISO 6474
standardina uygun olarak tretilmig olmalidir.
2. Linerlar, seramik bas ile kullamima uygun olmalidir.
3. Liner asetabular komponente sikisarak kilitlenmelidir. Mikro
hareket minimal olmalidir.
4. Implant setinde, asetabular linen taktiktan sonra cikarabilmek
TIZIRSEL amaciyla 6zel vakumlu ¢ikarici aparat bulunmalidir.Sette
OZELLIKLERI deneme implantlar olmaldir.
5. Linerlar 32 mm ve 36 mm i¢ capinda olmaldir.
6. Linerlann dis ¢caplar 46 mm-68 mm arasinda olmalidir ve
seramik baslar ile kullaniimalidir.
7. ISO, CE belgelerine sahip olmalidir.
8. Urtin Gama inert, gazplasma veya EO sterilizasyonla steril
edilmis olacaktir. ig ice iki kat steril ambalajla paketlenmelidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
5}; ]'O’I'iAETJIB;[GI WA 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

1. T.C saglik bakanlig: tarafindan onaylanms otjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basiimis olarak teslim edilmelidir.

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

?’II}III?’I‘?:&J SEKLIVE son kullanma t'arihi,lot ve referans numarasi bulunmahdir.
3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim Kitap¢ig1 bulunmalidir.
4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkge
olmalidir.
TIBBI
OZELLIKLERI
1. Ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine istenilen

TESLIMAT SEKLI

malzemeler aym giin i¢grisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

IMZA-KASE

IMZA-KASE
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ZORUNLU
OZELLIKLER

10.
11.

12.
13.
14.

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

Yiiklenici firma; ambalaj1 acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinti yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

fhaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatci) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarim1  (T.C Saglikk Bakanligimin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iirlinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
firiinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iriinler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlarinit sunmalidir.

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

Urlinler otoklavlara sigacak biiyiiklikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Urtinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir.

Acil durumlar diistiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama se¢enekleri olmalidur.
Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmah.

IMZA-KASE
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COCR FEMORAL BAS
MALZEMENIN ADI | SUT KODU: AP1700 - AP1750- AP1800 - AP1860
|
1. Femoral bag Co Cr malzemeden (ASTM F 799 ve ISO 5832/12
) Uretilmis olmahdir.
2. Femoral baglar 22 mm, 26 mm, 28 mm, 32 mm, 36mm dig
cap seceneklerine sahip olmalidir.
3. Boyun uzunlugu segenekleri -3, 0, +4, +8, +12, +16 olarak 6
FiZIKSEL farkl boyda olmahdir.
OZELLIKLERI 4. 12/14 taper ézellikte olmalidir.
5. Femoral baslar uluslararasi standart belgelere (1SO, CE, FDA
v.b.) sahip olmalidir.
6. Urlin Gama inert, gazplasma veya EO sterilizasyonla steril
edilmis olacaktir. g ice iki kat steril ambalajla paketlenmelidir.
KIMYASAL
OZELLIiKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
IRUEEANINE,  WER] 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.
VE OZELLIGI

URETIM TARIiHi VE
MIiADI

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

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

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

AMBALAJ SEKLIi VE o
MiKTARI son kullanma 1:al‘1h1,10t ve referans numaras! bulunmalidir.
3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullamm kitap¢ig1 bulunmahdir.
4, Malzemelerin  orjinal ambalajmdaki  bilgiler yiriirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkce
olmalidir.
TIBBI
OZELLIKLERI |
TESLIMAT SEKLI 1.1halelerinde sﬁz]esfne'nin_ir_nzalgmpgsn?a.rﬁﬁtakip ilgili klipigin .taleb‘i Qzerine istenilen
malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
EoSUNLU ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi
OZELLIKLER ) ’

ve adi belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirlarak dizi pusulasma baglanarak
ihale esnasindd sunulacaktir.
3. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kuilanima uygun olmayan, hatali, bozuk

MZA-KASE
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oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4. Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (liretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigimi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saglik Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri iirtin/triinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iiriinlerin SUT kodlarnin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan drtinler igin firmalar
kapsam dist beyanlarin1 sunmahdir.

5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalari oncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TiTCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS’de tirlin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

6. Revizyon amagh olarak 10 y1l siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimlu olacaktir

7. Uriinler otoklavlara siacak biiyiiklikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar diigtiniilerek 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 secenekleri olmalidir.

| 14. Implantlarin navigasyon ile uygulama se¢enekleri olmali.

. .
IMYA-KASE IMZA-KASE
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. FEMORAL BAS (SERAMIK) TEKNIK OZELLIKLERI
MALZEMENIN ADI Sut Kodu: AP1730 - AP1780 - AP1840

1. Femoral bag Oxinium (okside edilmisg zirkonyum) dan yapllml;_\
olmalidur.
2. Femoral baglar 28, 32 ve 36 mm cap secenegdi sunmalidir.
3. Farkh caplarda -3, 0, +4, +8, +12, +16 boyun uzunlugu
secenekleri sunmalidir.
FIZIKSEL 4. 12/14 taper 6zellijinde olmalidir.
OZELLIKLERI{ 5. Femoral baglar uluslararasi standart belgelerine (I1SO, CE,
FDA v.b.) sahip olmalidir.
6. Urin Gama inert ,gazplasma veya EO sterilizasyonla steril
edilmis olacaktir. i¢ ice iki kat steril ambalajla paketlenmelidir.

KIMYASAL j_‘

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 olmalidir.
MiADI

1. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmisg orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait 1U kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

AMBALAJ SEKLI VE ey
MIKTARI son kullanma t.arlhl,lot ve referans numarast bulunmalidir.,
3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullamm kitapgig1 bulunmalidir.
4. Malzemelerin _ orjinal ~ ambalajindaki  bilgiler  yriirlikteki TIBBI CIiHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkge
olmalidir.
TIBBI
OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1. Ihalelerinde sﬁzlesfne.nin‘ir'nzala.lnm?sn?a.zr.lﬁtakip ilgili kli_nigin_'taleb.i pzerine istenilen
malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmisg, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdir.
ZORUNLU 2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
OZELLIiKLER ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi

ve adi belirtilmek tizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak
ihale esnasmd:{ sunulacaktir.
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10.
11.

12.
13.
14,

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

Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammlacdigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarrm1 (T.C Saghk Bakanhigimin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri
tiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsam: disinda olan iiriinler i¢in firmalar
kapsam dist beyanlarini sunmalidir.

Uriin tedarikci/bayi sorgulamalari 6ncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS’de {iriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle
yilikiimlii olacaktir

Uriinler otoklavlara sigacak biiyiiklilkte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir.

Acil durumlar distiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

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

IMZA-KAS

IMZA-KASE
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ASETABULAR KOMPONENT VIDASI
TEKNIK OZELLIKLERI

ALEEMENINAD] (REFLECTION HEAD SCREW)
SUT KODU: AP1670
1. Asetabular komponenti kemige sabitlemek amaciyla
kullanmiimalidir.
2. Titanyum asetabular komponent ile kullanima uygun olan
titanyum malzemeden imal edilmis olmalidir.
FiZikSEL 3. Vida boylari 16mm - 60 mm araliginda 9 farkh secenege sahip
OZELLIKLERI olmalidir. 5
4. Vida ¢aplari 6.0 mm - 6,5 mm araliinda olmalidir.
5. Urlin Gama inert, gazplasma veya EO sterilizasyonla steril
edilmig olacaktir. ig ige iki kat steril ambalajla paketlenmelidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
s YL 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.
VE OZELLIGi

URETIM TARIHI VE
MiADI

1

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

1.

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

AMBALAJ SEKLI VE 2. Malzeme orjinal 'ar.nbalajmda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
MiKTARI son kullanma t‘anhl,]ot ve referans numarast bulunmahidir.
3. Malzeme tizerinde Tirkge kullamim kitap¢igt bulunmalidir.
4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler yiirdrliikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkge
olmalidir.
TIBBI
OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1. Ihalelerinde sbzlesrnepin.ir-tlzalgnrp?1511:na.rr}ﬁtakip ilgili klipigin ‘taleb.i i'izerine istenilen
malzemeler aym giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanms, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.
FORUNLU 2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
OZELLIKLER ’ ’ oY

/

ihale esnasindakomisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras:
ve adi belirtiliiek iizere {izerine etiket yapigtinilarak dizi pusulasina baglanarak

IMZA-KASE

MZA-KASE
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10.
1L

12.
13.
14.

ihale esnasinda sunulacaktir.

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

Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (liretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saglk Bakanhigmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda ahmi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri
tiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsanu diginda olan driinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmalidir.

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

Uriinler otoklavlara sigacak biiyiiklikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir.

Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin once teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmahdir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmah.

IMZA-KASE

IMZA-KASE IMZA-KASE
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MALZEMENIN ADI

CIMENTOSUZ DISTAL TUTULUMLU REVIZYON TOTAL KALGCA
PROTEZi STEM TEKNIK OZELLIKLERI

Sut Kodu: AP3870

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

. Malzeme steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir
. Ambalajlar tzerinde; sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi,
lot ve referans numarasi, CE isareti, T.C Saglik Bakanhgi
tarafindan onaylanmis orijinal Ulusal Bilgi Bankasi kodu ve
teknik ézellikleri belirtiimelidir.
3. Son kullanma tarihi ambalaj (izerinde belirtiimelidir. Son
kullanma tarihi, teslim tarihinden itibaren en az 2 yil oimaldir.
Firma tanimlayici kodu bulunmalidir.
. Uriinler Saglik uygulama tebliginde yer alan barkod (UBB
Kodu) ve Tirkge etiket hilkkiimlerine uygun olmalidir.
Protezin poréz kaplamasi kumlama yapida olmalidir.
Protez (Ti-6Al-4V) dan imal edilmis olmalidir.
Duz stem boyu 240 mm olmahdir
Distalde stabiliteyi arttirici ¢ikintilar olmalidir.
10 12/14 taper olmahdir.
11.Ylksek, standard, +10 mm high offset, revro ve
antreversiyona sahip bes boyun se¢enegdi olmalidir.
12.En az 10 boyu bulunmall ve 1mm aralarla siralanmalidir.
13.Stem boynu polietilen aginmasini azaltmak amaci ile 6zel
olarak inceltilmis yapida ve 6zel olarak parlatiimis olmalidir.
14.Boyun konik yapisi 12/14 taper olmalidir.
15.Deneme reamer Gizerinden yapilabilmelidir.
16. Enstrimentasyon sadece reamerizasyon ile raspalama
seceneklerini sunmalidir.
17.Protez uluslar arasi standart belgelerine (ISO, CE, FDA v.b.)
sahip olmalidir.
18.Uriin Gama inert ,gazplasma veya EO sterilizasyonla steril
edilmis olacaktir. Ig ice iki kat steril ambalajla
paketlenmelidir.
19.Protezler Bilgisayar destekli olarak uygulanabilmelive firma

bu hizmeti sunabilmelidir.

N =

o

©®~No

/ 20.implant ¢ikartma ve ¢imento temizleme setleri revizyon

ameliyatlarinda set olarak bulundurulmalidir.
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21.Minimal invaziv ekartér seti her ameliyatta bulunmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM  YERI

VE OZELLIiGI

1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE

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

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

MIKTARI 3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir.
4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CiHAZ

YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkce
olmaldir.

TIBBI

OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI 1.1halelerinde sﬁzle§m§nin.ir.nzalz?.nnjz'mn_a.rr!ﬁtakip ilgili klipigin .ta]ebi tizerine istenilen
malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

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

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

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

CORUNLU kayitlarnn (T.C Saghk Bakanhgmmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
OZELLIKLER y g gmin _ ilg; y

belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
irinlerin SUT kodlarnin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iiriinler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlarmi sunmalidur.
5. Uriin tedar1kt;1/bay1 sorgulamalar1 ©ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITChﬁ) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS’de iirtin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon am g]l olarak 10 yil stre ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacdktir
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10.
11

12.
13.
14.

Uriinler otoklavlara sigacak biiyiiklikte 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 6nce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalhdir.
implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.

M
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1

MALZEMENIN ADI

GIMENTOSUZ DISTAL TUTULUMLU REVIiZYON TOTAL KALGA
PROTEZi STEM TEKNIK OZELLIKLERI
Sut Kodu: AP3830

FiZIKSEL .
OZELLIKLERI

. Malzeme steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir
. Ambalajlar Gzerinde; sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi,
lot ve referans numarasi, CE isareti, T.C Saglik Bakanli§i
tarafindan onaylanmis orijinal Ulusal Bilgi Bankas! kodu ve
teknik ézellikleri belirtilmelidir.
3. Son kullanma tarihi ambalaj Gizerinde belirtiimelidir. Son
kullanma tarihi, teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmalidir.
4. Firma tanimlayici kodu bulunmalidir.
Uriinler Saglik uygulama tebliginde yer alan barkod (UBB
Kodu) ve Turkge etiket hilkkimlerine uygun olmalidir.
6. Protezin pordz kaplamasi kumlama yapida olmalidir.
7. Protez (Ti-6Al-4V) dan imal edilmis olmahdir.
8. Diz stem, boyu 190 mm olmaldir. Sistemin 240 ve 300 mm
segenekleri de olmalidir.
9. Distalde stabiliteyi arttirict gikintilar olmalidir.
10.12/14 taper olmalidir.

11. Standard, ve high offset,stem sec¢enegdi olmaldir.

12.En az 10 boyu bulunmali ve 1mm aralarla siralanmalidir.

13.Stem boynu polietilen aginmasini azaltmak amaci ile 6zel
olarak inceltiimis yapida ve 6zel olarak parlatiimis olmahdir.

14.Boyun konik yapist 12/14 taper olmalidir.

15.Deneme reamer Uzerinden yapilabilmelidir.

16. Enstrimentasyon sadece reamerizasyon ile raspalama
se¢eneklerini sunmalidir.

17.Protez uluslar arasi standart belgelerine (ISO, CE, FDA v.b.)
sahip olmalidir.

18. Uriin Gama inert ,gazplasma veya EO sterilizasyonla steril
edilmis olacaktir. I¢ ice iki kat steril ambalajla
paketlenmelidir.

19.implant ¢ikartma ve ¢imento temizieme setleri revizyon
ameliyatlarinda set olarak bulundurulmalidir.

Minimal invaziv ekartor seti istege bagh tedaril edilebilmelidir

N =
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | .
FORMU -
ONKOLOJ! ENSTITUS(
—
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM  YERI i .
VE OZELLICI 1. Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

1. T.C saglik bakanhg: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik

ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmal ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmisg olarak teslim edilmelidir.

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

AMBALAJ SEKLI VE o
MIKTARI son kullanma t_arlhl,lot ve referans numaras bulunmalidir.
3. Malzeme tizerinde Tiirk¢e kullamim kitap¢igi bulunmalidir.
4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler yiirtrlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymah ve Tiirkge
olmalidir.
TIBBI
OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1. Thalelerinde sézlesfne.ninjr_nzalqnmgsma_ryrgﬁtakip ilgili klipigin 'talebi i'izerine istenilen
malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

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

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

4. [Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tamimladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarimm: (T.C Saghk Bakanhigmm ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iirtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
triinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina

ZORUNLU sunmaldir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iiriinler i¢in firmalar
OZELLIKLER kapsam dig1 beyanlarmi sunmalidir.

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

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

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

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar diistiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

yiikiimlii olacak.

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

Enstriimar serlerinin minimal invaziv uygulama se¢enekleri olmalidir.

12.
13.
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14. implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmah.
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GIMENTOLU XLPE ASETABULAR KOMPONENT

. TEKNIK OZELLIKLERI
MALZEMENIN ADI (REFLECTION)
SUT KODU: AP1410
1. Asetabular komponent ¢apraz bagl polietilen (XLPE)
secenekleri olmalidir.
2. Cimento tutulumunu arttirmak igin dairesel oyuklari olmaldir
3. Steril yapida olmalidir ve dis ylizeyinde
PMMA(polimetilpetakrilat) boncuklar olmalidir.
4. Acetebular protez 0 ve 20 acili olmaldir.
5. Protez 40-64 mm aralijinda dis ¢api 3'er mm artarak
ilerlemelidir.
FIZIKSEL 6. Asetebular komponentin i¢ gaplari 22, 28, 32 ve 36 mm
OZELLIKLERI olmalidir.
7. Grafide gérulebilmesi icin metal halkasi olmalidir.
8. Uruin uluslararasi kalite belgelerine sahip (FDA, CE, I1SO)
olmalidir.
9. Protez EO ( etilenoksit) veya gaz plasma sterilasyonu ile steril
edilmis olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM _ YERI 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.
VE OZELLIGi

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

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

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

AMBALAJ SEKLIi VE gy
MIKTARI son kullanma t.arlhl,lot ve referans numarast bulunmalidir.
3. Malzeme iizerinde Turkge kullanim kitapgigi bulunmalidir.
4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki bilgiler vyiiriirliikteki TIBBI CIHAZ
/ YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tirkge
/1 olmahdir. :
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TIBBI
OZELLIKLERI

1. 1halelerinde s6zlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi lizerine istenilen
malzemeler aym glin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

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

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

4. Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarm (T.C Saghk Bakanlhigmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri {irtin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
firlinlerin SUT kodlarmin eglesmis oldufuna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir.T1bbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan firiinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmalidir.

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

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

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

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar diigtiniilerek 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 secenekleri olmal..

TESLIMAT SEKLI

ZORUNLU
OZELLIKLER
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1

ASETABULAR REKONSTRUKSIYON VE GUCLENDIRME

HALKASI
MALZEMENIN ADI TEKNIK SARTNAMESI
(CONTOUR)
Sut Kodu: AP3350

1. Titanyumdan imal edilmis olmalidir.

2. Purdzlu yuzeyi ile ¢gimento ve kemik tutulumunu arttirici
Ozellikte olmalidir.

3. Yivli delikleri olmalidir.

4. Rekonstriksiyon ve giiglendirme halka opsiyonlar
olmaldir.

5. Rekonstriksiyon halka opsiyonunda biri iskiona ,ikisi
iliak’a oturan 3 kanadi olmalidir,lizerinde vida delikleri
olmalidir.

6. Rekonstriksiyon halka opsiyonu anatomik olmalidir ve
ic cap 46-58mm, dis ¢api 50-62 mm arasinda degisen
en az 3 boy sec¢enedi olmalidir.

FiZIKSEL 7. Guglendirici halka opsiyonun i¢ ¢capi 40-64, dis ¢capi 44-
OZELLIKLERI 68mm arasinda degisen en az 9 boy segenegi olmalidir.

8. 15-50 mm arasi 6.5 mm’lik titanyum vidalarla
sabitlenmelidir.

9. i¢i ¢cimentolu cup uygulamaya uygun yapida olmalidir.

10. Steril ambalajda gelmelidir.

11.Sistemin cerrahi teknigini detayli anlatan kitapgik veya
CD’si olmaldir.

12.Sistemde kullanilan her par¢a 1SO,CE belgelerine sahip
olmalidir.

KiMYASAL ]
OZELLIKLERi B

DEPOLAMA

'SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KUI?-LANIM-- g ERl 1. Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

VE OZELLIGI

|
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URETIM TARIHI VE
MiADI

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

1. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmal ve fakiiltemize ait [U kodlarm barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

AMBALAJ SEKLIi VE o
MIKTARI son kullanma t_arlhl,lot ve referans numarasi bulunmalidir.
3. Malzeme lizerinde Tiirkce kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir.
4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler yiirirliikkteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkge
olmalidir. |
TIBBI
OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1. Thalelerinde sézlesfne.nin'irpzala?nrpa.l5111a.{r3ﬁtakip ilgili klir.ligin .talebi i?zerine istenilen
malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

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

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

4. Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigin1 gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saghk Bakanlhiginin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alim yapilmak istenen driinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
irtinlerin SUT kodlarinm eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina

ZORUNLU i];nmah(zlmTt])bbi (llihaz yﬁnetr;vzlik kapsam1 diginda olan idiriinler igin firmalar
OZELLIKLER psam dist beyanlarini sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart 6ncelikle 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 ¢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 diistintilerek 24 saat hizmet vermelidir.

11. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla
yukiimlii 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 secenekleri olmali.

IMZA
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MALZEMENIN ADI

ASETABULAR REKONSTRUKSIYON VE GUCLENDIRME
HALKASI
TEKNIK SARTNAMESI
(CONTOUR)
Sut Kodu: AP3310

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

1. Titanyumdan imal edilmig olmalidir.

2. Puruzlt yuzeyi ile gimento ve kemik tutulumunu arttiric
ozellikte olmalidir.

3. Yivli delikleri olmalidir.

4. Rekonstruksiyon ve guglendirme halka opsiyonlar
olmaldir.

5. Rekonstritksiyon halka opsiyonunda biri iskiona ,ikisi
iliak'a oturan 3 kanadi olmalidir,iizerinde vida delikleri
olmahdir.

6. Rekonstriiksiyon halka opsiyonu anatomik olmalidir ve
ic cap 46-58mm, dis ¢api 50-62 mm arasinda degisen
en az 3 boy segenegdi olmalidir.

7. Giglendirici halka opsiyonun i¢ ¢capi 40-64, dig ¢api 44-
68mm arasinda degisen en az 9 boy segenegi olmalidir.

8. 15-50 mm arasi 6.5 mm’lik titanyum vidalarla
sabitlenmelidir. I

9. lci cimentolu cup uygulamaya uygun yapida olmalidir.

10. Steril ambalajda gelmelidir.

11. Sistemin cerrahi teknigini detayl anlatan kitapgik veya
CD’si olmaldir.

12.Sistemde kullanilan her parga ISO,CE belgelerine sahip
olmaldr.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM  YERI

VE OZELLIGI

1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

ﬁRETiM TARIiHi VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE

MIKTARI
21

1. T.C saghk bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtitmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait 1U kodlar1 barkot
halinde basilmis olargk teslim edilmelidir.

IMZA-K

MZA-KASE
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2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar lizerinde ster-ilizasyon tarihi, |

son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullamim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin  orjinal ambalajmdaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI ~CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymah ve Tirkge
olmalidir.

TIBBI
OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLi

1. Ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi izerine istenilen
malzemeler ayni giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras:
ve ad1 belirtilmek tizere tizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasmna baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir.

3. Yiiklenici firma; ambalaji ac¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal:, bozuk
oldugu tespit edilen {iriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4, Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bay1
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarm (T.C Saghk Bakanhgmnmn ilgili WEB sitesinden almman kayit
belgeleri),teklif ettikleri triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasinda ahmi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
tiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmalidir. T1ibbi Cihaz ydnetmelik kapsami disinda olan driinler i¢in firmalar
kapsam disi beyanlarini sunmalidir.

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

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

7. Uriinler otoklavlara sigacak biiyliklikte 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 c¢akma setlerini hastanede birakmakla
yiikiimlii olacak.

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.

14. Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.

IMZA-KASE
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"ONKOLOJI LNSTiTUSU

POLAR CUP TEKNIK OZELLIKLERI

MALZEMENIN ADI SUT: AP1430

1. Cimentosuz Asetabular Kompanent titanium (Ti6Al4V, ISO 5832
— 11) alagsimdan @retilmis olmalidir, kulakg¢iklh asetabular
komponentin Gzeri Titanyum plazma tzeri Hidroksiapetit kaph
olmalidir Kulakgik olmayan gimentosuz asetabular komponent
Ti- plazma kaplama olmalidir.

2. Cimentosuz asetabulumlar 43mm ile 67 mm arasinda 2'ser mm
araliklarla artan boylara sahip olmaldir.

3. Cakma Setinde deneme protezler bulunmali ya da raspa
tizerinden deneme yapilabilmelidir.

4. Femoral bas insert igerisine kilittenmeli ve insert, asetabular
komponetin icinde bagimsiz sekilde hareket edebilmelidir.

5. Kullanilacak insertler, 22mm, 28mm bas ile kullanilabilen PE ve
XLPE insert segenegine sahip olmaldir.

FiZiKSEL 6. Asetabular Kompanent pressfit yerlesme 6zellijinde olmalidir,
OZELLIKLERI gerektijinde vidalanabilmesi icin en fazla 2 vida kulakgigi
bulunmalidir.

7. Iki kulakgiga sahip gimentosuz revizyon kap, Hidroksiapatit kapli
olmalidir.

8. Kullanilacak vidalar titanyum ve kanselléz yapida olmahdir, 20
mm-35 mm araliginda farkh boylar icermelidir.

9. Cimentolu Asetabular Komponent, paslanmaz ¢elikten imal
edilmis olup 43mm ile 63mm arasinda 2‘ser mm araliklarla
artan boylara sahip olmaldir.

10.Uriin 1SO 9001, CE ve FDA Standartlarina haiz olmalidir.

11. Sarf Uriinlerin tamami Gamma Sterilizasyonda sterilize edilmis
vaziyette; ¢cok saglam iki kath ambalajinda ve paket tGzerinde lot
numarasi yazil olacak sekilde teslim edilmelidir.

KIMYASAL

OZELLIiKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
5}; I(")I"Z“El:il\;lél FER 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIiHI ﬁ
MiADI

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

IMZA-KASE
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. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik

6zellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait 1U kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

AMBALAJ SEKLI VE 2. Malzeme orjinal ‘ar.nbalajmda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
MIKTARI son kullanma t.arlhl,lot ve referans numarasl bulunmalidir.
3. Malzeme iizerinde Tirkge kullanim kitap¢ig bulunmalidir.
4, Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler ytriirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tirkge
olmahdir.
TIBBI
OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1. Thalelerinde sﬁzlesfne.nin.ir'nzale_mrpz-lsu}a.rr!titakip ilgili klir:nigin _taleb? i_izerine istenilen
malzemeler aym glin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

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

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

4. Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (firetici/ithalater) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saghk Bakanligmmn ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iirlinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina

ZORUNLU il;nrsr:::((iilr.Tl;bbi (llihaz yﬁnetr?zlik kapsam1 diginda olan diriinler i¢in firmalar
OZELLIKLER p 151 beyanlarini sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 oncelikle Tirkiye [lag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Urtin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de (riin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

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

7. Uriinler otoklavlara sigacak biiyiiklikte 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 g¢akma setlerini hastanede birakmakla
yiikiimli olacak.

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

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

14. Implantlarm navigasyon ile uygulama se¢enekleri olmali.

IMZA-
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POLAR CUP TEKNIK OZELLIKLERI

MALZEMENIN ADI | SUT KODU: AP3430

1. Cimentosuz Asetabular Kompanent titanium (Ti6AI4V, ISO 5832
— 11) alagimdan (retilmis olmaldir, komponentin tizeri
Hidroksiapetit kaph olmaldir.

2. Gakma Setinde deneme protezier bulunmali ya da raspa
lzerinden deneme yapilabilmelidir.

3. kilitenmeli ve insert, asetabular komponetin iginde bagimsiz
sekilde hareket edebilmelidir.

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

5. Asetabular Kompanent pressfit yerlesme 6zelliginde olmalidir,

- gerektiginde vidalanabilmesi icin en fazla 2 vida kulakgig:
FiZIKSEL
OZELLIKLERI bulunmalidir. _ .

6. Kullanilacak vidalar titanyum ve kansell6z yapida olmalidir, 20
mm-35 mm araliginda farkli boylar igermelidir.

7. Cimentosuz Asetabular Komponent, 43mm ile 67mm arasinda
2‘ser mm araliklarla artan boylara sahip olmalidir.

8. Uriin ISO 9001, CE ve FDA Standartlarina haiz olmalidir.

9. Sarf Urlinlerin tamami Gamma Sterilizasyonda sterilize edilmis
vaziyette; cok saglam iki kath ambalajinda ve paket iizerinde lot
numarasi yazil olacak sekilde teslim edilmelidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
RULEANING POERE 1. Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

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 saghk bakanlig tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmah ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot

halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.
3. Malzeme izerindg Tiirkge kullanim kitap¢igi bulunmalidir.

iMZA-KASE IMZA-KASE
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4. Malzemelerin _ orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymal ve Tiirkge
olmalidir.

TIBBI
OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhig tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmis koda sahip olmalidur.

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

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

4. lhaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigin gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarm (T.C Saghk Bakanliginmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri ériin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
triinlerin SUT kodlarnin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasmna
sunmahdir.Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iiriinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmalidir.

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

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

7. Urinler otoklavlara sizacak bitytiklitkte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

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

9. Cakma setleri giincel olacaktr.

10. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

I1. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma c¢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. Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmalt.

IMZA-KASE IMZA-KASE
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|

BiPOLAR SHELL + LINER
TEKNIK OZELLIKLERI

MALZEMENIN ADI (TANDEM)
SUT KODU: AP1880
1. Bipolar komponent CoCr malzemeden Uretilmis oimalidir.
2. Bipolar komponent tek parga kilitli olmahdir.
3. 22 mm ve 28 mm femoral baga uyumlu olmalidir.
4. Bipolar komponent dis gapi 38 mm - 59 mm arasinda degisen
20 farkh boya sahip olmalidir
5. Bipolar komponent ic capt 28 mm olmahdir.
6. Bipolar setinin icinde bas denemeleri olmalidir.
FIZIKSEL 7. Bipolar komponent ile kilitlenen i¢ yuzey UHMWPE(ASTM F
OZELLIKLERI 648) yapida olmalidir.
8. CoCr malzemeden uretilmis femoral baslar ile kullanima uygun
olmalidir.
9. ISO, CE belgelerine sahip olmalidir.
10.Urin Gama inert, gazplasma veya EO sterilizasyonla steril
edilmis olacaktir. i ice iki kat steril ambalajla paketienmelidir
KiMYASAL B
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
5}; I(J)LZAI:JTJILNIICI péal 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

I"JRETiM TARIHIi VE
MiADI

1

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

1.

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

AMBALAJ SEKLI VE 2. Malzeme orjinal 'ar.nbalaj inda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
MIKTARI son kullanma t_anhl,lot ve referans numarast bulunmalidir.
3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim Kitap¢ig1 bulunmalidir.
4, Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler yiirarliikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymal ve Tirkge
olmalidir, N
TIBBI
OZELLIKLERI

IMZA-KASE

IMZA-KASE
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1. Ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine istenilen

FESLIMAT SEICHL malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmig 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 lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir.

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

4. Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmt (T.C Saglk Bakanhigmmn ilgili WEB sitesinden ahnan kayit
belgeleri),teklif ettikleri triin/triinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda ahmi yapilmak istenen driinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri
iiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahdir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan driinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarmi sunmahdir.

5. Urilin tedarikgi/bayi sorgulamalari o6ncelikle Tirkiye [lag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

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

7. Urinler otoklavlara sigacak biiyiikliikte 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 stresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla
yiikiimlii olacak.

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.

14. implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmal.

ZORUNLU
OZELLIKLER

MZA-KASE
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POLIETILEN ASETABULAR LINER TEKNIK OZELLIKLERI |
MALZEMENIN ADI (REFLECTION LINER) '
Sut Kodu: AP1600
1- Linerlar UHMWPE (ylksek molekiler agirlikli polietilen) yapida
olmalidir.
2- Cimentosuz kalga protezi ameliyatlarinda kullanima uygun
olmalidir.
3- Linerin kilitlenme mekanizmasi ¢cepecevre digli olmalidir. Mikro
hareket minimal olmalidir. ‘
4- Liner en az 2 kez cikartilip tekrar yerine takilabilir 6zellikte
FiZIKSEL olmahdir.
OZELLIKLERI . 5- Linerlar 22 mm, 28 mm, 32 mm ve 36 mm i¢ capinda olmalidir.
6- Linerlarin dis ¢caplari 42 mm -70 mm araliginda, 2'ser mm
artacak sekilde 8 farkli capta olmalidir.
7- Linerlarin 0° ve 20° acili segenekleri olmalidir.
8- IS0, CE belgelerine sahip olmahdir.
9- Uriin Gama inert, gazplasma veya EO sterilizasyonla steril
edilmis olacaktir. I ice iki kat steril ambalajla paketlenmelidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
5}; léldz‘}il]{,v]l(';[ MERT 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.
URETIM TARIHI VE | 1.8on kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdir.
MIADI
1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullan olmali ve fakiiitemize ait IU kodlar barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.
AMBALAJ SEKLI VE 2. Malzeme orjinal .ar_nbalajmda teslim edilmelidir. ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi,
MIKTARI son kullanma t.arlhl,lot ve referans numarast bulunmalidir.
3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmahidir. . _
4. Malzemelerin _ orjinal  ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkce
olmalidir.
TIBBI .
OZELLIKLERI
. . 1. Thalelerinde sézlesmenin imzalan titakip ilgili klinigin talebi lizerine istenilen
CESEANAE SEINL] leZe?nele: qsonu:im igerisinde ilgﬂ?iﬁii;zﬁ:{)}:}suﬁa teslimgedi'i?n:tl)idir.

IMZA-KASE IMZA-KASE
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ZORUNLU
OZELLIKLER

10.
11.

12,
13.
14,

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

Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamima uygun olmayan, hatal, bozuk
oldugu tespit edilen Uriinil yenileri ile ficretsiz olarak degistirecektir.

Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarm (T.C Saglik Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alnan kayit
belgeleri),teklif ettikleri tirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iirtinlerin SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsam: diginda olan iiriinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarint sunmalidir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 oncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagh olarak 10 y1l siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikimlii olacaktir

Urtinler otoklavlara sigacak biiyiiklilkkte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir.

Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

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

ZA-KASE IMZA-KASE
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| . . i
CIMENTOLU ANATOMIK KONDILER CONSTRAiIJED REVIZYON

DiZ PROTEZI TEKNIK SARTNAMESI
MALZEMENIN ADI | SUT KODLARI: AP4030 - AP4220 - AP4190 - AP4140 - AP4280 -
AP4110 - AP4120

1. Femoral komponent sag ve sol eklemler icin anatomik yapida
olmahdir.

2. Femoral komponent 135’ derece flexsiyona izin verecek
sekilde dizayn edilmis olmalidir. |

3. Revizyon femoral komponent arka ¢apraz bagi kesen yapida
olmalidir.

4. Femoral komponent ofset uzatma pargasina uyumlu olmalidir.

5. Protezin tim parcalan uluslararasi standart belgelerine (FDA,
ISO, CE) sahip olmalidir.

6. En az 7 boy femoral komponent olmalidir.

7. Femoral komponent gimentolu uygulanmalidir. Implant i¢
ylzeyleri gcimentoyu tutacak sekilde kumlanmis olmalidir.

8. Femoral kesinin yuzeyi 2 ¢gapraz kesi ile desteklenmelidir.

9. Femoral komponentin insert ile temas eden ylzeyi parlatiimig
ve metal ylizeyinde engebe mikro diizeyde bile olmamaldir.

10. Femoral komponent Co Cr (ASTM F75 ve ISO 5832/4)

FIZIKSEL alasimdan olmalidir.

OZELLIKLERI 11.Femoral komponent hem P/S insert, hem constrained insert
ile kullanima uygun olmalidir.

12. Femoral komponentin hem distaline, hem de postorioruna
metal destek konulabilimelidir.

13.Uriin Gama inert, gazplasma veya EO sterilizasyonla steril
edilmis olacaktir. i ice iki kat steril ambalajla paketlenmelidir.

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

15. Tibial komponent (6Al-4V Alloy (ISO §832/3) titanyum
alagsimdan imal edilmis olmalidir.

16. Tibial komponent sag ve sol diz eklemleri igin anatomik
yapida olmalidir.

17.Tibial komponent, arka ¢apraz bagi koruyan ve kesen
uygulamalarda kullanima uygun olmahdir.

18.Tibial komponent, kullanilacak olan femoral komponentin tim
boylariyla uyumlu olmaldir.

/| 19.Tibial komppnente, gerektiginde stem eklenebilmelidir.
| .

IMZA-KASE MZA-KASE -KASE
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20. Tibial komponent 1 ile 8 arasinda, 8 boy segenege sahip

olmalidir.

21.Tibial komponent, cimentolu uygulanmalidir.

22.Implant i¢ yuzeyi ¢gimentoyu tutacak sekilde kumlanmisg
olmaldir.

23. Tibial kesinin intrameduiller ya da ekstramediiller guide ile
yapilmasina, vaka iginde karar verilebilmeli, her iki donanim
set icinde mevcut olmalidir.

24.Tibial kesi O derece posteriora egimle yapilabilmelidir ve
implant Gzerinde O derece posterior edim olmaldir.

25.Tibial stem, intramedller uyumu artirmak icin mediale ofsetli
olmaldir.

26. Tibial komponentte rotasyon ve kaymalan dnleyecek gikinti,
kanat ve benzeri elemanlar bulundurmalidir.

27.Tibial komponentin insert ile temas eden yilizeyi polietilen
mikro parg¢acik olusumunu 6nlemek igin parlatilmis olmalidir.

28.Tibial defektlerde gerektiginde metal destek eklenebilmelidir.

29. Tibial komponentin insert kilitteme mekanizmasi, minimal
harekete dahi izin vermeyecek yapida olmalidir.

30.Urtinler Gama inert, gaz plazma veya EO sterilizasyonla steril
edilmis olacaktir. i¢ ige, iki kat steril ambalajla paketienmelidir.

31.Protezin tim parcalar uluslararasi standart belgelerine (FDA,
ISO, CE) sahip olmalidir.

32.Femoral komponentin insert (izerindeki agindirma etkisini
minumuma indirmek igin, tibial insert, Arcom Processed
Polyethylene (UHMWPE) (ASTM F 648) (Argon Packed
Compression Moulded Polyethylene) teknigi kullanilarak
uretilmis olmaldir.

33.Insert gakilarak degil bastirilarak veya ittirilerek
oturtulabilmelidir.

34.insertlerin bagkesen, yilksek esneklik veren 6zellikte
secenekleri olmalidir ve hangisinin kullanilacagina ameliyat
eshasinda karar verilebilmesi amaciyla ayni set icerisinde
bltun secenekler bulunmalidir.

35. Revizyon diz protezi ameliyatlarinda kullanilan insertler, 8
farkl boyda olmak Uzere 9, 11, 13, 15, 18, 21, 25, 30 mm
olmaldir.

36.Yiksek esneklik veren insert’in patella ile temas eden yiizeyi
155 derece flexiyona izin verecek sekilde dizayn edilmis

7 olmalidur.
/ 37.Insert segenel(leri non-anatomik &zellikte olmalidir.
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olmalidir.
~~ 61.Tibial agili wedgelerin 20 ve 30 derece segenekleri olmalidir. | ‘

38.Gaz plasma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olmalidir

39. g ice iki kat steril ambalajla paketlenmelidir. |

40.Protezin tum pargalar uluslararasi standart belgelerine (FDA,
ISO, CE) sahip olmalidr. |

41.Patellar komponent tek parca olmalidir. |

42.Yuksek molekil agirlikli polietilen yapida (ASTM 5648)
olmalidur.

43.Patellar komponent, inset oyularak kullanima uygun olmalidir. ‘

44.Patellar komponent, 9 mm veya 13 mm kalinlik | ‘
seceneklerine sahip olmalidr. ‘ |

45.Patellar komponent, u¢ pegli veya tek peg li kullanima uygun |
olmalidir. \

46. Patellar komponentin 26 mm, 29 mm, 32 mm olmak lizere en |
az U¢ degisik cap segenegi oimalidrr.

47.Uluslararasi standart belgelerine (FDA, iSO, CE) sahip ‘
olmalidur.

48. Setin igerisinde kalinlik 6lger bulunmalidir.

49. Patellar komponent etilen oksit ile steril edilmis olmalidir. | |
50.Femoral wedge secenekleri, femoral komponentin, hem distal ‘ ‘
hem postorior kismina uygun olmalidir. ‘
51.Distal femoral wedgeler femur boyuna uygun sekilde vida ile |

sabitlenerek kullanima uygun olmalidir. \ |
52. Distal femoral wedgeler 5 mm, 10 mm ve 15mm segenekleri |
bulunmalidir. ‘
53.Femoral post ve distal wedgeleri birlestiren kombine wedge | \
secenegi oimalidir. Bu wedge secgenegi distalde en faza ‘
15mm ve posteriorda en fazla 10 mm defektleri ortebilmelidir. ‘
54.Tum wedgeler vida ile sabitlenerek kullanima uygun olmalidir.
55. Tim wedge secenekleri CoCr (ASTM F 75) veya titanyumdan
(6A1-4V Alloy) imal edilmis olmalidir. ‘
56. Protezin tum pargalari uluslararasi standart belgelerine (FDA, |
ISO, CE) sahip olmalidir.
57.Uriin Gama inert, gazplasma veya EQ sterilizasyonla steril |
edilmis olacaktir. i¢ ice iki kat steril ambalajla paketlenmelidir
58. Tibial wedgeler, defektin yapisina gore, acili veya blok
seklinde olmalidir.
59. Tibial blok yari wedgelerin 5mm, 10 mm ve 15 mm
secenekleri olmaldir.
60. Tibial blok full wedgelerin 10mm ve 15 mm secenekleri

IMZA-KASE"/
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62.Tum wedge segenekleri CoCr (ASTM F 75) veya titanyumdan |
(6A1-4V Alloy) imal edilmig olmalidir.

63. Tibia icin kullanilan wedge secenekleri boyuna uygun sekilde
vida ile sabitlenerek kullanima uygun olmalidir.

64. Tim wedge segenekleri hem medial hem lateral uygulamaya
uygun olmalidir.

65.7 derece full wedge segenedi mutlaka bulunmalidir. ’

(

/

66.Uriin Gama inert gazplasma veya EO sterilizasyonla steril
edilmig olacaktir. ¢ ice iki kat steril ambalajla paketlenmelidir

67.Stem, titanyum alagimli (TiBAI4V) olmalidir.

68. Pressfit stem boylari 120 mm, 160 mm, 220 mm diiz olmak
Uzere Gg boy olmalidir. ‘

69. Pressfit stem ¢aplari 9 mm ile 16mm arasi birer mm artarak;
16 ile 24 mm arasinda ikiger mm artarak biytumelidir. ‘

70.Presfit stemler cimentosuz uygulanabilmelidir.

71.Stemler kolay bir sekilde ¢akilarak, pressfit takilabilmelidir.

72.Cimentolu stemler boylari 120mm ve 160 mm olmak {zere iki
boy olmalidir.

73.Stemler, femur veya tibiaya uygulanabilmelidir.

74.Femorol component ve Tibial komponent ile birlikte
kullaniimak tzere 2 mm, 4 mm ve 6 mm olmak Uzere offset
adaptéri bulunmalidir.

75. Sistemin tim parcalarina ait set icerisinde denemeleri

/

bulunmalidir.
76.Wedge ve Blok denemeleri vida ile sabitlenebilir olmalidir.
KIiMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir. |
KULLANIM  YERI - .
VE OZELLICi 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.
URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi tesiim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdur.
MiADI
1. T.C saglhk bakanlig tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait 1U kodlari barkot
halinde basiims olarak teslim edilmelidir.
AMBALAJ SEKLI VE 2. Malzeme orjinal _at?*nbala]mda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidur.
3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢igi bulunmahdar.
4. Malzemelerin _ orjinAl ambalajindaki  bilgiler yiriirlikteki TIBBI CiHAZ
YONETMELIGI ve[SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tirkee
olmalidir.
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TIBBI l
OZELLIKLERI| |
TESLIMAT SEKLI 1. Ihalelerinde sﬁzlegl.*ne_nin.ir.nza]e_mrp'flsu!a‘rvr}iitakip ilgili klipigin _taleb!' i.izerine istenilen |
malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi {
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.

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

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

4. Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatci) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigint gésterir TITUBB veya UTS ‘
kayitlarim (T.C Saglik Bakanligmm ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri tirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iirlinlerin SUT kodlarinm eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina

ZORUNLU sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsam: disinda olan driinler i¢in firmalar
OZELLIKLER kapsam dlsl_beyanlgrlnl sunmalidir. . o e

5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalari &ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de tiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

6. Revizyon amagl olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
ytkiimlii olacaktir

7. Urlinler otoklavlara sigacak biiyiiklikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir,

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar dusiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmaldir.

L 14. implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmal. _
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’ | MALZEMENIN ADI
Sut Kodu: AP4110-AP41 30-AP4280-AP4350-AP4380-AP4430 | |

H | |

| f—\ o |
| \ 1. Femoral komponent anatomik yapida olmali ve 5 boy size “
| secenegi bulunmalidir.. |
2. Femoral komponent CoCrMo, UHMW-Polyethylen, .“
‘ FeCrNiMnMoNbN alasimindan Uretilmis olmalidir. ||
| 3. Tibial konponent universal yapida ve Co Cr Mo alasimdan |
Uretilmis olmalidir.
’ 4. Tibial konponent en az bes size secenegi sunmalidir, I
5. Femoral ve tibial konponentler , kendilerinden bir boy kiictk ||
be bliyik size lar ile kullaniiabilmelidir. f
6. Tibial insert eklemin 3 farkl boya ayarlanmasina sorunsuz ||
olarak izin vermelidir. l
7. Clampl tibial insert 5 boy size segenegi sunmalidir ve her ||
’ size kendi iginde 3 farkli kalinlik secenegi sunmahdir. \
8. Tibial insert UHMW-Polyethylen den ve tibial insert clampi ||
Ti6AI4V alagiminda Uretilmis olmaldir.
8. Femoral augmentler cesitli orandaki kemik defektelerini ‘
kompanze edebilmek igin, yukseklik artimini saglayan 10 ||
mm kalinhigindaki olamlidir ve bu bloklar en az 5 size ||
secenegi sunmalidir.
| 10. Femoral augmentler hem distal femur, hem de postorior ||
| femur kullaniimaya uygun olmalidir. ”|
’ 11.Femoral augmentler femoral konponente vida ile tutturula
bilmelidir.
12.Femoral ve tibial komponentlerde bulunan ince stemler ||
medullar oyuk daraldiginda ¢imentolu anchorage ‘a izin
vermelidir.
} L J 13.Femoral ve tibial stemler, en az dort kalinlik ve dort uzunluk |
]

|

FIZIKSEL
| | OZELLIiKLERi

sebenggine sahip olmalidir.
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14.Femoral ve tibial stemler ¢imentolu ve gimentosu
uygulabilmelidir.

15. Cimentolu stemler Co Cr, ¢imentosuz stemler titanium
alagimdan uretilmis olmalidir.

16. Tibial bloklar, Co Cr dan uretilmis ve en az iig degisik
kalinlk segeneginde olmalidir.

17.Tibial bloklar, tibail konponente vida ile tespit edilebilmelidir.

18.Tibial insert komponenti, tibial komponente bir clamp
araciligi baglanmahdir.

19.Femoral ve tibial komponent ¢imentolanabilir intramedular
stemlerle kemik icine anchorage edilebilimelidir.

20.Femoral komponentin yapisi minimal kemik reseksiyonu
saglayacak bicimde olmali, bdylece kondiler fraktiir
azaltilabilmelidir.

21.Femoral komponentte 40mm lik rotasyon pegi bulunmalidir
ve rotasyon pegi 20mm ye kadar distraksiyona izin
vermelidir. Ayrica rotasyon pegi fiziksel olarak 10° den 15°
ye kadar i¢ ve dis rotasyona imkan tanimalidir.

22. Teklif edilen sistem CE ve FDA belgelerine sahip olmalidir.

23. Sarf drtinlerin tamami Gamma Sterilizasyonda sterilize
edilmis vaziyette; ok saglam iki katli ambalajinda ve paket
tzerinde lot numarasi yazili olacak sekilde teslim

(,
’

ONKOLOJ! ENSTITUSU ‘ {

/

[‘
|
|

|

edilmelidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
| SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM  YERIi . .
VE OZELLIGi 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIiHi VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitap¢igi bulunmalidir.

4. Malzemelerin _ orjinal  ambalajmdaki bilgiler yiirirliikteki TIBBI CiHAZ
YONETMELIGi ve{ SUT (saglk uygulama tebligi)kosullarma uymal ve Tiirkge
olmalidir.
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} 2

TIBBI ' -
OZELLIiKLERI ‘

‘ TESLIMAT SEKLI } 1.Ihalelerinde sézlesﬂme_nin.ir‘nza]ailmpgsn?a.lj?ﬁtakip ilgili klipigin .taleb.i pzerine istenilen |
: malzemeler ayn1 giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir. el |
[ 1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi ‘
Bankas1 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 siras |
ve adi belirtilmek iizere tizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak |
ihale esnasinda sunulacaktir. |
3. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk |
oldugu tespit edilen iiriini yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
4. Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ‘
r ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigimi gosterir TITUBB veya UTS |
kayitlarini (T.C Saglik Bakanhgmnm ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale ‘
dosyasinda alim yapilmak istenen triinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri |
‘ tiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
ZORUNLU
OZELLIiKLER

/

sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iriinler icin firmalar | |
kapsam dig1 beyanlarini sunmalidr, ‘

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 6ncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi UTS) hitps://utsuygulama.saglik.gov.tr/ |
adresinden, UTS’de iriin kayith degilse TITUBB sisteminden vapilacaktir,

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

7. Uriinler otoklavlara sifacak bilyiikliikte konteynerler ile getirilip teslim |

/ edilecektir.

‘ 8. Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir. |
9. Cakma setleri giincel olacaktir. |
r 10. Acil durumlar dusiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir. |
11. Sdzlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla |
’ ytiktimlii olacak.
12, Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir.
13. Enstritmar setlerinin minimal invaziy uygulama segenekleri olmalidir.

14. Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmals.
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SABIT UNIKOMPARTMANTEL Diz P’RdTEZi

TEKNIK OZELLIKLERI

AP2810 - AP2880— AP2900 } ’
'd v/

FiZIKSEL
OZELLIKLERi

1. Femoral Komponent kobalt kromdan Uretilmis olmalidir. (ASTM ”
75) ,

2. Femoral komponentin asimetrik en az 7 farkii boy opsiyonu |
olmalidur. [

3. Femoral komponentin iizerinde rotasyonu énleyici iki tane peg’i
olmalidir.

4. Femur anatomisini taklit etmek ve ideal kemik kapsami icin 10°
anatomik kivrimi olmalidrr. ’

5. Femoral komponent'te size size 1-2 arasi ve 3-7 arasi ayni lug |
pozisyonunu ve kesisini kullanilabilmeli, dolayisiyla size
blyultme veya kiigiltme icin ilaveten kemik hazirhigr gerekli
olmamalidir.

6. Femoral komponentin distal ve posterior kalinliklart aralik
dengelemesinin kolay yapilmasina izin vermesi igin ayni
olmalidir. (

7. Anatomik tibial taban plaklari daha iyi kortikal kapsama ‘
saglamak ve ¢okme riskini azaltacak sekilde en az 6 farkli ‘}
asimetrik boy opsiyonu olmalidir.

8. Esnek tasarima sahip tim femur boylari tim tibia boylari ile
kullanima izin vermelidir

9. Sistemdeki tum polietilen implantlar etilen oksit yontemi ile steril ”
edilmis olmalidr. H

10. Firma ¢imento ve antibiyotikli gimentoyu protez ile birlikte
getirmelidir

11. Sistem cerrahi teknigini detayli anlatan kitapgik ve CD olmalidir.

12. Sistemde kullanilan her parganin ISO,CE ve FDA belgeleri

olmalidir. /
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KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM  YERI

VE OZELLIiGi

1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

I"JRETiM TARIHI VE
MiADI

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 fakilltemize ait 1U kodlar barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

/

/

AMBALAJ SEKLi VE o
MIKTARI son kullanma t.arlhl,lot ve referans numarast bulunmalidir.
3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig bulunmalidir,
4. Malzemelerin  orjinal  ambalajindaki bilgiler  yiiriirlikteki TIBBI CiHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkce
olmalidir,

TIBBI

OZELLIiKLERI

TESLIMAT SEKLi 1.Ihalelerinde sfizles'pqe{nin.ir.nzalf.mr.ngsu?a_n.lﬁtakip ilgili k]ipigin .taleb_i Qzerine istenilen

malzemeler ayni giin icerisinde ilgili kliniZin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg tarafindan onaylanmisg, Ulusal BilgT‘
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmis koda sahip olmahdir.

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

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

4. lhaleye teklif veren istekli tedarikei firma (tiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikci firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS

ZORUNLU g " - .

OZELLIKLER kayltlarlpl (T.C .Saglgk Bakanllgmm. ilgili WEB sitesinden  alman l.caylt
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen triinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
iirinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yénetmelik kapsami diginda olan iriinler icin firmalar
kapsam dig1 beyanlarint sunmalidir.

5. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalari 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.

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

L yiikiimlii olpcaktir
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10.
11.

12,
13.
14.

Uriinler otoklavlara sigacak biiyiikliikte konteynerler ile getirilip tes]im|
edilecektir. |
Urtinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.,

Cakma setleri giincel olacaktir. /
Acil durumlar dusiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

Sozlesme siiresi sonuna kadar firma c¢akma setlerini hastanede birakmakla
ylikiimlii olacak,

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

|

Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali,

IMZA-KASE




