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MALZEMENIN ADI

TCK PLUS GIMENTOSUZ STEM

SUT KODU: AP2050

FiZiKSEL
OZELLIKLERi

1) TCK Plus Protez’ler No:1, No:2, No:3....No:10 olarak 10
boy segeneginde sunulmalidir. Dstenildigi taktirde No:0 ve No:

-1 ol¢iistindeki protez tedarik edilebilmelidir.

2) TCK Plus Protezlerin distal bsliimii stres ve agr olusumunu
engellemek i¢in yuvarlatilmis ve olukluolmalidir.

3)TCK Plus Protez’ lerin proximal geometrisi, axial rotasyonu

engellemelidir.

3) TCK Plus Protez’ lerin boyun agis1 135 derece olmalidir.

4) TCK Plus Protez’ lerin konigi 12/14olmalidir.

5) TCK Plus Protez’ ler yekpare ve yakaliksiz olmalidir.

6) TCK Plus Protez’ lerin gévde kisimlarinmin kemik
tutunumunu arttirmak igin blasting yontemi ile yiizey

piiriizliiliigti arttirilmig olmalidir.

7) TCK Plus Kalga Protez’ lerin ¢imentosuz kullanima uygun
tiplerinin proximal bolgesi HA (Hidroksi Apatit) veya dual
kaplamali (HA+Titanyum Plazma Spray) olmahdir.

8) TCK Plus Pro 'z’ lere ait raspalar
modiiler olmal1 deneme protezi
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olarakkullanilabilmelidir.

9) TCK Plus Protez’ lerin stem tepe noktasinda ¢akma ve
¢ikarma islemleri icin tutucu yivli delik yer almalidir.

10) TCK Plus Protez setlerinin igerisinde modiiler raspalarin tutucusundan
iki adet olmalhdir.

11) TCK Plus Protez’ lerin her ¢apinin kendi distal oyucusu olmali,
motora takilabilmelidir.

12) TCK Plus Protezsetlerinde deneme protezi iizerinden
calisan kalkar diizeltici, tirbiison, keski, chisel,modiiler test
kiireleri, currette, extactor, kumpas ve bas oturtucu
olmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM  YERIi

VE OZELLIiGI

1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIiHI VE |

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

MIADI
1. T.C saghk bakanhg: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmal ve fakiiltemize ait 1U kodlari barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.
AMBALAJ SEKLI VE 2. Malzeme orjinal _ar'nbalajmda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
MIKTARI son kullanma t.arlhl,lot ve referans numaras bulunmalidir.
3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullamm kitap¢ig1 bulunmalidir.
4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki bilgiler viiriirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymal ve Tirkge
olmaldir. ]
TIBBI
OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1.[halelerinde sdzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine istenilen

malzemeler aym giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
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ZORUNLU
OZELLIiKLER

10.
11.

12,
13.
14.

Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlhig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankast 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 sirasi
ve adi belirtilmek lizere Uzerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir.

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

Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigimi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarm1 (T.C Saglik Bakanhiginin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
triinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz ytnetmelik kapsami disinda olan iiriinler i¢in firmalar
kapsam dis1 beyanlarini1 sunmahidar,

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari 6ncelikle 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 amacli olarak 10 yil siire ile hastaneye gakma setlerini getirmekle
yitkiimlii olacaktir

Urtinler otoklavlara sigacak biyiikliikte 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
yiikiimli olacak.

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin &nce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmahdir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.
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MALZEMENIN ADI

TCK PLUS CIMENTOLU PRIMER STEM
SUT KODU: AP1970

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

- Kalca deformasyonlarimin iyilestirilmesi i¢in tasarlanmis ¢gimentolu
kalca protezleri
5832-3 Ti6Al4V Eli kalitesindeki titanyum malzemeden olmalidir.

- Stem yekpare ve yakaliksiz olmalidur.

- Stemin boyun agis1 135 derece olmali, boyun konigi 12/14 olmalidar.

- Stemin primer 10 ¢ap size segenegi olmalhidir.

- Stemin proximal geometrisi, axial rotasyonu engellemelidir .

- Stemin distali ,stres ve agr1 olusumunu engellemek igin yuvarlatilmis ve
oluklu olmalidir.

- Cimentolu stemler, ¢cimento tutunumunu arttirmak i¢in kumlamal
olmalidur.

- Stemlerin raspalar1 moduler olmali deneme protezi olarak
kullanilabilmelidir.

- Stemlerin her ¢apinin kendi distal reamer1 olmali, motora
takilabilmelidir..

- Sette deneme protezi lizerinden ¢aligan kalkar diizeltici, tirbiison,
keski, chisel, 2 adet raspatutucu, extactor, kumpas, kasik kiiret ve bas
oturtucu olmalidir.

- 28 moduler kiireler titanyum veya CoCrMo seceneklerinde olmalidir.

- Modular kiireler -3,0.+3,+6,%9,+12, mm &lgiilerde en az 6 boy

olmalidir.Istenirse +15 mm desunulabilmelidir.

- Protezin tim pargalari gamma steril olmus sekilde sunulmalhidir.

- Istenildigi taktirde iiriine ait malzeme spektlerini igeren kalite

belgesi, yapilan kimyasal vefiziksel test ve deney sonuglari gosterir
raporlar ibraz edilmelidir.

- Istenildigi taktirde kullanima sunulan malzemelere ait ISO ve CE

belgeleri ilgili kuruma ibrazedilmelidir.
- Uriinlerin S.B. TITUBB kayd1 ve SGK onay1 olmalidir

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM  YERI

VE OZELLIGi

1.Travma Cerrahisi am?liyat]armda.
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URETIM TARIHI VE
MIiADI

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

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

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

AMBALAJ SEKLI VE b
MIKTARI | son kullanma tlarlhl,lot ve referans numaras bulunmalidir.
3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir.
4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirkge
olmahdir.
TIBBI
OZELLIKLERI ] .
TESLIMAT SEKLI 1. Ihalelerinde séz]esrnepin.ir-nzalgnrp'flsm_a.]“n'ﬁtakip ilgili klipigin .talebi ilizerine istenilen
malzemeler ayni glin ierisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

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

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

4. Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlanm (T.C Saghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alnan kayit
belgeleri),teklif ettikleri tirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iirlinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
triinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina

ZORUNLU sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iiriinler i¢in firmalar
OZELLIKLER kapsam dlsl'beyanla'rlm sunmahdir. _ . .

5. Urlin tedarik¢i/bayi sorgulamalari o6ncelikle 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
yiikiimlit olacaktir

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

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmahdir.

! 14. implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.
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MALZEMENIN ADI

BiPOLAR CUP
SUT KODU: AP1880

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

-Kalga deformasyonlarinin iyilestirilmesinde protezlerle beraber
kullanilan Bipolar Cuplarin metal kisimlar1 Cobalt-Crom malzemeden
olmalidir.I¢ kismindaki @28 modiiler kiirelerle birlikte ¢alisan kisim ISO
5834-2 normlarina uygun kalitedeki UHMW PE malzemeden olmalidir.

-Bipolar Cuplar @42,0044,046,048/050,052 054,056, mm ¢aplarinda
ve her birinden 1 er adet olarak set igerisinde yer almalidir.

-Istenildigi taktirde Bipolar cuplar @40-@43-045-G47-349-051-B53-
D55-057- @58- ¥60 mm gaplarinda sete eklenmelidir.

-Bipolar cuplar Gamma Steril yapilmis bigimde sunulmalidir.

-Bipolar Cuplar ve igindeki insert' i yekpare olmali ,sekman sayesinde
modiiler kiireleri kilitleyebilmelidir.

-Test bipolar cuplar polietilen malzemeden imal edilmelidir. Test cuplar
bipolar cuplarin dlciilerinde set icerisinde ler adet olacak sekilde yer
almalidir.

-Test kiiresi olarak imal edilecek kiireler polictilen malzemeden
yapilacaktir.

-Bipolar sete ait el aletleri ve instriimanlan silikonlarla sabitlenmis
tavalarin yer aldig1 konteynirlarla sunulmalidir.

-Set igerisinde kullanilan el aletleri kullanim 6zelligine gére AISI 304 veya
AISI 420 kalite ¢elikten olmalidir.

-Hasta takibi ve {irtin giivenilirligini saglamak amaciyla malzemeler
tizerinde lot

numarasi,malzeme cinsi , {iretici firma ismi yer almalidir..Uriin iizerine bu
bilgiler lazer markalama teknigi ile yazilmalidir..Herhangi bir problem
oldugunda imal edilen malzeme {izerinde bulunan lot numarasindan
hareketle izlenebilirlige ait kayitlar kuruma ibraz edilebilmelidir.

-Istenildigi taktirde iiriine ait malzeme spektlerini igeren kalite belgesi,
yapilan kimyasal ve fiziksel test ve deney sonuglari gosterir raporlar ibraz
edilmelidir.

-Uriinlerin U.T.S. F(aydl ve SGK onay1 olmalidur.
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KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM  YERI

VE OZELLIGi

1. Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIiHI VE
MiADI

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

1.

T.C saglik bakanlig: tarafindan onaylanms orjinal ulusal bilgi bankasi1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmah ve fakiiltemize ait IU kodlar barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

AMBALAJ SEKLI VE 2. Malzeme orjinal .ar.nbalajmda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
MIiKTARI son kullanma t.anhl,]ot ve referans numaras bulunmahdar.
3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullamm kitap¢ig bulunmahdir.
4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tirkge
olmaldir.
TIBBI
OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1.1halelerinde sﬁzleslmepin'it.nzale.mrp'flsm.a'rr}ﬁtakip ilgili klipigin .talebi i:lzerine istenilen
malzemeler aym giin icerisinde ilgili klinifin deposuna teslim edilmelidir.

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

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

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

4. ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi

ZORUNLU ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamrpla@@m gﬁstef'ir TiTUBB veya UTS
OZELLIKLER kayitlanint (T.C Saghk Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alian Kkayit

belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri
triinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz ydnetmelik kapsami diginda olan iiriinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarin1 sunmalidir.

5. Oriin tedarikg:i/bayi sorgulamalar1 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de tirtin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

6. Revizyon anfagli olarak 10 yil siire ile hastaneye gakma setlerini getirmekle
yiikiimlii olataktir
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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 dilgiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

11. Sézlesme stiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla
yiikiimli olacak.

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmahdir.

14. Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali. J
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MALZEMENIN ADI "
MODULER KURE
SUT KODU: AP1750
1) Kal¢a deformasyonlarinin iyilestirilmesinde protezlerle birlikte
kullanilan Modiiler Kiire’ler ISO 5832-9 standardina uygun
paslanmaz ¢elik, ISO 5832-3 standardina uygun titanyum veya
ISO 5832-4 standardina uygun CoCr malzemeden olmalidir.
FiZIKSEL
OZELLIKLERi
2) 28 Modiiler Kiire’ ler -3/0/+3/+6/+9/+128l¢tilerinde olmalidir.
Dstenirse +15 boyutunda kiireler tedarik edilebilmelidir.
3)Modiilar Kiire’ler gamma steril olmus
sekilde sunulmalidir B
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
ERUPLENIM, YERI 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda
VE OZELLIiGi ' ‘ :

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

[1.T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlari barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

AMBALAJ SEKLI VE S
MIKTARI son kullanma t.arlhl,lot ve referans numaras bulunmalidir.
3. Malzeme tizerinde Turkge kullanim kitapgigi bulunmahdir.
4. Malzemelerin  orjinal ambalajimdaki bilgiler yirirliikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkge
olmalidir,
TIBBI
OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLIi 1. Ihalelerinde sﬁzlesfne.nin.i{nzalgnmg51qa.{qﬁtakip ilgili klipigin 'ta]ebf i.izerine istenilen
o malzemeler ayni giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir. ]
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanms, Ulusal Bilgi
ZORUNLU Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek lizere en az ...1.. adet numuneyi

QZELEIKEER ihale esnasmff komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi

ve adi belirtilmek ilzere izerine etiket yapistirrlarak dizi pusulasma baglanarak |

IMZA-KASE IMZANCASE
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SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

ONKOLOJI ENSTITUSU
i ]

ihale esnasinda sunulacaktir.

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

4. Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigini gsterir TITUBB veya UTS
kayitlarm: (T.C Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri uriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasinda ahmi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri
triinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahdir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iirtinler icin firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmalidir.

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

6. Revizyon amacli olarak 10 yil siire ile hastaneye gakma setlerini getirmekle
yiikiimli olacaktir

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

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar diigiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidir.

14. Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmal.

IMZA-KASE IMZA-KASE

1 tal but T Fakilltesi
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1

MALZEMENIN ADI

PLUG TEKNIK SARTNAME
SUT KODU:AP2200

FiZiKSEL
OZELLIKLERi

Kalga deformasyonlarinin iyilestirilmesinde protezler ile birlikte
kullanilan implantlardir.

1) Kalga deformasyonlarinin iyilestirilmesinde protezler ile kullanilan
PLUG implantlar ISO 5834-2 uluslararas: standartlara uygun
UHMWPE malzemeden olmahidir.

2) Talep edildiginde iiretici firma ISO 5834-2 kalitesindeki
malzemeye ait fiziksel ve kimyasal test sertifikalarim ibraz
edecektir.

3) Uretici firma talep edilmesi durumunda iiriinlere ait katalog ve
kullanim kilavuzunu ibraz edecektir.

4) Uriinler tizerinde lot numaras, {iretici firma markasi, dlgii
bilgisi ve CE isareti lazer markalama teknigi ile yazilmig
olmalidir.

5) Kalga Protez ile kullamlan Plug ETO steril yapilmis bigimde
sunulmalidir.

6) Urtinlerin S.B. UTS kayd1 ve SGK onay1 olmalidur.

TEKNIK OZELLIKLER

1) Plug @8-0310-312-014-Q16-018mm ¢ap Ol¢iilerinde olmalidir.

2) Plug uygun kalga protezlerinin distal kismina sik1 ge¢me olarak
yerlestirilgbilmelidir.

IMZA-KASE
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3) Plug dis yiizeyleri kemik kanalina tutunum yapabilecek tirnakli
yapida olmalidur.

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

AMBALAJ SEKLi VE 2. Malzeme orjinal _ar.nbalaj mnda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
MIKTARI son kullanma t.arlhl,lot ve referans numarast bulunmalidir.
3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidr.
4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlitkkteki TIBBI CiHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tirkge
olmalidir.

TIBBI

OZELLIiKLERI

TESLIMAT SEKLI 1. halelerinde sﬁz]esfne.nin.ir.nzala}nrp:.mr!a.rvr!ﬁtakip ilgili k]ir.ligin Falebl: i:lzerine istenilen

malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir. I

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

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

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

4. Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladiini gosterir TITUBB veya UTS

ZORUNLU - N oo .

OZELLIKLER kayltlarlpl (T.C 'Sagh.k Bakanhgmm_ ilgili WEB sngsmden alinan lfaylt
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasinda alim: yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmahdir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iirinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmahdir.

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

6. Revizyon amjél olarak 10 yil stire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle

yiiktimlit olacgktir
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1

10.
11

12.
13.
14.

Uriinler otoklavlara sigacak biyiklikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir,

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir.

Acil durumlar diigiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir.
Enstritmar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmahdir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.
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FORMU
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MALZEMENIN ADI CENTRALIZER
SUT KODU: AP2210 ~

- Centralizer, ¢cimentolu kalga protezlerinin distalinden takilabilmeli

ve protez distalinikemik iginde merkezlemelidir.

- Distal Centralizer protezlerle birlikte takilabilir yapida olmalidir.
FIZIKSEL - Distal Centralizer bio uymlu malzemeden olmalidir. Igerigi
OZELLIKLERI UHMWPE ézelligindeolmalidir.

- Distal Centralizer ETO yapilmis bigimde sunulmahdir.

- Distal Centralizer 6-8-10-11-12-14 mm 6l¢iilerinde olmalidir.

- Uriinlerin S.B. U.T.S kaydi ve SGK onay1 olmalidir.
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 olmalidir.

1. T.C saghk bakanlhigi tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik

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

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

AMBALAJ SEKLI VE iy
MIKTARI son kullanma t'arlhl,lot ve referans numarasi bulunmalidir.
3. Malzeme Uzerinde Tiirk¢e kullanim kitap¢ig1 bulunmahdir,
4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtirlikteki TIBBi CIiHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymalh ve Tiirkge
olmalidir.
TIBBI
OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1. Ihalelerinde sézleqne‘nin-ir.nzala?nmz.mn_a_rvrfﬁtakip ilgili k]ipigin 'taleb? i'izerine istenilen
malzemeler aym giin i¢erisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglhk Bakanlig tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi
%ORUN-L v ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi
OZELLIKLER ) ’

ve adi belirtilmek tizere lizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasmdg sunulacaktir.
Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamima uygun olmayan, hatali, bozuk

IMZA-KASE
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10.
11.

12.
13.
14.

oldugu tespit edilen tiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (tiretici/ithalatc) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigimi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarm1 (T.C Saghk Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasinda altmi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
triinlerin SUT kodlarmimn eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahdir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iiriinler i¢in firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmalidir.

Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalar oncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden vapilacaktir.
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle
yiiktimlii olacaktir

Uriinler otoklavlara sigacak biiyiikliikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir.

Acil durumlar duigiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

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

IMZA-KASE
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S2 Modular Hip Revision Stem, Uncemented
S2 Modular Kalca Revizyon Stem, Cimentosuz

MALZEMENIN ADI
SUT KODU:AP3710
|
S2 Modular Kal¢a Revizyon Stem;
1) S2 Modular Kalga Revizyon Stem, Cimentosuz implantlar1 13-14-15-
I 16-17-18-19-20 mm ¢aplarinda ve her ¢ap i¢in140-170-210 mm
boylarinda olmalidir. Istenirse 155-190mm ol¢iilerinde
sunulabilmelidir. Ayrica eger istenirse @21 ve @22 mm ¢aplarinda
FiZiKSEL stemlerde sunulabilmelidir.
OZELLIKLERI 2) S2 Modular Kalga Revizyon Stem, Cimentosuz implantlarin gévde
kisimlan kemik i¢inde rotasyonu engelleyccek kanatli yapida olmalidir.
3) S2 Modular Kalga Revizyon Stem, Cimentosuz implantlan gévde
kisimlarinin 1/3 proximali dual kaplamali (Titanyum Plazma Spray-
| HA) olmalidir.
|
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA . . .
SARTLARI 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

|
KULLANIM YERI VE

OZELLIG Parsiyel-total- reverse omuz protezi

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

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

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

son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmahdir.

. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir,

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

AMBALAJ SEKLI VE |
MIKTARI

(%)

IMZA-KASE IMZA-KASE
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|

1. So6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi tizerine ....................... giin icerisinde

TESLIMAT SEKLI tek seferde teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma

| - tarafindan en geg 5 takvim giinii iginde teslim edilmek zorundadr. i

' 1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas 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 siras
ve adi belirtilmek {izere tizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasma baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir.

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

4. Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tamimladigimi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarii  (T.C Saghk Bakanhgmnin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
iriinlerin. SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahdir. Tibbi Cihaz y6netmelik kapsami diginda olan iiriinler igin firmalar

ZORUNLU kapsam dig1 beyanlarinm1 sunmalidir.

OZELLIKLER 5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalari oncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuy gulama.saghk.cov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

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

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

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar diigiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.

14. implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.
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£ Kalem

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

FORMU

‘ ISTANBUL TIP FAKULTESI
CERRAHPASA TIP FAK(U/LTESI
1

DiS HEKIMLIGI FAKULTESI
KARDIYOLOJI ENSTITUSU

ONKOLOJI ENSTITUSU

MALZEMENIN ADI

S2 Modular Hip Revision Stem, Uncemented, Plasma

Spray+HA Coated

S2 Modular Kal¢a Revizyon Stem, Cimentosuz Plasma

Spray+HA Kaplama
SUT KODU:AP3650

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

S2 Modular Kalca Revizyon Stem;

1) S2 Modular Kalga Revizyon Stem, Cimentosuz Plasma Spray+HA

2)

3)

Kaplama implantlar1 13-14-15-16-17-18-19-20 mm ¢aplarinda ve her
¢ap i¢in140-170-210 mm boylarinda olmalidir. Istenirse 155-190mm
olglilerinde sunulabilmelidir. Ayrica eger istenirse @21 ve @22 mm
¢aplarinda stemlerde sunulabilmelidir.

S2 Modular Kalga Revizyon Stem, Cimentosuz Plasma Spray+HA
Kaplama implantlarin gévde kisimlari kemik iginde rotasyonu
engelleyecek kanatli yapida olmalidir.

S2 Modular Kal¢a Revizyon Stem, Cimentosuz Plasma Spray+HA
Kaplama implantlar gévde kisimlarinin 1/3 proximali dual kaplamali
(HA+Titanyum Plazma Spray) olmalidur.

l__(iMYASAL
OZELLIiKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.

Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Parsiyel-total- reverse omuz protezi

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullan olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar barkot

halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

| 3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgiz1 bulunmalidir.
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8-kl enn

ISTANBUL TIP FAKULTESI

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKULTESI

DIS HEKIMLIGI FAKULTESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLQJi ENSTITUSU

ONKOLOJI ENSTITUSU

4. Malzemelerin

orjinal  ambalajindaki  bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkge
olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

‘ 1. S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine .................... glin igerisinde

tek seferde teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
tarafindan en gec 5 takvim giinii iginde teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

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

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

4. lhaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (liretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saghk Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri
trtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalhidir. Tibbi Cihaz ydnetmelik kapsami disinda olan iirtinler icin firmalar
kapsam digi 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
yliktimlii olacaktir

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

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

9. Gakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar disiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

11. Soziesme siiresi sonuna kadar firma c¢akma setlerini hdstanede birakmakla
yiikiimlii olacak.

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidir.

14. implantlarm navigasyon ile uygulama segenekleri olmal.

gl i Rl
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-
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9. kot

| ISTANBUL TIP FAKULTESI

T C CERRAHPASA TIP FAKULTESI

ISTANBUL UNIiVERSITESI

Di% HEKIMLIGI FAKULTESI

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME
FORMU

KARDIYOL{Ji ENSTITUSU

LNSTiTUSU

ONKOLA)ft
1

MALZEMENIN ADI

FIZIKSEL
OZELLiKLERI

KIMYASAL
OZELLIKLERI

= — . 1|

S2 Modular Hip Revision Stem, Uncemented
S2 Modular Kalca Revizyon Stem, Cimentosuz
SUT KODU:AP3670

1) S2 Modular Kalga Revizyon Stem, Cimentosuz implantlar1 13-14-15-
16-17-18-19-20 mm ¢aplarinda ve her ¢ap i¢in140-170-210 mm
boylarinda olmahdar. Istenirse 155-190mm ol¢iilerinde
sunulabilmelidir. Ayrica eger istenirse @21 ve ©22 mm ¢aplarinda
stemlerde sunulabilmelidir.

2) S2 Modular Kal¢a Revizyon Stem, Cimentosuz implantlarin gévde
kisimlar1 kemik i¢inde rotasyonu engelleyecek kanath yapida olmalidir.

3) S2 Modular Kal¢a Revizyon Stem, Cimentosuz implantlar gévde
kisimlarinin 1/3 proximali dual kaplamali (Titanyum Plazma Spray-
HA) olmalidir.

DEPOLAMA
SARTLARI

1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Parsiyel-total- reverse omuz protezi

URETIM TARIHI VE
MIADI

|
AMBALAJ SEKLI VE ‘
| MIKTARI

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

1. T.C saghk bakanlig: tarafindan onaylanms orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik |
Ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.
. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapg¢ig1 bulunmalidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
3

4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler yiirtirlikteki TIBBI CIHAZ

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

TIBBI OZELLIKLERI

iIMZA-KASE
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9. \Calem

‘ SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME

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

Di$ HEKIMLIGi FAKULTESI

KARDIYOLOI ENSTITUSU

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU
]

TESLIMAT SEKLIi

' 1.S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine ....................... giin igerisinde ‘

tek seferde teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
tarafindan en geg 5 takvim giinii iginde teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.

2.

(V3]

10.

11.

12.
13.

14.

Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanms, Ulusal Bilgi
Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek (izere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, 1haledek1 kalem sirasi
ve adt belirtilmek iizere tizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasma baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir.

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

Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (tiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigmi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarm (T.C Saghk Bakanhfimin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri tiriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasinda ahmi yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
irtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iiriinler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps:/utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye gakma setlerini getirmekle
yiikiimlil olacaktir

Urtinler otoklavlara sigacak biiyikliikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir.

Acil durumlar dugiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

S6zlesme 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 segenekleri olmalidir.

implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.

iMZA-KASE iMZA-KASE
L0 ul Tip Fakdiltesi
Ortogedi vATra Toji AED

belim Ozzan
sciliNo: 288420
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10. Halem

| ISTANBUL TIP FAKULTES]

T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
-

ISTANBUL UNIVERSITESI

DI§ HEKIMLiGi FAKULTES]

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIVOLSI ENSTITOST

FORMU -

|
ONKOLQ;JI ENSTITUSU

|
|
‘ S2 Modular Hip Revision Stem, Uncemented, Plasma
MALZEMENIN ADI ‘ Spray+HA Coated
S2 Modular Kal¢a Revizyon Stem, Cimentosuz Plasma
Spray+HA Kaplama
| SUT KODU:AP3690
|
1) S2 Modular Kalga Revizyon Stem, Cimentosuz Plasma Spray+HA
Kaplama implantlar 13-14-15-16-17-18-19-20 mm caplarinda ve her
| ¢ap i¢in140-170-210 mm boylarinda olmahidir. Istenirse 155-190mm
Olgiilerinde sunulabilmelidir. Ayrica eger istenirse @21 ve 322 mm
‘ ¢aplarinda stemlerde sunulabilmelidir.
. 2) S2 Modular Kalga Revizyon Stem, Cimentosuz Plasma Spray+HA
glzzéléi?liJLERi Kaplama implantlarin gévde kisimlari kemik i¢inde rotasyonu
_ engelleyecek kanath yapida olmalidir.
3) S2 Modular Kalga Revizyon Stem, Cimentosuz Plasma Spray+HA
‘ Kaplama implantlar1 gévde kisimlarimn 1/3 proximali dual kaplamali
(HA+Titanyum Plazma Spray) olmalidur,
|
KIMYASAL
OZELLIKLERI
Is)flzglljﬁ}l\{/iA 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
I-(ULLA-NJ-M YERI VE | Parsiyel-total- reverse omuz protezi
OZELLIGI
URETiM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdir.
MIADI
| 1. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullar olmali ve fakiiltemize ait IU kodlart barkot
AMBALAJ SEKLI VE halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.
MIKTARI 2. Malzeme otjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
| son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.
3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullamm kitapgig1 bulunmalidir.
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{O Adalesy

ISTANBUL TIP FAKULTESI

‘ T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
‘ ISTANBUL UNIVERSITESI -
DIS HEKIMLIGI FAKULTES]

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

ONKOLOJi ENSTITUSU
|

4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler yirrlikicki TIBBI _ CIHAZ |
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkge
olmahdir,

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. S6zlesmenin imzalanmasima miitakip idarenin talebi iizerine ...................... giin igerisinde
tek seferde teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
tarafindan en ge¢ 5 takvim giinii iginde teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

| dosyasinda alimi1 yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri
| ariinlerin SUT kodlarimin eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina

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

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi

ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras

ve adi belirtilmek {izere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir.

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

oldugu tespit edilen iriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4. Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (lretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarini (T.C Saghk Bakanhigimin ilgili WEB sitesinden alnan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale

(9%}

sunmalidir. Tibbi Cihaz y6netmelik kapsami disinda olan triinler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.

5. Urin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tirkiye ilac 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 stire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir

7. Uriinler otoklavlara sigacak biiytiklikte 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. Sbzlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla
yiiktimlii olacak.

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.

14. Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.

Belim Ozsan
sci| No: 288220
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/1 Kalem

ISTANBUL TIP FAKULTES!

1

CERRAHPASA TIP FAKULTESI

T.C.
ISTANBUL UNiVERSITESI

[

'Y = £ m[:%smmuci FAKULTESI
JOTA i ’
N SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIY SR ENSTITOSD
FORMU
ONKOLOJIIENSTITUSU
-
|.
S2 Standard Femoral Body, Uncemented, Titanium
MALZEMENIN ADI S2 Standart Femoral Gévde, Cimentosuz
SUT KODU:AP3630
1) S2 Femoral Body 40-50-60-70-80 mm en az bes boy olmalidir.
2) S2 Femoral Body govde iizetinde kemik tutuculugunu arttirici
. kanallar olmalidir.
glzzéﬁ%wm ‘ 3) S2 Femoral Body boyun agis1 130° olmali ve konik kismi 12/14
tapered olmalidir.
|
KIMYASAL
OZELLIiKLERi |
ISDEIE(’I?IEQ%A ‘ 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YER{ VE
OZELLIGI

Parsiyel-total- reverse omuz protezi

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

MIADI

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

] 1. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik

2.
|

3.
4.

ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlarn barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgigi bulunmalidir.

Malzemelerin ~ orjinal ambalajindaki  bilgiler  yiirirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglk uygulama tebligi)kosullarma uymah ve Tiirkce
olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

. Sozlesmenin imzalanmasma miitakip idarenin talebi tizerine ................... glin igerisinde

tek seferde teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
tarafindan en gec¢ 5 takvim giindi icinde teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmisg, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan ahnmis 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 belirtilmgk iizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak

ihale esnasinda Junulacaktir.

iIMZA-KASE
| Tip Fakdiltesi
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SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME

ISTANBUL TIP FAKULTESI

CERRAHPASA TIP FAKULTESI

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

DIS HEKIMLIGI FAKULTESI

KARDIYOLOI! ENSTITUSU

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU

10.
1.

12.
13.
14.

Yiiklenici firma; ambalaji1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk |
oldugu tespit edilen iriini yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (Gretici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saghk Bakanlhigmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
triinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan driinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmalidir,

Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalari &ncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuyeulama.saghk.zov.tr/
adresinden, UTS’de iriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir

Uriinler otoklavlara sigacak buiyiikliikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir,

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir. '
Cakma setleri giincel olacaktr.

Acil durumlar digtiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin énce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama se¢enekleri olmahdir.

Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmah.

IMZA-KASE
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12 Male m

ISTANBUL TIP FAKULTES]

CERRAHPASA TIP FAKULTESI

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

Di$ HEKIMLIiGi FAKULTESI

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

ONKOLOJIHENSTITUS(

MALZEMENIN ADI S2 Proximal Femoral l?od)f With Plate Compression Screw
Titanium,
SUT KODU:AP3780
1) 82 Proximal Femoral Body With Plate Compression Screw 19,5-
21,5-23,5-25,5-27,5-29,5-31,5 mm boy uzunlugunda olmalidir.
2) 52 Proximal Femoral Body With Plate Compression Screw S2
FIiZIKSEL | femoral body ile plak implantini birbirine sabitleyecek ozellikte
OZELLiKLERI olmalidir.
|
|
KIMYASAL
OZELLiKLERI '
DEPOLAMA . . ‘1
SARTLARI 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

| Parsiyel-total- reverse omuz protezi

URETIM TARIHI VE | 1
MIADI

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

1.

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

3.
4.

T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,sakiama kosullar1 olmah ve fakiiltemize ait 1U kodlars barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmahdir,

Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgi1g1 bulunmalidir.

Malzemelerin ~ orjinal ~ambalajindaki  bilgiler yariirlikteki TIBBi CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarna uymal ve Tiirkge
olmalidir,

TIBBI OZELLIKLERI |

—_—

TESLIMAT SEKLI |

. S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi tizerine ....................... giin igerisinde

tek seferde teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
tarafindan en ge¢ 5 takvim giinii i¢inde teslim edilmek zorundadir.

e
MNOUNIp Fakiiltes
Ortopedi Ve Tr3 Matoloji AgD
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SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME

| ISTANBUL TIP FAKULTESI

T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
—3

ISTANBUL UNIiVERSITESI

Di$ HEKIMLIiGi FAKULTESI

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU

ZORUNLU
OZELLIKLER

10.
11.

12.

13.

14.

Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi |
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinms koda sahip olmalidr.
Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras
ve adi belirtilmek (izere tizerine etiket yapistinlarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir.

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

Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saghk Bakanlizimn ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri trtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodiar ile teklif ettikleri
driinlerin. SUT kodlarnin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahdir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iiriinler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari 6ncelikle Tirkiye [lag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.cov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kay1th degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amach olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir

Uriinler  otoklavlara sigacak biytklikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

(Cakma setleri giincel olacaktir.

Acil durumlar diigiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

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

Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.

IMZA-KASE / IMZA-KASE

107



13.&9/er

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME

ISTANBUL TIP FAKULTESI

T.C. ([:_—@%\HPASA TIP FAKULTESI
ISTANBUL UNiVERSITESI -
l%li_l—l_lliKlMLIGl FAKULTESI
KARDiY(_)l£ 1 ENSTITOSU

FORMU

I .
ONKOLOJI[ENSTITUSD

MALZEMENIN ADI Acetabular Titanium Metal Shell, Uncemented, HA Coated,

SUT KODU:AP1500

FiZiKSEL
OZELLiKLERI ‘

1)

2)

4)

3)

6)

7)

Acetabular Titanium Metal Shell, Uncemented, HA Coated
implantlar 340,042,044,

046,048,050,052 054,056,058,060,062, P64 mm ¢aplarinda
olmaldir. Istenildiginde @66, @68, G70mm caplari
eklenebilmelidir.

Acetabular Titanium Metal Shell, Uncemented, HA Coated implant
¢imentosuz kullanima uygun tiplerinin dig yiizeyi HA (Hidroksi
Apatit) olmalidir.

Acetabular Titanium Metal Shell, Uncemented, HA Coated
implantlar1 tizerinde 3 adet vida deligi olmalidir. Vida delikleri
vidalarin gémiilmesine izin verecek sekilde olmalidir. Vida
takilmayan delikler tipa ile kapatilmalidir.

Acetabular Titanium Metal Shell, Uncemented, HA Coated dis
ylizeyinde acetabuluma tutunmunu saglayacak oluklar
bulunmalidir. Metal Shell implantlarinin tepe noktasinda
yerlestirme veya ¢ikarma i¢in M8 yivli gakma ¢ikarma deligi
olmalidir.

Acetabular Titanium Metal Shell, Uncemented, HA Coated
Acetabular Liner implantlar ile (28mm-32mm-36 mm kiireler ile
uyumlu) ¢alisan segenekleri olmalidir.

Acetabular Liner implantlar 0- 10°-20° ag1l tip olarak Metal Shell
implantlar ile uyumlu ¢alisabilir yapida olmahdar.

Set icerisinde Acetabular Liner implantlar1 Metal Shell
implantlardan ayirmak i¢in ayirici Metal Shell Cup Spreader
bulunmalidir.

IMZA-KASE

iMZA-KASE IMZA-KAS
1.U. tstanbuf Tip FykUttesi

) N Fakiiltesi
. Al ingfan YAYSAL
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12 . ialemn

ISTANBUL TIP FAKULTESI

]

T.C. (f_E__I_(___lHAHPASA TIP FAKULTESI
ISTANBUL UNiVERSITESI -
DIS HEKIMLIGI FAKULTES]

1

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

[

ONKOLOQIJI ENSTITUSU

8) Acetabular Titanium Metal Shell ve Liner implantlar 28mm-32
mm-36 mm kiirelerle sorunsuz bigimde ¢alisir vaziyette kontrolleri
yapilmis bigimde sunulmalidir.

9) Set igerisinde Acetabular MetalShell denemeleri, Acetabular
reamerlar, deneme insertler,deneme insert ¢akici kiire, mafsalli
tornavidalar, flexible driller ve ¢akma ¢ikarma aletleri tam
olmalidir.

10) Acetabular Titanium Metal Shell ile birlikte kullanilan Starex
Vidalar1 spongioz yapida selftapping 6zellikte olmalidir. Starex
vidalar1 ISO 5832-3 kalite titanyum malzemeden olmalidir. Starex
vida boylart 15-20-25-30-35-40-45-50mm seklinde olmalidur.
Istenirse 55-60mm &lgiisiinde vidalar eklenmelidir.

11) Acetabular Metal Shell iizerinde bulunan ve hasta tizerine takilmasi
sonrasi bos kalan baglant1 deliklerini kapatmak i¢in kullamlan tipa
vidalart M7x1 yiv 6zelliginde olmalidir.

]__(iMYASAL |
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI |

1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE |
OZELLIGI

Parsiyel-total- reverse omuz protezi

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saéhk bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait 1U kodlari barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkce kullanim kitap¢i11 bulunmalhdir.

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

107



12, eal\ern

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

ISTANBUL TIP FAKULTESI

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKULTESI
Di% HEKIMLIG] FAKULTESI

KARDIYOLOQJI ENSTITUSU

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

| 1.Sozlesmenin imzalanmasma miitakip idarenin talebi iizerine ...................... giin igerisinde
tek seferde teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
‘ tarafindan en ge¢ 5 takvim giinii iginde teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.

2.

LI

10.
1.

12.
13.

14.

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

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

Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatci) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikei firma ve bayisi olarak tamimladigimi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saglhik Bakanhginmn ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
tirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iiriinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmalidir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart oncelikle Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagh olarak 10 y1l siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle
yiikiimli olacaktir

Uriinler otoklavlara sigacak biiyiikliikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir.

Acil durumlar diistiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

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

Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmali.

MZA-KASE IMZA-KASE

1.0} Istanbul Tip Fakiittasi
Dy Al Hyee EAYSAL
OrtopeA li ve firaviNatoloji A.B.D

\_s,;gar/ -
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ISTANBUL TiP FAKULTESI

T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTES!

ISTANBUL UNiVERSITESI

Di§ HEKIMLIG! FAKULTESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

ONKOLOJI ENSTITUSU

Acetabular Titanium Metal Shell, Uncemented, Plasma
MALZEMENIN ADI Spray+HA Coated,
SUT KODU:AP1490

1) Acetabular Titanium Metal Shell, Uncemented, Plasma Spray+HA
Coated,implantlar @40,042,0344,
‘ 046,048,0350,052,054,0056,058,060,062, 364 mm ¢aplarinda
olmahdir. Istenildiginde @66, @68, @70mm caplart
eklenebilmelidir.

2) Acetabular Titanium Metal Shell, Uncemented, Plasma Spray+HA
Coated,implant ¢cimentosuz kullamma uygun tiplerinin dis yiizeyi
HA (Hidroksi Apatit) olmalidir.

3) Acetabular Titanium Metal Shell, Uncemented, Plasma Spray+HA
Coated,implantlar tizerinde 3 adet vida deligi olmalidir. Vida
delikleri vidalarin gémiilmesine izin verecek sekilde olmalidir.
Vida takilmayan delikler tipa ile kapatilmalidir.

107

4) Acetabular Titanium Metal Shell, Uncemented, Plasma Spray+HA
Coated,d1s ylizeyinde acetabuluma tutunmunu saglayacak oluklar

| bulunmalidir. Metal Shell implantlarinin tepe noktasinda

yerlestirme veya ¢ikarma igin M8 yivli ¢akma ¢ikarma deligi

olmalidur.

FiZiKSEL
OZELLiKLERI

5) Acetabular Titanium Metal Shell, Uncemented, Plasma Spray+HA
Coated, Acetabular Liner implantlar ile (28mm-32mm-36 mm
kiireler ile uyumlu) calisan segenekleri olmalidir.

6) Acetabular Liner implantlar 0- 10°-20° agili tip olarak Metal Shell
implantlar ile uyumlu ¢alisabilir yapida olmalidir.

| 7) Set igerisinde Acetabular Liner implantlar1 Metal Shell
implantlardan ayirmak i¢in ayirict Metal Shell Cup Spreader
bulunmalidir.

8) Acetabular Titanium Metal Shell ve Liner implantlar 28mm-32
mm-36 mm kiirelerle sorunsuz bi¢gimde galisir vaziyette kontrolleri
yapilmis bi¢imde sunulmalidir.

» YOz Jelim Ozgan
pf Tascil/No: 288120




11, katem

| ISTANBUL TIP FAKULTESI

T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI

ISTANBUL UNiVERSITESI -

DIS HEKIMLIGI FAKULTESI

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJi ENSTITUSU

ONKOLOJ! ENSTITUSU

9) Set igerisinde Acetabular MetalShell denemeleri, Acetabular
| reamerlar, deneme insertler,deneme insert ¢akici kiire, mafsall
‘ tornavidalar, flexible driller ve gakma ¢ikarma aletleri tam
olmalidir.

10) Acetabular Titanium Metal Shell ile birlikte kullanilan Starex
Vidalar1 spongioz yapida selftapping ézellikte olmahdir. Starex
‘ vidalar1 ISO 5832-3 kalite titanyum malzemeden olmalidir. Starex
vida boylar 15-20-25-30-35-40-45-50mm seklinde olmalidir.
[stenirse 55-60mm ol¢iisiinde vidalar eklenmelidir.

Acetabular Metal Shell izerinde bulunan ve hasta iizerine takilmas: sonrasi
bos kalan baglant: deliklerini kapatmak i¢in kullamlan tipa vidalari M7x1
yiv 6zelliginde olmalidir.

KIMYASAL
OZELLiKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Parsiyel-total- reverse omuz protezi

URETIM TARIiHi VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

| 1. T.C saglik bakanhig tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait [U kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.
2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarast bulunmalidir.

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitap¢igi bulunmahdir.
4. Malzemelerin  orjinal  ambalajindaki  bilgiler  yriirlikteki TIBBI CIHAZ
. YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymah ve Tiirkge |
olmalidir.
TIBBI OZELLIKLERI
1. Sozlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi izerine e, glin i¢erisinde

TESLIMAT SEKLI

tek seferde teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
tarafindan en geg¢ 5 takvim giinii iginde teslim edilmek zorundadir.

IMZA-KASE
Falkiiltag)
T lg Itanbul Tip l;a'}gjltes: i l'stan i Tip Faldiltesi
Ortop;d C:f} BV Ettj'c: sAL D. Ortoped 4 mam‘o],‘f B
Dip\ Tesf No: 255896 DrfYavu selinreagan

fp. Tesqil No: 288420
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SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME

‘ ISTANBUL TIP FAKULTESI

T.C CERRAHPASA TIP FAKULTESI

ISTANBUL UNIVERSITESI

DI$ HEKIMLIGI FAKULTESI

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU

| ZORUNLU
OZELLIKLER

10.

11.

12.
13.
14.

L I
Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanms, Ulusal Bilgi |
Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmmis koda sahip olmalidir.
Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast
ve adi belirtilmek iizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir.
Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gésterir TITUBB veya UTS
kayitlannm (T.C Saghk Bakanhigimn ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
firdnlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iiriinler icin firmalar
kapsam dis1 beyanlarint sunmahdir.
Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye gakma setlerini getirmekle
yiikiimld olacaktir
Uriinler otoklavlara sigacak biiytiklikte 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 g¢akma setlerini hastanede birakmakla
yiikiimlii olacak.
Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin dnce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.

implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmah.

IMZA-KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTESI

T.C CERRAHPASA TIP FAKULTESI

ISTANBUL UNIiVERSITESI

DIS HEKIMLIGI FAKULTESI

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUS(

ONKOLOJI ENSTITUSU

MALZEMENIN ADI ‘

Acetabular Cup, Cemented, UHMWPE,
SUT KODU:AP1400

!

‘ 1) Acetabular Cup, Cemented, UHMWPE implantlar i¢ ¢cap1 @22mm
Di1s ¢ap1 938 ile @60 mm gaplart arasinda 2ger mm artan &lciilerde
vada i¢ ¢cap1 ©@28mm Dis cap1 @42 ile @62 mm ¢aplar arasinda
2ger mm artan dlgtilerde yada i¢ ¢ap1 @32mm Dis ¢ap1 @44 ile ©62

‘ mm ¢aplari arasinda 2ser mm artan Slgiilerde yada i¢ cap1 @36mm
Dig ¢ap1 @48 ile @62 mm ¢aplar arasinda 2ser mm artan 6l¢iilerde

FIZIKSEL
OZELLIKLERI olmalidir.
2) Acetabular Cuplar her 6l¢ii icin 0° ve 10° olarak olmalidir.
‘ 3) Acetabular cuplar Acetabular ring sistemleri ile uygun bicimde
caligabilmelidir.

|
KIiMYASAL
OZELLIKLERI
;E;%l::mA [ 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

. i
Sypr M YEREVE | Parsiyel-total- reverse otezi
OZELLIGI arsiyel-total- reverse omuz protez

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

ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlari barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.
2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarast bulunmalidir.
. Malzeme lzerinde Ttrkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalhdir.
. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler  yiriirlikteki TIBBi CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkge
olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

T a W

TIBBI OZELLiK%

'1.T.C saghk bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik |

iMZA-KASE
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| ISTANBUL TIP FAKULTES] ‘ |

4 ‘ T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
2 N ISTANBUL UNIiVERSITESI E:'. o
R&D S Dl% HEKIMLIG! FAKULTES]
N Nl 4 SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
Bt KARDIYOLOJI ENSTITUSU
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUST '
I | _ i |
. | 1.S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi izerine ....................... giin igerisinde
TESLIMAT SEKLI " tek seferde teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma

| tarafindan en gec 5 takvim giinii i¢inde teslim edilmek zorundadir.

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

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

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

oldugu tespit edilen tiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4. Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladifini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarimi (T.C Saghk Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iirinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
triinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduuna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir.T1ibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iiriinler i¢in firmalar

ZORUNLU kapsam dis1 beyanlarim sunmalidir.

OZELLIKLER 5. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 oncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz 107
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuyvgulama.saglik.cov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,

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

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

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.

14. implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.

(U]

IMZJA-KASE iIMZA-KASE
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I

CERRAHPASA TIP FAKULTESI

T.C.
ISTANBUL UNIiVERSITESI

[

DI$ HEKIMLIGI FAKULTES!

[

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME
FORMU

KARDIYOL{JI ENSTITUSU

“I‘

ONKOL@JI ENSTITUSU
| R

!
|

MALZEMENIN ADI | Acetabular Metal Shell Liner, UHMWPE, with 20° - D (58-62)
SUT KODU: AP1600
1) Acetabular Metal Shell Liner, UHMWPE, with 20° - D (58-62) i¢

cap1 28mm kiire ile ¢alisabilir yapida olmalidir.

FiZIKSEL 2) Acetabular Metal Shell Liner, UHMWPE, with 20° - D (58-62)

OZELLIKLERI 20° a1l yapida dis ¢ap1 58-62 olgiilerinde Acetabular Ring ile
caligabilir yapida olmalidir .

KIMYASAL

OZELLiKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI | 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

e Sal L YERI | 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda

VE OZELLIiGi ' Y '

MIiADI

URETIM TARIiHi VE

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

AMBALAJ SEKLi VE |2

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

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

wmaloicji A.B.D
- Mo 1R7674

SIS 3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgig: bulunmalhdir.
4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler  yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymah ve Tiirkge
| olmahdur, -
TIBBI |
OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI | 1. Ihalelerinde sﬁzles‘lfle’nin'ir.nzalgnrp'flsm_a_lvn_ﬁtakip ilgili klir'xigin .taleb? i:lzerine istenilen
malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
i 1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanms, Ulusal Bilgi
| Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmahdir.
2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi
ZORUNLU ve adi belirtilmek fizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak
OZELLIiKLER ihale esnasinda sunulacaktir.

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

4. [haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ye bayisi olarak tamimladigm gosterir TITUBB veya UTS

IMZALKASE
0. I§anbu &
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Di§ HEKIMLIGI FAKULTESI
I

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJi ENSTITUSU

ONKOLOJI ENSTITUSU
(I

kayitlarm1 (T.C Saghk Bakanligmnin ilgili WEB sitesinden alinan kayit |
belgeleri),teklif ettikleri irtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda almi yapilmak istenen triinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
triinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahidir. Tibbi Cihaz ydnetmelik kapsami diginda olan iirlinler i¢in firmalar
kapsam dis1 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 amagli olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekie
yiikiimlii olacaktir |

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

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

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

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

14. implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.

IMAA-KASE IMZA-KASE
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—1
T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTES]
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. —
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIVOUG ENSTITUST
FORMU I— H
ONKOL(’I?EHlNSTiTOSU
—

’ 1
\

Acetabular Metal Shell Liner, High Crosslink, UHMWPE,

MALZEMENIN ADI
with 20° - D (58-62)
SUT KODU: AP1610
1) Acetabular Metal Shell Liner, High Crosslink, UHMWPE, with

20° - D (58-62) i¢ cap1 28mm kiire ile galigabilir yapida olmalidur.
FIZIKSEL 2) Acetabular Metal Shell Liner, High Crosslink, UHMWPE, with
OZELLIKLERI 20°-D (58-6.2) 2.0O acilt ya.pllda dis ¢ap1 58-62 élciilerinde

Acetabular Ring ile ¢aligabilir yapida olmalidrr .
KIMYASAL :
OZELLIiKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
5}; l(‘)l“z‘?zl:‘lm i YERI 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI I

B

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

ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme tizerinde Turkge kullanim kitap¢igi bulunmalidir,
4. Malzemelerin

orjinal ambalajindaki  bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglk uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkge
olmalidir.

TIBBI
OZELLIKLERI .
TESLIMAT SEKLi | 1. ihalelerinde sﬁz]esfne.nin‘ilpzalgnmajlsn‘!a_l‘n_ﬁtakip ilgili klipigin .talebﬁ i‘izerine istenilen |
| malzemeler ayni giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

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

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

- .

i Tesc. Ho 7074

oldugu tespit edile triinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
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SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME
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Di§ HEKIMLIGI FAKULTESI

|

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

FORMU

|

ONKOLOJI ENSTITUSU

10.
11.

12.
13.
14.

[haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimlacdigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlanimi  (T.C Saglk Bakanhgimin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri Giriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
tiriinlerin SUT kodlarmm esglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmalhidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iiriinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmalidir.

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

Uriinler otoklavlara siacak 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 siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakia
yiikiimli olacak.

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin dnce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama se¢enekleri olmahdir.
Implantlarin navigasyon ile uygulama se¢enekleri olmal.

iMZA-KASE iMZA-KASE
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KARDIYOL@JI ENSTITUSU

FORMU
ONKOLOJil#NSTiTUsU
|l
:I’
MALZEMENIN ADI
Starex Screw For Acetabular Titanium, Metal Shell,
SUT KODU: AP1670
) 1) Starex Screw For Acetabular Titanium, Metal Shell vida boylar
15-20-25-30-35-40-45-50-55-60mm seklinde olmalidir.
| 2) Starex Screw For Acetabular Titanium, Metal Shell spongioz
FIZIKSEL ‘ yapida selftapping 6zellikte olmalidir.
OZELLIKLERI
KIMYASAL ‘
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SSRGS R [. Travma Cerrahisi ameliyatlarmda.
VE OZELLIGI

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

1. T.C saghk bakanlig: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmah ve fakiiltemize ait 1U kodlari barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

AMEALSISERLI VE son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmahdir.

MEETARL 3. Malzeme iizerinde Tirk¢e kullanim kitapgigi bulunmalidir.
4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler  yuriirlikteki TIBBI CIHAZ
‘ YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tirkge
olmalidir.
TIBBI '
OZELLIiKLERI
TESLIMAT SEKLI 1. halelerinde sb’zlesfne.nin.ir‘nza]gmp?.su}a_rﬁﬁtakip ilgili klipigin _taleb? i.jzerine istenilen
7 malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan abinmis koda sahlp olmaldir.
2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, 1ha1edeki kalem sirasi
ZORUNLU ve adi belirtilmek fizere tizerine etiket yapistinlarak dizi pusulasima baglanarak
OZELLIKLER ihale esnasinda sunulacaktir.

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

4. Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gésterir TITUBB veya UTS
kayitlarim (T.C Saghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alman Kkayit
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I

KARDIYOLOJI ENSTITUSU
|

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU

10.
11.

12.
13.
14.

belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iirlinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri
triinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iiriinler i¢in firmalar
kapsam dis1 beyanlarii sunmahdir.

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

Uriinler otoklavlara sigacak biiyiiklilkte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir.

Acil durumlar dagtiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin dnce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
implantlarm_navigasy@ ile uygulama secenekleri olmali.

IMZA-KASE
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|
i

il

VE OZELLIGI

MALZEMENIN ADI Head For Hip Prosthesis, Titanium, 32, Short
| SUT KODU: AP1800
' 1) Head For Hip Prosthesis, Titanium, 32, Short imlant @32 ¢apinda
olmalidir.
.. 2) Head For Hip Prosthesis, Titanium, 32, Short kiire protezler ile 12/14
FIZIKSEL konik 8lciisiinde baslant bilmelidi
OZELLIKLERI onik 6l¢iisiinde baglanti yapabilmelidir.
KIMYASAL
| OZELLIKLERI | _ -
DEPOLAMA
SARTLARI | 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM

YERL | 1. Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETiM TARIHIi VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLi VE

1. T.C saglik 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.

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

NIKTAR 3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitap¢igi bulunmahdir.
4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler yiriirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkce
olmalidir.
TIBBI
OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1. Thalelerinde sézlesrne.nin‘ir.nzale.mrp'flsnp.rvr?ﬁtakip ilgili klir_]igin .talebi i.izerine istenilen
malzemeler aymi giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek fizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi
ZORUNLU ivhealaed:3 szzlsilrrtlié?:ﬁnzfaezzkizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak
OZELLIKLER )

3. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatal, bozuk
oldugu tespit edilen firiinil yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlanimi  (T.C| Saglik Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit

SE
Tip Fakiittesi
&y atolf.‘ql AED
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FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU

10.
11.

12.
13.

14.

dosyasinda alimi yapiimak istenen iriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri
irimlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iriinler i¢in firmalar
kapsam digi beyanlarmi sunmalidir.

Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalar1 &ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TiTCK) Urtin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iirlin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagl olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimlu olacaktir

Uriinler otoklavlara sifacak 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 nce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmahdir.

ASE

po et
Eotiiltag)

Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.

b_elgeleri),teﬁf ettikleri driin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kaylf]arl ve ihale |

iNIZA-KASE
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FORMU '

[

I

ONKOLOJI ENSTITUSU

l

MALZEMENIN ADI . .
Head For Hip Prosthesis, Titanium, 36, Short
SUT KODU: AP1860
1) Head For Hip Prosthesis, Titanium, 36, Short imlant @36 ¢apinda
olmalidir.
L 2) Head For Hip Prosthesis, Titanium, 36, Short kiire protezler ile 12/14
FIZIKSEL Kkonik éleiisiinde baglant bilmelidi
OZELLIKLERI onik Sl¢iistinde baglanti yapabilmelidir.
KIMYASAL
| OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI | _l.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM_ — YERT| 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

| VE OZELLIGI |

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

| 1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.
2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.
. Malzeme iizerinde Tiirkge kullamim kitapg¢ig1 bulunmahdir.
4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkge

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

(9]

olmalidir.
TIBBI
OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1.Thalelerinde sﬁzles.x-ne'nin_irl'nzale}nr{le‘mr?a'r_n.ﬁtakip ilgili klipigin .taleblz [}zerine istenilen
malzemeler aym giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanligi tarafindan onaylanmsg, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdir.
2. lstekliler, ihale komisyonunca degerlendiriimek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi
ZORUNLU ve adi belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak
OZELLIKLER ihale esnasinda sunulacaktr.

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

ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikgi ﬁrmla ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS

L
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C_1

10.
11.

12.
13.

14.

kayitlarm1 (T.C Saghk Bakanhgmmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri Griin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasinda almi yapilmak istenen firiinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri
{irlinferin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan triinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmalidr.

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

Uriinler otoklavlara sigacak bilyiiklikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir.

Acil durumlar diistiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

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

IMZI-KASE IMZA-KASE
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_ L1
MALZEMENIN ADI
Acetabular Reinforcement Cage, Cemented, Right, S Steel,
SUT KODU: AP3320
1) Acetabular Reinforcement Cage, Cemented, Right, S Steel, implantlar
sag yonlii kalga anatomisine uygun geometrik yapida olmalidar.
2) Acetabular Reinforcement Cage, Cemented, Right, S Steel implantlar
44-46-48-50-52-54-56-58-60-62 mm olciilerinde olmalidir.Istenirse 62mm
Olctistinde implantlar eklenebilmelidir.
| 3) Acetabular Reinforcement Cage, Cemented, Right, S Steel 44-46-48-50-
52-54-56-58-60 mm olciilerinde olmalidir.Istenirse 42-62-64-66-68-70-
72mmolgiisiinde implantlar eklenebilmelidir.
FiZIKSEL 4) Acetabular Reinforcement Cage, Cemented, Right, S Steel Cimentolu
OZELLIKLERI Acetabular Cup implantlar ile uyumlu yapida olmalidir.
' 5) Acetabular Reinforcement Cage, Cemented, Right, S Steel ic
| kisimlarinda ¢imento uygulanabilmesi i¢in uygun genislikte delikler
' olmalidir. 6.5mm spongioz vida veya starex vida ile sabitleme yapilacak
bi¢cimde kullanilabilmelidir.
6) Acetabular Reinforcement Cage, Cemented, Right, S Steel yiizeyleri
blasting yontemi ile ylizey purtizliigi arttirilmig olmalidir.
|
KIMYASAL '
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KUIiLANlM~ . VER 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.
| VE OZELLIGI

URETIM TARIHIi VE
MIiADI

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

AMBALAJSEKLiVE ©
MIKTARI

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

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

son kullanma tarihi,lot ve referans numarast bulunmalidir.

3. Malzeme lizerinde Tiirkge kullanmim kitap¢igi bulunmaldir.

. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki bilgiler ydrirliikteki TIBBI CIHAZ

YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkge
olmalidir.

IMZA-KASE
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FORMU

I

ONKOLQJI ENSTITUSU

TIBBI
OZELLiKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.Thalelerinde s6zlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi fizerine istenilen
malzemeler ayn: giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

o G
Ortdpeai ve Travmplon;

1.

2.

(VS

10.
11.

12.
13.
14.

Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmis koda sahip olmahdir.
Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ... .. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1
ve adi belirtilmek izere Uizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir.

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

Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigimi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi  (T.C Saglik Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri ariin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri
iirtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan driinler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.

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

Uriinler otoklavlara sigacak biiyiikliikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir.

Acil durumlar diistiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin dnce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama se¢enekleri olmalidir,
Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.
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FORMU -
| ONKOLOII ENSTITUSU
— 1 .
MALZEMENIN ADI
Acetabular Ring, Cemented, S Steel
SUT KODU: AP3360
1) Acetabular Ring, Cemented, S Steel, implantlari sag ve sol yonlii kal¢a
anatomisine uygun geometrik yapida olmalidir.
2) Acetabular Ring, Cemented, S Steel implantlar 44-46-48-50-52-54-56-
58-60 mm olgiilerinde olmahidir.Istenirse 42-62-64-66-68-70-
72mmél¢iistinde implantlar eklenebilmelidir.
- 3) Acetabular Ring, Cemented, S Steel Cimentolu Acetabular Cup
glzz::llfiﬁi’ LERI - implantlar ile uyumlu yapida olmahdur.
4) Acetabular Ring, Cemented, S Steel ic kisimlarinda gimento
uygulanabilmesi i¢in uygun genislikte delikler olmalidir. 6.5mm spongioz
vida veya starex vida ile sabitleme yapilacak bigimde kullanilabilmelidir.
5) Acetabular Ring, Cemented, S Steel blasting yontemi ile yiizey
pliriizltigii arttirilmig olmahdar.
KIMYASAL o
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
T
5;; ](J)LZ}}ET,[[IJVII Ci YERT) 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.
URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdur.
MiADI - |
| 1. T.C saglik bakanligi tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlari barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.
AMBALAJ SEKLi VE 2. Malzeme orjinal .ar}"lba]ajmda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
MIKTARI son kullanma 'Earlhl,lot ve referans numaras bulunmalidir.
3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢i31 bulunmahdir.
| 4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ
| YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge
| olmahdir.
TEE
OZELLIKLERI o
TESLIMAT SEKLI 1. Thalelerinde sﬁzles_me.nin-imzalgnrp'flsm.a.t:r!iitakip ilgili klir_]igin _talebi i:lzerine 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.
ZORUNLU ; . . - - .. .. A
OZELLIKLER 2. !steklller, ihale koml‘syonunca Qeger]?ndlrllmek izere en az ... 1. aflet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi
ve adi belirtilmtk tizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak

IMZA-KASE
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FORMU
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L)

10.
11.

12.
15.

14.

ihale esnasinda sunulacaktir.

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

ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarm1 (T.C Saghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri Griin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen uriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri
firiinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz ydnetmelik kapsami diginda olan iiriinler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.

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

Uriinler otoklavlara sigacak biiyiikliikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir.

Acil durumlar dusiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin once teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
Iimplantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmalt.

IMZA-KASE IMZA-KASE
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MALZEMENIN ADI -
Acetabular Ring, Cemented, Titanium,
SUT KODU: AP3350
1) Acetabular Ring, Cemented, Titanium, implantlar1 sag ve sol yonlii
kalga anatomisine uygun geometrik yapida olmalidir.
2) Acetabular Ring, Cemented, Titanium implantlar 44-46-48-50-52-54-
56-58-60 mm olgiilerinde olmalidir.Istenirse 42-62-64-66-68-70-
72mmélciisiinde implantlar eklenebilmelidir.
. 3) Acetabular Ring, Cemented, Titanium Cimentolu Acetabular Cup

FIZIKSEL . .

OZELLIKLERI implantlari ile uyumlu yapida olmahdir.
4) Acetabular Ring, Cemented, Titanium ic kisimlarinda ¢imento
uygulanabilmesi igin uygun genislikte delikler olmalidir. 6.5mm spongioz
vida veya starex vida ile sabitleme yapilacak bigimde kullanilabilmelidir.
5) Acetabular Ring, Cemented, Titanium blasting yontemi ile yiizey

‘ piirtizliigii arttirllmig olmalidur.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

EEI(J)LZIET_,I]]Y][(';] R 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE |
MIADI

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

' 1. T.C saghk bakanhg tarafindan 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 ‘arpba]ajmda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
MIKTARI son kullanma t'anhl,]ot ve referans numarast bulunmalidir.
3. Malzeme tizerinde Tirkge kullanim kitapg¢igi bulunmalidir.
'4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler yiirirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tirkge
B olmalidir.

TIBBI
OZELLIKLERI |

TESLIMAT SEKLI

ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi izerine istenilen
malzemeler aymi giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

[ 1.

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek fizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda kgmisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi
ve adl belirtilmelr iizere iizerine etiket yapstirilarak dizi pusulasina baglanarak

[MZA-KASE

Ortop S e
Drav elim ¢
2 Cl! No .:SQ' /f‘




23, eaten

| ISTANBUL TIP FAKULTESI

|
—_— T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
3 . ISTANBUL UNIiVERSITESI —
- ‘;-: v Di$ HEKIMLIGI FAKULTESI
e | SARF MALZEM]E()’I]:E:BE[(EIK SARTNAME KARDIYOLOQJ! ENSTITUSU

ONKOLOIJI ENSTITUSU

ihale esnasinda sunulacaktir.

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

oldugu tespit edilen Griinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4. ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigmi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarint (T.C Saghk Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen driinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
tiriinlerin SUT kodlarmm eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahdir. Tibbi Cihaz ydnetmelik kapsami disinda olan iiriinler i¢in firmalar
kapsam dis1 beyanlarmi sunmalidir.

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

6. Revizyon amagh olarak 10 yil stire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimli olacaktir

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

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar diigiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalhidir.

14. [mplantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmal.

L2
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Acetabular Reinforcement Cage, Cemented, Titanium, Right
SUT KODU: AP3310

1) Acetabular Reinforcement Cage, Cemented, Titanium, Right,
implantlar sag yonlii kalga anatomisine uygun geometrik yapida

2) Acetabular Reinforcement Cage, Cemented, Titanium, Right implantlar
44-46-48-50-52-54-56-58-60-62 mm 6lg¢iilerinde olmalidir.Istenirse 62mm

3) Acetabular Reinforcement Cage, Cemented, Titanium, Right 44-46-48-
50-52-54-56-58-60 mm olgiilerinde olmalidir.stenirse 42-62-64-66-68-70-

4) Acetabular Reinforcement Cage, Cemented, Titanium, Right Cimentolu
Acetabular Cup implantlari ile uyumlu yapida olmalidir.

5) Acetabular Reinforcement Cage, Cemented, Titanium, Right ic
kisimlarinda ¢imento uygulanabilmesi i¢in uygun genislikte delikler
olmalidir. 6.5mm spongioz vida veya starex vida ile sabitleme yapilacak

6) Acetabular Reinforcement Cage, Cemented, Titanium, Right yiizeyleri
blasting yontemi ile ytizey plirtizligli arttirilmig olmalhidir.

URETIM TARIHi VE |
MIADI

MALZEMENIN ADI
olmalidir.
Ol¢tistinde implantlar eklenebilmelidir.
FiZIKSEL 72mmdl¢iisiinde implantlar eklenebilmelidir.
OZELLIKLERI
bicimde kullanilabilmelidir.
KIMYASAL : N
OZELLIKLERI -
DEPOLAMA
SARTLARI . 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI .. .
| VE OZELLIiGI 1. Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

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

.

T.C saglk bakanhg: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmah ve fakiiltemize ait 1U kodlan barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullamm kitap¢igi bulunmahdir.

Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler yiiriirlikteki TIBBi CIHAZ
YONETMELIGi ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirkge

S T

AMBALAJ SEKLIi VE e
MIKTARI 3

4.
| | olmahdur.
TIBBI )
(")ZELLiKLEIM

IMZA-KASE IMZA-KASE
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FORMU [
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|
TESLIMAT SEKLI 1. Ihalelerinde séz]es.t_ne'nin‘imzala}nn‘ﬁz.isnfa‘run‘ﬁtakip ilgili klil?igin .talebf i?zerine istenilen
. malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

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

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

4. [haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
| ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigmi gosterir TITUBB veya UTS
| kayitlarrm (T.C Saghk Bakanhigmin ilgili WEB sitesinden alman kayit

belgeleri),teklif ettikleri (riin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale

dosyasinda alimi yapilmak istenen driinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri

tiriinlerin SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
ZORUNLU sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iiriinler igin firmalar
OZELLIKLER I lf_apsam dlsl.beyanla.nm sunmalidir. i . o _ o

5. Urin tedarikgi/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 yapilacaktir.

6. Revizyon amaclh olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yuktimlii olacaktir

7. Uriinler 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 Kkadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla
yuktmli olacak.

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

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

14. Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmah.

MZA-KASE IMZA-KASE
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I

VE OZELLIGI

MALZEMENIN ADI
TPM Revision Knee System, Tibial Metal Back, Cemented, CoCrMo,
SUT KODU: AP4220
1- TPM Revision Knee System, Tibial Metal Back, Cemented
implantlar boylarina gore cruciatewing (kanatlar1) yekpare
olmalidir sonradan montaj yapiilmamalidir.
2- Tibial augmentler TPM Revision Knee System, Tibial Metal Back,
Cemented componentlere vidalanarak eklenmelidir.
- 3- TPM Revision Knee System, Tibial Metal Back, Cemented ile
FIZIKSEL C g 8
OZELLIKLERI birlikte farkli stem opsiyonlar1 olmalidir.
| 4- TPM Revision Knee System, Tibial Metal Back, Cemented 60-64-
68-72-76-80mm olgiisiinde farkli boy secenek
sunulmalidir.Istenirse 66 ve 70mm &l¢iisiinde TPM Revision Knee
System, Tibial Metal Back, Cemented eklenmelidir.
KIMYASAL B
OZELLIiKLERI | )
DEPOLAMA |
SARTLARI | 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI

1. Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1.T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmal 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 numarasi1 bulunmalidir,

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullamim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler  yiriirlikteki TIBBI  CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkge
olmahdir.

TIBBi
OZELLIKLERI

TESLiMAT SEKLi

ZORUNLU
OZELLIKLER ”

—_—

.Thalelerinde sozlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi {izerine istenilen
malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlhigi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdur.
2. Istekliler, ihale omisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi

iMZA- '
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1

(93]

10.
11

12.
13.

14.

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

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

ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (liretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikci firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarint (T.C Saghk Bakanhigmn ilgili WEB sitesinden alinan Kkayit
belgeleri),teklif ettikleri triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale
dosyasinda alim yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri
iirtinterin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan driinler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlarint sunmahdir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart oncelikle Tirkiye [lag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TiTCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama.saghk.gov.tt/
adresinden, UTS’de iiriin kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagli olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yitkimlii olacakuir

Uriinler otoklavlara sigacak biiyiikliikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacakiir.

Acil durumlar diistiniilerek 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 segenekleri olmahdir.
implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmali.
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MALZEMENIN ADI
‘ TPM Revision Knee System, Tibial Metal Back, Cemented, CoCrMo,
| ~ SUT KODU: AP4120 |
| 1- TPM Revision Knee System, Offset Adapters 0,2.4 ve 6 mm offset
‘ yapacak bigimde olmalidir. |
2- TPM Revision Knee System, Offset Adapters tlblal ve femoral
FIZIKSEL komponentler ile konik birlesme yapcak yapida olmahdlr
OZELLIKLERI 3- TPM Revision Knee System, Offset Adapters femoral ve tibial
stemler ile yivli yapida montaj edilecek 6zellikte olmalidir.
KIMYASAL R
OZELLIiKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilr_nelid_ir.
5}; ]6[2/;31:"&[(;] YERI 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

| URETIM TARIiHI VE
MIADI

[\

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

W

TIBBI
OZELLIKLERI

1.

[1.

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

T.C saglik bakanlig tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik

ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmal ve fakiiltemize ait IU kodlan barkot

halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir.

. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ

YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkge

olmalidir.

—_—

TESLiMAT SEKLi

.Thalelerinde sdzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine istenilen ‘
malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalhidir.
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 pusulasma baglanarak
ithale esnasinda sunulacaktir.

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

Ihaleye teklif velen istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalat¢r) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i fira ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarimi  (T.(] Saglik Bakanhgmin ilgili WEB 51te51nden alinan kayit |

IMZA- "KASE
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FORMU

ONKOLOI] ENSTITUSU
N

_béEeleri),tek]if ettikleri Grin/iirinlere ait TITUBB ve)7a UTS kayitlari ve ihale

7.

8.
9.

10.
11.

12.
13.

dosyasinda alum yapilmak istenen uriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri
iiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsam diginda olan driinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmahdir,

Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalar1 éncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TIiTCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tt/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir

Uriinler otoklavlara sigacak biiyiiklilkkte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir.

Acil durumlar diistiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

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

14. implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.

MZA-KASE
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i

MALZEMENIN ADI
TPM Revision Knee System, Femoral Component, Posterior
Stabilized, Cemented, CoCrMo,
SUT KODU: AP4030
1- TPM Revision Knee System, Femoral Component, Posterior
Stabilized, Cemented, CoCrMo, Right, dar medial -lateral profili
sayesinde yas, cinsiyetten bagimsiz olarak farkli hastalara uyacak
sekilde tasarlanmis olmalidir.
2- Femoral augmentler 1- TPM Revision Knee System, Femoral
Component, Posterior Stabilized, Cemented, CoCrMo, Right,
componentlere vidalanarak eklenmelidir.
3- TPM Revision Knee System, Femoral Component, Posterior
. Stabilized, Cemented, CoCrMo, Right,ile birlikte farkli stem
FIZIKSEL .
OZELLIKLERI opsiyonlar: olmalidir.
4- 1- TPM Revision Knee System, Femoral Component,
Posterior Stabilized, Cemented, CoCrMo, Right 60-64-68-72-76-
80mm ol¢iisiinde farkli boy secenek sunulmalidir.Istenirse 66 ve
70mm olciisiinde 1- TPM Revision Knee System, Femoral
Component, Posterior Stabilized, Cemented, CoCrMo, Right,
, eklenmelidir.
KIMYASAL o -
OZELLIKLERI B
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
e o VR 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.
VE OZELLIGI |

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

1. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait [U kodlar1 barkot
AMBALAJ SEKLI VE halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.
MIKTARI 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras1 bulunmalidir,
| 3. Malzeme iizerinde Tijrk¢e kullanim kitap¢ig1 bulunmahdir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI

IMZA-KASE

[ —
T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
Y| iSTANBUL UNIVERSITESI —
| Di$ HEKIMLIGI FAKULTESI
N SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ] ENSTITOSD
FORMU —
ONKOLOJI ENSTITUSU
B __ - - _ I | e R
[ 4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki  bilgiler  yurirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tirkge
| | olmalidir.
TIBBI
OZELLIKLERI |
TESLIMAT SEKLI 1.Thalelerinde sozlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine istenilen |
| malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir. :

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

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

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

4. Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS |
kayitlarmn  (T.C Saghk Bakanhiginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri wriin/iirinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale
dosyasinda alum yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri |
tirtinlerin SUT kodlarimin eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasna

ZORUNLU sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iriinler igin firmalar
OZELLIKLER kapsam dig1 beyanlarini sunmahdir. _

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 &ncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TiTCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

6. Revizyon amagh 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 diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.

L 14. implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI

—
T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
ISTANBUL UNIVERSITESI —
DIS HEKIMLIiGi FAKULTESI

. 3
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME KaRDIYOLOI BNSTITCSD
FORMU — .
ONKOLOJig ENSTITUSU
-

MALZEMENIN ADI
TPM Revision Knee System, Tibial Insert, Posterior Stabilized, High
Crosslink, UHMWPE, Plus,

SUT KODU: AP4180

1- TPM Revision Knee System, Tibial Insert, Posterior Stabilized,
High Crosslink, UHMWPE, Plus implantlar Tibia Metal Back
Uriinler ile uyumlu yapida olmalidir.

2- TPM Revision Knee System, Tibial Insert, Posterior Stabilized,
High Crosslink, UHMWPE, Plus implantlar 60-64-68-72-76-
80mm ol¢iistinde farkli boy segenek sunulmalidir.Istenirse 66 ve
70mm olgiistinde triinler sunulmalidir.

3- TPM Revision Knee System, Tibial Insert, Posterior Stabilized,
High Crosslink, UHMWPE, Plus implantlar 10-12....24mm

glzzéfifll; LERI dl¢iistinde 2sermm artan farkli boy segenek sunulmalidir.
4- TPM Revision Knee System, Tibial Insert, Posterior Stabilized,
High Crosslink, UHMWPE, Plus implantlar ISO 5834-2
standardina uygun Ultra High Molecular Weight PolyEthylene
‘ (UHMWPE) olmal1 ve aginmaya karg1 dayanakli olmast igin
bilgisayar kontrollii ve yiiksek hassasiyete sahip tezgahlarda
iglenmeli ve anatomik yiizeydeki yiizey piiriizliilik degeri Ra:2um
‘ den fazla olmamalidir.
KIMYASAL
OZELLIiKLERI |
DEPOLAMA ‘
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
e L LANIRG, POER 1. Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.
VE OZELLIGI

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

| .
‘ 1. T.C saghk bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait [U kodlar1 barkot
AMBALAJ SEKLIi VE halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.
MIKTARI 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi.lot ve referans numarasi bulunmaldir.
. Malzeme iizerinde Turkge kullamim kitap¢ig1 bulunmalidir.

IMZA-KASE IMZA-KASE
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| ISTANBUL TIP FAKULTESI
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Di§ HEKIMLIGI FAKULTESI
I

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUSU
3

ONKOLOJI ENSTITUSU
]

4. Malzemelerin  orjinal ~ ambalajindaki  bilgiler  yrirlikteki TIBBI ~CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkce
olmaldir.

TIBBi
OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankast koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdir.
Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi
ve adi belirtilmek tzere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktr.
Yiiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarint (T.C Saghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan Kkayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen driinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
tirlinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz ydnetmelik kapsam: disinda olan iiriinler i¢in firmalar
kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.

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

6. Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yuk{imlii olacaktir

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

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

9. Cakma setleri glincel olacaktir.

10. Acil durumiar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

yukumlii olacak.

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin once teslim edilmelidir.

Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.

Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.

2.

(93]

12.
13.
14.
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STANBUL TIP FAKULTES]
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—
N 'ﬁ T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
NG ISTANBUL UNiVERSITESI =
K& = Ry Di§ HEKIMLIG FAKULTESI
gl SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIVOLOMN ENSTITOSO
FORMU —
ONKOLOJI|ENSTITUSU
— o I I ¥ |
|
|
MALZEMENIN ADI
TPM Revision Knee System Posterior Femoral Augment, Titanium,
SUT KODU: AP4140
1- TPM Revision Knee System Posterior Femoral Augment Femoral
komponentlere vidalanarak sabitlenmelidir.
2- TPM Revision Knee System Posterior Femoral Augmentler Right
Lateral/Left Medial 6zellikte 60-64-68-72-76-80mm &l¢iistinde her
ol¢il i¢in 5-10-15mm kalinlikta olmahidir.Istenirse 66 ve 72mm
- Ol¢tistinde Femoral Augmentler eklenmelidir.
FIZIKSEL
OZELLIKLERI
3- TPM Revision Knee System Posterior Femoral Augmentler Right
Medial/Left Lateral 6zellikte 60-64-68-72-76-80mm §l¢iisiinde her
ol¢ii i¢in 5-10-15mm kalinlikta olmalidir. Istenirse 66 ve 72mm
6l¢iisiinde Femoral Augmentler eklenmelidir.
KIMYASAL o
OZELLIKLERI .
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve Buru 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 olmalidur.
MIADI )

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

AMBALAJ SEKLI VE 2. Malzeme orjinal .ar.nbalajmda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmahdir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgigi bulunmahdir.

4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullaria uymali ve Tirkge
olmalidir. i

TIBBI
OZELLIKLERI

. . 1. Ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine istenilen
TESL]MA_T SEK}' malzemeler avni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

e
bk

iopesi ve Trayha

Dip. Tek. Nb: 289335
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ZORUNLU
OZELLIKLER

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME

(5]

10.
11.

12.
13.

14.

| ISTANBUL TIP FAKULTESI
B

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKULTESI
3

DI§ HEKIMLIGI FAKULTES]
1

KARDIYOLOJi ENSTITUSD

FORMU [—

ONKOLOJ ENSTITUSU

Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylamrils, Ulusal Bilgi J

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 sirast
ve adi belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir.

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

Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarim (T.C Saghk Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri wriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale
dosyasinda ahmi yapimak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
griinlerin SUT kodlarimin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahdir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iiriinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmalidir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart 6ncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TiTCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iirtin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir

Uriinler otoklavlara sifacak bityiikliikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Uritnlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

(Cakma setleri giincel olacaktir.

Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama se¢enekleri olmahidir.
implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.

IMZA-KASE iMZA-KASE
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T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKULTES!
I

DI$ HEKIMLIGI FAKULTESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

St KARDIYOLOIJ! ENSTITUSU
FORMU —
|
ONKOLOJIENSTITUSU
_ [
MALZEMENIN ADI
TPM Revision Knee System, Tibial & Femoral Stem Extension Stem,
Titanium,
- SUT KODU: AP4110
1- TPM Revision Knee System, Tibial & Femoral Stem Extension
Stem 10-11-12....20mm ¢apinda her ¢ap icin 40-80-120-160mm
FIZIKSEL boy 6l¢iistinde olmahdir.
OZELLIKLERI : 2- TPM Revision Knee System, Tibial & Femoral Stem Extension
| Stemler ile yivli yapida montaj edilecek 6zellikte olmalidir.
|
KiMYASAL -
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM  YERI | O
VE OZELLICI I.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHi VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE

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

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

IMITESA R 3. Malzeme Uzerinde Tirkge kullanim kitap¢igt bulunmalidir.
4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler  yriirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkge
olmahdur. o B
TIBBI
OZELLIKLERI
TESLiMAT SEKLI 1. ihalelerinde st')zlesfne.nin'ir'nzale.mrp'flsu?a.n?iitakip ilgili kli{ligin .talebi i?zerine istenilen
S malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
, 2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi
ZORUNLU ;/heaidé Szzlsi;t]icll?;l:niliﬂz:crzk?lzrerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak
OZELLIKLER )

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

4. Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (firetici/ithalatci) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikgi TY'ma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarint (T|C Saghk Bakanhiginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit

IMZA-KASE IMZA-KASE
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KARDIYOLOJI ENSTITUSU

FORMU -

ONKOLOJI ENSTITUSU

10.
1.

12.
13.
14.

belgeleri).teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda ahmi yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri
iiriinlerin SUT kodlarinmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahidir. T1bbi Cihaz ydnetmelik kapsami diginda olan Uriinler i¢in firmalar
kapsam dis1 beyanlarmi sunmaldir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari &ncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagl olarak 10 yil siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle
yiiktimlii 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 siiresi sonuna kadar firma c¢akma setlerini hastanede birakmakla
yiikiimlii olacak.

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

Or 2psa ive Tnavmaf
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ISTANBUL TIP FAKULTESI

T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
ISTANBUL UNIVERSITESI s
DI$ HEKIMLIGI FAKULTESI
NS SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |~ .
FORMU '

I )
ONKOLOJI|ENSTITUSU
[ 1

MALZEMENIN ADI .. . S
TPM Revision Knee System Tibial Augment, Titanium,

SUT KODU: AP4300

1- TPM Revision Knee System Tibial Augment Tibial komponentlere
vidalanarak sabitlenmelidir.

2- TPM Revision Knee System Tibial Augmentler Right, Lateral,
Left, Medial 6zellikte 60-64-68-72-76-80mm Ol¢iistinde her 6l¢ii
icin 5-10-15mm kalinlikta olmalidir.istenirse 66 ve 72mm
olgiisiinde Tibial Augmentler eklenmelidir.

FIZIKSEL
OZELLIKLERI
3- TPM Revision Knee System Tibial Augmentler Right, Medial,
Left, Latera 6zellikte 60-64-68-72-76-80mm ol¢iistinde her 6l¢ii
' icin 5-10-15mm kalinlikta olmalidir.Istenirse 66 ve 72mm
: olgiisiinde Tibial Augmentler eklenmelidir.
| KIMYASAL —
OZELLIiKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilme]_idir.

KULLANIM  YERIi
VE OZELLIGI

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

1. Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

'1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait 1U kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

AMBALAJ SEKLI VE son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmahdir.

RIISTEESS 3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullamim kitap¢ig1 bulunmahdir.
| 4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge
olmahdir. B
TIBBI
OZELLIKLERI

1.Ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine istenilen

TESEINATSS Bl malzemeler ayni giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig1 tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi

ZORUNLU Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.
(")ZELLiKLER/ 2. lstekliler, ihalg komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasmtﬁl komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi




CYRIITIVP

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME

(V%]

7.

8.
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10.
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ISTANBUL UNIVERSITESI

Di§ HEKIMLIGI FAKULTESI

KARDIYOLOJI ENSTITUSU
[—

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU

ve adi belirtilmek fizere iizerine etiket y_aplst;ﬂarak dizi pusulasina baglanarak

ihale esnasinda sunulacaktir.

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

ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigim gdsterir TITUBB veya UTS
kayitlarnim  (T.C Saglik Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri dirin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iirtinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri
iiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iiriinler icin firmalar
kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari 6ncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TiTCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yukiimli olacaktir

Uriinler otoklavlara sigacak biiyliklilkte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir.

Acil durumlar diistiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

Steril edilecek tim malzemeler ameliyattan 1 giin once teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmahdir.

14. Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmal.

IMZA-KASE IMZA-KASE
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJ! ENSTITUSU
I

ONKOLOJI ENSTITUSU

MALZEMENIN ADI

TPM Revision Knee System, Tibial Insert, Posterior
Stabilized, High Crosslink, UHMWPE

SUT KODU: AP4200

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

KIMYASAL
OZELLIKLERI

1- TPM Revision Knee System, Tibial Insert, Posterior Stabilized,
High Crosslink, UHMWPE implantlar Tibia Metal Back tiriinler ile
uyumlu yapida olmalidir.

2- TPM Revision Knee System, Tibial Insert, Posterior Stabilized,
High Crosslink, UHMWPE, implantlar 60-64-68-72-76-80mm
olciisiinde farkli boy segenek sunulmalidir.Istenirse 66 ve 70mm
ol¢iistinde iirtinler sunulmalidir.

3- TPM Revision Knee System, Tibial Insert, Posterior Stabilized,

High Crosslink, UHMWPE, implantlar 10-12......24mm ol¢tistinde
2sermm artan farkli boy se¢enek sunulmalidir.

4- TPM Revision Knee System, Tibial Insert, Posterior Stabilized,
High Crosslink, UHMWPE, implantlar ISO 5834-2 standardina
uygun Ultra High Molecular Weight PolyEthylene (UHMWPE)
olmal: ve asinmaya Karg1 dayanakli olmasi igin bilgisayar kontrollii
ve yiiksek hassasiyete sahip tezgahlarda islenmeli ve anatomik
yiizeydeki ylizey puriizliilik degeri Ra:2um den fazla olmamalidir.

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru )Ed_e muhafaza edilmelidir.

KULLANIM  YERI
VE OZELLIGI

1. Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

ey C) o

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

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkce kullanim kitap¢igt bulunmalidir.

4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler yiriirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve 3\.IT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tirkge
olmaldrr. '

iIMZA-KASE
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SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME
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DI§ HEKIMLIGI FAKULTESI
A
KARDIYOLOJI ENSTITUSU

FORMU D

|
ONKOLOJI ENSTITUSU

TIBBI

TESLIMAT SEKLI

ZORUNLU
OZELLIKLER

OZELLIKLERI

" 1.1halelerinde sozlesmenirﬁmzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi lizerine istenilen

malzemeler aym giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1.

2.

[¥3)

10.
11.

12.
13.

14.

Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig1 tarafindan onaylanmls, Ulusal Bilgi I

Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.
istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi
ve ad1 belirtilmek iizere iizerine etiket yapistinlarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir.

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

ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bay1
ise tedarikci firma ve bayisi olarak tamimladigmi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarimi (T.C Saghk Bakanhgimin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri Griin/uriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri
tirtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahdir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan friinler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlarini sunmalidir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar oncelikle Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TiTCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tt/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagli olarak 10 yil siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle
yiikiimldi olacaktir

Uriinler otoklaviara sigacak biyiiklikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Urlinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir,

Acil durumlar disiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

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

4. Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.

IVIZA-KASE IMZA-KASE
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FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

ONKOLOJI ENSTITUSU

AP3060 OMUZ PRIMER/REVIZYON TERS OMUZ - CUP UHMW

e POLIETILEN KAPLAMALUKAPLAMASIZ
1. Sistemin parsiyel, total, reverse (ters omuz) ve revizyon secenekleri oimali
ve hangisinin uygulanacagina intra-op karar verilebilmelidir.
2. Humeral kaplar 2 farkli ¢ap ( 36 mm, 40 mm, ) ve 3 farkli boy uzunlugunda
(3 mm, 6 mm, 9 mm ) olmahdir. Primer ve revizyon uygulamalarda ihtiyag
FiZiKSEL duyulmasi halinde +9 mm ayn bir uzatma pargasi bulunmalidir. Bu uzatma
OZELLIKLERI parcasi ile +12mm,+15mm,+18mm’e uzatma saglanabilmelidir.
3. Enstriiman setleri ile birlikte ameliyat esnasinda spesifik tim ekartasyon
ihtiyaglarina yardimci olabilecek ekartor seti sistemde bulunmalidir.
(Anterior&posterior&inferior elavatérler, deltoid ve Fukuda ekartorleriile
Otomatik ekartorler)
KIMYASAL
OZELLIKLERI
]SD,EEEF)II::I%A 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Parsiyel-total- reverse omuz protezi

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmah ve fakiiltemize ait 1U kodlan barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler  yiirtrliikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarna uymali ve Tiirkge
olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI
1. Sozlesmenin imzalanmasina mitakip idarenin talebi izerine ...........coeeeceee giin igerisin@
TESLIMAT SEKLI tek seferde teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiklenici firma
tarafindan en geg 5 takvim giinii i¢inde teslim edilmek zorundadir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglhk Bakanligi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.

ZORUNLU ; e - B . N .
OZELLIKLER 2. lstekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi

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

iMZA-KASE IMZA-KASE
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KARDIYOLOJI ENSTITUSU

FORMU

ONKOLOJ! ENSTITUSU

7.

8.
9.
10.
11.

12.
13.

14.

ihale esnasinda sunulacaktir.

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

fhaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigim gosterir TITUBB veya 0TS
kayitlarmi1 (T.C Saghk Bakanligmmn ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri tiriin/iriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen triinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
tirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iriinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarim sunmalidir.

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

Uriinler otoklavlara sigacak biiylikliikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir.

Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidi.

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

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

fmplantlarm navigasyon ile uygulama segenekleri olmal.

IMZA-KASE
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KARDIYOLOJI ENSTITUSU

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU

MALZEMENIN ADI

AP1000 OMUZ PRiIMER GLENOID KOMPONENT GLENOID
KILITLEME VIDASI COCR/TITANYUM

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

1. Glenosphere vidasi CoCr alagimdan imal edilmis .

I_(iMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.

Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Parsiyel-total- reverse omuz protezi

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1.

T.C saglk bakanhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlan barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmahidir.
. Malzemelerin

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

TIBBI OZELLIKLERI
1. S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizering ..........cocevvveee. giin igerisinde
TESLIMAT SEKLI tek seferde teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
tarafindan en geg 5 takvim giinii i¢inde teslim edilmek zorundadir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdr.

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

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

oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.

4. Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikci firma ve bayisi olarak tamimladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlanmi (T.C Saglk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alnan kayit
belgeleri),teklif eftikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale

IMZA-KASE

IMZA-KASE
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KARDIYOLOJi ENSTITUSU

FORMU

ONKOLOJi ENSTITUSU

10.
11.

12.
13.

14.

dosyasinda alimi yapilmak istenen driinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri
firiinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan triinler igin firmalar
kapsam dis1 beyanlarimi sunmalidir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 oncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama.saglik.zov.tr/
adresinden, UTS’de tirtin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye gakma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir

Uriinler otoklavlara sigacak biyilklilkte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir.

Acil durumlar dasiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢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 secenekleri olmal.

IMZA-KASE IMZA-KASE
1.0 lstaRbul Tip Fakiltesi
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T.C.
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|

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

ONKOLOJi ENSTITUSU

L] N

AP1110 OMUZ PRIMER HUMERAL STEM TUM BOYLAR-

PMALZEMENIN ADI CIMENTOSUZ COCR/TITANYUM
1. Sistemin parsiyel, total, reverse (ters omuz) ve revizyon se¢enekleri olmali
ve hangisinin uygulanacagina intra-op karar verilebilmelidir.
2. Cimentolu stemler polish yiizeye sahip olmal, 5 farkh kalnlik (8,9
,10,11,12 mm) ve 4 farkh uzunluk ( humeral komponent ile birlikte
120mm, 160mm, 180mm, 200mm) seceneginde olmalidir.
3. Illgili dokularm baglanabilmesi igin sistemde humeral komponente vida ile
sabitlenebilen 6 adet siitur delikli yaka implant1 bulunmalidir
4. Tim stemler lzerinde daha iyi doku fiksasyonu saglanabilmesi igin
FIZIKSEL yumusak dokularin, tendonlarin tutturulmasina imkan saglayan suture
OZELLIKLERI ..
deligi bulunmalidir.
5. Cimentolu ve ¢imentosuz humeral komponent ve stemler titanyum
alagimindan imal edilmis oimalidir.
6. Enstriiman setleri ile birlikte ameliyat esnasinda spesifik tiim ekartasyon
ihtiyaglarina yardimci olabilecek ekartor seti sistemde bulunmalidir.
(Anterior&posterior&inferior elavatdrler, deltoid ve Fukuda ekartorleriile
Otomatik ekartorler)
KIMYASAL
OZELLIKLERI
SIEE?]I::%A 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERi VE
OZELLIGI

Parsiyel-total- reverse omuz protezi

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 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 tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme tzerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig bulunmalidir.

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

¥,
TIBBI (")ZELLiKk{/ﬁ

iIMZA-KASE
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[ ISTANBUL TIP FAKULTESI

T C CERRAHPASA TIP FAKULTESI

ISTANBUL UNIVERSITESI

Di§ HEKIMLIGI FAKULTESI

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

| ONKOLOJI ENSTITUSU

TESLIMAT SEKLI

1. S6zlesmenin imzalanmasma miitakip idarenin talebi iizerine ...................... giin igerisinde |
tek seferde teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
tarafindan en geg 5 takvim giinii iginde teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

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

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

4. Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ithalat¢) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarini (T.C Saghk Bakanhigimin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
griinlerin SUT kodlarmm eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iiriinler igin firmalar
kapsam digt beyanlarin1 sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 o6ncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de tiriin kayitlt degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

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

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

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.

14. Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.

IMZA-KASE IMZA-KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTESI

CERRAHPASA TIP FAKULTESI

T.C.

ISTANBUL UNIVERSITESI S=E

DIS HEKIMLIGI FAKULTESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

' ONKOLOJI ENSTITUSU
(-

AP3110 OMUZ PRIMER/REVIZYON TERS OMUZ - VIDA

MALZEMENIN ADI KILITLI/KILITSIZ, POLYAKSIYAL, MONOAKSIYAL TUM
MATERYALLER KAPLAMALI/KAPLAMASIZ
1. Sistemin parsiyel, total, reverse (ters omuz) ve revizyon segenekleri olmali
ve hangisinin uygulanacagina intra-op karar verilebilmelidir.
2. Glenoid Uzerinde 4 adet vida tespit deligi bulunmahdir. Delikler
istenildiginde serbest agida gondermeye izin vermelidir.
FiZiKSEL 3. Kullanilan vidalar titanyum alagimindan imal edilmis ve kilitli ve Kkilitsiz
OZELLIKLERI secenegi bulunmalidir
4. Enstriman setleri ile birlikte ameliyat esnasinda spesifik tim ekartasyon
ihtivaclarina yardimci olabilecek ekartér seti sistemde bulunmalidir.
(Anterior&posterior&inferior elavatérler, deltoid ve Fukuda ekartorleri ile
Otomatik ekartdrler)
KIMYASAL
OZELLIKLERI
I:;EE%I:QII;AIA 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Parsiyel-total- reverse omuz protezi

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmahdir.

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

TIBBI OZELLIKLERI
1. Sozlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi lizerine ..........cccouvenee. giin igerisinde
TESLIMAT SEKLI tek seferde teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler ytklenici firma
tarafindan en geg¢ 5 takvim giinii i¢inde teslim edilmek zorundadir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanli§i tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
ZORUNLU Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdir.
OZELLIKLER 2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi

ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi

IMZA-KASE

IMZA-KASE
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SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME

{STANBUL TIP FAKULTESI

T.C CERRAHPASA TIP FAKULTESI

ISTANBUL UNIVERSITESI

Di$ HEKIMLIGi FAKULTES]

KARDIYOLOQJI ENSTITUSU

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU

7.

8.
9.
10.
11.

12.
13.

14.

ve ad1 belirtilmek (izere iizerine etiket yapistinlarak dizi pusulasma baglanarak |

ihale esnasinda sunulacaktir.
Yiiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinil yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi-

ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigint gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saghk Bakanhgimin ilgili WEB sitesinden almnan kayit
belgeleri),teklif ettikleri {irtin/rtnlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen driinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri
tiriinlerin SUT kodlarimn eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iirtinler i¢in firmalar
kapsam dig1 beyanlarmi sunmahdir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TiTCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir

Uriinler otoklavlara sigacak biiyiikliikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir.

Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

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

implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmal.

iMZA-KASE IMZAKASE
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r ISTANBUL TIP FAKULTESI

T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI

ISTANBUL UNIVERSITESI L

DIS HEKIMLIGI FAKULTESI

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

ONKOLOJI ENSTITUSU

AP1120 OMUZ PRIMER HUMERAL STEM KiLITLEME VIDASI TUM

e BOYLAR COCR/TITANYUM
1. Sistemin parsiyel, total, reverse (ters omuz) ve revizyon secenekleri olmali
ve hangisinin uygulanacagina intra-op karar verilebilmelidir.
2. ilgili dokularin baglanabilmesi igin sistemde humeral komponente vida ile
FiZIKSEL sabitlenebilen 6 adet siitur delikli yaka implanti bulunmalidir.
OZELLIKLERI 3. Enstriiman setleri ile birlikte ameliyat esnasinda spesifik tlim ekartasyon
ihtiyaclarina yardima olabilecek ekartor seti sistemde bulunmahdir.
(Anterior&posterior&inferior elavatdrler, deltoid ve Fukuda ekartorleriile
Otomatik ekartérler)
KIMYASAL
OZELLIKLERI
ISDIEII:(T)I%QII;/[IA 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Parsiyel-total- reverse omuz protezi

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1

. T.C saglk bakanlig1 tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik

ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmal: ve fakiiltemize ait 1U kodlar barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

. Malzeme lizerinde Turkge kullamm kitap¢ig1 bulunmalidir.
. Malzemelerin

orjinal  ambalajindaki bilgiler yirirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama teblii)kosullarma uymah ve Tiirkge
olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI
1. Sozlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi lizerine ..........ccccccoeeee. giin igerisinde
TESLIMAT SEKLI tek seferde teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
tarafindan en gec 5 takvim giinii i¢inde teslim edilmek zorundadir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.
2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendiriimek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ZORUNLU ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras
OZELLIKLER ve ad1 belirtitmek {izere iizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak

ihale esnasinda sunulacaktir.
3. Yiklenici ﬁrlﬁ; ambalaji a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk

Cip. Tesé. Mo 167674

oldugu tespit gdilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
MZA-KASE IMZA-KASE
N
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

ISTANBUL TIP FAKULTESI

T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTES]
ISTANBUL UNIVERSITESI

DIS HEKIMLIGi FAKULTESI

KARDIYOLOJ{ ENSTITUSU

FORMU

ONKOLOJi ENSTITUSU

7.

8.
9.
10.
11.

12.
13.

14.

ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigimi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarim1 (T.C Saghk Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri tirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
tiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsam: diginda olan iirtinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarim sunmalidir.

Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tirkiye [lag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TIiTCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.cov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagl olarak 10 yil siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacaktir

Uriinler otoklavlara sigacak bilytklikkte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel otacaktir.

Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

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

implantlari navigasyon ile uygulama segenekleri olmal.

MZA-KASE IMZA-KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTESI

CERRAHPASA TIP FAKULTESI

T.C.
ISTANBUL UNiVERSITESI e . "
DIS HEKIMLIGI FAKULTES]
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME

FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUSU
| |

| ONKOLOJI ENSTITUST

AP1130 OMUZ PRIMER METAFIZYAL KOMPONENT TUM BOYLAR

MALZEMENIN ADI COCR/TITANYUM
1. Sistemin parsiyel, total, reverse (ters omuz) ve revizyon segenekleri
olmalt ve hangisinin uygulanacagina intra-op karar verilebilmelidir
2. Cimentolu stemler polish yiizeye sahip olmali, 5 farkl kalinlik (8,9
FIZIKSEL ,10,11,12 mm) ve 4 farkl1 uzunluk ( humeral komponent ile birlikte
OZELLIKLERI 120mm, 160mm, 180mm, 200mm) se¢eneginde olmahdir.
3. Cimentosuz humeral komponentler Ti+HA ¢ift kaplamal olmalidir.
4. Cimentolu ve ¢imentosuz humeral komponentlerin 3 farkh boy (10
mm, 12 mm, 14 mm ) segenegi olmalidir
KiMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA . . -
SARTLARI 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERi VE
OZELLIGI

Parsiyel-total- reverse omuz protezi

URETIM TARIiHi VE
MIADI

1

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

ozellikleri belirtilmeli,saklama kosuliari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlari barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir,

. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgigi bulunmalidir.
. Malzemelerin

orjinal ambalajindaki  bilgiler yirirliikteki TIBBi CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkce
olmalidr.

TIBBI OZELLIKLERI
1. S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine ....................... giin igerisinde
TESLIMAT SEKLI tek seferde teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
tarafindan en ge¢ 5 takvim giinii icinde teslim edilmek zorundadir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas: koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ZORUNLU ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras:
OZELLIKLER ve adi belirtilmek lizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak

ihale esnasmda sunulacaktir.
3. Yiiklenici firma;f ambalaj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

iMZA-KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTESI

T.C CERRAHPASA TIP FAKULTESI

ISTANBUL UNiIVERSITESI

DI§ HEKIMLIGi FAKULTESI

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

ONKOLOJI ENSTITUSU

4. Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tamimladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saglik Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alim yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmalidir. Tibbi Cihaz y6netmelik kapsami disinda olan iriinler i¢in firmalar
kapsam dis1 beyanlarmi 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 amach 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 diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.

14. implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.

100
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ISTANBUL TIP FAKULTESI

CERRAHPASA TIP FAKULTESI

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI T - .
DIS HEKIMLIGI FAKULTESI
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME

FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

ONKOLOJI ENSTITUSU

AP3070 OMUZ PRIMER/REVIZYON TERS OMUZ - GLENOID

e KOMPONENT TUM MATERYALLER KAPLAMALI/KAPLAMASIZ
1. Sistemin parsiyel, total, reverse (ters omuz) ve revizyon segenekleri olmali
ve hangisinin uygulanacagina intra-op karar verilebilmelidir.
2. Reverse uygulama icin glenoid komponent, titanyum alasimindan imal
edilmis olmali ve kemikle bitiinlesen kisimlari Ti+HA kaph olmalidir.
FiZiKSEL Primer ve revizyon uygulamalar icin 6mm ve 10 mm Ti+HA kapl posterior
OZELLIKLERI uzatmalan bulunmalidir.
3. Enstriiman setleri ile birlikte ameliyat esnasinda spesifik tiim ekartasyon
ihtiyaglarina yardimci olabilecek ekartér seti sistemde bulunmalidir.
(Anterior&posterior&inferior elavatdrler, deltoid ve Fukuda ekartérleri ile
Otomatik ekartorler)
KIMYASAL
OZELLIKLERI
gfg%%ﬁ‘glﬁ 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI

Parsiyel-total- reverse omuz protezi

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari 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 bulunmalidir.

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullamim kitap¢i131 bulunmahidir.

4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkce
olmalidir,

TIBBI OZELLIKLERI
1. S6zlesmenin imzalanmasma miitakip idarenin talebi tizerine ..........ccc........ giin icerisinde
TESLIMAT SEKLI tek seferde teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
tarafindan en geg 5 takvim giinii iginde teslim edilmek zorundadir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
ZORUNLU Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdir.

C)ZELLIKLER/

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

IMZA-KASE
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

| ISTANBUL TIP FAKULTESI

T.C CERRAHPASA TIP FAKULTESI

ISTANBUL UNIVERSITESI

Di% HEKIMLIGI FAKULTESI

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU

10.
11.

12.
13.
14.

ihale esnasinda sunulacaktir.

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

Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikci firma ve bayisi olarak tammladizim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi  (T.C Saglik Bakanlifimn ilgili WEB sitesinden almman kayit
belgeleri),teklif ettikleri Griin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen uriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
iiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz ydnetmelik kapsami disinda olan driinler i¢in firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmalidir.

Uriin tedarikci/bayi sorgulamalari oncelikle Tirkiye [lag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.cov.tr/

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

Uriinler otoklavlara sigacak biiyikliikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Gakma setleri giincel olacaktir.

Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla |

yiikiimlii olacak.
Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin énce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama se¢enekleri olmalidur.

Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmal.

IMZA-KASE IMZA-KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTESI

= T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
N Z N) ISTANBUL UNIVERSITESI -
L 1< A\ DIi$ HEKIMLIGI FAKULTES]
'L; SARF MALZEMFI::O’II‘F;I(SIK SARTNAME KARDIYOLOJI ENSTITUSU
| ONKOLOJI ENSTITUSU
MALZEM_ENiN ADI AP1100 HUME_RA_\L STEM (}iME_r;ITOLU

1. Sistemin parsiyel, total, reverse (ters omuz) ve revizyon segenekleri olmali
ve hangisinin uygulanacagmna intra-op karar verilebilmelidir.

2. Cimentolu stemler polish yiizeye sahip olmali, 5 farkh kalinhk (8,9
,10,11,12 mm) ve 4 farkh uzunluk ( humeral komponent ile birlikte
120mm, 160mm, 180mm, 200mm) seceneginde olmalidir.

3. llgili dokularin baglanabilmesi igin sistemde humeral komponente vida ile
sabitlenebilen 6 adet siitur delikli yaka implant1 bulunmalidir
4. Tim stemler Uzerinde daha iyi doku fiksasyonu saglanabilmesi igin
FIZIKSEL yumusak dokularin, tendonlarin tutturulmasina imkan saglayan suture
OZELLIKLERI -
deligi bulunmalidir.
5. Cimentolu ve cimentosuz humeral komponent ve stemler titanyum
alasimindan imal edilmis olmaldir.
6. Enstriiman setleri ile birlikte ameliyat esnasinda spesifik tiim ekartasyon
ihtiyaglarina yardimci olabilecek ekartér seti sistemde bulunmalidir.
(Anterior&posterior&inferior elavatorler, deltoid ve Fukuda ekartorleri ile

Otomatik ekartorler)

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

Parsiyel-total- reverse omuz protezi

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

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

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

son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmahdir.

. Malzeme iizerinde Tiirkge kullamm kitap¢igi bulunmahdir.

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

(93]

TIBBi OZELLIKLERI

IMZA-KASE IMZA-KASE
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FORMU

ONKOLOJI ENSTITUST

TESLIMAT SEKLI

1.Sdzlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi Gizerine ........cccocveeeee giin igerisinde
tek seferde teslim edilecektir. Ancak idarenin talep etti3i malzemeler yiiklenici firma
tarafindan en geg 5 takvim giinii iginde teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.

2.

(S

7.

8.
9.
10.
11.

12.
13.

14.

Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanli@ tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankast koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alimms koda sahip olmalidir.
istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras:
ve adi belirtilmek {izere lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak
ithale esnasinda sunulacaktir.

Yiiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk
oldugu tespit edilen triinii yenileri ile Gcretsiz olarak degistirecektir.

Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatc) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarim  (T.C Saglik Bakanhigimin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen {iriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
griinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz ybnetmelik kapsam: diginda olan triinler igin firmalar
kapsam digt beyanlarim sunmalidir.

Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalar1 oncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TiTCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden. UTS’de iiriin kay1tl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagli olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimli olacaktir

Uriinler otoklavlara sigacak bilyiikliikte 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
yitkiimlii olacak.

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

implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmali.
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME WP 1) N——
FORMU L1
ONKOLOJI ENSTITUSU
L]
MALZEMENIN ADI AP1040 HUMERAL BAS |
1. Humeral baslar kobalt krom veya titanyum olmalidir.
2. Humeral baslar 38mm den baglayip 2mm artarak en az 9 boy olmalidir.
3. Humeral baslarin 4 farkh ofset segenegi olmalidir.
FiZiKSEL 4. Humeral bas blur sleeve ile steme bagli olmali, bu sleeve sayesinde bas multiplanar
OZELLIKLERI t__ranslasyon saglamalidir.
5. Uriiniin FDA,ve CE belgeleri olmalidir. Protezler iki kat steril kutular igerisinde
olmaldir
6. Klinik sonuglar clmaldir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA . ) -
SARTLARI 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERi VE
OZELLIiGi

Parsiyel-total- reverse omuz protezi

URETIM TARiHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLiI VE
MIKTARI

1.

2.

w

T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtiimeli,saklama kogullarn olmalt ve fakultemize ait IlU kodian barkot halinde
basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

. Malzeme iizerinde Tirkge kullanim kitapgidi bulunmalidir.
. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yirirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGi ve

SUT (saglik uygulama tebligi)kosullanina uymali ve Turkge olmahdir.

TIBBi OZELLIKLERI
1. Sézlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi Gzerine ....................... gun icerisinde
TESLIMAT SEKLI tek seferde teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiklenici firma
tarafindan en gec 5 takvim guni iginde teslim edilmek zorundadir.
1. Teklif edilen maizeme T.C. Saglik Bakanli§i tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendiriimek Uzere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
g(z)gELNIIIJ(liER belirtiimek {izere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda

sunulacaktir.

3.Yuklenici firma; ambalaji acildiinda, kullamma uygun olmayan, hatall, bozuk oldugu

tespit edilen Griini yenileri ile tcretsiz olarak degistirecektir.

IMZA-KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTESI

CERRAHPASA TIP FAKULTESI

T.C.
ISTANBUL UNiVERSITESI

Di$ HEKIMLIGI FAKULTESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

- KARDIYOLOJI ENSTITUSU

FORMU = |
| ONKOLOJI ENSTITUSU
MALZEMENIN ADI AP1010 GLENOID LINER '
1. Glenoid implantlarin 4 boya uygun polietilen linerleri olmahdir.
. 2. Uriiniin FDA,ve CE belgeleri olmalidir. Protezler iki kat steril kutular icerisinde
FIZIKSEL olmalidir
OZELLIKLERI 3. Klinik sonuglari olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA . . -
SARTLARI 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Parsiyel-total- reverse omuz protezi

l"J}_zETiM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal uiusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosuilar olmal ve fakilltemize ait U kodlan barkot halinde
basiimis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme lizerinde Tirkge kullanim kitapgi§i bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI ve
SUT (saglik uyguiama tebligi)kosullarina uymati ve Tiirkge olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI
1. Sézlesmenin imzalanmasina mitakip idarenin talebi Gizerine ...................... gin icerisinde
TESLIMAT SEKLI tek seferde teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
tarafindan en gec 5 takvim glinii igcinde teslim edilmek zorundadr.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhgi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
gggI[JJLNIIf(IiER belirtiimek Uzere Gzerine etiket yapigtiniarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda

sunulacaktir.
3.Yuklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Grlini yenileri ile Ucretsiz olarak degigtirecektir.

IMZA-KASE

IMZA-KASE
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

ISTANBUL TIP FAKULTESI

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKULTESI
'

DIi$ HEKIMLIGI FAKULTESI
KARDIYOLOJI ENSTITUSU

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU

AP3080 OMUZ PRIMER/REVIZYON TERS OMUZ - GLENOID BAS

e o TUM MATERYALLER KAPLAMALIUKAPLAMASIZ
1. Sistemin parsiyel, total, reverse (ters omuz) ve revizyon secenekleri olmall
ve hangisinin uygulanacagina intra-op karar verilebilmelidir.
2. Glenoid uzerinde 4 adet vida tespit deligi bulunmalidir. Delikler
istenildiginde serbest agida géndermeye izin vermelidir.
» 3. Glenosphere’ler CoCr alasimdan imal edilmis ve ayn bir vida ile
ngZéEE?&LERi kilitlenebilmelidir. Sentrik ve eksentrik olmak lizere ( 36 mm, 40 mm ) 2
ayri segenek sunmahdir.
4. Enstriman setleri ile birlikte ameliyat esnasinda spesifik tiim ekartasyon
ihtiyaglarina yardimci olabilecek ekartér seti sistemde bulunmalidir.
{(Anterior&posterior&inferior elavatorler, deltoid ve Fukuda ekartorleri ile
Otomatik ekartorler)
KIMYASAL
OZELLIKLERI
SDIEII;%:Q}]:IIA 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Parsiyel-total- reverse omuz protezi

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1.

T.C saglik bakanlig tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik |

ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmah ve fakiiltemize ait 1U kodlar barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullamim kitapgigi bulunmalidir.
. Malzemelerin

orjinal ambalajindaki bilgiler yirirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tirkge
olmalidir,

TIBBi OZELLIKLERI
1. S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi lizerine ..........cccc.c....... giin igerisinde
TESLIMAT SEKLI tek seferde teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
tarafindan en geg¢ 5 takvim giinii igcinde teslim edilmek zorundadir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
ZORUNLU

2. Istekliler, ihale konfisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi

Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmis koda sahip olmahdir.
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi

OZELLiKLEy

IMZA-KASE

IMZA-KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTESI

T C CERRAHPASA TIP FAKULTESI

ISTANBUL UNIVERSITESI
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KARDIYOLOJI ENSTITUSU

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU
L1

10.
11.

12.
13.
14.

ve adi belirtilmek iizere lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir.

Yiiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullantma uygun olmayan, hatal, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile cretsiz olarak degistirecektir.

[haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarim1 (T.C Saglik Bakanhigmin ilgili WEB sitesinden ahlnan kayit
belgeleri),teklif ettikleri irtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale
dosyasinda ahm yapilmak istenen driinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. T1ibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan driinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarmi sunmalidir.

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari &ncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saghk.cov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagl olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yuikiimlii olacaktir

Urtinler otoklavlara sigacak biiyiikliikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir.

Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 glin 6nce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmahdir.

Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.

IMZA-KASE IMZA-KASE
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SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME
FORMU

| ‘ ONKOLOJI ENSTITUSU

|

BAG KORUYAN Diz

PROTEZi
MALZEMENIN ADI | FEMORAL KOMPONENT SUT KODU:AP2300
TiBIAL KOMPONENT MOBIL SUT KODU:AP2660
INSERT KESEN+KORUYAN:AP2550

- Diz bélgesinde meydana gelen deformasyonlarin tedavisi igin
kullanilan femoral komponent Cobalt Crom (Co-Cr-Mo) ISO
5832-4 standardina uygun kalitedeki malzemeden olmalidir.

- Uriin ISO 13485 standardina uygun, CE kalite belgelerine sahip
olmalidir.

- Femoral komponent anatomik yapiya sahip olmalidir. Sag ve sol
olarak ayrilmahdir.

- Bag koruyan femoral komponentin dig yiizeyi piiriizsiiz ve parlak, i¢
kismu gimento tutunumunu saglamak i¢in kumlanmis ve kanalli
yapida olmalidir.

- Bag koruyan femoral komponenette iki adet kondilar peg olmahdir,
- Femoral komponentler 6 boy olmalidir.
FiZiKSEL - Femoral komponent kesisinde sistem 0-3-5-7-9 derece valgus
OZELLIKLERI acisindan herhangi birini secebilmelidir,
- Urlin tamamen anatomik yapiya uygun olmasi i¢in femoral
condilleri digtan ige dogru 6 derecelik bir aglya sabip
olmahdir.
- Tibial komponent tiniversal olmalidir.
- Tibial component 6 boy olmalidir.
- Tibial komponent Cobalt Crom (Co-Cr-Mo) malzemesinden iiretilmig
olmalidir.
- Bag koruyan tibial insert kalinligi 8 mm- 18 mm arasi 6 olcii
olmalidur,
- Bag koruyan mobil Insert’ler high crosshnk yapida olmalidir.
- Tibial komponent keel (kanatli) yapida olmalidir.
- Mobil tibial komponentte, medial ve lateralde toplam 30
derecelik rotasyona izin vermelidir.
/ - Defektli olgularﬁa stabiliteyi arttirmak i¢in gerektiginde
Pan kullamilan tibial uzatma stemi 20mm- 100mm arasi en az 5 |
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- Tibial kesi i¢in intrameduller ve extremeduller se¢enekleri olmal, ‘
standart kesi blogu Diginda sag ve sol diz icin de ayr1 kesi bloklar ‘
olmalidar,

- Femoral komponent ve tibial insert farkls dl¢iilerde olsada
kullanilabilmeli, tam uyum saglanmahidir (En kiiciik size femoral
komponent ile en biiyiik boy tibial component ayni anda
kullanilabilmelidir.)

- Patella ti¢ pegli olmali croslink yapidaki polyethyle
malzemesinden iiretilmis olmalidr.

- Set igerisindeki deneme aparatlar: bulunmalidir,

- Istenildiginde Patella komponenti en az 4 boy olmahdr.

- Protezi yerlestirmek icin gerekli el aletleri eksiksiz ve ¢alisir durumda

olmahdir.

Hasta takibi ve iirtin guvenilirligini saglamak amaciyla malzemeler
lizerinde lot numarasi, malzeme cinsi, liretici firma ismi yer
almalidir.Uriin iizerine bu bilgiler lazer markalama teknigi ile
yazilmalidir.Herhangi bir problem oldugunda imal edilen malzeme
lizerinde bulunan lot numarasindan hareketle izlenebilirlige ait
kayitlar kuruma ibraz edilebilmelidir.

-Uriinlerin U.T.S. kayd1 ve SGK onayi olmalidir

KIMYASAL
OZELLIiKLERI -
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KUI-“-LANIM- L 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda.
VE OZELLIGI o
URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.
MIADI
1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait U kodlar barkot
halinde bastlmis olarak teslim edilmelidir.
AMBALAJ SEKLI VE 2. Malzeme orjinal 'ar_nbalajmda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
MIKTARI son kullanma Farlhl,lot ve referans numarast bulunmahdir.
3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢1g1 bulunmalidir.
4. Malzemelerin _ orjinal  ambalajmndaki bilgiler  yiiriirlikteki TIBBI CIiHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge
olmalidir. -
TIBBI
OZELLIiKLERi / -
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1. Ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine istenilen | |
malzemeler aymi giin igerisinde ilgili kliniZin deposuna teslim edilmelidir.
| 1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhp tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi | ‘
‘ Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmis koda sahip olmaldr. ‘
2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ... 1. adet numuneyi |
J ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir, Numuneler, ihaledeki kalem sirasi
ve adr belirtimek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak |
ihale esnasinda sunulacaktir. | |
} | 3. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk |
‘ oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.

4. Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigimi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saglik Bakanhgmmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit | |
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasmda alimi yapilmak istenen driinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri |
tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma| |
sunmahidir. T1ibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan driinler icin firmalar
kapsam dig1 beyanlarmi sunmalidir.

| 5. Uriin tedqrikgi/ba}{i sorgulamalar: oncelikle Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz |
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTs) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
‘ adresinden, UTS’de iiriin kayithi degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir. ‘
| 6. Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle
yukimlii olacaktir |
7. Uriinler otoklavlara sigacak biiyiiklitkte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.
8. Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir. | |
9. Cakma setleri giincel olacaktir.
10. Acil durumlar dastiniilerek 24 saat hizmet vermelidir. ‘
1. Sézlesme siiresi sonuna kadar firma cakma setlerini hastanede birakmakla
yiiktimlii olacak.
‘ 12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin &nce teslim edilmelidir.
13. Enstrimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmahdir. ‘
_| 14. Implantlarin navigasyon ile _uygulama segenekleri olmal:.

| TESLIMAT SEKL—i \

|
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OZELLIKLER
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PROTEZI |

| FEMORAL KOMPONENT SUT KODU: AP2230 |
| MALZEMENIN ADI | TIBIAL KOMPONENT:AP2800 |
|  INSERT KESEN+KORUYAN: AP2650 N

/ | | |
} '1-  Diz bélgesinde nTcydEa—geEdeformas_}mﬁlgrm_teda_visi_ic;—in_ T |
‘ kullanilan femoral komponent Cobalt Crom (Co-Cr-Mo) 1ISO 5832-4

 standardina uygun kalitedeki malzemeden olmalidir. |

[ ( ‘ 2- Uriin ISO 9001 EN 46001 , EN, CE kalite belgelerine sahip | |
| | | olmalidur, |

. 3- Bag kesen ozellikteki femoral komponent anatomik yapiya sahip |
‘ | olmalidir. Sag ve sol olarak ayrilmalidir. | |

‘ 4- Femoral komponentin insirt iizerindeki rotasyonunu énlemek igin .
‘ iki kondil arasi barla kapali olup ’Bag kesen uygulamada ¢ kullanilmak ‘ |
‘ ‘ ‘ tizere kullanilacak olan polyethylen ¢ikintis igin yuvasi olmalidir.(Bag
‘ kesen)

| 5- Bag kesen Femoral komponent 54-56-60-64-68-72-76-80mm
‘ Olgilerinde 8 boy olmalidir.

FiZiKSEL

ZELLI - S N
OZELLIKLERI | 6- Bag kesen Femoral komponent kesisinde sistem 3-5-7-9 derece

‘ valgus agisindan herhangi birini se¢ebilmelidir. N

‘ 7- Uriin tamamen anatomik yapiya uygun olmasi i¢in Femoral |
‘ condilleri distan ice dogru 6 derecelik bir actya sabip olmaldir. ‘

‘ 8- Tibial kompanent iiniversal olmalidir. ||

‘ 9- Tibial kompanent Cobalt Crom (Co-Cr-Mo) malzemesinden
‘ tretilmis olmalidar, ‘ |

‘ 10-  Tibial kompanent ile insirt birbirine ilave olarak kilitlenebilmeli ve ‘
bu amagla iiretilmis olan “’kilitleme kamas; *° tibial komponentten ayrn |
bigimde paketlenmis ve Gama 1s1n1 ile steril edilmis olmalidir.

11- Tibia gap &lger set ierisinde 10-12-14-16-18mm 6l¢iisiinde yer
‘ almalidir.

[ - e
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12- Tibial insirt kalinlig1 10 mm den baslayanarak ikiser mm artacak | |
sekilde ( 10-12-14-16-18mm) Sekilde olacak bicimde 5 boy ve (55-57-61- | |
’ 65-69-73-77-81mm) olmak iizere 8 genislikte toplam |

H N

| 40 ayn dlciide kullanim imkan saglayacak sekilde olmaldir. o

} f | 13- Tibial komponent uygulama ve endikasyonlarin degisikligi |
| | acisindan rotasyona izin vermesi i¢in finned (kanath) yapida olmalidir. |

‘ | [ 14- Tibial stem uygulama ve endikasyonlarin degisikligi agisindan 2
| ayr1 boyda (40mm-80mm) olarak tretilmis olmali ve baglanti vidasindan |
| ayn bigimde paketlenmis olmalidur. |

‘ 15- Femoral komponentin insirt tizerindeki asindirma etkisini B

| minimuma indirmek icin Tibial insirt hi h crosslink yapidaki polyethylene | |
| g

|| f | (UHMWPE) malzemeden iiretilmelj ve belgelenmelidir.

|

' 16-  Femoral komponent ve tibial insirt arasinda size bagimlilig
| | olmadan (interchangable)kullanllabilmelidir.(En kiiciik size femoral
/ ( komponent ile en biiyiik boy tibial tray ayni anda kullamlabilmelidir.)

' 17- Patella iig pegli olmal: ve protezin kullanim 6mriinii ve komforunu |
’ | arttiran croslink yapidaki polyethyle malzemesinden tiretilmis olmalidir. |

‘ 18- Setigerisindeki bagkesen deneme aparatlars bulunmalidir.

1 19-  Patella komponenti en az 4 boy olmalidir, |

‘ 20-  Hasta takibi ve tiriin glivenilirligini saglamak amactyla malzemeler | |
| tizerinde lot numarasi, malzeme cinsi , tretici firma ismi yer ||
| almahdur..Uriin tizerine bu bilgiler lazer markalama teknigi ile |
} yazilmalidir.Herhangi bir problem oldugunda imal edilen malzeme ||
lizerinde bulunan lot numarasindan hareketle izlenebilirlige ait kayitlar N
kuruma ibraz edilebilmelidir. |

21-  DBstenildigi taktirde iiriine ait malzeme spektlerini iceren kalite |
belgesi, yapilan kimyasal ve fiziksel test ve deney sonuglar gisterir |
raporlar ibraz edilmelidir.

22-  Dstenildigi takfirde kullanima sunulan malzemelere ait ISO ve CE
belgeleri ilgili kuruma ibraz edilmelidir. | |
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’ 23-  Bag kesen Total diz protezi setine ait implantlar gama steril olarak
Ozel posetler icerisinde paketlenmis , uygulama setine ait el aletleri agzi | |
kapali konteynirlar igerisinde silikon destekli tavalara verlestirilmis
bi¢imde non steril olarak sunulmalidir. |
| 24-  Baj kesen Total diz protezi seti igerisinde yer alan implantlarin | |
‘ ‘ hasta tizerine uygulanmas: icin tasarlanmis el aletleri calisma kontrolleri | |
‘ yapilmis bi¢imde set igerisinde yer almalidir. |
| 25-  Bag kesen Total diz protezi setinin hasta iizerine uygulanabilmesi | |
igin gerekli uygulama klavuzu set ile birlikte génderilmelidir.
| ’ ’
| |
| |
| |
|
N
KIMYASAL ]
OZELLIKLERi - - —
 DEPOLAMA |
SARTLARI | 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir._ - - S ‘
[ KUIiLANIMu- YERI 1.Travma Cerrahisi ameliyatlarinda |
VE OZELLIGi ' e - B ]
URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmaldr. |

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

Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,

MIiADI

. 2.
;ll}a]?,lé :&J SEKLIVE | son kullanma tarihi,lot ve referans numarast bulunmahidir. |
3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig bulunmalidir.
4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler vyirarlikteki TIBB] CiHAZ | |
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge | |
olmahdir. - . — |
TIBBI |
OZELLIKLERI | I———
TESLIMAT SEKLI _|L 1. [halelerinde sozlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine istenilen

malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
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[ { 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 ... .. adet numuneyi ‘
‘ ‘ ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras: |
‘ ve adi belirtilmek iizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ‘
‘ ihale esnasinda sunulacaktir. ‘ |
3. Yiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk |
‘ oldugu tespit edilen tiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
‘ ‘ 4. Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatc1) ise'kendisine ait, bayi | |
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammiadigini gosterir TITUBB veya UTS
‘ kayitlarimi (T.C Saghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alman kayt | |
belgeleri),teklif ettikleri iriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
‘ dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri ‘ ‘
iiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsam: disinda olan irtinler igin firmalar | |

‘ ZORUNLU

-~ : kapsam dis1 beyanlarint sunmalidir.
OZELLIKLER ’ 5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart &ncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz‘ |
‘ Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ ‘ |
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktr.
6. Revizyon amagh olarak 10 yul siire ile hastaneye cakma 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 diistiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.
11. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma cakma setlerini hastanede blrakmakla‘ |
yiikiimlii olacak.
12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir. |
13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidir.
L 14. Implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali. ]
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