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1. Plak ve vidalar ASTM F136 veya ISO 58323 titanyum malzemeden imal
edilmis olmahdir.
2. Plak klavikula anatomisine uygun olmah, sag ve sol olarak ayrilmahdir. ,

3. Plaklarin alt yiizeyi tiibiiler yapida ve diisiik temas 6zellikte olmal: ve bu sayede
kemik-plak temas saglamhig1 en iyi sekilde saglanirken, biikiilmeye karsi direnci
artinimis ve periost basisi da azaltilmis olmahdir.

4. Plak-Vida profili sifir olmalidir.

5. Plaklarin tiim koseleri yumugsak doku iritasyonunu enge]le;yecek sekilde

I yuvarlatiimis olmahdir.

6. Vidalar plak tizerinden kilitli veya kilitsiz olarak uygulanabilmelidir.
7. 2.3mm vidalarin kullanilacag ug plaklarinin delme ve vida génderim isleminin
dogru ve hizh yapilabilmesi i¢in dusiik profilli bir kilavuz blok sistemi olmalidir.
| 8. Plak ve vidamin iyi oturmasim desteklemek ve digart atmasim engellemek i¢in,
i eklem yakimndaki kemigin spongioz kisminda 4,0 mm spongioz kilitli vida
FiZiKSEL ! secenedi olmahdir.

OZELLIKLERI . o . .
| 9. Cakma setinde kilitli vidalari plaga sabitlemek igin uygun kilavuzlar ve torklu

! tornavida secenekleri olmalidir. 100
a. 2.3 ve 2.7mm kilitli kortikal vidalar igin avugici tornavida,
b. 3.5 ve 4,0 mm kilitli yildiz bash vidalar i¢in 1.5Nm torklu veya torksuz
kilitsiz vidalar i¢in torksuz yildiz uglu tornavida kullanilabilmelidir.

10. Cakma setinde kiliti ve kilitsiz vida slevelerinden uygun drill ile vida boy

ol¢limii yapilabilmelidir.
11. Bitiin vidalar self-tapping uglu ve asagidaki ozelliklerde olmahdir:,
a.  2.3mm kilitli kortikal yildiz bash (8-30mm boylarda-2ser araliklr),

b. 2.7 mm kilitli yildiz bash kortikal (12-40 mm boylarda ikiger mm
arahkli)
¢. 2.7 kilitsiz yildiz bash kortikal (12-40 mm boylarda ikiser mm aralikl)
d. 3.5 mm kilitli yildiz bagh kortikal (12-80 mm boylarda; 12-40 mm aras
i 2 mm arahkli, 40-80 arast 5 mm aralikli)
e. 3.5 mm kilitsiz yildiz basli kortikal (12-80 mm boylarda; 12-40 mm
arasi 2 mm aralikl, 40-80 arasi 5 mm aralikli)
£ 4 mm pilitli yildiz bagh spongioz (10-100 mm boylarda; 10-30 mm aras
2 mm firalikli, 30-100 mm arasi 5 mm aralikl)
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g._4 mm k_ilitgi—zylldlz basl spongioz (_] O-]BO mm boylarda; 10-30 mm
‘ arasi 2 mm aralikh, 30-100 mm arasi 5 mm aralikh)
12.

KIiMYASAL
OZELLIKLERi '

DEPOLAMA

SARTLARI 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE

OZELLIGH Parsiyel-total- reverse omuz protezi

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

CLT.C saglk bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait [U kodlar barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

AMBALAJ SEKLI VE - \

MIKTAR] son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmaldir.

. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢igi bulunmalidir.
4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler  yuriirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglk uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirke

LI

| - olmalidir.
TIBBI GZELLIKLERI
1. S(')zles_menin imzalanmasina mi_jtakip idarenin talebi lizerine ..........ccceeuene.e. glin igerisinde :'
TESLIMAT SEKLI tek seferde teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma

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

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmis, 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 sirasi
ve adi belirtilmek {izere Uzerine etiket yapistinlarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir.

ZORUNLU Yiiklenici firma: ambalaji a¢tldiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk
OZELLIKLER oldugu tespit edilen iiriini yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

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

ise tedarikei firma ve bayisi olarak tamimladigini gosterir TITUBB veya UTS

| kayitlarini (T.C Saghk Bakanhigimin ilgili WEB sitesinden alinan kayit

belgeleri).teklif ettifleri firiin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale

dosyasinda ahmt japimak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri

triinlerin SUT kopllarimin eslesmis oldufuna dair belgeleri ihale dosyasina

[9%)
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kapsam dist beyanlarini sunmahdir.
5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart ncelikle Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz
! Kurumu(TH:CK) Uriin Takip Sistemi ([_JTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
| adresinden. UTS"de iirtin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
i 6. Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye gakma setlerini getirmekle
yiktumli olacaktir
7. Urinler otoklavlara sigacak biyiklikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.
8. Urinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.
9. Cakma setleri giincel olacaktir.
10. Acil durumlar diigiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.
11. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma c¢akma setlerini hastanede birakmakia
yukimlii olacak.
12. Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin &nce teslim edilmelidir.
13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidir.

14. implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmal.

! s_unmal|d|r.T1bbi Cihaz ydnet?e]ik kapsami diginda olan urtinler igin firmalar
!

100
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- SUT KODU:TV1650
1. Plak ve vidalar ASTM F136 veya ISO 5832-3 titanyum malzemeden imal
edilmis olmahdir.
2. Plak klavikula anatomisine uygun olmali, sag ve sol olarak ayrilmalidir. ,

3. Plaklarm alt ylizeyi tibiiler yapida ve diisitk temas 6zellikte olmali ve bu
sayede kemik-plak temas saglamhigi en iyi sekilde saglamirken, biikiilmeye
kargi direnci artirilmig ve periost basisi da azaltilmis olmalidir.

4. Plak-Vida profili sifir olmahdir.

5. Plaklarm tiim kdseleri yumusak doku iritasyonunu engelleyecek sekilde
yuvarlatilmis olmahdir.

6. Vidalar plak tizerinden kilitli veya kilitsiz olarak uygulanabilmelidir.

7. 2.3mm vidalarm kullanilacag: ug plaklarimin delme ve vida gonderim
isleminin dogru ve hizh yapilabilmesi igin diisiik profilli bir kilavuz blok
sistemi olmalidir,

8. Plak ve vidann iyi oturmasim desteklemek ve disar1 atmasim engellemek
icin, eklem yakinindaki kemigin spongioz kisminda 4,0 mm spongioz kilitli
vida se¢enedi olmalidir.

9. Cakma setinde kilitli vidalari plaga sabitlemek i¢in uygun kilavuzlar ve torklu
tornavida se¢enekleri olmalidir.

e (2.3 ve 2.7mm kilitli kortikal vidalar igin avugici tornavida,

e 035 ve 4.0 mm kilitli yildiz bash vidalar igin 1.5Nm torklu veya
torksuz kilitsiz vidalar i¢in torksuz yildiz uglu tornavida
kullanilabilmelidir.

10. Cakma setinde kiliti ve kilitsiz vida slevelerinden uygun drill ile vida boy

olctimi yapilabilmelidir.

1. Biitiin vidalar self-tapping ug¢lu ve asagidaki &zelliklerde olmaldir:,

e 2.3mm kilitli kortikal y1ldiz basli (8-30mm boylarda-2ser arahikh),

e 2.7 mm kilith yildiz bash kortikal (12-40 mm boylarda ikiser mm

aralikli)

e 2.7 Kkilitsiz yildiz basl kortikal (12-40 mm boylarda ikiser mm
aralikln)

e 3.5 muj kilithi yildiz bagl kortikal (12-80 mm boylarda; 12-40 mm

arast 2Jmm arahkli, 40-80 arast 5 mm aralikh)

IMZ 4K ASE
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* 3.5 mmkilitsiz y1ldiz basl kortikal (12-80 mm boylarda; 12-40 mm
aras1 2 mm aralikl, 40-80 arast 5 mm aralikl)

o 4 mm Kkilitli yildiz bagh spongioz (10-100 mm boylarda; 10-30 mm
arasi 2 mm aralikli, 30-100 mm arasi 5 mm arahkl)

e 4 mm kilitsiz yildiz bash spongioz (10-100 mm boylarda; 10-30
mm arast 2 mm aralikh, 30-100 mm arasi 5 mm aralikh)

KiMYAsAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI I Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE

P Parsiyel- -T m ezi
OZELLIG siyel-total- reverse omuz prot

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

1. T.C saghk bakanh_gl tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli.saklama kosullan olmali ve fakiiltemize ait IU kodlari barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

. Malzeme tizerinde Tiirkee kullamm kitap¢igr bulunmalidir.

4. Malzemelerin ~ orjinal —ambalajimdaki  bilgiler  yirirlikteki TIBBI CIHAZ

YONETMELIGI ve SUT (saglk uygulama tebligi)kogullarma uymali ve Tiirke

(8%

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTAR!

[¥%)

- __olmalidir. N
TIBBI GZELLIKLERI
'—'__ B _rS'_dzleslnenh] imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine ............ouu...... glin igerisinde
TESLIMAT SEKL] I tek seferde teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma

tarafindan en gec 5 takvim giinil iginde teslim edilmek zorundadir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghik 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, jhaledeki kalem sirasi

éggll:;jlgiER ve adi belirtilmek iizere tzerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir.
3. Yiiklenici firma:,ambalaji a¢ildiginda, kullamima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edjlen iirtinil yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
ihaleye teklif vifren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatci) ise kendisine ait, bayi
IMZA-| — IMZA-KASE
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ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitiarim (T.C Saglk Bakanhigmin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri).tekli” ettikleri trin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iirinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri
triinlerin. SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iiriinler igin firmalar
kapsam dis1 bevanlarint sunmahdir,

Uriin  tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden. UTS de triin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amach olarak 10 yil siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle
yiikiimlii olacakur

Uriinler otoklavlara sigacak biiyiiklitkte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri glincel olacaktir,

. Acil durumlar diistiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.
. Sozlesme stiresi sonuna kadar firma c¢akma setlerini hastanede birakmakla

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

- Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmalt.

IMZA-KASE
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L1

PROKSIMAL HUMERUS KiLITLi PLAK SARTNAMESI

B SUT KODU:TV1750
1. Plak ve vidalar ASTM F136 veya ISO 5832-3 standartlarmda titanyum

malzemeden imal edilmis olmahdir.

2. Dusiik plak ve vida profili ve yuvarlak plak kenarlari, tendon ve yumusak doku
tahribat potansiyelini en aza indirmelidir.

3. Piak tizerinde, Plagr kemige gegici olarak sabitlemek, eklem pargalarini gegici
olarak rediikte etmek ve plagin kemige gére konumunu dogrulamak igin (1,5
mm'ye kadar) kirschner tel delikler olmalidir.

4.  Plak humerus tist ug anatomisine uygun olmalidir.

5. Plagin3,4,35.6,7,8,9,10, 11,12 delik segenekleri bulunmalidir.

6. Plagin bag kisminda humerus bagi igerisine farkli agilardan vida yerlestirebilmek
icin sabit 9 delik ve siitiir baglamak i¢in 10 adet kiigiik delik olmahdr.

7. Plak minimal invaziv teknik ile yerlestirilmeye uygun olmah ve minimal
insizyon ile vida uygulanmasina izin vermelidir. Vida gémleginden drill ile boy
olctimiine izin vermelidir.

8. Plak 3.5mm kilitli-kilitsiz kortikal vidalar ve 4 mm lik kilitli kilitsiz spongioz
vidalaria kullanilmalidir.

9. Plak iizerinde mevcut delikler kilitli ve kilitsiz vida kullanmaya izin verecek
sekilde kombi delik 6zelliginde olmahdir

10. Piak ve vidanin iyi oturmasini desteklemek ve digar1 atmasimi engellemek icin,
eklem vakimindaki kemigin spongioz kisminda 4,0 mm spongioz kilitli vida
se¢enegi olmalidir.

11. Biitiin vidalar self-tapping uglu ve asagidaki 6zelliklerde olmalidir:

e 3.5 mm Kilitli yildiz bash kortikal (12-80 mm boylarda; 12-40 mm

aras1 2 mm aralikli, 40-80 arasi 5 mm aralikl)

® 3.5 mm Kkilitsiz yildiz bagli kortikal (12-80 mm boylarda; 12-40 mm |
aras1 2 mm aralikli. 40-80 aras1 5 mm aralikl)

e 4 mm kilitli yildiz bagh spongioz (10-100 mm boylarda; 10-30 mm
arast 2 mm arahkh, 30-100 mm arasi 5 mm aralikl)

e 4 mm Kkilitsiz y1ldiz bash spongioz (10-100 mm boylarda; 10-30 mm

aras1 2 mm aralikli, 30-100 mm aras1 5 mm araliklr)

iM/ A-KASE
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1. Serin ve kuru verde muhafaza edilmelidir.

Parsiyel-total- reverse omuz protezi

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

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik |
dzellikleri belirtilmeli.saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait 1U kodlan barkot
halinde basilnus olarak teslim edilmelidir.

- Malzeme orjinai ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi.lot ve referans numarasi bulunmalidr.

. Malzeme iizerinde Turkce kullanim kitapgigi bulunmahdir.

4. Malzemelerin  orjinal  ambalajindaki  bilgiler yiriirlikteki TIBBI CIHAZ

YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tirkge
olmalidir.

X9

(V5]

1. Sozlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi GZETiNE v....oorvonr., giin igerisinde
tek seferde teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
tarafindan en gec¢ 5 takvim giinii icinde teslim edilmek zorundadir.

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

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

ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi

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

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

oldugu tespit edilen Uriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4. thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarint (T.C  Saghk Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alnan kayit
belgeleri).teklif ettikleri triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri
driinlerin. SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahdir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan firiinler igin firmalar
kapsam dis1 bevanlarini sunmahdir.

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

(%)

Revizyon amafli olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
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viikiimli olacaktir

7. Usnler otoklavlara sigacak  Dbiiyiiklikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

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

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.

14. implantlarin navigasyon ile uyeulama secenekleri olmali.
P gasy g
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' ‘ iSTANBUL TIP FAKULTESI

T.C CERRAHPASA TIP FAKULTESI

ISTANBUL UNiVERSITESI

DI$ HEKIMLIGI FAKULTESI

‘ i SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME | _—
| FORMU )

‘ ONKOLO'Ji’\ ENSTITUSU

= I _ L]

‘ PROKSIMAL HUMERUS KILITLI PLAK SARTNAMESI
MALZEMENIN ADI
SUT KODU:TV1470
I- Plak ve vidalar ASTM F136 veya ISO 5832-3 titanyum malzemeden imal

edilmis olmahdir

2-  Plak, proksimal radius kiriklarinin osteosentezi i¢in dizayn edilmis anatomik

yapida olmahdir.
FiZiKSEL 3-  Plak ve kilitli vida uygulamasi diisiik profil olmahdir.
| | OZELLIKLERI 4-  Set icerisinde radius proksimal bas ve boyun kiriklari icin ayn ayri plakiar

| olmalidir.
j 5- Plaklarin her iki ¢esiti i¢inde 4 ve 6 delikli secenekleri olmalidir.
6- Plaklar 2.0 mm kilitli vve kortikal vida ile kullaniimaya imkan saglamahdir.

| KIMYASAL
| OZELLIKLERI

DEPOLAMA

| SARTLARI 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir
=

KULLANIM YERIi VE

OZELLICH Parsiyel-total- reverse omuz protezi

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

I. T.C saglik bakanhig tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli.saklama kosullar olmah ve fakiiltemize ait 1U kodlar barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

- Malzeme orjinai ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar izerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi.lot ve referans numarasi bulunmaldir.

- Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin ~ orjinal  ambalajimdaki  bilgiler yurirlikteki TIBBI CIHAZ

YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tirkge

S8

| AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

[#%)

| i - olmalidir. -
| TIBBI OZELLIKLERI
o 1.Sozlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi tizerine ....................... glin igerisinde
TESLIMAT SEKLI ! tek seferde teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettizi malzemeler yiiklenici firma

tarafindan en ge¢ 5 takvim giinii iginde teslim edilmek zorundadir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg; tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi

ZORUNLU

OZELLIKLER

ihale esnasinda ligmisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi
ve adi belirtilmgk iizere iizerine etiket yapistinilarak dizi pusulasina baglanarak |

IMZA-KASE ZA-KASE
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

| ISTANBUL TIP FAKULTES]

CERRAHPASA TIP FAKULTESI

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

DI§ HEKIMLIiGi FAKULTESI

KARDIYOLOJ{ ENSTITUSU

FORMU -

ONKOLOJI ENSTITUSU

ihale esnasinda sunulacaktir.
Yixlenici firma: ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen triinti yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iretici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlanini (T.C Saghk Bakanhiginin ilgili WEB sitesinden almnan kayit
belgeleri).reklif ettikleri triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale
dosyasinda ahmi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlarr ile teklif ettikleri
tritnlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahdir. Tibbi Cihaz y6netmelik kapsam: diginda olan iiriinler i¢in firmalar
kapsam disi bevanlarimi sunmahdir.

Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalar1 6ncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumuw(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama.saghk.cov.tr/
adresinden. UTS de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagl olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yuikiimli olacaktir

Uriinler otoklavlara sigacak bilyiikliikte konteynerler ile getirilip teslim
eailecektir.

Uriinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cahma setleri gincel olacaktir.

. Acil durumlar diistiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.
. Soziesme 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.

. Implentlarn navigasyon ile uygulama secenekleri olmali.

IMZA-KASE
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‘ Ny > T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
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R | V= N : DIS HEKIMLIGI FAKULTESI

£ SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

N FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

ONKOLOJI ENSTITUSU
| = ~ | DISTAL HUMERUS KIiLiTLi PLAKLAR SARTNAMESI i
| | MALZEMENIN ADI
Lateral — Medial—Posterolateral Plaklar SUT KODU:TV1950
| n 1. Plak ve vidalar ASTM F136 veya ISO 5832-3 standartlarinda titanyum
malzemeden imal edilmis olmahdir.
2. Humerus alt ug kilitli plaklari humerusun medial ve lateral siitun anatomisine
| tam uygun medial, lateral ve posterolateral plaklar seklinde olmalidrr.
| 3. Plak ve vida yiizeyi diisiik profilli olmalidir.
4. Lateral ve posterolateral plaklarin sag ve sol olmak iizere anatomik 6zelligi
olmasi gerekir.
5. Medial ile lateral plaklarin 6, 8, 10, 12 delikli, posterolateral plagm ise 3, 5, 7, 9
delikli segenekleri olmalidir.
6. Plaklarm alt yiizeyi tubiiler yapida olmali ve bu sayede kemik-plak temas
saglamligi ve donmeye kargi direng artirilms olmahdir.
7. Plak tizerinde, Plag: kemige gegici olarak sabitlemek, eklem pargalarini gegici
olarak rediikte etmek ve plagin kemige gére konumunu dogrulamak igin (1,5
ram'ye kadar) kirschner tel delikleri olmahdir.
8. Plak ve vidanin iyi oturmasimi desteklemek ve disar1 atmasim engellemek igin,
eklem yakimindaki kemigin spongioz kisminda 4,0 mm spongioz kilitli vida
ST segenegi olmahdir.
OZELLIKLERI . . . . .
L 9. Biitiin vidalar self-tapping uclu ve asagidaki 6zelliklerde olmalidir: 100
a.  2.3mm kilitli kortikal yildiz basli (8-30mm boylarda-2ser arahikl),
! b. 2.7 mm kilitli y1ldiz bagh kortikal (12-40 mm boylarda ikiger mm arahikli)
¢. 2.7 kilitsiz y1ldiz bagh kortikal (12-40 mm boylarda ikiser mm aralikl)
d. 3.5 mm kilitli y1ldiz bagh kortikal (12-80 mm boylarda; 12-40 mm arasi
2 mm arahkli. 40-80 arast 5 mm aralikh)

e. 3.5 mm kilitsiz yildiz bagh kortikal (12-80 mm boylarda; 12-40 mm arast |

2 mm aralikli, 40-80 arasi1 5 mm aralikli)

f. 4 mm kilitli yildiz bagl spongioz (10-100 mm boylarda; 10-30 mm arasi

2 mm aralikl, 30-100 mm arasi 5 mm arahkl)

g. 4 mmkilitsiz yildiz bash spongioz (10-100 mm boylarda; 10-30 mm arasi

2 mm aralikh, 30-100 mm aras1 5 mm arahkh)

\ iM/JA-KASE
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T.C ! CERRAHPASA TIP FAKULTESI

ISTANBUL UNIVERSITESI

1
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KARDIYOLOJi ENSTITUSU

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME
| FORMU

1

|
ONKOLOJ ENSTITUSU

1

‘ 10. Cakma setinde kilitli vidalari plaga sabitlemek igfl; uygun kilavuzlar ve torklu
tornavida se¢enekleri olmalhidir.
‘ e 023 ve 2.7mm kilitli kortikal vidalar igin avugici tornavida,

*  03.5 ve 4.0 mm kilitli yildiz bash vidalar igin 1.5Nm torklu veya
torksuz Kilitsiz vidalar i¢in torksuz yildiz uclu tornavida
kullanmlabilmelidir

1. Cakma setinde kirik rediiksiyonunu saglamak ve kemigi sabitlemek i¢in cerrahi

vardimer ef aletlerinin olmas) gerekmekredir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1. Serin ve kuru verde muhataza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGH

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

Parsiyel-total- reverse omuz protezi

I.T.C Eaghk bakanhg tarafindan onaylanmis orj_inal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
ozellikleri belirtiimeli.saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait 1U kodlar barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3]

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTAR!

3. Malzeme fizerinde Tirkge kullamm kitapgig bulunmalidir.
4. Malzemelerin  orjinal  ambalajindaki  bilgiler  yiriirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkce
- olmalidir.
TIBBI OZELLIKLER]
1. S8zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine ..................... giin igerisinde |
TESLIMAT SEKLI tek seferde reslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma

__tarafindan en ge¢ 5 takvim giinit i¢inde teslim edilmek zorundadir. ]
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk 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
ihale esnasinda koryisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras

ZORUNLU
OZELLIKLER

ve adi belirtilmek [izere Gizerine etiket yapistinilarak dizi pusulasina baglanarak

100
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

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

. Implantiarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmali.

ISTANBUL TIP FAKULTESI

T.C. | CERRAHPASA TIP FAKULTESI
ISTANBUL UNiVERSITESI
DI HEKIMLIGI FAKULTESI
|
KARDIYOLOJI ENSTITUSU

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU

ihale esnasinda sunulacaktir. |

Yiidenier firma: amibalaji agildiginda. kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk
oldugu tespit edilen tiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tamimladidini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarimi (T.C Saghk Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri).teklif ettikleri tirin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen driinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri
driinlerin SUT kodlarimin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan driinler igin firmalar
kapsam dig1 beyanlarini sunmahdir.

Urtin tedarik¢i‘bayvi sorgulamalari oncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu( TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden. UTS de tiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amagli olarak 10 y1l siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yitkiimlii olacakur

Uriinler otoklavlara sigacak biiyiikliikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir,

Uriinierle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir.

yuktimlii olacak.
Steril edilecek tiim malzemeler ameliyattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidr.

IMZA-KASE IMZA-KASE
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | -

| ISTANBUL TIP FAKULTESI

CERRAHPASA TIP FAKULTESI

T.C.
ISTANBUL UNIiVERSITESI

DIS HEKIMLIGI FAKULTESI

KARDIYQLOJI ENSTITUSU

FORMU

|
| ONKOQLOJI ENSTITUSU

HUMERUS SAFT PLAGI (DAR KiLiTLI LC DCP PLAK)

MALZEMENIN ADI |
| SUT KODU:TV1670
' 1. Plak ve vidalar ASTM F136 veya ISO 5832-3 standartlarinda titanyum
malzemeden imal edilmis olmalidir.
| 2. Plaklar 4-12 delik arasi birer delik artacak sekilde olmalidir.
3. Plaklarim kalinhg1 3.2540,2 mm ve genisligi 11,5+1,0 mm olmalidir.
4. Plaklar dinamik kompresyon yapmaya miisait DCP delikli olmalidir.
5. Plak alt kisminin kemige sinirli temas etmesini saglayacak sekilde tasarlanmis
olmalidir.
6. Vida delik yapisi hem dinamik kompresyona izin vermeli hem de kilitli vida ile
kullanilabilir yapida olmalidir.
7. Plak ve vidanmn iyi oturmasini desteklemek ve disari atmasini engellemek igin,
eklem yakinindaki kemigin spongioz kisminda 4,0 mm spongioz kilitli vida
‘ secenegi olmahidir.
8. Biitiin vidalar self-tapping uglu ve asagidaki dzelliklerde olmalidir:
| e 2.7 mm kilitli yildiz baslt kortikal (12-40 mm boylarda ikiser mm
aralikl)
| e 2.7 kilitsiz yildiz bagli kortikal (12-40 mm boylarda ikiser mm aralikli)
| e 3.5 mm kilitli ytldiz bagli kortikal (12-80 mm boylarda; 12-40 mm arasi
| 2 mm arahikl, 40-80 arast 5 mm arahkl)
[ .. e 3.5 mmkilitsiz y1ldiz basli kortikal (12-80 mm boylarda; 12-40 mm
E)[ZZI;EEF:LERI arast 2 mm aralikli, 40-80 aras1 5 mm araliklr)
s 4 mm kilitli yildiz bash spongioz (10-100 mm boylarda; 10-30 mm arasi
2 mm aralikli, 30-100 mm arasi1 5 mm aralikl)
* 4 mm kilitsiz y1ldiz baslh spongioz (10-100 mm boylarda; 10-30 mm
aras1 2 mm arahkli. 30-100 mm aras1 5 mm araliklr)
9. Cakma setinde kilitli vidalar1 plaga sabitlemek igin uygun kilavuzlar ve torklu
tornavida segenekleri olmahdir.
. e 3.5 ve 4.0 mm Kilitli yildiz bagh vidalar i¢in 1.5Nm torklu veya
| torksuz kilitsiz vidalar igin torksuz yildiz u¢lu tornavida
| kullanilabilmelidir
10. Cakma setinde kilitli ve kilitsiz vida gomleginden uygun drill ile vida boy
Ol¢lirnt yapilabilmelidir.
I1. Cakma setinde kirik rediiksiyonunu saglamak ve kemigi sabitlemek igin cerrahi
yardimci el aletlerinin olmasi gerekmektedir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI

= zhan
o D]
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T.C CERRAHPASA TIP FAKULTESI

ISTANBUL UNIVERSITESI

DI$ HEKIMLIGI FAKULTESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOQJi ENSTITUSU

ONKOLOJ ENSTITUSU

DEPOLAMA

SARTLARI l [. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE ! . v .
OZELLIGI ! Parsiyel-total- reverse omuz protezi

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

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

. Malzeme orjinai ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi.lot ve referans numarasi bulunmalidir.
. Malzeme tizerinde Tiirk¢e kullamm kitapgigi bulunmahdir.
4. Malzemelerin ~ orjinal  ambalajindaki  bilgiler  yiirirlikteki TIBBI CIHAZ

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

8]

| AMBALAJ SEKLI VE

| MIKTAR!
|

(S

olmahdir.
' TIBBI 6ZELLIKLERI
o I.S6zlesmenin imzalanmasina mi‘xtakipﬁarenin talebi Uzering .........cceevvenens 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 zorundadr.

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

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

Yiiklenici firma: ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk
oldugu tespit edilen rlint yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4. ihaleve teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalat¢r) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikei firma ve bayisi olarak tamimladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayittarim (T.C  Saghk Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alnan kayit

ZORUNLU belgeleri).teklif ettikleri iirtin/iriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
OZELLIKLER dosyasinda alimi vapilmak istenen {iriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
tirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iiriinler icin firmalar

‘ Kapsam disi bevanlarimi sunmahidir.

5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalari oncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumuw(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden TS de iriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktr.

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

yiikiimlii olacakur

Uriinler otoklavlara sigacak bityiiklikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.
Uriinlerle birlikie ¢

L)

errahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

IMZA-KASE
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FORMU

KARDIYOLOQJI ENSTITUSU

ONKOLOJI ENSTITUSU

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

13. A<’ durumlar ciisirii‘erek 24 saat hizmet vermelidir.

Il Sozlesme siires’ sonuna kadar firma cakma setlerini hastanede birakmakla
viikiimlii olacak.

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

13. Enstritmar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidir.

14. implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmali.

100
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| ISTANBUL TIP FAKULTESI
T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
ISTANBUL UNIVERSITESI

DIS HEKIMLIGI FAKULTESI

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

FORMU [
' ONKOLBJI ENSTITUSU
_ o 11 _
1/3SEMITUBULER PLAK

SUT KODU:TV1610

Plak ve vidalar ASTM F136 veya ISO 58323 standartlarinda titanyum
malzemeden imal edilmis olmalidir.
Plaklarin alt yiizeyi tiibiiler yapida ve diisiik temas 6zellikte olmal ve bu sayede

kemik-plak temas saglamhg: en iyi sekilde saglanirken, biikiilmeye kars1 direnci
artirilmis ve periost basisi da azaltiimis olmahdir.

Plak ve vidanm iyi oturmasim desteklemek ve digari atmasini engellemek igin,
eklem yakinmdaki kemigin spongioz kisminda 4,0 mm sr?ongioz kilitli vida
segenegi olmalidir.

Plaklar 4-12 delik arasi birer delik artacak sekilde olmalidir.

Plaklarin kahnligr 2.7+0.5 mm ve genisligi 9+1,0 mm olmalidr.

Vida delik yapist kilitli ve kilitisiz vida ile kullanilabilir yapida olmahdir.
Biitiin vidalar self-tapping uclu ve asagidaki 6zellikierde olmalidir:

e 2.7 mm kilitli yildiz basl kortikal (12-40 mm boylarda ikiser mm
arahkli)

e 2.7 Kkilitsiz yildiz basli kortikal (12-40 mm boylarda ikiser mm araliklr)

e 3.5 mm kilitli y1ldiz bagli kortikal (12-80 mm boylarda; 12-40 mm arasi
2 mm aralikh, 40-80 aras1 5 mm aralikli)

e 3.5 mmKilitsiz yildiz basli kortikal (12-80 mm boylarda; 12-40 mm
aras1 2 mm aralikh. 40-80 arast 5 mm araliklr)

s 4 mm kilitli yildiz baslt spongioz (10-100 mm boylarda; 10-30 mm arasi
2 mm aralikh. 30-100 mm arast 5 mm aralikl)

e 4 mm kilitsiz yildiz bash spongioz (10-100 mm boylarda; 10-30 mm
aras1 2 mm aralikli. 30-100 mm arasi 5 mm arahkh)

Cakma setinde kilitli vidalari plaga sabitlemek i¢in uygun kilavuzlar ve torklu

tornavida segenekleri olmalidir.
e 2.7mm kilitli kortikal vidalar i¢in avugici tornavida,
o (2.5 ve 4.0 mm kilitli yildiz basli vidalar igin 1.5Nm torklu veya torksuz
kilitsiz vidalar i¢in torksuz yildiz uglu tornavida kullamlabilmelidir.

Cakma setinde kilithi ve kilitsiz vida gomleginden uygun drill ile vida boy
Olglimii yapilabilmelidir.

Cakma setinde kirik rediiksiyonunu saglamak ve kemigi sabitlemek i¢in cerrahi
yardimci el aletlerinin olmasi gerekmektedir
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ISTANBUL TIP FAKULTESI

CERRAHPASA TIP FAKULTESI

T.C.
| iSTANBUL UNIVERSITESI

Di§ HEKIMLIGI FAKULTESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJi ENSTITUSU

‘ ONKOLOJI ENSTITUSU

‘ KIMYASAL
OZELLIiKLERI

‘ DEPOLAMA
SARTLARI

1. Serin ve kuru yerde muhatfaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE

| OZELLIGi

Parsiyel-total- reverse omuz protezi

URETiM TARIHI VE 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmaldir,

MIADI

AMBALAJ SEKLI
MIKTARI

L. T.C saglik bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli.saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar barkot
halinde basiimis olarak teslim edilmelidir.

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

- Malzeme tizerinde Turkee kullamm kitapgigr bulunmahdir.

4. Malzemelerin ~ orjinal  ambalajindaki  bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ

YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tirkge
olmahdir.

2

VE .

(73]

‘.
! TIBBI GZELLIKLERI
| —
I
|
!

TESLIMAT SEKLI

ZORUNLU
OZELLIKLER

.Sozlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi tizerine .................... giin igerisinde
tek seferde eslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiklenici firma
tarafindan en ge¢ 5 takvim giinii i¢inde teslim edilmek zorundadir.

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

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

ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, lhaledeki kalem sirasi

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

Yiiklenici firma: ambalaji a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk

oldugu tespit edilen uriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4. Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlannt (T.C  Saghk Bakanligimn ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri).teklif ettikleri tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda almf1 yaptlmak istenen iirlinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri

_ Urfinlerin_ SUT/| kodlarinin_eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina

(V9]

IMZA-KASE IMZA- KA$E
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' SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME

. Sozleyme siiresi sonuna kadar firma cakma setlerini hastanede birakmakla

. Implantlarin navigasvon ile uygulama segenekleri olmal.

T.C. (%AHPASA TIP FAKULTESI
ISTANBUL UNIVERSITESI

l)i% HEKIMLIGI FAKULTESH

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU

sunmahdir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iriinler i¢in firmalar
kapsery dist bevan'armi sunimahidir,

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart oncelikle Tirkiye [lag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden. UTS de triin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizvon amach olarak 10 yil stre ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiiktimli olacaktir

Uriinler otoklaviara sifacak biiyiiklikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Urtinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir.

Acil durumiar distintlerek 24 saat hizmet vermelidir.

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

[MZA-KASE IMZA-KASE

ISTANBUL TIP FAKULTESI T
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MALZEMENIN ADI

’7

FIiZIKSEL
OZELLIKLERI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

| ISTANBUL TIP FAKULTESI ‘

CERRAHPASA TIP FAKULTESI

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

DIiS HEKIMLIGI FAKULTESI

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

FORMU

ONKOLOJ ENSTITUSU
|

ULNA VE RADIUS SAFT PLAGI- ONKOL PLAGI (3.5 MM SMALL KILITLI LC |

DCP PLAK)
- 1. Plak ve vidalar ASTM F136 veya [SO 58323 standartlarinda titanyum

O

&>

1. Cakma setinde kirik reditksiyonunu saglamak ve kemigi sabitlemek igin cerrahi

SUT KODU:TV1490

malzemeden imal edilmis olmalidir.

Plaklar 4-12 delik arasi birer delik artacak sekilde olmalidir.

Plaklarm kahnligi 2.840.2 mm ve genisligi 10£1,0 mm olmalidir.

Plaklar dinamik kompresyon yapmaya miisait DCP delikli olmalidir.

Plak alt kisminin kemige sinirli temas etmesini saglayacak sekilde tasarlanms
olmahdir.

Plak ve vidanin iyi oturmasini desteklemek ve disari atmasini engellemek igin,
eklem yakinindaki kemigin spongioz kisminda 4,0 mm spongioz kilitli vida
secenegi olmalidir.

Vida delik yapisi hem dinamik kompresyona izin vermeli hem de kilitli vida ile
kullantlabilir yapida olmalidur,

Biitlin vidalar self-tapping u¢lu ve asagidaki 6zelliklerde olmalidir:

e 2.7 mm Kilitli yildiz bagh kortikal (12-40 mm boylarda ikiser mm
aralikln)

.7 kilitsiz yildiz basli kortikal (12-40 mm boylarda ikiser mm aralikli)
.5 mm kilith yildiz basgh kortikal (12-80 mm boylarda; 12-40 mm arasi
mm aralikh, 40-80 aras1 S mm aralikli)
e 3.5 mmKkilitsiz y1ldiz bagh kortikal (12-80 mm boylarda; 12-40 mm
aras1 2 mm arahikh, 40-80 aras1 5 mm arahikl)
e 4 mm Kkilitli yildiz basli spongioz (10-100 mm boylarda; 10-30 mm arasi
2 mm aralikli, 30-100 mm arasi 5 mm aralikl)
e 4 mm kilitsiz yildiz bash spongioz (10-100 mm boylarda; 10-30 mm
arast 2 mm aralikli. 30-100 mm arasi 5 mm aralikl)
Cakma setinde kilitli vidalari plaga sabitlemek i¢in uygun kilavuzlar ve torklu

[ ]
SHN CO RN US I U8

tornavida se¢enekleri olmahdr.
e 2.7mm kilith kortikal vidalar i¢in avucici tornavida,
e 3.5 ve 4.0 mm kilitli y1ldiz basli vidalar i¢in 1.5Nm torklu veya torksuz
kilitsiz vidalar i¢in torksuz yildiz uclu tornavida kullamilabilmelidir.

. Cakma setinde kilitli ve kilitsiz vida gomleginden uygun drill ile vida boy
Olctint yaptlabilmelidir,

yardimci el aletlerinin olmasi gerekmektedir.

IMP'A-KASE IMZA-KASE
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T ISTANBUL TIP FAKULTESI

T.C CERRAHPASA TIP FAKULTESI

ISTANBUL UNIVERSITESI .
DIS HEKIMLIG] FAKULTESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
! FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

1

ONKOLOH ENSTITUSU

-

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

| KULLANIM YERI VE
OZELLIGH

1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

Parsiyel-total- reverse omuz protezi

URETiM TARIHI VE
MIADI

| .
AMBALAJ SEKLI VE

| MIKTAR!

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

I.T.C saglik bakanlig tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli.saklama kosullari olmalr ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basiimis olarak teslim edilmelidir.

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

. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢igi bulunmalidir.

. Malzemelerin  orjinal  ambalajindaki  bilgiler  yirtrlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkge
olmalidir.

o

LI

N

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

| ZORUNLU
| OZELLIKLER

1. Sozlesmenin imzalanmasina mitakip idarenin talebi tizerine ....cceeveeierenene. giin igerisinde

tek seferde teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettiZi malzemeler yiiklenici firma
tarafindan en geg 5 takvim ginil icinde teslim edilmek zorundadir.

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

2. lstekliler. ihale komisvonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi

ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast

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

Yiiklenici firma: ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk

oldugu tespit edilen {iriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4. lhaleve teklir veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikci firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS
kavitlarim  (T.C  Saghk Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri).teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen drtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
griinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahidir. Tibbi Cihaz yvonetmelik kapsami disinda olan iriinler i¢in firmalar
kapsam dig1 bevanlarini sunmahdir.

5. Uriin tedarikci/bayvi sorgulamalart oncelikle Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz

Kurumu(TiTCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuyzulama.saglik.gov.tr/

adresinden. TS deiirlin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

Revizyon amach plarak 10 yil siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle

Ly

iMF.A-KASE IMZA-KASE

1.0, istan®\il Tip Fakiiitest
Qrtop matsles ALD
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SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME

ISTANBUL TIP FAKULTESI

TC CERRAHPASA TIP FAKULTESI
ISTANBUL UNIVERSITESI

DI§ HEKIMLIGI FAKULTESI

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU

vitkiimli olacaktir

Gounler otoklaviara sidacak  bilyiikiiikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Urtinlerle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri glincel olacaktir.

. Acil durumlar ditstinitlerek 24 saat hizmet vermelidir.
. Soziesme siiresi sonuna kadar firma g¢akma setlerini hastanede birakmakla

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

. Implantlarin navigasyon ile uygulama secenekleri olmali.

MZA-KASE mZA-KAsE

S
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MALZEMENIN ADI

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

ISTANBUL TIP FAKULTESI

T C CERRAHPASA TIP FAKULTESI

iISTANBUL UNIVERSITESI

DI HEKIMLIGI FAKULTESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | K ARDIVOLOJ ENSTITOST
FORMU o

ONKOLOJI ENSTITUSU

DISTAL RADIUS VOLAR PLAK SARTNAME

SUT KODU:TV1450

1. Plak ve vidalar ASTM F136 veya ISO 58323 standartlarinda titanyum
malzemeden imal edilmis olmalidir.

2. Uriin. distal radius kiriklarinin volar yaklagimla fiksasyonunda kullanilmak
lizere anatomik yapida saZ ve sol olarak tasarlanmis olmalidir.
3. Plak ve kilitli vida uygulamasinda diisiik profil olmalidir.

4, Plaklarin bas kismt 10, gévdesi 3, 4, 5, 7 ve 9 delikli olmalidir.

5. Bas kismindaki deliklerin iki tanesi radial stiloide vida gdndermeye imkan
saglayacak agida olmahdir.

6. Plag kemige sabitlemek i¢in K-teli delikleri olmahdir.

7. Uriintin distal vidalari sabit agili olarak gonderilebilmeli ve bu 6zellik i¢in
iizerinden vida yollamaya uygun bir kilavuzu olmahdir.

8. Plak ve vidanin iyi oturmasim desteklemek ve disart atmasmi engellemek !
icin. eklem yakimindaki kemigin spongioz kisminda 4,0 mm spongioz kilitli
vida se¢enegi oimahdir.

Bitiin distal vidalar kilitlenebilmelidir.

10. Sistemin distal boigede kullanimi igin 2.3mm kilitli vidalari ve yivsiz pinleri,
saft kistmin hallanim igin de 2.7 ve 3.5mm kilitli-kilitsiz vidalar1 olmahdur.

11. 3iitiin vidalar self-tapping uglu ve asagidaki gzelliklerde olmahdir:

e  2.3mm kilithi kortikal yildiz bagh (8-30mm boylarda-2ser aralikl),
e 2.7 mm kilith yildiz bash kortikal (12-40 mm boylarda ikiser mm
aralikl)

e 2.7 kilitsiz yildiz bash kortikal (12-40 mm boylarda ikiser mm
aralikln)

e 3.5 mm Kilitli yildiz bash kortikal (12-80 mm boylarda; 12-40 mm
arasi 2 mm aralikh, 40-80 aras1 5 mm arahkli)

e 3.5 mm kilitsiz yildiz bagli kortikal (12-80 mm boylarda; 12-40 mm
arast 2 mm aralikli, 40-80 aras1 5 mm araliklr)

e 4 mm kilitli yildiz bash spongioz (10-100 mm boylarda; 10-30 mm
aras1 2 mm arahkli. 30-100 mm arasi 5 mm aralikl)

¢« 4 mm Kkilitsiz y1ldiz bash spongioz (10-100 mm boylarda; 10-30
mm arast 2 mm aralikli, 30-100 mm aras1 5 mm araliklr)

12. Cakma setinde kilitli vidalari plaga sabitlemek icin uygun kilavuzlar ve

torklu tornavida secenekleri olmalidir.

o 23 ve 2.7mm kilitli kortikal vidalar i¢in avugi¢i tornavida,

iIMZA-KASE

100
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KiMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI

ISTANBUL TIP FAKULTESI

CERRAHPASA TIP FAKULTES!

|
| . T.C.
l ISTANBUL UNIVERSITESI

| DI$ HEKIMLIGI FAKULTESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |
FORMU

KARDIYOLOJ ENSTITUSU

ONKOLOJI ENSTITUSU

e (3.5 ve 4.0 mm kilith yll_dIZ basil vidalar icin 1.5Nm torklu veya

torksuz kilitsiz  vidalar i¢in torksuz yildiz uglu tornavida

kullanilabilmelidir.

13. Plak saft kisminda kolay pozisyonlandirilmay1 saglayacak sekilde
tasarianmis vida deligi olmalidir,

14. Cakma setinde kiliti ve kilitsiz vida gémleginden uygun drill ile vida boy
dlctimii yapilabilmelidir.

15. Cakma setinde kirik rediiksivonunu saglamak ve kemigi sabitlemek igin
cerrahi yarchmer el aletlerinin olmasi gerekmektedir.

1. Serin ve kuru yerde muhataza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI
URETIM TARIHI
MIADI

VE

AMBALAJ SEKLI
MIKTARI
|

TIBBI GZELLIKLERI

VE

Parsiyel-total- reverse omuz protezi

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

1. T.C saghk bakanh tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bil_gi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmelisaklama kosullar olmal ve fakiiltemize ait 1U kodlar barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullamm kitap¢ig1 bulunmahdir.

. Malzemelerin  orjinal  ambalajmdaki  bilgiler  vyiiriirliikteki TIBBI CiHAZ

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

olmahdir.

-JAL;J

IMZA-KASE

100
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| ISTANBUL TIP FAKULTESI

T C CERRAHPASA TIP FAKULTESI

ISTANBUL UNiVERSITESI

DI§ HEKIMLIGI FAKULTESI
|

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

ONKOLOJI ENSTITUSU

1. S8zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi tizerine ..........ccoeennee. glin igerisinde |
tek seferds reslirn edileczlitiv. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
tarafindan en ge¢ 3 takvim giinii i¢inde teslim edilmek zorundadir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi

Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmis koda sahip olmalidir.

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

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

4. thaleve teklir veren istekli tedarik¢i firma (uiretici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bavisi olarak tamimladigini gosterir TITUBB veya UTS
kavitlarimi (T C  Saghk Bakanhigmin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleriv.teklit etiikleri tirtin/triinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale

' dosyasinde alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
| tirtinlerin SUT kodlarnin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahdir. Tihbi Cihaz vonermelik kapsami diginda olan irtinler i¢in firmalar

ZORUNLLU kapsam dig1 bevanlarim sunmahdir.

OZELLixLER 5. Uriin tedarihci‘bavi sorgulamalart oncelikle Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu{TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) htips://utsuyoulama.saghk.cov.tr/
adresinden. UTS de tirtin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

6. Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneye gakma setlerini getirmekle
yikiimli olacakur

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

8. Urimierle birl:kte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir. 100

9. (ukma setleri glincel olacaktir. I

10. Acil durumlar diistinfilerek 24 saat hizmet vermelidir. |

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

TESLI SCKLI i

(VS

12. Steril edilecek titm malzemeler ameliyattan 1 giin once teslim edilmelidir.
13. Enstritimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.
14. implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmalr.




1O

MALZEMENIN ADI

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |

Plak ve vidalar ASTM F136 veya ISO 5832-3 standartlarinda titanyum

ISTANBUL TIP FAKULTESI —‘ |

T.C CERRAHPASA TIP FAKULTESI

ISTANBUL UNIVERSITESI

| DIS HEKIMLIGI FAKULTESI

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU

" DISTAL RADIUS DORSAL KILITLi PLAK SARTNAME

SUT KODU:TV1430

malzemeden imal edilmis olmahdir.

Uriin. distal radius kiriklarinm dorsal yaklasimla fiksasyonunda kullanitmak
tizere anatomik yapida sag ve sol olarak tasarlanmis olmalidir.
Plak ve kilitli vida uygulamasinda diisiik profil olmahdir.

Plak ve vidanin iyi oturmasini desteklemek ve disar atmasini engellemek igin,
cklem yakinindaki kemigin spongioz kisminda 4,0 mm spongioz kilitli vida
secenegi olmalidir.

Plaklarim bas kismi 10, govdesi 3, 4, 5, 7 ve 9 delikli olmahdir. Plak tizerinde
plagi kemige sabitlemek igin K-teli delikleri olmalidir.

Uriiniin distal vidalari sabit agili olarak gonderilebilmeli ve bu 6zellik icin
lizerinden vida yollamaya uygun bir kilavuzu olmalidir.

Bitiin distal vidalar kilitlenebilmelidir.

Sistemin dista! bblgede kullamim1 i¢in 2.3mm kilitli vidalar1 ve yivsiz pinleri,
saft kismimin kullanim igin de 2,7 ve 3.5mm kilitli-kilitsiz vidalar olmalidir.
Biitiin vidalar self-tapping uclu ve asagidaki dzelliklerde olmalidir:

e 2.3mm Kkilitli kortikal y1ldiz bagh (8-30mm boylarda-2ser aralikl),

o 2.7 mmkilitli vildiz baslt kortikal (12-40 mm boylarda ikiser mm
araliklj

o 2.7 kilitsiz yrdiz bash kortikal (12-40 mm boylarda ikiser mm
aralikl)

e 3.5 mm kilithi yildiz bash kortikal (12-80 mm boylarda; 12-40 mm
arast 2 mm aralhkh. 40-80 aras1 5 mm araliklr)

e 3.5 mm kilitsiz yildiz bagl kortikal (12-80 mm boylarda; 12-40 mm
aras1 2 mm aralikli, 40-80 aras1 5 mm arahklr)

e 4 mm kilitli y1ldiz bash spongioz (10-100 mm boylarda; 10-30 mm

aras1 2 mm aralikh, 30-100 mm arast 5 mm aralikli)

e 4 mm Kilitsiz yildiz basli spongioz (10-100 mm boylarda; 10-30

mm aras1 2 mm arahkh, 30-100 mm arasi 5 mm aralikli)

IMZA-KASE
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DEPOLAMA |

STANBUL TIP FAKULTESI

]
- = TC %A PASA TIP FAKULTESI
6 L= N iSTANBUL UNIiVERSITESI
| - X L_ijIMLI(;[FAKULTESI

| SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

| . P
ONKOLOJ ENSTITUSU

10. Cakma setinde kilithi vidalari plaga sabitlemek i¢in uygun kilavuzlar ve torklu
tornavida se¢enekleri olmalidir.
e (02.3 ve 2.7mm kilitli kortikal vidalar i¢in avugi¢i tornavida,
o (3.5 ve 4.0 mm kilitli yildiz bagh vidalar icin 1.5Nm torklu veya
torksuz kilitsiz  vidalar i¢in torksuz wildiz uglu tornavida
kullamlabilmelidir.

11, Plak saft kisminda kolay pozisyonlandiriimayi saglayacak sekilde tasarlanmig
vida deligi olmalidir.

12. Cakima serinde kilitli ve kilitsiz vida gdmleginden uygun drill ile vida boy
ol¢timi vapilabilmelidir.

13. Cakma setinde kirik rediiksiyonunu saglamak ve kemigi sabitlemek igin cerrahi
yardimei el aletlerinin olmasi gerekmektedir.

KIiMYASAL
OZELLIiKLERI

SARTLARI Serin ve kuru yerde muhataza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE

OZELLIG 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 bakanligi rarafindan onaylamﬁsmams_al bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli.saklama kosullar olmali ve fakiiitemize ait 1U kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ampalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar Gzerinde sterilizasyon tarihi,

son kullanma tarihi.lot ve referans numarasi bulunmahidir.

. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgigl bulunmahdir.

4. Malzemelerin ~ crjinal  ambalajindaki  bilgiler  yiriirlikteki TIBBI ~CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghik uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirkge

olmalidir.

' AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

[FS]

TIBBI OZELLIKLERI

IMZA-KASE

100
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

ISTANBUL TIP FAKULTESI
T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
iSTANBUL UNIVERSITESI

DIi$ HEKIMLIGI FAKULTES!

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU
1. Sozlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi Gizerine ....................... giin igerisinde
| TESLiM. 1 SEKLI tek: seferds teshir cdilecaktir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
| ~ tarafindan en geg 5 ta'.y im giinii iginde teslim edilmek zorundadir.
| i 1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
I Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

2. Istekliler. ihale komisyonunca degerlendirilimek lizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi
ve adi belirtilmek uzere lizerine etiket yapistinlarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinda sunulacakur.

3. Yiklenic: tirma: ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen tiriinii yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.

4. ihaleve teklit veren istekli tedarikei firma (iireticisithalatr) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikei firma ve bavisi olarak tamimladigini gosterir TITUBB veya 0TS
kayitlarim (1 C  Saghk Bakanhigimn ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri).teklit ettikleri Griin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen driinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri
irinlerin SUT kedlarmm eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmalidir. Tik5i Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan driinler igin firmalar

- ZORU apsem dist beyanlarint sunmalidir,

! OZELLIXKLER 5. Uriin tedarikci‘bavi sorgulamalart oncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz

l Kurumu(Ti'llCK) Uriin Takip Sistemi (DTS) https://utsuy zulama.saglik. gov.tr/

i adresinder. ¥JTS"de iirtin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

l 6. Revizvon zmach olarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimlt elacaknr

7. Uriinfer otoklaviara sigacak bilyiiklilkte konteynerler ile getirilip teslim
euilecekiir.

8. Uriinserle biri’kte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

9. Cakma setleri giincel olacaktir.

10. Acil durumlar diisiinitierek 24 saat hizmet vermelidir.

11. Sizlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla
yikiimli olacak.

12. Steril edilecek :iim malzemeler ameliyattan 1 giin once teslim edilmelidir.

13. Enstriimar <etlerinin minimal invaziv uygulama segenekieri olmahdir.

14, ile uygulama scgenekleri olmali.

IMZA-KASE

100
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STANBUL TIP FAKULTESI

0

_ T.C. ' ([‘E_E}AHPASA TIP FAKULTESI
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3 " SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME K ARDIYONOJ ENSTITOSE
FORMU [—
ONKOLOJIENSTITUSU
L | _ i —

OLECRANON PLAK

MALZEMENIN ADI
SUT KODU:TV1970

1. Olecranon kiriklarinda kullamma uygun tam anatomik tasariml
plaklardan olusmahdir.
2. Plaklarin alt yiizeyi tlibiiler yapida olmali ve bu sayede kemik-plak
temas saglamligt ve donmeye karsi direng artirilmis olmalidir.
3. Plak-Vida yiizeyi kontak profilli olmalidir.
4. Maksimum kirik sabitlemesi i¢in, vida delikleri peri-artikiiler yapida
olmalidir.
5. Plaklarda 2.7mm. 3.0mm. 3.5mm kilitli ve kilitsiz kortikal, 4.0mm
spongioz vidalar kullanilabilmelidir.
Biitiin vidalar kendindenyol agan u¢ seg¢eneginde olmahdir.
FiZiKSEL 6. Ozellikle eklem viizeyinin restorasyonunda vida konumlanmasinin ve
OZELLIKLER] kilitli vidanin 6nemi nedeni ile sistem. eklem bélgesine gonderilen vidalarin
istenilen agida kilitli olarak kullanilmasini plaga yiv agarak saglamalidir ve
bunla ilgili donanimlan standart cakma setinde saglamahdir.
7. Her plakta kompresyon delikleri olmahidir.
8. Her plagin kalinhigy kullanilacag: yere gore uygun hale getirilmis
olmalidir.
9. Set igerisinde asagida vazih plaklar olmalhidir.
10- 4-6-8-10-12-16 delik arasinda Olekranon Plak
1.  Uriinlerin tamami ELI Titanyum (Ti6Al4V ELI) ‘dan imal edilmis
olmalidir

KIMYASAL
OZELLIKLERI

REFOLANMA 1. Serin ve kuru yerde muhataza edilmelidir

SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

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

Parsiyel-total- reverse omuz protezi

1. T.C saglik bakanlig tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi1 kodu ve teknik
ozetlikleri belirtilmeli.saklama kosullari olmah ve fakiiltemize ait [U kodlart barkot

AMBALAJ SEKLI VE halinde basilmis otarak teslim editmelidir.

MIKTAPRI

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

son kullanma tarihi.lot v[: reterans numarasi bulunmalidir.

VI A-KASE IMZA-KASE

100
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| TIBBI O..EL ik LERI

TESLIMAT

ZORUN:LU
OZELLIKLER

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

3. Malzeme iizerinde Ttrk¢e kullamm kitapgigi bulunmahd.lr_.

ISTANBUL TIP FAKULTESI

T.C CERRAHPASA TIP FAKULTESI

iISTANBUL UNIiVERSITESI

DIS HEKIMLIG] FAKULTESI

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

FORMU

ONKOLOJF ENSTITUSU

4. Malzemelarin  orjinal  ambalajindaki  bilgiler  yurirlikteki  TIBBI  CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkge
olmakhidir.

1. S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi tizering ........cccocceveeneee giin igerisinde

tek seferde teslim edileceitir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma

_tarafindan en geg 5 takvim glinii iginde teslim edilmek zorundadir.

1.

2.

(%)

Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlhigi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi |

Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
Istekliter. ihale komisyvonunca degerlendirilmek {izere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisvona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi
ve adi belirtilmek lizere Gizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir,

Yiklenici firma; ambalaji agildhiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen Griinil yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.

thaleve teklii veren istekli tedarikci firma (iiretici/ithalat¢) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i Tirma ve bayisi olarak tamimladigini gosterir TITUBB veya UTS
kavitlarim  (1.C  Saghk Bakanhigmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeterilteklif ettikleri iirtin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyvasinda alim yapilmak istenen drtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
drtinlerin. SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz vonetmelik kapsami disinda olan driinler ig¢in firmalar
Kapsem dist beyanlarimi sunmalidir.

Uriin tedarikei/bavi sorgulamalart oncelikle Tirkiye [lag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/‘utsuyculama.saghk.gov.tr/
adresinden T'TS de tirlin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,
Revizvon amagh olarak 10 vil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yitktmiii olacaktir

Uriinler otoklavlara sigacak bityiiklilkte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Uriinterle birlikte cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setleri giincel olacaktir.

Acil durumlar diisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

. Sizlesme siresi sonuna kadar firma g¢akma setlerini hastanede birakmakla

yiktmli olacak.
Steril edilecek 1iim malzemeler ameliyattan 1 giin dnce teslim edilmelidir.
Enstrilmar setlerinin minimal invaziv uygulama se¢enekleri olmalidir.

y

. Implannarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.

1ZA-KASE IMZA-KASE

100
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ISTANBUL TIP FAKULTESI

1

T.C CERRAHPASA TIP FAKULTES]

| ISTANBUL UNIVERSITESI

DI$ HEKIMLIGE FAKULTES!

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

| KARDIYOLOJI ENSTITUSU

ONKOLOJI ENSTITUSU
|

i "~ DUZ (STRAIGHT) METAKARP PLAGI TITANYUM

MALZEMENIN ADI ‘ .-
SUT KODU:TV1330

1- Titanyumdan tiretilmis olmali ( TIGAL 4V)
2- Plaklar Medikal Cihazlar iie ilgili 93/42/EEC standartlarina uygun
olmah
3- Plaklar Anodasyona tabi tutularak renklendirilmeli ve kimyasal
korozyonlara kars: pasiflestirilmis olmali
4- 2-3-4-5-6-7-8-9 ve 10 delikli anatomik yapida olmak iizere en az 9
cesit olmali
5- Plak kompresyon yapmaya miisait 1/4 tiibiiler yapida ve 7mm
genisliginde ve 1.5mm kalinhiginda olmal
6- Vida serinde 1.5mm ve 2.0mm Kkilitsiz kortikal vida segenekleri
olmali.
a. 1.5mm kilitsiz kortikal vida self tapping yapida ve 12mm ile
20mm arasinda en az 5 ¢esit olmali
b. 2.0mm Kkilitsiz kortikal vida self tapping yapida ve 6mm ile
' Z22mm arasinda en az 9 ¢esit olmali
| 7- Plakiarmm uygulama setlerinin ig¢inde 2 ¢esit tornavida, vida
deliklerini acabilmek i¢in 2 ¢esit T handle, vidalarin hatasiz dikine
| o vidalanmasi i¢in vida gonderici aparatlari(muhtelif
‘ SIZZI?CIS ﬁ'{LER; boyiarda).kumpas (vida ve delik boyunu 6lgen alet ),plak biikiiciiler,
' ekartorler, kemik tutucu pensler, en az 2 ¢esit dril (matkap ucu ), plak

kesici makas tam ve eksiksiz olmali .
8- Uriiniin {izerinde. markasi. ebat1 ve parti numarasi lazer ile yazilmig
oimali
9- Satict firma. implantin uygullanmasini kolaylagtirmak iizere hekimin
gerekli gordiigi cerrahi aletleri set icinde istendigi sekilde eksiksiz
bulunduriniakla iniikelleftir.
10- Uretici veya ithalatgi firma Ulusal cihaz bilgi bankasi ve Saglik Bakanhi
onayl olmahdir.
11-Implant. 1ISO 5832/3 veya ASTM F136 standartlarindan uygun alagimda
| Titanium
Malzemeden imal edilmis olup MR uyumlu olmalidir.
12- Setin sarf ve el aletleri tasima ve sterilizasyon emniyetini saglayacak
sekilde tasima
sepetleri ve set kutulari icinde hastaneye tedarikgi firma tarafindan
teslim edilmeli. set

iizerinde sterilizasyon durumu, set numarasi ve ismi tanimli olmalhidir

raVnoy

Qrtopetn velita® e
Dis. VesC. ROto. e
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ISTANBUL TIP FAKULTESI
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? 1‘::55 T.C. ul:R_}ilAHPAsA TIP FAKULTES!
EEAN) iSTANBUL UNIVERSITESI
=\ [[ﬂ@:HFKIMI Gl FAKULTESI
T SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
| FORMU (-
' ONKOLOJI ENSTITOSU
L - B - - 3
KiMYAsL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA . . arcle marihaf Hmalidir
SARTLARI i I. Serin ve kuru verde muhataza edilmelidir.

KULLM SiMYE =Ri VE

| OZELLIG Parsiyel-total- reverse omuz protezi
18

URET:M TARIHI VE ¢

MIADI

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

. 1. T.C sagllk_bakanhgl tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasr kodu ve teknik
| ozellikleri belirtilmeli.saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot

| halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2

AMEAL.AJ SEKLI VE
MIKTAR!

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

3. Malzeme tizerinde Tiirkce kullanim kitapgigi bulunmalidir.
4. Malzernelerin - orjinal  ambalajindaki  bilgiler  yirirlikieki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirkge
olmahdiz.
TIBBI GAELLIKLERI
1. Sézlesmenin imzalanmasima miitakip idarenin talebi tizerine ......ccccceveneeee. giin igerisinde
TESLIMAT SEKLI tek seferds teslim edilecextir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
o tarafindan en ge¢ 5 takvim giinii iginde teslim edilmek zorundadir.

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

2. lIstekliler. ihale komisvonunca degerlendirilmek {izere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisvona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi
ve adi betirtilmek {izere lizerine etiket yapistirtlarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir.

3. Yiklenict tirma: ambalaji agildiginda. kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen Griini venileri ile icretsiz olarak degistirecektir.

4. ihaleve teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi

ZORUNLL ise tedarikci firma ve bayisi olarak tammladigmi gosterir TITUBB veya UTS
OZELLIKLER kasitamm (T.C Saghk Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden aliman kayit

belgeieri).teklif ettikleri tirtin/riinlere ait TITUBB veya UTS kayrtlari ve ihale
| dosyasinda alim yaptimak istenen iriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri
| driimlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahdir. Tthbi Cihaz vonetmelik kapsami disinda olan idriinler i¢in firmalar

kapsam dist bevanlarmi sunmalidir.

Revizyon amagli

Uriin tedarikg¢i’bavi sorgulamalan oncelikle Tirkiye [lag ve Tibbi Cihaz

Kurumw(TiTCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden TITS de Griin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
olarak 10 w1l siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle

iIMZA-KASE
1.0, btz Tip Fakiltest
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KARDIYOLOJI ENSTITUSU

FORMU

ONKOLOI ENSTITUSU

yitkiimlii olacakar

Getn'er viollavleri sigacak  biiyiikiokte 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 cakma setlerini hastanede birakmakla

vitkiimlii olacak.
Steril edilecek «@im malzemeler amelivattan 1 giin énce teslim edilmelidir.
Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmahdir.

. implantlarin navigasyon ile uygulama segenekleri olmali.
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MALZEMENIN ADI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

ISTANBUL TIP FAKULTESI

T.C CERRAHPASA TIP FAKULTESI

ISTANBUL UNIVERSITESI

DI HEKIMLIGI FAKULTESI

KARDIYOLOJ ENSTITUSU

FORMU

t
ONKOLOII ENSTITUSU

GCOK SECENEKLI TARSAL ,METATARSAL PLAK
SUT KODU:TV2130

FiZiKSEL ‘
OZELLIKLERI

KIMYASAL
OZELLIKLERi

DEPOLAMA
SARTLARI

1.

1. Plak Setlerimetatarsal bolgedeki tiim kemikler igin ayr1 ayr anatomik
yapilarinauygun plak secenekleri icermelidir.

2.  Ayni set icerisinde metatarsal bolge; Talusanatomik plaklari, Rectangular

plaklar, Plate 3D, Curved plaklari, Cuboid kemik plaklari, Naviculer kemik

plaklar, Plak Type 6, Oblik T Anatomik plaklar sag-Sol, Anatomik L-

Plaklar sag ve sol. Straight Plaklar uzun ve kisa, metatarso-phalangeal

plaklar, Metatarsal Reconstruksiyon plaklar 3-10 delik arasi boylarda ve

fusion ve osteotomi plaklar secenekleri olmahdir.

Plakiar Dustik profilli (maksimum 1.8mm kalmliginda) ve sinirli temas

ozelliklerinde olmalidir.

4. Piak ve Vida uygulamasinda vida baglar plaga tam gomiilebilir olmahdir.

5. Dustk profilli olmasi nedeniyle plakiar yiitksek dayanimh titanyum
materyalinden imal edilmis olmalidir.

6.  Plakiar tizerinde Recon-Straight-Fusion-Phalangial ve Oteotomi plaklarinda
kompresyon slotlart olmalidir.

7. Plaklar 2,4mm Kilitli ve 2.7mm kilitti ve kilitsiz Kortikal vidalarla
uvgulanabiimelidir.

8. Yumusak dokunun zaten az oldugu bolgelerde iritasvonu dnlemek i¢in plak
yiizevleri ¢ok ivi optimize edilmis olmalidir.

LI

Serin ve kuru verde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

© Parsiyel-total- reverse omuz protezi

URETIM TARIHI VE
MIADI

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

1.T.C saghk-bakanhgl tarafindan _onaﬁmmls orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik

Ozellikleri belirtilmeli.saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait IU kodlart barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

(93]

son kullanma tarihi.lot ve referans numarasi bulunmalidir.

. Malzeme tzerinde Tiirkce kutlanim kitap¢igi bulunmalidir.
. Malzemelerin  orjinal — ambalajindaki  bilgiler  yuriirlikteki TIBBI CIHAZ

YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge
olmahdir.

TIBBI OZELLIKLERI

[MZA-KASE iIMZA-KASE
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FORMU
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1.S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi {izerine ....................... giin icerisinde

TESLIMAT SEKLI tel seferde teshim edileceltir. Aacak idarenin talep ettizi maizemeler yiiklenici firma

tarafindan en ge¢ 5 takvim giinii iginde teslim edilmek zorundadir.

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

Bankasi koduna at Ulusal Bilgi Bankasindan alimms koda sahip olmahdir.

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

Yiiklenici firma: ambalajt agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk

oldugu tespit edilen triini yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4. ihaleve teklir veren istekli tedarikgi firma (iireticizithalatgr) ise kendisine ait, bayi
1se tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS
kavitlarini (T C Saghk Bakanhiginmn ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri).teklif ettikleri iirain/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi vapilmak istenen driinferin SUT kodlar ile teklif ettikleri
iriinterin SUT hodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iiriinler igin firmalar

L

ZORUNLU kapsam disi bevanlarim sunmahdir.
OZELLIKLER 5. Uriin tedarik¢i/bavi sorgulamalart oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz

Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) htips:/ utsuvgulama.saghk.cov.tr/
adresinden VTS de airiin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

6. Revizyon amagh oiarak 10 yil siire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
viikimlii olacaktir

7. Uranler owcklaviara sigacak biyiiklikte konteynerler ile getirilip teslim
editecektir.

8. Crinwerle birlikie cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir. 100

9. (ahma sztieri glincel olacaktir.

10. Acil durumlar disiimiilerek 24 saat hizmet vermelidir.

11. Sozlesime siresi sonuna kadar firma c¢akma setlerini hastanede birakmakla
yiikiim!ii olacak.

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.

14. navigasvon ile uygulama secenekleri olmal.

i}1ZA-KASE iIMZA-KASE
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

MALZEMENN ADI

FiZIKSEL
OZELLINLERI

KiMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.

| ISTANBUL TIP FAKULTESI

T.C CERRAHPASA TIP FAKULTES]

ISTANBUL UNIVERSITESI

DI$ HEKIMLIGI FAKOLTESI

KARDI¥OLOJ{ ENSTITUSU

FORMU

ONKOLOJENSTITUSU

i
]

~ PROKSIMAL FEMUR ANATOMIK KiLITLi PLAK SARTNAMESI
SUT KODU:TV1730

Plak ve vidalar ASTM F136 veya ISO 5832-3 Ti6Al4V Eli standartlarinda titanyum
malzemeden imal edilmis olmalidir.

Plak, anatomik olarak sag ve sol ¢esitleri bulunmah ve 3,5,7, 9, 11, 13,15,17
delikli boy secenekleri olmahdir.

Plaklar tizerinde de gegici tespit i¢in kirschner teli delikleri olmalidir.
Proksimal femur kalinh@ 6mm ve genisligi 17mm olmahdir.

Proksimal kisminda femur boyuna giden 130 °1i iki vida deligi olmal ve
proksimal de dik a¢ili vida gonderme imkani vermelidir.

Anatomik plaklarin govde kismindaki delikler kombine ve kilitli yapida (ayni
delikte kilitli sabit agili ve serbest agili kompresyon amagh vida uygulamasi)
delik olmahdir.

Biitiin vidalar self-tapping uglu ve asagidaki 6zelliklerde olmahdir:

a. 4.5mm kilitli ve kilitsiz kortikal (14-70mm boylarda; 2ser mm aralikl1)
b.  6.5mm l6mm.32mm ve full yivii kilitli ve kilitsiz spongioz (16mm yivli
30-90mm boylarda; Smm aralikli 32mm yivli 45-90mm boylarda, 5Smm
aralikh full yivli 30-90mm boylarda 5 mm aralikli)
Cakma setinde kilitli vidalar plaga sabitlemek i¢in uygun kilavuzlar ve torklu
tornavida segenekleri ile birlikte uygulama kolayligi1 saglamasi i¢in her iki yone
dondiiriilebilen tornavida sapt olmahdir.
a. Kaniilli cireirh tornavida,
b. Kandilii siiikon tornavida kullanilabilmelidir.

Cakma setinde kirik rediiksiyonunu saglamak ve kemigi sabitlemek igin cerrahi
vardimei el aletierinin olmasi gerekmektedir.

100
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ISTANBUL TIP FAKULTESI
T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

| KARDIYOLOJI ENSTITUSU

ONKOLOJI ENSTITUSU

KULLANMIM VERIVE

OZELLIGI
URETIM TaRiHI VE
MIADI

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

Parsx)el total- reverse omuz protezi

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

1. T.C Qghk b%l:gl_tz;rafmdan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik

Ozellikleri belirtilmeli.saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlan barkot

halinde basitmis olarak testim edilmelidir.

Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,

son kullanma tarihi.lot ve referans numarasi bulunmahdir.

. Malzeme {izerinde Tiirkge kullanim kitapgi1@i bulunmalidir.

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

[S8]

LI

B

|
TIBBI G-ELLIKLERI
‘ TESLIM AT SEKLI

| |ZORUNLU
| | OZELLIKiLER

1. Sézlesmenin imzalanmasina mitakip idarenin talebi lizerine .......ccveveeenee.. giin icerisinde
tek seferds weslim edilecextir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
tarafindzn en gec 5 takvim giinii icinde teslim edilmek zorundadir.

L ICbC f’() i >7\),L,

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

2. lIstekliler. ihale komisvonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi

ihale esnasimda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast

ve adi belirtilmek tizere tizerine etiket yapistirtlarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir.

Yiiklenici firma: ambalaji agiidiginda. kullamma uygun olmayan, hatal, bozuk

oldugu tespit edilen trlinii yenileri ile Gicretsiz olarak degistirecektir.

4. thaleye tekiii veren istekli tedarikei firma (tiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitiarmr  (T.C Saghk Bakanh@inin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri).teklif ettikleri triin/driinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale
dosvasinda ahimi vapilmak istenen dirtinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri
riinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalichir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iriinler igin firmalar
kapsem disi1 bevanlarint sunmahdir.

5. Uriin tedarik¢i‘bayi sorgulamalar1 oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu( TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden U'TS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

6. Revizvon amach olarak 10 yil stre ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
yukUmlii viacakur

7. Urlinier otoklavlara sigacak biiyiiklilkte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir,

8. Uriinierie birtikie cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

9. akma setlern aingel olacaktr

(V%)
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FORMU P
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]l_Sﬁzlesme “ires sonuna kadar ﬁrmﬁakma setlerini hastanede birakmakla

12. Steril edifecek ri'm malzemeler amelivattan 1 glin 6nce teslim edilmelidir.
13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmahdir.
14. irplanilaru: navigasvon ile uygulama segenekleri olmali.

IM{A-KASE

100
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l ISTANBUL TIP FAKULTESI
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FORMU

| KARDIYOLOJI ENSTITUSU
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1

ONKOLOJIENSTITUSU

1

" DIiSTAL FEMUR ANATOMIK KILITLi PLAK TEKNIK SARTNAMESI
SUT KODU:TV1710 J

MALZEMENIN ADI

1 Plak ve vidalar ASTM F136 veya [SO 5832-3 Ti6Al4V Eli standartlarinda
titanyum malzemeden imal edilmis olmalidir.

2 Plak, anatomik olarak sag ve sol ¢esitieri bulunmal ve 3,5,7, 9, 11, 13, 15
ve 17 delikli boy segenekieri olmahdir.

‘ ‘ ! 3 Plaklar 6.0mm kalinliginda ve 17mm genisliginde olmalidir.

4  Anzatomik distal kilitli femur plaklari; latarel uygulamaya uygun
olmahdir.

[ 5 Anatomik plaklarin govde kismindaki delikler kombine ve kilitli yapida
(ayn1 delikte kilitli sabit agil1 ve serbest agili kompresyon amagli vida
uygulamast) delik olmahdir.

6 Femur distaline giden vida tespitini dogru sekilde saglamak igin uygun
sabit acih kilitli vida gonderilebilmedilir.

7 Plaklar iizerinde de gegici tespit i¢in kirschner teli delikleri olmahdir.

FIZIKSEL
OZELLiKLERi

Bltln vidalar self-tapping uglu ve asagidaki 6zelliklerde olmalidir:

a. 4.5mm kilitli ve kilitsiz kortikal (14-70mm boylarda: 2ser mm aralikl)

b.  6.5mm 16mm.32mm ve full yivli kilitli ve kilitsiz spongioz (16mm yivli
30-90mm boylarda; Smm aralikh 32mm yivli 45-90mm boylarda, 5Smm
aralikli full yivli 30-90mm boylarda 5 mm arahkli)

8 (Cakma setinde kilitli vidalar plaga sabitlemek i¢in uygun kilavuzlar ve
torklu tornavida segenekleri ile birlikte uygulama kolaylig1 saglamasi igin
her iki yone dondtriilebilen tornavida sap1 olmahdir.

a. Kaniillu circirh tornavida,
b. Kaniillii silikon tornavida kullanilabilmelidir.

9 Cakma setinde kirk rediiksiyonunu saglamak ve kemigi sabitlemek igin
cerrahi yardimei el aletlerinin olmasi gerekmektedir.

' iMZA MZA-KASE IMZA-KASE
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| ISTANBUL TIP FAKULTESI

|
CERRAHPASA TIP FAKULTESI

T.C.

ISTANBUL UNIVERSITESI -

IS HEKIMLIGI FAKULTES]

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

ONKOLOJI ENSTITUSU

KIiMYASAL
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 tariki teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdir.

l
i
. AMBALAJ SEKLI VE
MIKTAR!

i
| TIBBI OZELLIKLERI
L

TESLIMAT SEKLI

ZORUNLU
OZELLIKLER

. T.C saghk bakml tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli.saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait 1U kodlar1 barkot
halinde bastimis olarak teslim edilmelidir.

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

- Maizeme tzerinde Tirkee kullantim kitapgigi bulunmalidir.

4. Malzemelerin ~ orjinal  ambalajindaki  bilgiler  yarirlikteki TIBBI CIHAZ

YONETMELIGI ve SUI t(saghk uygulama tebligikosullarina uymah ve Tirkge
olmahdir.

2

%)

1. Sozlegmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi tizerine .....ovvveveennn... giin icerisinde

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

tarafindan en gec S takvim giind iginde teslim edilmek zorundadr.

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

2. lIstekliler. ihale komisvonunca degerlendirilmek fizere en az ...1.. adet numuneyi

ihale esnasinda kumisyona teslim edilecektir. Numuneler, 1haledeki kalem sirast

ve adi belirtitmek lizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasna baglanarak
ihale esnasinda sunulacakiir.

Yiiklenici firma: ambalaji agildiginda. kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk

oldugu tespit edilen tirtina yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4. lhaleye teklir veren istekli tedarikei firma (tiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikei firma ve bayisi olarak tamimladigimi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarm (T.C Saghk Bakanhigmm ilgili WEB sitesinden aliman kayit
belgeleri).teklit” ettikleri tiriin/iiriintere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimg \dp]]mdl\ istenen uriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri

(V5]

R 2 oo

Uriinlerin. SUT lf'ﬁﬁa dosyasina
l\l L7 A - l\/\Sl:

100
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DIS HEKIMLIGI FAKULTES!

KARDIYOLOJ ENSTITUSU

FORMU E=J

ONKOLOJE ENSTITUSU

sunmahdir Tibbi Cihaz yonetmelik kapsaml disinda olan triinler igin firmalar |

Kapsam dis bevanarm suamaliarr,

Uriin  tedarikgibavi sorgulamalart oncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Griin Takip Sistemi (UTS) hty s:’/utsuveulama.saghk.oov.tr/
adresinden (J1S e tiriin kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amacli olarak 10 yil siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle
yiiktimlu olacaktir

Uriinter ctoklavlara sigacak biyiiklikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Uriinlerle birlikie cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

(akma setleri glincel olacaktir.

Acil durumlar diistiniiicrek 24 saat hizmet vermelidir.

. Sozlesme suresi sonuna kadar firma cakma setlerini hastanede birakmakla

vitkiimlii olacax.
Steril edilecek iiim malzemeler ameliyattan | giin 6nce teslim edilmelidir.

. Enstriimar sericrinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmahdir.
. implantlaria navigasyon ile uvgulama secenekleri olmali.

IMZA-KASE IMZA-KASE

100



b

ISTANBUL TIP FAKULTESI
|
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] TITANYUM 4.5MM KILITLI GENiS SAFT PLAKLARI
AT SEAMENIN ADI SUT KODU:TV1690

¢ Ti6AlV materialden imal edilmigtir. Plak kalinlig1 5.6 mm
olmalidir.

| yivli vidalarla kullanilabilir olmalidir.

e Sistem ihtiya¢ duyuldugunda hem internal fiksator, hem standart L.C-

| DCP Plak, hem de kombine kullanilabilir olmalidir.

e Titanyum plaklar. 4-16 delik aras1 boy ve ebatlarda olmalidir.

* Femurve Humerus psédoartroz saft kiriklarmda 5.0 (bes)mm tepesi

e Vida delikleri. aym delik i¢inde bir tarafi dinamik kompresyon
yaptiabilmesi i¢in diiz. diger tarafi tepesi yivli vida takilabilmesi i¢in

FIZIKSEL e i > i
| OZELLIiKLERi yivli olacak sekilde kombine delik olmalidir.
| o Tepesi vivli vidalan plaga takabilmek i¢in ¢akma setinde uygun
' kilavuzlar ve torkiu tornavida olmalidir.
e Biliyiik fragman plaklari, 4.5 mm yiv ¢apli standart kortikal ve 5.0mm
viv ¢capli tepesi yivli vidalarla kemige yerlestirilebilmelidir.
4.5 mm kortikal vidalar altigen(hegzogonal), 5.0mm kilitli vidalar
yildiz basli torx alyen olmasi vida baginin siyrilmamas: adina tercih
sebebi olacakuir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
i DEPOLAM;X 7 . L _ . . .
SARTLARI . 1. Serin ve kuru verde muhataza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE

OZELLIG Parsiyel-total- reverse omuz protezi

URETIM TARIHI
| MIiADI

E

M

.00 fetanbul efitagi

o iy Udaifia
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ISTANBUL TIP FAKULTESI

CERRAHPASA TIP FAKULTESI
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FORMU
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L.

—

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTAR!

L2

.T.C saghk_bakanllf_n tarafindan imaylanmls orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik

Ozz:likleri Lelirtimeh.saclama kesullanr olmali ve fakiiltemize ait IU kodlann barkot
halinde basilmis olarak tes:im edilmelidir.

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

son kullanma tarihi.lor ve referans numarasi bulunmahdir.

. Malzeme iizerinde Turkee kullanim kitapeigr bulunmalidir,
. Malzemelerin -~ orjinal  ambalajindaki  bilgiler  yirorlikteki TIBBI  CIHAZ

YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarna uymali ve Tirkee
olmalidir,

TIBBI GZEL LIKLERI

|
TESLIMAT SEKLI

ZORUNLU
OZELLIKLER

.Sozlegmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi tizering ..........ooo.......... giin icerisinde

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

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

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

ihale esnasindz komisvona teslim edilecektir. Numuneler. ihaledeki kalem sirasi

ve adi belirtilmek tizere fizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasmda sunuiacaktir.

Yiiklenici firma: ambalaji a¢tldizinda. kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk

oldugu tespit edilen tirtinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4. ihaleye teklis veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikei firma ve bayisi olarak tamimladigimi gosterir TITUBB veya UTS
kaytlarimi (T C Saghk Bakanhigmin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri).teklit ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale
dosvasinde alimi vapilmak istenen driinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri
arinlerin. SUT kodlarmim eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahidir Tibby Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan Griinler i¢in firmalar
kapsam disi bevanlarini sunmahdir.

5. Uriin tedarikci/bayi sorgulamalart oncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuyeulama.saglik gov.tr/
adresinden U718 de diriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

6. Revizyon amayh olarak 10 yil siire ile hastaneve ¢akma setlerini getirmekle
yitkiimli olacaktir

7. Uriinier otoklaviara sigacak bilyiiklikte konteynerler ile getirilip teslim
eaijecekrir.

8. Urinierle birikte cerrani motor (kesici-delici) getirilecektir.

9.  Cakma setleri aiincel olacaktir.

10. Acil durumiar iisiiniilerek 24 saat hizmet vermelidir.

1. Sozlesme stiresi sonuna kadar firma cgakma setlerini hastanede birakmakla
yukiimlit olacak.

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

13. Enstriimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmahdir.

14 Trplantiari ngvicasvon ile uyenlama segenekleri olmalr.
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MALZEMENIN ADI

1.

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

L

iSTANBUL TIP FAKULTESI

T C CERRAHPASA TIP FAKULTESI

ISTANBUL UNIiVERSITESI

DI$ HEKIMLIGI FAKULTESI

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU

Yiiksek Tibia Osteotomi Kilitli Anatomik Plak TV2550

Yiiksek Tibia Osteotomi Kilitli Anatomik Plak Kamasi TV2590

Kama Vidasi TV1230

Plak ve vidalar ASTM F136 veya ISO 5832-3 Ti6Al4V Eli standartlarimda
titanyum malzemeden imal edilmis olmahdur.

Titanyum plak yiiksek tibia osteotomisine kullanilacak sekilde profile sahip
olmahdir.

Plaklarin medial ve lateraldan uygulamaya uygun anatomik sekilde
tasarlanmalidir.

Plaklarin {izerindeki vida delikleri, kombi (kilitli-DCP) delik olmaldir.

Plak istenildiginde kamal kullanima uygun olmaldir. Kamalar 6.0, 7.5, 10, 12.5,
15, 17.5 mm olmalidir.

Plaklarin proksimal kisminda istenilmesi durumunda kilitli veya kilitsiz vida
uygulanabilir olmalidir.

Plagin proksimal kisminda 3 tane kilitli vida deligi olmahdir.

Plakta toplamda 8 vida deligi olmahdir. 4.5,6.5, kilitli kilitsiz vidalara uygun
olmalidir.

Plaklarla uygulanacak vidalar altigen olmalidir.

Vida 6zellikleri

1.

10. Biitlin vidalar self-tapping uglu ve agagidaki dzelliklerde olmahdir:

a.  4.5mm altigen bash kilitli ve kilitsiz kortikal (14-70mm boylarda; 2ser
mm araliklt)

b. 6.5mm altigen bagh 16mm,32mm ve full yivli kilitli ve kilitsiz spongioz
(16mm yivii 30-90mm boylarda: Smm aralikli 32mm yivli 45-90mm
boylarda. 3mm aralikli full yivli 30-90mm boylarda 5 mm araliklr)

Cakma sertinde kilitii vidalari plaga sabitlemek i¢in uygun kilavuzlar ve torklu
tornavida secenekleri ile birlikte uygulama kolayligi saglamas i¢in her iki yone
dondiiriilebilen tornavida sapt olmalidir.

a. Kanaili yireirl tornavida,

100
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b. Kaniilli silikon tornavida kullanilabilmelidir.

12. Cakma sedinde kilitli ve kilitsiz vida gomleginden uygun drill ile vida boy dl¢timii
yapilabilmeliair.

| KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

| KULLAN!M YERi VE

e Parsiyel-total- reverse omuz protezi
OZELLIG Y b

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

1.T.C saglik bakanhgr tarafindan onaylanmuis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli.saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlan barkot
halinde basiimis olarak tesiim edilmelidir.

) . 2. Malzeme orjina: aimbalajinda teslim ediimelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
AMBALAJ SEKL! VE

MIKTARI son kullanma tarihi.lot ve referans numarasi bulunmalidir.

. Malzeme tizerinde Tirkce kullanim kitapgig bulunmalidir.
4. Malzemelerin ~ orjinal  ambaiajimdaki  bilgiler  yirtirlikteki TIBBI  CIHAZ
YONETMELIG! .. SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirkge

(V3]

olmalidir.
TIBBI GZELLIKLERI
L. Sb_zles_menin imzalanmasina miiakip idarenin talebi zerine ... giin igerisinde
TESLIMAT SEKLI tek seferde teslim ediiecextir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma

tarafindan en gec 5 takvim giini iginde teslim edilmek zorundadir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi

Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahidir.
2. Istekliler. ihale komisvonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona testim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi
ve adi belirtilmek tizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir.
Yiiklenici firma: ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk
oldugu tespit edilen iirini yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
4. Ihaleve tekiit veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikei rirma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS

ZORUNLU
OZELLIKLER

(V5]

kayitlarm (T.C Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alnan kayit

IM7A-KASE IMZA-KASE
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12.

13.
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FORMU
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belgeleri).teklif ettikleri wriin/ariinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale
desyusinde el vapilnah istenen riinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
girtinlerin SUT kuddiasmn eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahdir. Tibbi Cihaz yonetmelik kapsami diginda olan irtinler igin firmalar
kapsam dig: bevarlarnn sunmahdir,

Uriin tedarikgibavi soreulamalart oncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuyeulama.saghk.sov.tr/
adresinden. TS de iiriin kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizvon amagh owarak 10 yil siire ile hastaneve ¢akma setlerini getirmekle
viikiimlii olacaktir

Uriinter  oteklaviara sifacak biiyiiklikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.

Uritinierle biri kie cerrahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

Cakma setieri zitncel olacakiir,

Acil durumiar Jiiséiniiterek 24 saat hizmet vermelidir.

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

Steril edilecek rlim malzemeler amelivattan | giin dnce teslim edilmelidir.
Enstritmar setlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmahdir.

{mplantlarin revica~yon ile uvgulama segenekleri olmal.

iMZA-KASE

100
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MALZEMENIN ADI

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME

DISTAL TiBiA MEDIAL MALLEOL KiLiTLi TITANYUM |
ANATOMIK PLAK TEKNIK SARTNAMESI

LI

| ISTANBUL TIP FAKULTESI

T.C CERRAHPASA TIP FAKULTESI

ISTANBUL UNIiVERSITESI

DI§ HEKIMLIGI FAKULTES!

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU

SUT KODU:TV1790

Plaklar ve plak]af]a kullanilacak kilitli vidalar ve agih vidalar 1SO 5832/3 Ti6Al4V |
Eli standartlarindaki hammaddecen imal edilmis olmahdir.

Plak medial malleo! kiriklarinda tibia distaline uyacak sekilde tasarlanmig
olmalidir.

Tasariminda tibia distal kismi ile medial malleol arasindaki biitiinltigii saglayacak
anatomik profili olmalidir.

Plaklarin kafa kismu. ug distal kiriklar: stabil edecek seklinde olmalidir.

Plagin 5. 7. 9 delikli 3 boy secenegi ve tizerinde gegici tespit i¢in kirschner teli
deligi olmalidir.

Vida delik yapisi hem dinamik kompresyona izin vermeli hem de kilitli vida ile
kullanilabilir vapida olmahdir.

Anatomik plakiarin gévde kismindaki delikler kombine ve kilitli yapida (ayni
delikte kilitli sabit acih ve serbest agili kompresyon amagli vida uygulamasi) delik
olmalidir.

Plaklar Gizerinde gecici tespit igin kirschner teli delikleri olmahdir.
Plak ve vidanin iyi oturmasini desteklemek ve disari atmasini engellemek igin,

eklem vyakinindaki kemigin spongioz kisminda 4,0 mm spongioz kilitli vida
segenegi olmahdir

10. Biitiin vidalar self-tapping uclu ve asagidaki 6zelliklerde olmalidir:

e 2.7 mm kilithi vildiz bash kortikal (12-40 mm boylarda ikiser mm
arahikly)

e 2.7 kilitsiz yildiz bagh kortikal (12-40 mm boylarda ikiser mm araliklr)

e 3.5 mm kilitli yildiz basgh kortikal (12-80 mm boylarda; 12-40 mm arasi
2 mm aralikh. 40-80 aras1 5 mm araliklr)

e 3.5 mm kilitsiz vildiz bash kortikal (12-80 mm boylarda; 12-40 mm
arcst 2 mm aralikli, 40-80 arast 5 mm aralikh)

e 4 mm kilitli yildiz bash spongioz (10-100 mm boylarda; 10-30 mm arasi
2 mm aralikli. 30-100 mm arasi 5 mm aralikli)

e 4 mm kilitsiz y1ldiz bash spongioz (10-100 mm boylarda; 10-30 mm
arast 2 mm aralikh. 30- 00 mm arast 5 mm arahikir)
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME T —
FORMU 1

ONKOLOJ ENSTITUSU

tornav.da secenekleri ile birlikte uygulama kolayligi saglamasi igin her iki yone
dénduriilebilen tonavida sapi olmalidir.

- 11 Cak;"na_setinde kilitli vidalart plaga sabitlemek icin uygun kilavuzlar ve torklu
|
| a. Kaniillii cireirli tornavida,
| b. Kaniilli silikon tornavida kullanilabilmelidir.

12. Cakma setinde kb rediiksivonunu saglamak ve kemigi sabitlemek igin cerrahi
vardimer | ale feriain olmasi gerekmektedir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI 1. Serin ve kuru verde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE

A Parsiyel-total- reverse omuz protezi
i OZELLIGI ¥ o b

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

1. T.C saglik bakanligi taratindan onaylannug orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli.saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait 1U kodlan barkot
halinde basilmis otarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinar ambpalajinda teslim ediimelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,

son kullanma tarihi.lot ve referans numarasi bulunmalidir.

. Malzeme tizerinde Tiirkce kullamm kitapgig bulunmahdir.

4. Malzeraelerin ~ urjinal  ambaiajindaki  bilgiler  yirtirlikteki  TIBBI  CIHAZ
YONETMELIGI +¢ SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarima uymali ve Tiirkge

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTAR!

L2

- olmahdir. -
TIBBi G2ELLIKLERI
1.S6zlesmenin imzulr..11na5|na_n_1't‘nal\'ip idarenin talebi Gizerine ..........ccocceene. giin igerisinde
| | TESLIMAT SEKLI tek seferde weslim edilecestir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma

| tarafindan en ge¢ 3 takvim giinii i¢inde teslim edilmek zorundadr.

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

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

ZORUNLI : Altir

= = ihale esnasinda sunulacaktir.

OZELLIKLER Yiiklenici firma: amoalaji agildiginda. kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
. oldugu tespit edilen iiviinu yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
Ihaleve teklit veren 1stekii tedaricgi firma (iiretici/ithalatgt) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikei firfaa ve bayisi olarak tamimladigint gosterir TITUBB veya UTS

W2

kavitlanni (1 {7 Saghk Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden almnan kayit
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

. Acil Jurumlar vitstinilerek 24 saat hizmet vermelidir.
. Sozlesme siiresi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla

ISTANRUL TIP FAKULTESI

CERRAHPASA TIP FAKULTES!

iSTANBUL UNIVERSITESI

D8 HEKIMLIGI FAKULTESI

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU

Lo

belgeleri).teklif ettikleri iirtin‘triinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasimda clevt yapilneh istenen iiriinlesin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iiriinlerin. SUT Lo-ila1am eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmalidir. Tibbi Zinaz yonetmelik kapsami disinda olan Urtnler igin firmalar
kapsam disi bevanlarini sunmalidir,

Uriin tedarik¢i/bavi sorgulamalari oncelikle Torkiye [lag ve Tibbi Cihaz
Kurumuw(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) htrps:/utsuy culama.saglik.gov.tr/
adresinden. TS de uirtin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyon amash olarak 10 yil siire ile hastaneve ¢akma setlerini getirmekle
vitkiimlii olacaktir

Uriinler otoklavlara sigacak biiyiiklikte konteynerler ile getirilip teslim
eailecektr.

Uriinierle birlikte ceirahi motor (kesici-delici) getirilecektir.

(akma setleri stircel olacaktr,

\y !
Steril edilecak riim malzemeler amelivattan | giin nce teslim edilmelidir.
Enstriimar setierinin minimal invaziv uygulama sec¢enekleri olmalidir.

ile uygulama secenckleri olmali.

MZA-KASE iMZA-KASE
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1:

PROKSIMAL TiBiA MEDIAL +L,ATERAL+POSTEROMED[AL PLAKLARI
MALZEMENIN ADI SUT KODU:TV1810

PROKSIMAL TiBiA MEDIAL KILiTLI TITANYUM ANATOMIK PLAK
TEKNIK SARTNAMESI
1. Plaklar ve plaklarla kullanilacak kilitli ve kilitsiz vidalar, ISO5832-3 Ti6Al4V

Eli standartlarndaki hammaddeden imal edilmis olmalidir.

2. Tibianin proksimal medial anatomisine uymasi i¢in biikiilmus olmali, anatomik
olarak sa3 ve sol ¢esitleri bulunmalidir.
3. Kilitli anatomik plakler diisiik temas ylizeyli olarak imal edilmis olmaldir.

4. Proksimal vidalar, tibia platosunu daha iyi destekleyebilmek i¢in tibia
proksimaline paralel ve birbirlerine gore konverjan agilarda yollanabilmelidir.

5. Anatomik kilitii plaklarin sag-sol secenekleri 5,7.9,11,13,15 delikleri
arasindahi plak boy secenekleri olmalidir.

6. Plakiarin proksimal kisminda istenilmesi durumunda kilitli veya kilitsiz vida
uygulanabilir olmahidir.

7. Anatomik plaklarm govde kismindaki delikler kombine ve kilitli yapida (aym
delikte kilith sabit a¢ili ve serbest a¢ili kompresyon amagh vida uygulamasi)
delik olmahair.

8. Proksimal kisimda eklem yiizeyine paralel en az 3 adet K-Teli yuvasi
buiunmalidir. Plakiar iizerinde de gegici tespit i¢in kirschner teli delikleri

olmalidir.
) 9. Plak ve vidanin ivi oturmasint desteklemek ve disari atmasint engellemek igin,
FiZIKSEL ekiem vakinmdaki kemigin spongioz kisminda 4.0 mm spongioz kilitli vida
| OZELLIKLERI secenedi olmahdir

10. Biitlin vidaiar self-tapping uclu ve asagidaki ozelliklerde olmahdir:
e 2.7 mm kilitli vildiz bash kortikal (12-40 mm boylarda ikiser mm

aralikh)

2.7 kilitsiz ytldiz bash kortikal (12-40 mm boylarda ikiser mm aralikli)

o 3.5 mm kilitli yildiz bash kortikal (12-80 mm boylarda; 12-40 mm aras:

| 2 mm aralikl. 40-80 aras1 5 mm aralikli)

I s 3.5 mm kilitsiz yildiz bagh kortikal (12-80 mm boylarda; 12-40 mm
arast 2 mm aralikli. 40-80 arasi 5 mm aralikli)

¢ 4 mm kilitli yildiz bash spongioz (10-100 mm boylarda; 10-30 mm arasi
2 mm aralikli, 30-100 mm arast 5 mm arahkli)

o 4 mm kilitsiz vildiz bash spongioz (10-100 mm boylarda; 10-30 mm
aras1 2 mm arahkh. 30-100 mm aras1 5 mm araliklr)

11.Cakma setinde kilitli vidalari plaga sabitlemek i¢in uygun kilavuzlar ve torklu
' tornavida scgerekleri ile birlikte uygulama kolayl:g1 saglamasi igin her iki yone
‘ dondiiriilebiien ternavida sapr olmalidir.
a. Kanilli ¢jreirl tornavida,

b.  Kanul!ti §iiikon tornavida kullanilabilmelidir.

n

o
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PROKSIT
PLAK

11. Cakma setinde kirik rediiksivonunu saglamak ve kemigi sabitlemek igin cerrahi
yarcumcr ef aletierinin olmast gerekmekiedir.

PROKSIMAL TiBiA LATERAL KiLIiTLI TITANYUM ANATOMIK PLAK
TEKNIiK SARTNAMESI
1. Plaklar vz plaklar'a kullamlacak kilitli ve Kilitsiz vidalar, 1SO5832-3 Ti6Al4V

Eli standart’arindaki hammaddeden imal edilmis olmahdir.

2. Tibiamin prol simal lateral anatomisine uymasi igin bitkiilmils olmah, anatomik
olarak sag vz sol gesitleri bulunmalidir.

3. Kilitli anatomik plaklar diisiik temas yiizeyli olarak imal edilmis olmalidir.

4. Zroksimal vidala:. tbia plaosunu daha iyi destekleyebilmek igin tibia

proksimaline paralel ve birbirlerine gore konverjan agilarda yollanabilmelidir.

5. Anaomik kiiitii plaklarim sag-sol secenekleri 3,5.7,9.11,13,15 delikleri
arasindaki plak buy secenckleri olmalidir.

6. Plaklarin proksimal kisminda istenilmesi durumunda kilitli veya kilitsiz vida
uvgulanabilir elmalidir

7. Anatomik piaklarn govde kismindaki delikler kombine ve kilitli yapida (aym
delikte kilith sapit actl ve serbest agih kompresyon amach vida uygulamasi)
delik olmananr.

8. Pronsima. Kistmda eklem yiizeyine paralel en az 3 adet K-Teli yuvasi
bulunmabaie. Plailar fizerinde de gegici tespit igin kirschner teli delikleri
olnaandir. Piak <o vidant iyi oturmasint desteklemek ve digar atmasini
engetlemel. igin. exlem yakinindaki kemigin spongioz kisminda 4,0 mm
spongioz kilitli vida se¢enegi olmahdwr

9. Biitiin vidalar self-tabping uglu ve agagidaki 6zelliklerde olmahdir:

e .7 mm kiitli vildiz bash kortikal (12-40 mm boylarda ikiger mm

o 7 talitsiz vildiz bagh kortikal (12-40 mm boylarda ikiser mm arahikh)
s 35 mm kilitli vildiz basli kortikal (12-80 mm boylarda; 12-40 mm arasi
2 mm arzlkl. 40-80 arast 5 mm aralikl)
¢ 3.3 min cilitsiz vildiz bagh kortikal (12-80 mm boylarda; 12-40 mm
_si 2 mm aralikli, 40-80 aras1 5 mum aralikln)
1 mm kilitli vildiz bagh spongioz (10-100 mm boylarda; 10-30 mm arast
2 mm aralislt. 30-100 mm arast 5 mm aralikli)
e L killtsiz vildiz bash spongioz (10-100 mm boylarda; 10-30 mm
arast - nun aralikit, 30-100 mm aras1 5 mm arahkl)

10. Cakma ~etnde kilithi vidalar plaga sabitlemek icin uygun kilavuzlar ve
torkiu tornavida segenekleri ile birlikte uygulama kolayligi saglamasi igin
her o vone dondiirtilebilen tornavida sapi oimalidir.

Kantillii cirerrlt tornavida,
Kaniillii siiikon rornavida kullanilabiimelidir.

i AL TiBiA POSTEROMEDIAL KILIiTLI TITANYUM
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i Mgkl 0 Lalamilacak <iltli ve Kulitsiz vidalar, 1SO5832-3 Ti6Al4V
Eli standartla11i:x° 11mmaddeden imal edilmis olmalidir.

Proksimat tibiamn posteromedial anatomisine uymast i¢in biikiilmiig olmahdir.
Kilitli plak diistix temas yiizeyli olarak imal edilmis olmali ve distal ucu
vumusak doku hasarini azaltmak igin yuvarlatilnug olmalidir.

4. QiLti pesteromeciai piadan 3.5, 7 delikli boy secenekleri olmalidir.

5. Plakiann pro.sir.! ksmunda istenilmesi durumunda kilitli veya kilitsiz vida

(O ]

gilanabaly olimalicir
6. laklarin i xisnandaki delikler kombine ve kilitli yapida (ayni delikte
it sabit actl e serbest agih kompresyon amagh vida uygulamast) delik

i oturmastnt desteklemek ve digart atmasimi engellemek igin,
chlem s akiminda s kemiZin spongioz kisminda 4.0 mm spongioz kilitli vida

-1
f

20 inalic
8. 3t + daler se.iwpping ugll ve agagidaki ozelliklerde olmalidir:

e .7 mm kil yiidiz bagh kortikal (12-40 mm boylarda ikiser mm
e 2.7 GLilisiz vildiz bash kortikal (12-40 mm boylarda ikiser mm araliklr)
. ran ilitli viidiz bash kortikal (12-80 mm boylarda; 12-40 mm arast

» ey arzhikl. 20-80 aras1 5 mm aralikli)
itsiz vildiz bash kortikal (12-80 mm boylarda; 12-40 mm
oo 7 mm arahikli, 40-80 arast 5 mm arahikl)
e < mm kilitli vildiz basli spongioz (10-100 mm boylarda; 10-30 mm arasi
3 arz k! 30-100 mm arast 5 mm araliki)
¢ 4 oam hilieiz idiz bash spongioz (10-100 mm boylarda; 10-30 mm
aresi - avabikiio 30-100 mm arast 5 mm aralikln)
9. Cakma setinde kilitii vidalar: plaga sabitlemek i¢in uygun kilavuzlar ve
torklu ornevida secenekleri ile birlikte uygulama kolayh saglamasi igin
Lt iki vdne dondirdlebilen tornavida sapy olmalidir.

navi
Lo ~sinon wornaviaa kallamitabilmelidir.

10. {0 setinoe hirik rediiksivonunu saglamak ve kemigi sabitlemek icin
b vardmer o1 aletlerinin olmast gerekmektedir.

i1 Cakmu ernde kil redksiyvonunu saglamak ve kemigi sabitlemek icin
rinin olmasi gerekmektedir.
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1
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L

!' { I t‘. .\ ! l__'
ONKOLOJI ENSTITUSU
— I ‘:]
1. Serinve kuru « =l i edilmelidir
Parsiyel-total- reverse omus prote /|
1.Son kullannia warik wilinden itibaren en az 3 ay olmahdir.

I. T.C saglik bakanlic

wan ona;'laTmls orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtiimel suiciuma kosullart olmah ve fakiiltemize ait 1U kodlar1 barkot
halinde basiimig o:arax esiim edilmelidir.

2. Malzeme orjinai amoalajnaa teslim edilmelidir. ambalajiar tizerinde sterilizasyon tarihi,

(%)

son kullanma tarihi.loi ve referans numarast bulunmahdir.
. Malzeme fizerinde Tiirhes \allamm kitapgigs bulunmalidir.

4, Malzemelerin  oriinal  ambaiajindaki  bilgiler  yardrlikteki  TIBBI  CIHAZ

YONETMELIGH SUT (saghik usgulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkge
olmahdir.
l. Sozlewmun mzalanniasn ki waarenin talebi HZEEINE crveeererrerrssererens giin igerisinde

tek seferde u.sl m edilecextir. t\..ual\ idarenin talep ettigi malzemeler ytiklenici firma
tarafindzn en geg 5 takvim giinii iginde teslim edilmek zorundadir.

1. Teklif edifen malzeme T.C. Saglik Bakanligl tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi keduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdur.

2. lstekliler. thale kemisvonunca dewerlendlrllmel\ lizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale espasinga womisyona tesiim editecektir. Numuneler, 1haledeki kalem sirasi
ve adi belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinaa sunulacakfir.

Yuklenic: rirma: amoalajl agtidiginda. kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk
oldugu tespit edilen iirimd yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4. ihaleve tekiis veren istekii tedarhgi firma (iiretici. ithalatgr) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikei firma ve bayist olarak tanimladigimi gosterir TITUBB veya UTS
kaviarmt (T C Saghk Bakanhigimn ilgili WEB sitesinden alman kayit
beluelerisreklit etikleri Grin/triinlere ait TITUBB veva UTS kayitlart ve ihale
desyasindz Lol \amlmal\ istenen Oriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri
fennlern =1 o eslomne aldusuna don belgeleri ihale dosyasina

Lo
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vanetmelik kapsami diginda olan driinler i¢in firmalar
Kaips suamainarn.
5. Uriin redarik¢i "wivi sorgulamalarn oncelikle Turkiye {lag ve Tibbi Cihaz

f Kurwnui TITCK) Criin Takip Sistemi (UTS) hi.»u:vutsuyeulama.saghik.gov.tr/
; ' Coonln Jegilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,
6. [ vl siire ile hastaneve cakma setlerini getirmekle
7. - Cul biiviiklitkte  konteynerler ile getirilip teslim
8. - notor (kesici-delici) getirilecektir.
9.
10.

11, Sé.lesme stiresi wnuna hadar firma cakma setlerini hastanede birakmakla

. Stesil edilece’. im malzemeler ameliyattan | giin dnce teslim edilmelidir.
Ensteiime= seticrinim minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidir.
14, I secenekleri olmali.

IMZA-KASE

By
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. DISTAL 7iBia ANTVLERIOR KILITLI "I’iTANYUM ANATOMIK
MALZEMENIN ADI
PLAK
SUT KODU:TV1990

' _ 1. Plaklar ve plaklaria kullanilacak kilitli vidalar ve actli vidalar ISO 5832/3
| | Ti6Al4V Eli standartlarindaki hammaddeden imal edilmis olmalidir.

to

Plak distal tibia anterior kisma uygulanabilecek sekilde egimli T formunda
tasarlanmis olmalidir.

3. Tibia distalinin genisligine uyacak sekilde plagin en az ti¢ ayr1 genisligi
olmalidir.

4. Piagin kiiglik-ona-buyiik ¢esitli 4 ve 6 delikli boy secenekleri olmalidir.

Plak kafa kisminda 2.7 mm. 3.5mm. 4 mm Kkilitli ve kilitsiz vidalar i¢in genigligine
gbre 2 veva < adet kilitlenebilir vida deligi olmalidir. ‘

(V2

6. Givde kisminda meveut vida delik yapisi hem dinamik kompresyona izin vermeli
hem de kilitli vida ile kullanilabilir yapida olmalidir.

7. Anatomik plakiarmn z6vde kismindaki delikler kombine ve kilitli yapida (aym
delikie kilithi sabit agili ve serbest agili kompresyon amagh vida uygulamasi)
delik olmaiidir.
. L 8. Proksimai kistmda eklem yiizevine paralel en az 3 adet K-Teli yuvasi
FIZIKSEL . bulunmalidir. Plakiar iizerinde de gegcici tespit i¢in kirschner teli delikleri
OZELLIKLERI olmalidir. Plak ve vidanmn iyi oturmasini desteklemek ve disari atmasini
engellemex icin eklem yakinindaki kemigin spongioz kisminda 4,0 mm
spoagioz kilitli vida seg¢enegi olmalidir
9. Biitlin vidalar self-tapping uclu ve asagidaki dzelliklerde olmalidir: ‘
e 2.7 mm kilith vildiz bash kortikal (12-40 mm boylarda ikiser mm |
|
|
|

aratikt)

e 2.7 kilitniz vildiz bash kortikal (12-40 mm boylarda ikiser mm araliklt)
e 3.5 mum kilith yildiz bash kortikal (12-80 mm boylarda; 12-40 mm arast
2 mm arzhkli. 40-80 aras1 5 mm araliklr)
e 3.5 mm wilitsiz yilcdiz bash kortikal (12-80 mm boylarda; 12-40 mm
arast 2 mm aralikli, 40-80 aras1 5 mm aralikl)
4 mm kilitli yildiz bashi spongioz (10-100 mm boylarda; 10-30 mm arast |
2 mm aralikh, 30-100 mm arast 5 mm aralikir)
e 4 mm kilitsiz yildiz baslh spongioz (10-100 mm boylarda; 10-30 mm
aras1 2 mm arahkir. 30-100 mm aras1 5 mm aralikl1)

10. Cakma setinde kihitli viaalari plaga sabitlemek i¢in uvgun kilavuzlar ve torklu
tornavida segenekle-i ile birlikte uygulama kolaylig: saglamasi i¢in her iki yone

dondiiriilebilen tdimavida sap1 olmahdir.
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Kaniillii circicl tornavida,

b. Kantliii silikon tornavida kullaniiabiimelidir.

11. Cakma setinde kirik reditksiyonunu saglamak ve kemigi sabitlemek i¢in cerrahi ‘ |
yardimer €t ale.lerinin olmasy gerekmektedir. \

o R R a |

Serin ve kuru verde muhafaza edilmelidir \ |

Parsiyel-total- 1o L protezi \

A7.5-KASE iMZA-KASE ‘

1.Son kullannma ©0! «qeihinden itibaren en az 3 ay olmahdir. |

_T.C saghk bakanh@: tarafindan onaylanms orjinal ulusal bilgigan_kas_l kodu ve teknik ‘ |
szellikleri belirtihneli.saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait 1U kodlan barkot | |
halinde basiimis ciarax tzstim edilmelidir. |

2 Malzeme orjinar amoalajinda ceslim editmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi.lor va referans numarasl bulunmalidir. |
3. Malzeme iizerinde Tilrkee vullanim kitapgig bulunmalidir. |
4. Malzemelerin  orjinai ambalajindaki  bilgiler yurdrlikteki TIBBI CIHAZ \
YONETMELICH - saghk uvgulama tebligi)kosullarina uymalh ve Tiirkce
olmahidir. |
|
o . |
L S(szle:yncmﬁﬁm&muarenm talebi (GZering ...cooevee- . __gun icerisinde '
tek seferde weslim edilecantiv, Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiklenici ﬁﬂ
_tarafindan en ge¢ 5 takvim giinii iginde teslim edilmek zorundadir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg! tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi |
Bankast keduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdir. ‘
5 istekliler. ihale komisyonunca degerlendirilmek lizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinaa Konusyona tesiim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras
ve adi belirt;imek tizere {izerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak |
ihale esnasinaa sunufacaktir. |
Yiklenici rirma: ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatall, bozuk | ‘
oldugu tespit edilen drtni yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.
4. lpaleye teklir voren istekli tedarkgi firma (iiretici/ithalatgt) ise kendisine ait, bayi
ise redariket “irma ve Dayisl olarak tanimladiin gosterir TiTUBB veya UTS
Bal S ilgili WEB  sitesinden ~alman_kayit

w
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3 4

belgelert) e rin dirtinlere ait TITUBE veya UTS kayitlar ve ihale
dosyesinde o yap ek isicoen Gritatecin SUT kodlar ile teklif ettikleri
rinlerin SUT Ledinam eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahdir. Tibbi Tinaz vonetmelik kapsami disinda olan diriinler igin firmalar
v [ 180« 15 YA

5. Uriin tedarikc: bayt sorgulamaiart Oncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumw(TITCK; Urin Takip Sistemi (UTS) hrps: “utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden. Ui I'S"de tiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

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

uivl | ol
Vit G akli

7. Urilnker | | wacak  biiviiklikte konteynerler ile getirilip teslim
8. Uriinierle by rpuhil motor (kesici-delicn) getirilecektir.
9 ¢l otacuktr

10. Acil durumtar ciisidlerek 24 saat hizmet vermelidir.
11. Soziesine -fite~t senuna hadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla

12, Steril edilecet i malzemeler amelivattan 1 giin dnee teslim edilmelidir.
13. Enstrimar setlerinin minimal invaziv uygulama secenekleri olmalidir.
14, implantdarm nevigasyor ile uygulama segenekleri olmal.
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DISTAL FiBULA ANATOMIK PLAK

SUT KODU:TV1930

FIZIKSEL
OZELLIiKLERI

(%)

e

=P

T

13.

. Biitlin vidalar seff-rapping uclu ve asagidaki ozelliklerde olmahdir:

Plak ve vidalar ASTM FI36 veya ISO 5832-3 standartlarinda titanyum |
malzemeden imal edilmis olmalidir.

Avrica yalmizea diafiz kiriklarinda kullamim i¢in kilitli ve kompresyon yapmay1
saglayacak delikleri olmalidir.

Plaklarin alt yiizevi tiibiiler yapida ve diisiik temas dzellikte olmali ve bu sayede

kemik-plak temas saglamligi en iyi sekilde saglanirken, biikiilmeye karsi direnci
artmlmis ve periost basisi da azaltilmig olmalidir.

taklarim distal bdlgeye en az 5 vidayr kilitli olarak ve farkh agilarda
(konverjan/diverjani konumlanmasim saglamahidir.
Plaklarin fibula alt u¢ bolgesine ve diafizer bolgedeki egimli yapiya tam anatomik
uyumu oimalidir.
Posterolateral plak fibula distalinin posterioruna dogru bir tasma ile anatomik
yapiyi saglamalidir.
Distal bdlgede gegici tespit icin 3 K-Teli deligi olmahidir.
Piak fibuia alt ucunu destekleyecek sekilde bir kivrima sahip olmahdir.
Piaklar 3. 5. 7. 9 delikli olmalidir.
Viaa delik yapisi hem dinamik kompresyona izin vermeli hem de kilitli vida ile
kullaniaoilir vapida olmalidir.
Plak ve vidanin ivi oturmasin desteklemek ve disart atmasmi engellemek igin,
eklem vakmindak1 kemigin spengioz kisminda 4.0 mm spongioz kilitli vida
secenedi oimairdir

e 2.7 mum kilithi vildiz bash kortikal (12-40 mm boylarda ikiser mm
arahkin

e 27 Kilisiz yildiz bash kortikal (12-40 mm boylarda ikiger mm aralikl)
e 3.5 mm kiiitli yildiz basli kortikal (12-80 mm boylarda; 12-40 mm arasi
2 mm aralikii. 40-80 arasi 5 mm aralikh)
e 3.5 mum kilitsiz yildiz bash kortikal (12-80 mm boylarda; 12-40 mm
arcst 2 mm aralikli, 40-80 arasi 5 mm arahklr)
e 4 mm Liliili y1ldiz bagh spongioz (10-100 mm boylarda; 10-30 mm aras:
2 mm aratikly, 30-100 mm arasi 5 mm aralikly)
e 4 mm Kkiliiziz yildiz baslt spongioz (10-100 mm boylarda; 10-30 mm
arss1 2 mm arahikh. 30-100 mm arast 5 mm arahkl)
Cakma setinde kilitli vidalari plaga sabitlemek igin uygun kilavuzlar ve torklu
tornavida seceneklzri ile birlikte uvgulama kolayhgi saglamast igin her iki yone
dondiriilebilen tornavida sapt ohmalidir.
cirerrh tornavida,

b. kaniilfii siithon tornavida kullaniabilmelidir
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14. Cakma setinde kirik reditksiyonunu saglamak ve kemigi sabitlemek i¢in cerrahi
vardimer ¢f alctlerinin ohnast gerckmektedir.

KiMYAaSaL
OZELLIKLER]

| DEPOLAMA
| SARTLARI

1. Serin ve Kuru voide muhalaza edilmedidir.

KULLANIM YERI VE

. Parsiyel-total- reverse omuz protezi
OZELLIG Y P

URETiM TARIHI VE  1.Son kullanma rarihi 1eslim rarihinden itibaren en az 3 ay olmahdir.
MIADI

1. T.C saglik bakanligi raratindan onay]ann_ns orjinal ulusal bilgi bankas kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli.saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait 1U kodlan barkot
halinde basiimis ciarzk teslim edilmelidir.

) 2. Malzeme orjina: anoalaimdys wslim ednimelidir. ambalajlar Gizerinde sterilizasyon tarihi,
AMEALAJ SeEKLT VE I J e INION . )
I MIKTAR: son kullanma tarihi.jor ve referans numarasi bulunmalidir.
3. Malzems &izerince Tiirkce kullamm kitapgiai bulunmalidir.
4. Malzemelerin nal ainbalajindaki  bilgiler  yiurirlikteki TIBBI  CIHAZ
YONETMELIC) +o SUT (saghik uvgulama tebligi)kosullarina uymali ve Turkge
olmalidi:.
| TIBB! GZELLIKLERI
' 1. S6zlesmenin imzalanmasina miltakip iaarenin talebi GZEriNe .........ooovrrorrorres glin icerisinde
TESLIMA T SEKLI tek seferde teslim edilecextir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
tarafindzn cn ge¢ ¥ wivim giini iginde teslim edilmek zorundadir.

. Teklif edilen malzeme 1.C. Saglik Bakanli@: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinnus koda sahip olmahdir.

2. lstekliler. ikale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda homisvona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi
ve adi belirtilinek {izere lzerine ctiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak
thile esnasinda saouiacaknr

ZORUNLU 3. Yiklenici firma: amoalajl agiidigimda. kullamima uygun olmayan, hatal, bozuk
OZELLIKLER oldugu espit edilen firunti venileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4. ihaleye tehlir veren wsiekli tedarikei firma (iireticizithalatg) ise kendisine ait, bayi
1s¢ tedarikel firme ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarni (1 C Sagnk Bakanhigmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleriteklit ettikleri trin‘Griinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale
dosyasinda afimu vapdmak istenen driinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri

[ B | driinlerin S0 o esloamis olduzuna i beleeleri ihale dosyasina
INIZ e ZA-K
L0 letanbu Mg LO(is bul’“pé%(
Or. Gar. Uvesi : 0. T Ortppedi
Oriopaui ve /1 C Dr.\Yav
f 7 A G Dig.
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surmmahidiy, [ibba Cihaz yonetmelik kapsami disinda olan Uriinler i¢in firmalar
Kepsan i PRI SUEDE I

Urtin tedarikgi 5: 0 corgulamalan oncelikle Tavkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TiTCKy Uitin Takip Sistemi (UTS) hij . ‘utsuyeulama.saglik.gov.tr/
adresinden U8 e friin kavith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,

Revizvon smach olasah 10 il siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle
vithiimii

Lirinler owokiavlurn sigacak buyiiklikte  konteynerler ile  getirilip teslim
edilecektir.

Uriinlerie birlikte ceirahi motor (kesici-delici) getirilecektir.
Cakma setieri elincel olacaktir.

. Acii durumiar Jdisiinitlerek 24 saat hizmet vermelidir.

Sivelesme =lirest ~onuna hadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla
Vil olaca
Steril edilecex tim malzemeler amelivattan | giin dice teslim edilmelidir.
Enstriimne rinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmahdir.

o isnsonile uvenlama secenekleri olimali.

IMZA-KASE

100
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ISTANBUL TIP FAKULTESI

T.C. CHERRAHPASA TIP FAKULTESI

ISTANBUL UNIVERSITESI

DIS HEKIMLIGI FAKULTESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU - l

()NK()I,()Jii ENSTITUSU

MALZEMENIN ADI

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

K ALKANEUS PLAK TEKNIK SARTNAME

SUT KODU:TV1530

1. Kalkaneal plak ASTM F136 veya [SO 5832-3 standartlarinda titanyum alagimdan

imal edilmis olmal.dir.

2. Kalkaneal plaklar kalkaneus lateral yiiz anatomisine uygun olmal ve sag ve sol
olarak ayriimalidir.

3. Plagin ii¢ boy secenegi olmalidir.12,13,14 delik icermelidir.

4. Plak 10° e kadar serbest kilitleme saglayacak dzellikte olmalidir.

5. Plak kalinlig1 1.5=0.1 mm olmali. 3.5 mm kortikal ve 4.0 mm spongioz kilitli ve

kilitsiz titanvum vidalar ile kullanilabilir olmalidir.

6. Piak ve vidanin iyi oturmasimi desteklemek ve disar1 atmasim engellemek igin,
eklem yakimindaki kemigin spongioz kisminda 4.0 mm spongioz kilitli vida
secenegi olmahdir.

7. Vida delikleri kilithi ve Kilitsiz vida kullanimina uygun olmahdir. Biitlin vidalar
seif-tapping ugiu ve asagidaki ozelliklerde olmalidir:

a. 2.7 mmkilitii yildiz bash kortikal (12-40 mm boylarda ikiser mm araliklr)

b. 2.7 kilitsiz yildiz bash kortikal (12-40 mm boylarda ikiser mm araliklr)

c. 3.5 mm kilithi yildiz bash kortikal (12-80 mm boylarda; 12-40 mm arasi
2 mm aralikle, 40-80 arasi 3 mm aralikli)

d. 3.5 mm kilitsiz vildiz bash kortikal (12-80 mm boylarda; 12-40 mm arasi
2 mm arankh, 40-30 aras1 5 mm aralikh)

e. 4mm kilitii vildiz bash spongioz (10-100 mm boylarda; 10-30 mm arast
2 mm aralikn, 30-100 mm aras1 5 mm arahkln)

f. 4mm kilitsiz yildiz bash spongioz (10-100 mm boylarda; 10-30 mm aras:
2 mm aratikh. 30-100 mm arast 5 mm aralikli)

8. Cakma seunde xintli vidalar plaga sabitlemek icin uygun kilavuzlar ve torklu
tornavida secenekleri ile birlikte uygulama kolayhigr saglamasi i¢in her iki yone
dondiiriilebiien tornavida sapi olmahdir.

a.  2.7mrf kitidi kortikal vidalar i¢in avugigi tornavida,

MY A-KASE
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FORMU
ONKOILOJI ENSTITUSU
T b, 0o 0 mmkiliti vildiz b2;$ll vi(FLar_iEin_ 1.5Nm torklu veya torksuz

kilitsiz vidalar i¢in torksuz yildiz ugiu tornavida kullanilabilmelidir.

9. Cakma setinde ki-h rediiksivonunu saglamak ve kemigi sabitlemek igin cerrahi
vardunet 2! zlerlerinin olmasi gerekmektedir

KIMYASL1L
(")ZELLIKLERI

DEPOLA VA

‘ SARTLARI 1. Serin ve kuru + |« muhataza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE

Parsiyel-total- reverse omuz protezi
OZELLiGH Y ) b

URETiM TaRIHI VE  1.Son kullanma tariki te<lin arihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.
MiADl

‘ 1. T.Cs_agllk bakaniig! tarafindan ona_vlz?mms orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik

ozelikleri belir [i.5al | kosuliart olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
| halinde basilmis olarak te~lim edilmelidir.
1

o 2. Malzeme orjinal amoalajiaa testim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
AMBAL AJ SEKLI VE
MIKTAR! ’ son kullanma tarihi. L ve referans numaras: bulunmalidir.
/ <
3. Malzeme fzerinde Tiarsee solanun kitapgign bulunmalidir,

4, Malzeraelerin . viinal  amnbalgjindaki  bilgiler  yiiriirlikteki  TIBBI  CIHAZ
YONETMELICIH S saghik uyculama tebligikosullarina uymali ve Tiirkge

olmalidir.
TIBBI OzELLIKLERI
N 1.Sozlesmenin imzalanmasing miiakip idarenin talebi Zering .o...o....evvveeeevenn. giin igerisinde
TESLIMAT SEKLI tel seferde eslim edileceativ. Ancak idarenin talep ettizi malzemeler yiiklenici firma
B _tarafindan en geg 3 takvim giinii i¢inde teslim edilmek zorundadir.

| 1. Teklif editen malzeme T.C. Sauhl\ Bakanhs tarafindan onaylanmls, Ulusal Bilgi

| Bankast keduna aii L'lusal Bilgi Bankasindan alinnus koda sahip olmalidir.

2. istekliler. iho'e kemisvonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinaa kumisvona teslim edilecektir. Numuneler. ihaledeki kalem sirasi
ve adr betirtilmel. {izere izerine etiket yapistinlarak dizi pusulasina baglanarak

”".‘_'-""- n 0" Sk 1)

1ZORU\'
OZELLINLER

Yiiklenics nirmia: amioalaji agildiginda, kullamima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu teapit edilen firtnu yenileri ile iicretsiz olarak aegistirecektir.

4. ihaleve rekii: v eren istekli tedarikei firma (tireticisithalatgi) ise kendisine ait, bayi
ise tedartkcl firma ve bayvisi olarak tammladigint gosterir TITUBB veya UTS
kayitiari (¥ C Sagik Bakanhginim ilgili WEB sitesinden alinan kayit

(93]

belueleri et ettix!eri Grim/iriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale
__dosvasingd frcait tenen dirtinlering SUT kodlar ile teklif ettikleri
iIMZA-KASE
{.0. tstanb Tlp Faku:tesn
Qrtopadi ve TryymateisFED

Or. Yavuz 3&¥im Ozoan
Min Tasfihib: 255220
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r—1

ONKOLOS ENSTITUSU

2siesmis olduguna deir belgeleri ihale dosyasina
T hi Ciage yonotmclih xapsam: disinda olan friinler igin firmalar
|
Usiin tedarikgibay. sorgulamalar oncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kuroma THT0 o) Uriin Takip sistemi (UTS) hij . utsuygulama.saglik.cov.tr/
de@ilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
il sfire ile hastaneve ¢akma setlerini getirmekle

. soab bitviiklikte  kontevnerler ile getirilip teslim

(kesici-delici) getirilecektir.

Sozlesme < scauna hadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla
vitkiim!i olacek.

Steril edilocah tim malzemeler amelivattan | giin 6nce teslim edilmelidir.

E -inn minimal invaziv uveulama segenekleri olmahidir.

LOSIMEEr e

seceneklert olmalr.

IMZA-KASE

100



25- 96

ISTANBUL TIP FAKULTESI

CERRAHPASA TIP FAKULTESI
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T.C.
iSTANBUL UNIVERSITESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUSU
i
j

ONKOLOJENSTITUSU

MALZEMENIN ADI

PELVIS REKONSTRUKSIYON PLAK EGRI VE DUZ

SUT KODU:TV5970 -TV5990

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

1. Plaklarin 4-6-8-10-12-14 delikli Diiz ve Egri tipleri olmalidir.

2. Plaklarla birlicte. Z.7mm, 3.0mm ve 3.3mm xilitli ve kilitsiz self
tapping kortikal vida ve 4.0mm kortikal vidalar kullanilabilmelidir.

3. Plagm alt yiizeyi [.ow Contact yapida olmal:dir.

4. Uriinlerin taman Titanyum (Ti6Al4V ELI) ‘dan imal edilmis
olmalidir.

5. Diiz plakiarda minimal invasiv olarak kullanima uygun olmah ve
styrilarak gitimesinde kolayhik i¢in 6zel sekillendirilmis uglar olmalidar.
6. Piaklarin uygulanabilmesi icin 6zel ekartdr seti olmalidir.

KiMY ASAL
OZELLIKLERI

| DEPOLAMA
SARTLARI

1.

Serin ve kuru yerde muhataza edilmelidir

KULLANIM YERI VE
OZELLIGi

Parsiyel-total- reverse omuz protezi

URETiM TARIHI VE

| MIADI

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

I.

T.C saghk bakanng_ltz;uﬁ_ndan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilineli.seklama kosullan olmahl ve fakiiltemize ait 1U kodlar1 barkot
halinde basiimis clarak teslim edilmelidir.

: ) 2. Malzeme orjinar amwalajinda veslim ediimelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
AM?‘,\LAJ SEKLI VE son kullanma tarihi.lot ve referans numaras1 bulunmalidir,
MIKTARI I . : .
3. Malzems tizerinde Tirk¢e kullanim kitapgigi bulunmalidir.

| 4. Malzemelerin - criinal  ambalajindaki  bilgiler  yiiriirlikteki  TIBBI  CIHAZ
YONETMELICI vo SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Turkge
olmahdir. - - -

' TIBBI OZELLIKLERI

| - ' l.Sﬁzle_sn'lenin imzalaniuasina miaxip jaarenin talebi (Zerine .....omeeeereerenn. giin igerisinde

TESLIMAT SEKLI

tek seferde .eslim edileceitic, Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yuklenici firma
Jarafindan en ge¢ 5 wahvim gunii icinde ieslim edilmek zorundadr.

IMZA-KASE
.0 Iztanbuy st '

Or. G Lyt
Ortopasi ve Az
Uip. 5

IMZA-KASE

anbu! Tip Fakiites:
Ortopeyi ve Travmatoics As.
£ TR fq(n

il Mo 288220
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KARDIYOLOJI ENSTITUSU
pralt

ONKOLOJI ENSTITOSU
| ]

Teklif edilen malzeme T.C. Saglhik Bakanligi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bonkast heduene ai Jlusal Bilg! Bankasindar: alinmig koda sahip olmahdir.
Istekliler. ihale k< mirvenunca degerlendiritmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast
ve adi belirtilmel fizere iizerine etiket yapistinilarak dizi pusulasina baglanarak

Yiiklenici firmu; amoalaji acildiginda, kullamima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespi cuilen iirunil yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.
fhaleve tekiit veren isiekii tedarikgi firma (lireticiithalater) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikei Tirma ve bayisi olarak tammladigini esterir TITUBB veya UTS
kavitiarm: 1. Sagik  Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alman kayit
betgeteriticklir etiNleri tiriin‘irinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale
dosyasinde 2ttni varilmai istenen driinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri
griinferin SU T bo2ferium esleymis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidn. (s Tihaz vonetmelik kapsami diginda olan irtinler igin firmalar
kapsam dist beyvarlarmi sunmahdir,
Criin tedarit i bayi sorgulamalart oncelikle Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kerumu(THTCRY Urim Takip Sistemi (UTS) hrps: . vtsuveulama.saglik.gov.tr/
adresinder. V17 8 e diriin kavith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

siire ile hastaneve ¢akma setlerini getirmekle

oiiviikliikte kontevnerler ile getirilip teslim
Uriinterle hiri'hie corrahi motor (kesici-delici) getiritecektir.

sicrek 24 saat hizmet vermelidir.

o~bosenuna sadar tfirma ¢akma setlerini hastanede birakmakla
vitktimii olacak.
Steri! edifece dm maizemeier amelivattan | giin dnce teslim edilmelidir.
Enspfimar ~enerh o nnimal invaziv uvgulama segenekleri olmahdir.
secenckleri olmali.

IMZA-KASE

100
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MALZEMENIN ADI

FIZIKSEL _
OZELLiKLERI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

ISTANBUL TIP FAKULTESI

1

T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTES]
ISTANBUL UNIVERSITESI ,"“] S
DIS HEKIMLIG] FAKULTESI
{ ::]

3
j KARDIYOLOJ ENSTITUST
=1 |
|
{ ONKOLOIFENSTITUSU
;

i -

FORMU

PEDIA FRiK KALCA KiLiTLi PLAK SARTNAMESI
SUT KODU:TV1850

Uretici firmanm. Jriinle ilgili, CE Belgesi olmahdir.

Plaklar ve plaklarla kul'amlacak (locking) kilitli vidalar ve ag1li

vidalar.Ti6Al4V Eli standartlarindaki hammaddeden imal edilmis

olmalidir.
Urtiniin izlenebilirlik lot nosu olmalidir.

GKC' de. femur osteotomi (varus, valgus, rotasyon vb..) ve

proksimal vemur kink tedavisi uygulamalari i¢in uygun olmalidir.

Kilitli Peaiatrik Kalga Plaklarimin uygulamasi; i¢in,2.7 mm,3.5 mm

, 4 mm kilitli ve kilitsiz vidalar olmahdir.

Flak bas kisminda ti¢ adet kilitli vida deligi olmahdir. Bunlarin

ikisi paralel femur boynuna. diger iigiinciisii ise Kalkara yénelen

agrya sahip »lmalidir. Proksimal vidalarm agisal pozisyonuna gore:
106°-115°-130° ve 6-12 ofset se¢enekleri olmalidir.

Plak bas kisminda. boyuna gonderilen vida deliklerinin agisina

paralel viarak uygalanabilecek acili k.teli aeligi olmalidar.

Bitiin vidaiar self-tapping uclu ve asagidaki 6zelliklerde olmalidir:
2.7 mm kilitl yildiz bagh kortikal (12-40 mm boylarda
ikiger mm aralikli)

2.7 kilusiz yildiz bash kortikal (12-40 mm boylarda
ikiser mm aralikh)

e 35 mm kilitli yildiz bash kortikal (12-80 mm boylarda;
1 2-40 mm aras1 2 mm aralikli. 40-80 aras1 5 mm
aralikln

e .5 mm kilitsiz vildiz bagh kortikal (12-80 mm boylarda;
[ 2-40 mm aras1 2 mm aralikli. 40-80 aras1 5 mm
aralixly)

e 4 mm kihtli yildiz bagh spongioz (10-100 mm boylarda;
»U-30 mim arast 2 mm aralikli. 30-100 mm arasi 5 mm

e -+ mm kilits1z yildiz basli spongioz (10-100 mm
poy arda: 10-30 mm arasi 2 mme aralikli, 30-100 mm
= mm arahkh)

IVEA-KA IMZA-KASE
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. { 1
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DIS HEKIMLIGT FAKOLTES]
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJ ENSTITUSU

i
ONKOLOJ ENSTITUSU

| r—§
o o i o 3 e

»  Plak preksimalinde kullanilmak {izere]14mm den 70mm
ve Kudzr 4 mm ¢apinda kiiitli spongioz ve 4mm ¢apli
xilits1z spongioz vidalar olmalidir.

9- Uygulama Seu icerisinde: Tornavida. enstriiman, plak ve vidalar
ile uygumlu k.ieli. K-teli guide bloklar ve plak pozisyonlama
enstriiman,. aill. dritd sievieri. tap ve ayarianabilir agih K- teli
guide olmalidir. Uyguiamalarda gerekli olabileceginden sette
mutlaka medianzasyon aparati olmalidir. Osteotom islemi i¢in
istendiginde kesy dlok kilay uzlari temin edilmelidir

ggiM\ ASA
OZELLIiKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI 1. Serin ve kuru yeras muhatuzo edilmelidir

KULLANM YERI VE

Parsiyel-total- reverse oimus protez

OZELLiGI
URETiM TARIHI VE  1.Son kullenma taziki ' wen itibaren en az 3 ay olmahdir.

| MIADI

1. T.C saghk bakanhg: taratindan onaylannus orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeii.szakiama kosullart oimah ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basiimis oiarak tesiim edilmelidir.

" . ) 2. Malzeme oriinai amialdiiiiuc teslim ediimelidir. ambalajlar Gizerinde sterilizasyon tarihi,
):AI\I/II(ET/:‘:, MEILE VE son kullanma tarihi.le ve reterans numarasi bulunmalidir,
n . - . P [OR
3. Malzeme fizerinae Tiriee hullanin kitapgig bulunmahds.
4. Malzemelerin i wmbalajindaki  bilgiler  yirérlikteki  TIBBI  CIHAZ
YONETMELIGI vo SUT jsuzhik uvgulama tebligi)kosullarna uymali ve Tirkge
olmahdur.
TIBBI GAELLIKLERI
- l.Sézlesmcﬁin imzalan!aasing mitanip idarenin talebi GZerine ..o glin icerisinde
TESLIMAT SEKLI tek seferde weshim cdllccentiv, Ancak idarenin talep ettigi malzemeler ytklenici firma

tarafindcn en geg 5 takvim giinii iginde teslim edilmek zorundadir.

I Teklitedilen malzene T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankasi hoduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdir.

Istekliler. ihale kfamis: onunca degerlendirilmek fizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinaa foemisvona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras
I lzere tzerine etiket yapistinlarak dizi pusulasina baglanarak

ZORUNLU
OZELLIKLER

[

iMZA-KASE

Ortopifii ve
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ISTANBUL TIP FAKULTES]

3
AT, C. CERRAHPASA TIP FAKULTES!
| “} ISTANED T UNIVERSITESI o )
s W 4 | DI LEKIMLIG] FAKOLTES|

SARF V14170 Wit TNk SARTNAME

o LARDIYOLOJTENSTITUSU
FORMIU 3

L OILENSTITUSO

41 esnasinda s iruiacakur,

Y 1< e ool fliomda kelienima tuvgun olmayan, hatal, bozuk
oldugu tespit e fileir Givinil venileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4. Ihaleve teklit veren istekii tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikyi firma v beyisi olarak ramimladigimi gosterir TITUBB veya UTS
havitiarmi + 7.0 Saghk Bakanligimin ilgili WEB  sitesinden alian kayit
belgeterinieki- ! ertikieri trin/iriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale
dosvasinda alum saptimak istenen driinferin SUT kodlan ile teklif ettikleri
gritnterin. SU Lediaomin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibhi Cihaz vinetmelik kapsami disinda olan iirinler i¢in firmalar

(]

kapsueics t (Ena s gt SLE vy a ey
5. Crtin tedarilcl husi sorgulamalart oncelikle Tiirkive ilag ve Tibbi Cihaz
Korumuw TIEC o B oelin Teddp Sistemi (UTS) rup - utsuveulama.saghk.gov.tr/

St e bl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,
6. Bovieyvorn anach oturdle 10osil siire ile hastaneve cakma setlerini getirmekle
7. Urinler otohlavia ook obviklikte kontevnerler ile  getirilip  teslim
8. Uriinferle bir coptahi motar tkesici-delici) getirilecektir.
9. Caks g | Jacabin

10. Acil durumiar atisimuicrek 24 saat hizmet vermelidir.

I1. Saziesme stresi sonuna hadar firma ¢akma serlerini hastanede birakmakla
L

12, Sterit editvcer U malremeler anelivattan | gln 6nce teslim edilmelidir.

13. Ensirimar senovirin avmimal invaziv uvgulama segenekleri olmalidir.
14. Inplantlas vicae, on ile uvgnlama segenekleri olmal.

100

IMZA-KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTESI

,-fgl- ". # . T.C. c‘n_r_a_l%]AHpAsA TIP FAKULTESI
E '3 iSTANBUL UNiVERSITESI :

: {

.-EL_‘*-
-
?f

)18 HEKIMLIGH FAKULTES]

]

:t 4 : N
Y A SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME . .
FORMU ]
ONKOQI ()II ENSTITUSU
: s am - . D — o —
MALZEMENIN ADI EPIiFIZYODEZ KEMERLI VE BASAMAKLI PLAK

SUT KODU:TV2230

1. Uriin pediatrik hastalarm uzun kemik hizalanmalarinin saglanmasi
icin acik fizlerin fiksasyonunu saglamak tzere dizayn edilmis
olmalidir.

2. Sistem femur igin kemerli ve tibia i¢in basamakl olmak tizere ayri
ayn dizayn edilmis plak tipleri i¢ermelidir.
| 3. Plakiar ve vidalan giiglhi titanyum (Ti6Al4V) materyalden yapilmig

olmahdir.

‘ 4. Plakiarm takilmas: sirasinda, vidalarin plaga dik aksla veya farkl
acilarda gonderilmesini saglayacak 6zel delme klavuzlart olmalidir.
Bu delme kiavuziari. plaga kilitlenebilmeli ve delme sirasinda ag1
koruma gerekliiigr olmamalidir.

5. Plakiann alt viizeylerinde. azaltilmis periost basisi i¢in, diigiik temas
ylizey 6zeiligi olmahdir.

6. Plaklann farkl: hastalar i¢in. basamakli ve diiz tipi i¢in ayn ayzi
12mm ve 16mm bovlai olmahdir.

7. Plakiarin tatiuruimasi icin. spongioz ug¢ yapisinda ve 24mm, 32mm
ve 40mm uzuniuklarnda. dehei ug 6zelligine sahip kaniillii vidalar
olmaiidir.

8. Vidalar génderildikien sonra. hastanin biiylimesine bagh olarak
gerekli olan acilanmayi saglavacak sekilde plaklarin vida yuvalan
sekiilencirilmis olmaiatr.

9. Plaklarin {izerlerinde gegici tespit ve iz seviyesi belirleme igin en az

| 1.3mm ¢apta K-Teli kullamlmast icin en az 3 tane K-Teli deligi

' olmai.dir

‘ 10. Set ¢erisinde. aeime klavuzlannin ¢ahgmalarini engellemeyecek

ozellikie ozel bir plak tutucu olmali ve bu tutucu plagin takilma

|

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

islemi tamamlanana kadar durabilecek sekilde plaga tutunmalidir.

11. Uriin. plak tutucu. kaniillii matkap uglar, tornavidalar, farkl agili ve
sabit agth detme klavuzlan v.s. tiim el aletlerinin. plaklar ile vidalarin
da icerisinze bulundugu bir sterilizasyon kabt ile ameliyata teslim
edilimeiidir.

KIMYASAL
| OZELLIKLERI

iMZA-KASE

Dr. Y :\i S5 im Ozzan
Dip. T Aok Np: 288420

Ortg “.’"‘0.\'
Dp Wsc .Jo 16“&,4
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DEPOL = MA
| SARTLARI

KULLA™ ‘M YERI[ VE
OZELL}
URETiM TARIHI VE
MIADI

AMB-AL W LI VE

MIKTAK.

TIBB! ¢ <L, IKLERI

TESLIM | SEKLI
| E— =

I
|
1
|
i

ZORUN:
OZELLI.

1.

iSTANBUL 11P FAKULTESI
—

i FRRAHPASA TIP FAKULTESI

ISTANGL L ONTVERSITESI

DIS HEKIMLIGI FAKULTESI
i}

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

KARDIYOLOJ ENSTITOSU

r

ONKOLOJI ENSTITUSO

Serin ve karu y ards elilmelidir.

Parsiyel-total-

I.

]

3]

L

N

Son kullarma 1001 hiy itiharen en az 3 ay olmalidir.
T.C saglik bakanhin onavlanmrs orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikler: ol - kosullart olmali ve fakiiliemize ait 1U kodlar barkot

halinde bastimis ciaras teslim edilmelidir.

. Malzeme orinat un:ie lajmda teslim ediimelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,

son kullanma tariki.ler +e referans numarast bulunmalidir,

. Malzeme fizerinde Yirkee .ilamm Ritzpeigr bulunmahdir,
. Malzemelerin  onjinal  wmbalajimdaki — bilgiler  yiicirlikteki  TIBBI  CIHAZ

YONETMELIGT ¢ tsaglik uvzulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge
olmaiidir.
. Sozlesmeiins i | 1 talebi GZering .o giin igerisinde__

tek seferde .eslim =dilccestir. Ascai idarenin talep ettizi malzemeler yiiklenici firma
tarafindzn en geg 5 tebhviin giinil iyinde wesiim edilmek zorundadir.

1. Teldifediior auizeme 1.0, Sagik Bakanhg warafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi

Bunkast ke .j'.;'r 711 igsal Bilgl Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

2. dstekiiler. inche komis cnunea dederlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasidc kownevora teslis edilecektir. Numuneler. lhaledeki kalem sirasi
ve adi belistiimek Gzere uzerme ctiket yapigtirtdarak dizi pusulasina baglanarak
ihale zsnasimas sunaacakt:,

Yikienicr ftrrvy amoaiajl acikiiginda. kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk
oldugu tesr i n itrand yenileri ile ficretsiz olarak aegistirecektir.

«orent swehli cedaringi firma (dretici-iihalagr) ise kendisine ait, bayi

dema ve bayisi olarak tamimladigimi gosterir TITUBB veya UTS

"o sezhk Bakachgiin lgili WFB sitesinden  alman  kayit

bet seieri).chil UK e dran driinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale

finferin kodlar ile teklif ettikleri

helgeleri ihale dosyasina

olan iriinler igin firmalar

Cihaz
aglik.vov.tr/

setlerini getirmekle

ile getirilip teslim

IMZA-KASE

100
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i . ) TP FAKULTESI

CERRAHPASA TIP FAKULTESI

UNIVERSITESI

IS HEKIMLIGE FAKULTESI

SARF LGRS VAR SARTNAME K ARDIYOLOM ENSTITUSU
! Vi i—1
|1 ENSTITUSO |
= == |
9
1. Acloarare e Clis bodooreh 2 sacthizmet nelidir.
11. Stizlesn I firma cakma seerini hastanede birakmakla
i |
12, 5 i e lzenzler areliyattan 1 giin 8ace teslim edilmelidir.
' 3.0 i i aenimat invaziv uygulama secenekleri olmahdir,
14 110 secenekleri olmali.

100
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MALZEMENIN ADI

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

STANBUL TIP FAKULTESI

-—
TC ([‘}{%AHPA$A TIP FAKULTESI
iSTANBUL UNIVERSITESI L
IIZ%?.K[MLIGI FAKULTESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | .

L2

KARDIYOLOJ ENSTITUSU

FORMU

1

ONKOLOJENSTITUSU

]

DISTAL TiBiA ANTEROLATERAL KiLiTLI TITANYUM
ANATOMIK PLAK SUT KODU:TV1770

Plaklar ve plaklarla kullamlacak kilitli vidalar ve kilitsiz vidalar, 1SO5832-3
Ti6Al4V Eli standartlarindaki hammaddeden imal edilmis olmahdir.

Kilitli anatomix plak.ar (ibia distaiinin anterolateral yiizeyine tam anatomik uyumlu
olmahdir ve sag ve sol olarak ayrilmahdir.

Anatomik kilitli plaklarin 5,7,9.11.13,15 delikli boy se¢enekleri olmalidir.

Plaklarin bas kisminda (distalinde) en az 4 adet kilitli vida deligi olmah ve 2,7 -3,5
mm ve 4.0 mm kilitli ve kilitsiz vidalar ile vidalanabilmelidir.

Anatomik plaklarin gévde kismindaki delikler kombine ve kilitli yapida (ayn delikte
kilitli sabit a¢ili ve serbest agih kompresyon amagh vida uygulamast) delik olmahidir.

Biittin vidalar seli-tapping uglu ve asagidaki ozelliklerde olmahdir:
e 2.7 mm kilitli vildiz bash kortikal (12-40 mm boylarda ikiser mm

aral.h’)

e 2.7 kilitsiz vildiz bash kortikal (12-40 mm boylarda ikiser mm aralikl)

e 3.5 mm kilith vildiz bagh kortikal (12-80 mm boylarda; 12-40 mm arasi
2 mm aralikl,. 40-80 aras1 5 mm aralikl)
3.7 mm kilitsiz vildiz bash kortikal (12-80 mm boylarda; 12-40 mm
arwst 2 mm arahikly, 40-80 arasi 3 mm aralikl)

e 4 mm kilitli vildiz basgl spongioz (10-100 mm boylarda; 10-30 mm arasi
2 mm aralikli. 30-100 mm aras1 5 mm aralikii)

o 4 mm kilitsiz y1ldiz bashi spongioz (10-100 mm boylarda; 10-30 mm
arast 2 mm arahikli. 30-100 mm arasi 5 mm aralikli)

Cakma setinde kilitli vidalari plaga sabitlemek i¢in uygun kilavuzlar ve torklu
icin her iki yone

sabitlemek igin cerrahi

IMZA-KASE

|
Plak ve vidanin iy i oturmasimi desteklemek ve disar1 atmasint engellemek igin, eklem
yakinindaki kemigin spongioz kisminda 4,0 mm spongioz kilitli vida segenegi
olmalidir

) W/

100
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

ISTANBUL TIP FAKULTESI

F.C L}ﬁi\I'II’ASA TP FAKULTESH
ISTANBU . UNIVERSITESI S
I»)ls HEKIMLIGI FAKULTESI

. . KARDIYOLOMN ENSTITUSU
FORMU ’
PO ENSTITOSU

| .
KIMYASAL

OZELLi: . LEkI

DEPCLAMA

1. - ve kury verde dbatigaedilmelidic.
SARTLARI Serin ve kuru yerde iy y edilmelidit
0L S SHERI VE Parsivel-total- reverse omu; ‘e
OZELiiu Y everse Omuz oz
URETiM TARIHI VE  1.Son kullanma taribki te<lim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdir.
MIAD}

1. T.C saghk hakanligt tari

iclan onaylanmis orjinal uluabwgi_ban_kam kodu ve teknik

|
AME 51 Ad SEKLI VE
MIKTAR:

|
|
|
|
1

dzellikleri belirtilmelisakiama kosullart olmah ve fakiiltemize ait U kodlarn barkot
halinde basilmis oiarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinat umbalajinua teslim ediimelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,

son kullanma tariii.io® ve reterans numarast bulunmahdir.

. Malzeme tizerinde Tliriee kolanun kitapgigt bulunmahd:s,
4. Malzemelerin

TIBBI CIHAZ
uymali ve Tiirkge

oiinal
YONETMELIGE v2 SU
olmahdir.

wabalajindaki virtriiikteki
(saghk uwvgulama tebligi)kosullarma

bilgiler

TIBR! (. ELLIKLERI
|

TESLIMAT SEKLI

| ZORUINL!
OZEL LIKLER

IMZA-KASE

or. {gr U

Ortope/s

JI._:QZ_»TGSC‘ Ix a; ) ”_J?C i o

1. Sozlesmenin imzalaniiasing miltakip ivarenin talebi Gizerine ... giin igerisinde
tek seferde seslim edilecektic. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
tarafindzn en ge¢ 3 tukvim giinii i¢mde teslim edilmek zorundadir.

1. Teklif edilen malzerue T.C. Saghk Bakanh@ tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bunhast keduna a'r tlusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

2. istekliler. ihele kemisvonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisvona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast
ve adi beliriilmek iizere Gzerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak
ihale esnasinga sunuwiacakun.

3. Yiiklenic firma: amoataji agiidiginda. kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit ecilen trini yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.
4. lhaleve tehlin veren siekli tedarikgi firma (Gretich ithalatgr) ise kendisine ait, bayi

relarihcl tirma ve bavisi olarak tamimladigin gdsterir TiTUBB veya UTS
kayittarmi (F.0° Saghk  Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgelerint ki extinlori Griinfiriiniere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale

dosvasinda i mak isteven driinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
drtinterin U0 Kodlarmm eslesmis oldugunadair belgeleri ihale dosyasma

IMZA-KASE
1.0, bstayMut Tip Fakutres!
”I'!”,'%'?S.i QOrtopedi veliravmat ]

alim Gz

100
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iISTANBUL TIP FAKULTES!

3 o CERRAHPASA TIP FAKULTESI
% . i i . - ]
i) ISTANBL L UNIVERSITESI S
4 # ll)lwl‘:KlMI.IGl FAKULTESI
SARF 141 71 Vi1 TEKNIK SARTNAME

o . EARDIYOLOJ ENSTITUSU
FORMI R

CONKOLOI ENSTITOSU
|

sunmalichr, [1bbi Cinaz _\'Bneﬁncmkgpglml diginda olan drtnler igin firmalar
Kapeorm dt W) sun aanan.

5. Uriin 1eda ) orsulamalare oncelikle Tirkive Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TiTCR) [Urin Takip Sistemi (UTS) hur o utsuy gulama.saglik.gov.tr/
. wden LTS (i kitvitll degilve TITUBB sisteminden yapilacaktir.,

6. Revievon smuch olarak 10 vii siire ile hastaneye gakma setlerini getirmekle
vilkinull olaed e

7. Uriinler orokiaviz ook piviklikte  kontevnerler ile  getirilip  teslim
ediieceRnr

8. Uriinlerle hiclibte corrahi motor (kesici-delici) getiriiecektir.

9, L ukn uncel alacakir

10. Acil lurumiar diisiiniztzrek 24 saat hizmet vermelidir.

11, Sezlesme  iwesi sonuna hadar firma gakma setlerini hastanede birakmakla
yithii )

12. Steril edileces (iim malzemeler ameliyattan | giin 6nce teslim edilmelidir.

13, Enstfimar enierinta inenimat invaziv uygulama segenekleri olmahdir.

14, Impiantiarg v ite avenlama segenekleri olmali.

100

IMZA-KASE
1.00. Istknb Tip Fakiiiss
- Ortoped ve JkewTT0j ALD

cbtion Ozcan
. Yarlz Slin 027
Dr it flo- 282420




20

ISTANBUL TIP FAKULTESI

ISTANBUL UNIVERSITESI

T.C CERRAHPASA T1P FAKULTESI
‘ Di§ HEKIMLIGI FAKULTESI

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJ ENSTITUSU

ONKOLOJI ENSTITOSU

MALZEMENIN ADI

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

KIMYASAL
OZELLIKLER}

Sol/Sag bacak 4.5/5.0 mm Minimal invasiv Kilitli Kompresyon

Ostestorail Plaklan teknik ozeilikleri

SUT KODU:TV2570

e Titanyum plak, yiiksek tibia ve femur osteotomisinde kullanilacak
sekilde profile sahip olmahdir. Plaklarin medial ve lateral’den
uygulamaya uygun sag ve sol anatomik cesitleri bulunacaktir.

e Lateral tibial titanyum plaklarin saft kism 3 delikli, lateral femur ve
medial tibia plaklarin saft kismu 4 delikli olarak ayr1 ayn teklif
edilecektir.

e Kilith plaklar mimmal invaziv uygulamaya miisait olmal (vidalar
anatomik plakiara kilavuz kullanilarak yerlestirilmelidir) mini
insizyonlarla plas verlestirilebilmeli ve vida delikleri iizerinde kii¢iik
insizyonlarla vidalar plaga takilabilmelidir.

e Vida delikleri, aym delik iginde bir tarafi dinamik kompresyon
yapilabilmesi i¢in diiz. diger tarafi tepesi yivli vida takilabilmesi igin
yivli olacak sekilde kombine delik olmalidir.

e Tepesi yivii vidalan plaga takabilmek icin ¢akma setinde uygun
kilavuzlar ve workiu yildizbash tornavida olmahdir.

e Biiyiik fragman pizklari. 4.3 mm viv ¢apl standart kortikal ve 5.0mm
yiv capli tepesi vivil vidalarla kemige yerlestirilebilmelidir.

Endikasyonlari: Yiiksck medial tibia. yiiksek lateral tibia ve lateral distal
femur osteotomisinde kuilaniimahdir.

DEPOLAMA
SARTLARI

1. Serin ve kuru yerde muhataza edilmelidir.

OZELL.GI

| MIADI

.01, fstanbul T|
G, Gr. Uyer: MeX
Qriopesi ve T

KULLANIM YERI VE

URETIM TARIHI VE

Parsiyel-total- reverse omuz protezi

wihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.

IMZA-KASE

ranbul Tip Fakiiltest
N\ matoioh AED

£, 1850, bawr T

100
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i ISFANBUL T1P FAKULTESI

L |

CERRAHPASA TIP FAKULTES!

T.C.

ISTANBUL UNIiVERSITESI _—

DIS HEKIMLIGI FAKULTESI

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME
FORMU

AMBAL 1| SEKLI VE
| MIKTAR

1. T.C saglik bakanhgi tarafindan onaylanmis orjinal ulusdl bilg’fﬂé‘ukam kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli.saxlaraa kesuliatr olmah ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basiimis olarak tesiim edilmelidir.

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

3. Malzeme tzerinde Tiirkge kullanmm kitapgi@i bulunmalidit.

4. Malzemelerin ~ orjinal  ambalajindaki  bilgiler  yiirirliikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tirkce
olmalidir.

TIBBI &/ ELLIKLERI

‘ TESLIMAT SEKLI

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Sozlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi lizerine ........covvevevnnee. giin igerisinde
tek seferde teslim edilecextr. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yuklenici firma
tarafindan en ge¢ 5 takvim giinil i¢inde teslim edilmek zorundadur.

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

2. Istekliler. ihale komisvonunca deferlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi

ihale esnasinda komisvona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi

ve adi belirtilmek iizere {izerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak
ihale esnasinda sunuiacaktir.

Yiiklenic1 firma: amoalaji a¢iidiginda. kuilanima uygun olmayan, hatali, bozuk

oldugu tespit eaiien Griinit venileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4. lhaleye reklir veren istekii tedarikgi firma (iiretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigini gosteric TITUBB veya UTS
kavitlarini (T T Saghik Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeieri).teklit ewixlert firiin/iritnlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosvasinda alim vapiimak istenen driinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri
griinierin SUT kodiarinm eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmalidir. Tibbi Cihaz vonetmelik kapsanu diginda olan triinler i¢in firmalar
kapsem digt bevanlarii sunmahidsr.

5. Urtin fedarice bay, sorgulamalan oncelikle Torkiye [lag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK)y Urin Takip Sistemi (UTS) huyps:: ‘utsuveulama.saghk.gov.tr/
adresinden. 7S de triin kavith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,

6. Revizyon amagh olarak 10 yil siire ile hastaneve ¢akma setlerini getirmekle
yitkiml oiacakur

7. Ustinler  oteklavlars
cdilecektir.

8. Uriinierle birtikie cerrani motor (kesici-delici) getirilecektir.

9. (akma setles: zlincel olacaktir.

10. Acil durumiar ditstinulerek 24 saat hizmet vermelidir.

I1. Sozlesme siwesi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla

slaca

[¥5)

sigacak  biiyviiklitkte kontevnerler ile getirilip teslim

vidkdmn'i
12. Steril edileceh ilim matzemeler amelivattan 1 giin dnce teslim edilmelidir.
13. Enstritmar setlerinin miinimal invaziv uygulama secenekleri olmalidir.
/14 fnplantlarn novignson ile uveulama segenekleri olmali.
[ -

iMZA-KASE

IMZA-KASE

snbul Tip Fakaltes
Ortopkdi e Travmatcion ALD

AT L35 an
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3

MALZEMENIN ADI

i

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

KiMYASAL
OZELLIKLER]

DEPOLAMA
SARTLARI

| KULLANIM YERI VE
OZELLIG

URETiM TARIHI VE
MIADI

AMBALAJ SEKLI VE |
MIKTARI

ISTANBUL TIP FAKULTESI
T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
iISTANBUL UNIVERSITESI

DIS HEKIMLIGI FAKULTESI

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

1

ONKOLOJI! ENSTITUSU

KIiLITLI KORTIKAL ViDA 3.5 MM
SUT KODU:TV1170

Kortikal yapida ki vidalzrm basi »lage kilitl:necek sekilde vivli olmali ve ug yapis
tepleme gerektirmemeli ve kendinden yiv agabilme ozelliginde olmal, altigen 2.5mm uglu
tornavidaya uyumlu olmalidi. Vidalarn yiv ¢api 3.5mm. gobek ¢api 2.7mm olmalidir. |
Bas Cap1 @5mm olacakur. Vidalarin boylari 12mm ile 60mm arasi olmalidir. Vida boylari
2mm ara ile artacak sekilde olmahdir. Vidalar titanyum malzemeden imal edilmis
olmahdir. Hasta ve {iriin glivenirligini saglamak amaciyla vida basi lizerinde lot numarasi
ve Uretici Firma Markasi lazer ile silinmez pir sekilde yazili otmalidir.

1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir

Parsiyel-total- reverse oimuz protezi

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

1. T.C saghk bakanhg: rarafindan onaylanmisg orjin_all ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
szellikleri belirtilmel:.saklama kosullart olmah ve fakiltemize ait 1U kodlari barkot
halinde basitmis olarak tesiim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal amoalajmda teslim ediimelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,

son kullanma tarihi.loi ve referans numarast bulunmahdur.

. Malzeme iizerinde [iirkge kullanim kitapgig bulunmahdir.

4. Malzernelerin  crjinal  ambalajmdaki  bilgiler  yurirlukteki TIBBI CiHAZ
YONETMELIGI ve SUT saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge
olmalidir.

(V8]

TIBBi GZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

ZORUNLU
OZELLI

.Sozlesmenin imzalanmasina mivakip idarenin talebi Gzering ......cocooovinene. giin igerisinde
tek seferde reslim edilecentir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
_tarafinden en ge¢ 5 takvim giindi iginde teslim edilmek zorundadir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhgi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankast koduna ait Ulusa! Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdir.
istekliler. ihale komis* onunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda korfiissona tesiim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi

—_—

yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak |

100
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Lol TIP FAKULTESI
| |
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~— KARDIYOLOM ENSTITUSU
T
] 3

FORMU ]

(LU ENSTITUSO

ihale esnasmda sunulacaktir.
Y adenier tiren: embatai asiidizinda, kullarima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit e 'iten tiriinil yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4. f[haleye teklif varen isickli redarikei firma (iiretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi
is2 tedarikei firma < ¢ buvisi olarak rammladigim gdsterir TITUBB veya UTS
kavitlarmi (T.C Saghk Bakanhgun ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri).teklif ettikter: trtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda aluni vamimak istenen iriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
firtinlerin SU'1 kodlariuin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidic Tibhi Ciaaz vonetmelik kapsami disinda olan tirtnler igin firmalar
kapsam dist bevanlarint sunmalidir.

5. Uriin redarikgi’bayi sorgulamalart oncelikle Tirkive Ilag ve Tibbi Cihaz
Karumu(TiTCK) Citn Takip Sistemi (UTS) huirs: utsuygulama.saglik.gov.tt/

adresinden. U715 de Grin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

(¥

6. Revizyon amach obiak 10 il siire ile hastaneve ¢akma setlerini getirmekle
yith Gl elavakin
7. Uriinier otoklavlary sigacak biiviiklikie konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir
: 8. Urlinterle birihie cerrahi motor (iesici-delici) getirilecektir.

9. Caknt serl fince] ol akir

10. Acil durumiar lisiiralerek 24 saat hizmet vermelidiz.

11. Sibzieyme siiresi suauna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla
vilkimiil olzcik

12. Sterii edileceh [im meizemeler amelivattan 1 giin 6uce teslim edilmelidir.

3. Enswiimar seticrinin mmimal invaziv uygulama secenekleri olmalidir.
4. mplanifari nevizas oo e uygulama secenekleri oimali.

iMZA-KASE

*.'nbu! Tip Fak{ittes

Takiz Salivn Gizan
ip. Tabcil No. 2832 20

100
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| ISTANBUI TIP FAKULTESI

-
T.C. (F_E%AHPA$A TIP FAKULTESI
iISTANBUL UNIVERSITESI ‘ o
IF_I%- (IMLIGH FAKULTESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJ ENSTITUSU

1

KOLOJII ENSTITUSU

MALZEMENIN ADI

S [—3

| " KORTIKAL ViDA 3.5 MM
SUT KODU:TV1030

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

KiMYASAL
OZELLIKLERI

| DEPOLAMA
SARTLARI

Kortikal yapida ki vidalarin v¢ yapisi tepk ma gerektirmemel? ve kendinden yiv agabilme
ozelliginde olmalr. alugen 2.5mm uglu tornavidaya uyumlu olmalidir. Vidalarin yiv ¢ap
3.5mm, gébek ¢api 2.7mmm olmalidir. Bas Capt ©5mm olacaktir. Vidalarin boylar1 12mm
ile 60mm arasi olmahdir. Vida boylari 2mm ara ile artacak sekilde olmalidir Vidalar
titanyum malzemeden imal edilmis olmahdir. Hasta ve firlin giivenirligini saglamak
amaciyla vida bagi iizerinde lot numarasi ve Uretici Firma Markasi lazer ile silinmez bir
sekilde yazili olmahdir.

1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
| OZELLIG]

Parsiyel-total- reverse omuz protexi

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

‘ AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bak_anhgl rarafindan onaylanml_s orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik

v ozellikleri belirtilmeli.saklama kosullar1 olmal ve fakiiltemize ait 1U kodlan barkot
halinde basilmis otarak tesiim edilmelidir.

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

. Malzeme tizerinde Tiirkce kullanim kitapgigr bulunmalidir.

. Malzemelerin  orjinal  ambalajindaki  bilgiler  yirirlikteki TIBBI  CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uyzulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge
olmahdir.

P

TIBBI GZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1

I

ZORUNLU
OZELLIKLER

[MIZA-KA .

i \"f?"‘bU

O r L w"l?ﬂF )
i g f Travt

1. Sozlesmenin imzalanmasina minakip idarenin talebi fizerine ......ccceeeieieee glin igerisinde
tek seferde teslim edilecextic. Ancak idarenin talep ettizi malzemeler yiiklenici firma
~tarafindan en gec 5 takvim giinii icinde teslim edilmek zorundadir.

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

istekliler, ihale komisvonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisvona testim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras:
ve adi belirtilmefe tizere tzerine etiket yapistinlarak dizi pusulasina baglanarak

[S8]

ihale esnasinda sfinulacakur.

100
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ISTANBUL TIP FAKULTESI
i
| F—

CERRAHPASA TIP FAKULTESH

iSTANBU!. UNiVERSITESI = .
IM{KIM[,IGI FAKULTESI

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME

KARDIYOLOJ ENSTITUSU

FORMU R |
ONKOLOJI ENSTITUSU
. T |
3. Yiklenici firma: ambalaji agildizinda. kullanima uygun olmayan. hatali, bozuk | |
oldugu tes, en i veniiesi tle dicretsiz olarak degistirecektir.
4. lhaleye teklif verar ist:di tedarikei firma (iireticisithalatgr) ise kendisine ait, bayi

ise tedarik¢i firma /e bayisi clarak tamimladigim gosterir TITUBB veya UTS
kavitlarini (T.C Saghk  Bakanh@gimin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri).teklit ettikleri arun/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasinda alimi vapdmak istenen diriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri
firlinlerin SUT kodlarimin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibpi Cinaz vonetmelik kapsami disinda olan iriinler i¢in firmalar
kapsam disi hevanlarin sunmahdir.

5. Uriin tedarikci‘bavi sorgulamalart oncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCR) Criin Takip Sistemi (UTS) hep:: “utsuyviulama.saglik.gov.tr/
adresinden U3 13 Ge Giriin hayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.,

6. Revizzon amayh vacx 10 yil siire ile hastaneve ¢akma setlerini getirmekle
yiikiimli oracaitir

7. Urtnter oroklaviare sifacak  bilviiklikte kontevnerler ile  getirilip teslim

8. | arle . or {kesici-delict) getirtecektir,

9.

10. Acil durumiar atisitntigrek 24 saat hizmet vermelidir. |
11. Soziesme siiresi scnuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla |

Steril edilecst [im malzeimeler ameliyattan 1 giin dnce teslim edilmelidir.
Enstritmar setlerinin mfanmal invaziv uygulama secenekleri olmalidir.
. implantares i vigas s on ile aveulama secenekleri olmah.

=
21

100

iIMZA-KASE
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STANBUL TIP FAKULTESI

- T'C_ (!;:l{l_{l_{_}/\HPASA ‘1P FAKULTESI
(< iSTANBUL UNIVERSITESI s w
\ J I[)ls;w}}IEKIMl.IGI FAKULTESI
SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME =~~~

KARDIYOLOI ENSTITUSU

FORMU =
| ONKOLOJI ENSTITUSU

. |1

KiLITLI SPONGOZ VIDA 4.0 MM

MALZEMENIN ADI
SUT KODU:TV1210

Spongoz yapida ki vidalar:n bey. plaga kilitlerecek sekilde yivli olmal ve ug yapisi
tepleme gerektirmemeli ve kendinden yiv agabilme ozelliginde olmal, altigen 2.5mm uglu
tornavidaya uyumlu olmahdir. Vigalarin yiv ¢ap: 4.0mm, gobek ¢ap1 3.2mm olmalidir.

IfiZiKSI_EL ) Bas Cap1 ©5mm olacakur. Vidalarin boylart 16mm ile 60mm arasi olmahdir. Vida boylari

OZELLiKLERI 16-30mm arast 2mm ara ile 35-60mm aras1 5mm ara ile artacak sekilde olmalidir. Vidalar
titanyum malzemeden imal edilmis olmahdir. Hasta ve triin giivenirligini saglamak
amaciyla vida bagi iizerinde loi numarasi ve Uretici Firma Markasi lazer ile silinmez bir
sekilde yazili olmahidir

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir

KULLANIM YERI VE . ] .
Parsiyel-total- reverse omuz protezi

‘ OZELLIG!

‘ URETiM TARIHI VE  1.Son kullanma tariii teslim tarthinden itibaren en az 3 ay olmahdir,
MIADI

1. T.C saglik bakanh@ :arafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmelisaklama kosullar olmali ve fakiiltemize ait TU kodlar1 barkot

halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.
2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim ediimelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi.lot ve referans numarast bulunmahdir.
. Malzeme iizerinde Titrkce kullanum kitapgigt bulunmalidiz.
4. Malzeniclerin  orjinai awbalajindaki  bilgiler  yirtrlikieki  TIBBI ~ CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge

AMEALAJ SEKLI VE
MIKTAR:

[9%]

olmalidir.
TIBBI GZEL LIKLERI
R 1.S6zlesmenin imzalanmasina milaiip idarenin talebi 1Zerine ..oeveveeverrenne giin igerisinde
TESLIMAT SEKLI tek seferde teslim edilecestic. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
tarafindan en geg 5 takvim giinii icinde teslim edilmek zorundadir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi

ZORUNLU Bank‘c}m koduna ait Jlusal Bilgi BankaSIr.lc;an alimmis koda sahip olmahidir. '
OZELLIKLER 2. stekliler, thale kom:syvonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi

| / jhale esnasinga komisvona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast
ve adi belirtilmek Uzere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak

IMZA-KASE

100
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SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME

[V

. Sozlesme siwesi sonuna kadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla

. bmpianarin noivas oo e aveulama segenekleri oimali.

[STANBUL THP FAKOLTESI
i

CERRAHPASA TIP FAKULTESI

iISTANBU ! UNIVERSITESI

DIS HEKIMLIGI FAKULTES]
|

FRARDIYOLOJ ENSTITUSU
!

FORMU -

ONKOLOJE ENSTITUSU
3
ihale esnasmrda sunulacaktir, |
Yiddanicr firm s mbziail aciidizinda. kallanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit e tilen G yenileri ile ficretsiz olarak deistirecektir.
ihaleve teklif veren siekli tedarikgi firma (Uretici/ithalatei) ise kendisine ait, bayi
is: tedarikni firma ve bayvisi olarak ammladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayilannmi (1.C Saghk Bakanhigimn ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri).teklir ettikleri Griin‘iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale
dosvasinda alim svapilmak istenen iirtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
firtinlerin SUT kodlarinm eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahdir. Tikni Cihaz \énetmelik kapsami disinda olan triinler igin firmalar
kapsam dig1 bevanizarmi sunmalidir.
Uriin tedarikei bavi sorgulamalan oncelikle Ttrkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Furumw(TITClo Uriin Takip Sisteimi (UTS) htp:: utsuyeulama.saghk.gov.tr/
adresinden V17 S"e firin kavith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
1l siire ile hastaneye gakma setlerini getirmekle

hiiviiklilkte  kontevnerler ile getirilip teslim
ikesici-delici) getirilecektir.
Acil durumlar iistnuierek 24 saat hizmet vermelidis.

Stedl edifece’ aim mezlzemeler ameliyattan 1 giin 8nce teslim edilmelidir.
Enstrismar «etivrines nenimal invaziv uygulama segenekleri olmalidir.

IMZA-KASE

100
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‘ ISTANBUL TIP FAKULTESI
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i"_‘ v % T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
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‘ ; \ ¢ f [[)_I%_E]—IEKIMLIGI FAKULTESI
' ; SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME . =
FORMU —J
ONKOLOJ ENSTITOSU
L | I = D
SPONGOZ ViDA 4.0 MM

MALZEMENIN ADI
SUT KODU:TV1130

Spongoz yapida ki vidalarin ug yanis: tepleme gerektirmemeli ve kendinden yiv agabilme
dzellizinde olmalt. altigen 2.5mm uglu tornavidaya uyumlu olmahidir. Vidalarin yiv ¢apt
4.0mm, gobek ¢apr 3.2mm olmahdir. Bagy Capr O5mm olacaktir. Vidalarin boylart 16mm

| FIZIKSEL ile 60mm arasi olmahdir. Vida boylari 16-30mm arasi 2mm ara ile 35-60mm aras1 5mm

| OZELLIKLERI ara ile artacak sekilde olmalidir. Spongoz vidalarin tamami yivli ve kismi yivli gesitleride
olmahdir. Vidalar titanyum malzemeden imal edilmis olmalidir. Hasta ve iiriin
giivenirligini saglamak amacivla vida basi iizerinde lot numarasi ve Uretici Firma Markasi
lazer 1le silinmez bir sekilde yazilt olmahdir.

— e S

KiMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KUL_ANIM YERI VE
OZELLIGI

1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

Parsiyel-total- reverse omuz protezi

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

1. T.C saglik bakanligi tarafindan onaylanmis orjine;I ulusal bil_gi bankast kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli.saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait [U kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak tesiim edilmelidir.

. Malzeme orjinai ampalajinda teslim ediimelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi.lol ve reterans numarasi bulunmalidir.

. Malzeme lizerinae Tiirkge kallanim kitapgigr bulunmahdir.

4. Malzemelerin  orjinal  ambalajmdaki  bilgiler  vyiirirlikteki TIBBI CIHAZ

YONETMELIGI ve SUT saghik uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tirkge

[

AMEALAJ SEKLI VE
MIKTARI

|95

olmahdir.
TIBBi GZELLIKLERI |
i 1. Sozlesmenin imzalanmasina mitakip idarenin talebi tizerine ............ o glin igerisinde
TESLIMAT SEKLI tek seterde ieslim edileceatir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma

tarafindan en geg 5 takvim giinii iginde teslim edilmek zorundadir.

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

2. lstekliler, ihale komisvonunca degerlendirilmek Ozere en az ...1.. adet numuneyi

ihale esnasinda komisvona testim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi

ve adi belirtilnjek tizere lizerine etiket yapistirlarak dizi pusulasina baglanarak

ZORUNLU
OZELLIKLER

100
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FORMU
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iMZA-KASE

1.0, |3!:‘~;nbu| T
Ot G, Uyesi el
Ortopeci ve Traviils

(9]

n

thale esnasinda sunulpcakin.

Yialenicr i eniboah anidizinda. kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit e liter iviindl yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

ihaleve teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik ;i firma ¢ bey'si olarak ammiadigmi gosterir TITUBB veya UTS
kavitlarmi ¢7.C Saghk Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alnan kayit
beloeleriy.iekhi ertiicieri wriin‘Giriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale
dosyasinda alimi vapiimak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
grimlerin ST kodiarinim eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahdir. Tihbi Cihaz vonetmelik kapsami disinda olan driinler icin firmalar
kapsam digi hevaniaring sunmahidir.

Uriin redarikeibar’ sorgulama'an oncelikle Ttrkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu Tt Ky Crtn 1akip Sistemi (UTS) huypo: awsuygulama.saghk.gov.r/
adresinder 17t 8 de iiwiin Kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Revizyvon ama;h viarak 10 yil siire ile hastaneye c¢akma setlerini getirmekle
vikidmiihoiacaking

RS RITAL SRS P UHC R

niviiklitkie  kontevnerler ile getirilip teslim

lerle b k
Lrunicric i l

e i notor tkesici-delict) getir lecektir.
Cakma satieri siincel olacaktr.

. Acil durumiar absiinulerck 24 saat hizmet vermelidir,
. sozlesme stircsi senuna Nadar firma gakma setlerini hastanede birakmakla

'« L \ 11
< lim maizemeler amelivattan 1 giin Snce teslim edilmelidir.
Ensteiimar <etiorinin minimal invaziv uygulama se¢enekleri olmalidir.

Imiplantlar pevigasy

wn ife uygulama segenekleri olmah.

IMZA-KASE
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJ ENSTITUSU

| ONKOLOJI ENSTITUSU

MALZEMENIN ADI

KILITLI KORTIKAL VIDA 4.5- 5 MM
SUT KODU:TV1190

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

KIMYASxL
OZELLiKLERI

Kortikal yiv yapisinde ki vidalerin b3si piaga kilitlenecek sekilde konik ve yivli olmali.
Vida ug yap:si tepleme gerektirmemeli ve kendinden yiv acabilme 6zelliginde olmal,
altigen 3.5mm uglu tornavidaya uyumlu olmalidir. Vidalarin yiv ¢capt 5.0mm, gobek ¢apt
4.2mm olmalidir. Kilitli vida bas ¢api 6.8mm olacaktir. Vidalarin boylari 18mm ile 90mm
arast olmalidir. Vida bovlari 18-40mm arasi 2mm ara ile. 45-90mm arasi Smm ara ile

! artacak sekilde olmahidir. Vidalar titanyum malzemeden imal edilmis olmghdlr. Hasta ve

i iiriin giivenirligini saglamak amacivla vida bagi iizerinde lot numarast ve Uretici Firma
Markasi lazer lie siiinmez bir sexilde vazih olmahdir.

DEPOLAMA
SARTLARI

1.

Serin ve kuru yerde muhafaza ediimelidir.

KULLANIM YERI VE |
[ OZELLIGI

Parsiyel-total- reverse omuz protezi

URETiM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tariki teslim warihinden itibaren en az 3 ay olmahdir.

1.

(89

AMBAL.\J SEKLI VE !
|NHKTAR:

T.C saghk bakanligi wrafindan ona§lanmxs orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli.saklama kosullar1 olmah ve fakiiltemize ait IU kodlarn barkot
halinde basilmis olarzk tesiim edilmelidir.

. Malzeme orjinai ambaiajinda teslim ediimelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,

son kullanma tarihi.lot ve referans numarasi bulunmalidir.

. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanum kitap¢ig1 bulunmahdir.

4. Malzemelerin  crjinal  ambalajindaki  bilgiler  yirtrlikteki TIBBI  CIHAZ
YONETMELIGI SUI (saghk uyzulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiurkge
B olmahdir. -
TIBBI CZELLIKLERI
- 1. Sozlesmenin imzalal;ngyﬁam(‘n‘rakip-idarenin talebi GZering ...ooeveerevecnnne giin igerisinde

TESLIMAT SEKLI

tek seferde eslim adilecentic, Ancak idarenin talep ettizgi malzemeler yiiklenici firma
tarafindsn en ge¢ 5 taxvim ganii i¢inde teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

2. lstekliler. ihale komisvonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda xomisvona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi
ve adi belirtilmghk tizere tizerine etiket yapistinlarak dizi pusulasina baglanarak

Qrtopedi ve Travmayg o
Cin. Tust Me b o

IMZA-KASE
Fakiiitest

Jai RED
AL

{.0. Istani{ut
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3. Yuklenici firmas ambalap acildiginda. kullamma uygun olmayan, hatal, bozuk
olduge res it cdilen drinc yenilesd ile dieretsiz olarak degistirecektir.

4. lhale\e Iel\ht verer istekli tedarikei firma (Gretici/ithalatgl) ise kendisine ait, bayi

ise tedarikci firm: ¢ bayisi olarak tammladigun gdsterir TITUBB veya UTS

koyvitlasme (1 C Sagiie Bakanh@min ilgili WEB  sitesinden aliman  kayit

belueleri.aehliz ettineori Girtin‘tirintere ait TITUBR veya UTS kayitlar ve ihale

dosyasinda aimi vapumak istenen driinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri

tiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina

sunmalidir. Tthoi 7 inaz vonetmelik kapsami disinda olan triinler igin firmalar

Kepsaum dist bevaniaeon sammaludy

Tiin tedarikcrbayi soreulamalart oncelikle Tirkiye llag ve Tibbi Cibaz

Kurumu(TiTCi Urim Takip Sistemi (UTS) k- ‘utsuveulama.saghk.gov.tr/

adresinden. V71 S"ae Girun havith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

6. Revizvon wmach . 10 wil siire ile hastaneve cakma setlerini getirmekle
\ukumlu olacaitir

7. briigle L wiineak biviiklikee  kontevnerler ile  getirilip teslim

wn

‘ 8. Lieinterie etk i moror (kesici-delici) getirtlecektir.
0. Uakmn set) incel olacakir.
10, Acil durumiar fisiiruicreh 24 saat hizmet vermelidir.
;w0 hadar firma cakma setlerini hastanede birakmakla

1. Sozlesme  itess

19

Steri] edijeses fm malzeneier amelivattan 1 glin Once teslim edilmelidir.
13, Enstriimar setlorinin winiinal invaziv uygulama segenekleri olmahdir.
14, Istplantlarm payvien le uveulama se¢enekleri olmali.

IMZA-KASE
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MALZEMENIN ADI

|
| FIZIKSEL
i OZELLIKLERI

KiMYA.SﬂL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
| SARTLARI
I o
KULLANIM YERI VE
OZELLiGi

URETIM TARIHI VE
MIADI

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

TIBBi (ZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

ZORUNLU
OZELLIKLER

ISTANBUL TIP FAKULTESI

T.C CERRAIIPASA TIP FAKULTESI

iSTANBUL UNIVERSITESI

DI§ HEKIMLIGI FAKULTES]

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJIi ENSTITUSU
FORMU ] | .

()NK()I,().Iiil-jNSTiTUSU

 KORTIKAL VIDA 4.5- 5 MM
SUT KODU:TV1050

Kortikal yapida ki vidalarin ug vapisi teplemsz gerektirmeme’i ve kendinden yiv agabilme
dzelliginde olmalr, altigen 3.5mm uglu tornavidaya uyumlu olmalidir. Vidalarmn yiv ¢ap
5.0mm. gdbek ¢apr 4.2mm olmalidir. vida bas ¢ap1 6.6mm olacaktir. Vidalarin boylar:
18mm ile 90mm arasi olmahdir. Vida boylari 18-40mm arast 2mm ara ile, 45-90mm arast

| 5Smm ara ile artacak sekilde olmalidir. Vidalar titanyum malzemeden imal edilmis
olmalidir. Hasta ve iiriin giivenirligini saglamak amaciyla vida basi Uizerinde lot numarasi
ve Uretici Firma Markas lazer ile silinmez bir sekilde yazih olmalidir.

P1.  Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir

Parsiyel-total- reverse omuz protezi

1.Son kullanma tarihi teclim arihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.

1. T.C saghk bakanlig taratindan onaylanmis otjinal ulusal bilgi bankas kodu ve teknik |
6zellikleri belirtilmeli.saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar barkot
halinde basilmis olarak teslim editimelidir.

2. Malzeme orjinal wmpalajmda weslim ediimelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,

son kullanma tarihi.lot ve referans numarast bulunmalidir.

. Malzeme {izerinde Tiirk¢e kullanim kitapgigr bulunmahdir.

4. Malzemelerin  orjinal  ambalajmdaki  bilgiler  yurirlikteki TIBBI  CIHAZ
YONETMELIGH SUT saghk uygulama tebligi)koyullarma uymah ve Tiirkge
olmahdir.

[9%)

1. Sozlesmenin imzaianmasina miicakip idarenin talebi tizerine ..o glin icerisinde
| tek seferde teslim adilecestic. Ancak idarenin talep ettiZi malzemeler yiiklenici firma
tarafindan en geg 5 takvim giinil icinde teslim edilmek zorundadir. -

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhgi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi

Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan ahinmis koda sahip olmalidir.

2. Istekliler. ihale komis: onunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisvena teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi
ve adi belirtilimek fizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak

_ihale csnasinda su t

JASE
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Yiiklenici firma: ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan. hatali, bozuk

olduge tes 1 veniled ile ficretsiz olarak degistirecektir.
[haleve 1 tedarikei firma ({iretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi
ise tedanl\g firma .e bayisi olarak tanimladigini gosterir TiTUBB veya UTS
kayitlarim (1.C Saghik Bakanligmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belucleri).teklin ettikleri trtinfiiriinlere ait TITUBB veva UTS kayitlart ve ihale
dosvasinda ahmi yaptimak istenen driinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri
driinierin ST kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahidir. Fib~i Cthaz vonetmelik kapsami disinda olan firiinler igin firmalar
kapsam dist hevanlarini sunmahdir.
Uriin tedarikcibayi sorguiamatart dncelikle Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz
Karumw(TITCK) Usiin Takip Sistemi (UTS) by - -utsuveulama.saghk.gov.tr/
adresinden '’ 'S de Girin Kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

il siire ile hastaneve ¢akma setlerini getirmekle
yukumld olacakur
Uriinler  otoklavlara sigacak  biiviklikte kontevnerler ile getirilip teslim

| {kesici-delici) getirilecektir.

| vermelidir,
Sozlesme  sbiresi » nuna \.dm firma cakma setlerini hastanede birakmakla

Steril edilecex im malzemeler ameliyattan 1 giin dnce teslim edilmelidir.
aunimal invaziv uvgulama secenekleri olmahidir.
- ile wveulama segenekleri olmalt
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CERRAHPASA TIP FAKULTESI

‘ T.C.
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|
DIS HEKIMLIGI FAKULTESI

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME |~
FORMU o

=3 b

I ONKOLOJI ENSTITUSU
t

MALZEMENIN ADI

MINI KILITLI VIDALAR

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

| SUT KODU:TV1150

Kortikal yapida 2.7mm vidala.in ba;i plaga kilitlenecek sekilde yivli olmali ve ug yapisi
tepleme gerektirmemel’ ve kendinden yiv agahilme 6zelliginde olmal, altigen 2.5mm uglu
tornavidaya uyumlu olmahdir. Vidalarm yiv ¢ap: 2.7mm. gébek ¢capi 2. 1mm olmalidir.
Bas Capt: 3.5mm vidalarin da kullanilabildigi plak deligi ile uyumlu olacak sekilde
@5mm olacaktir. Vidalarin boylarr 12mm ile 60mm arasi olmahdir. Vida boylarn 12-
40mm arasi1 2mm ara ile artacak. 45-60mm arast Smm ara ile artacak sekilde olmalidir.
Vidalar titanyum maizemeden 1mal edilmis olmahdir. Hasta ve tiriin giivenirligini
saglamak amactyla vida basi tizerinde lot numarasi ve Uretici Firma Markasi lazer ile
silinmez bir sekilde vaziiy oimalhdir.

2.4mm vidalarm bagi piaga kilitienecek sekilde yivli olmali ve ug yapisi tepleme
gerektirmemeli ve kendinden viv agabilme dzelliginde olmali. altigen uglu tornavidaya
uyumlu olmahdir. Vidaiarin viv ¢capi 2.4mm. gobek capt 1.8mm, bas ¢ap1 3.5mm
olmalidir. 2.4mm vidalarin bovlar [Omm ile 30mm arasi otmalidir. Vida boylari 2mm ara
ile artacak sekilde olmandir. Vidalar titanvum malzemeden imal edilmis olmahdur,

2.0mm vidalarin basi plaga kilitlenecek sekilde yivli olmali ve u¢ yapisi tepleme
gerektirmemen ve kendinden viv acabilme 6zelliginde oimali. altigen uglu tornavidaya
uyumiu olmahidir. Vidaiarin yiv ¢ap1 2.0mm. gébek ¢api |.4mm, bas ¢capt 3.5mm olmalidir,
2.0mm vidalarin bovlar: {0mm ile Z6mm arasi olmahdir. Vida boylar 2mm ara ile artacak
sekilde olmalidir. Viqaiar titany um malzemeden imal edilmis olmahdir.

1. Serin ve kuru yerde muhataza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Parsiyel-tctal- reverse omuz proles)

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

| AMBALAJ SEKLI VE
l MIKTARI

/4‘“ kullanma tarihi.lor ve reterans numarasi bulunmahdir.

1. T.C saghk bék?uﬂlgx tarafindan onay_lannn_s orjinal ulusal bilei bankas: kodu ve teknik
szellikleri belirtilmeli.saklama kosullart olmah ve fakiiltemize ait [U kodlar: barkot
halinde basilmis olarax teslim edilmelidir.

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

. Malzeme tizerinde 1inhce anii kitaperd bulunmalidir

01, ety
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

TIBBI G. ELLIKLERI

TESLIM. AT SEKLI

ZORUNL U
OZELLIILLER
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[
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4. Malzemelerin Liind bilgiler  yirirlikteki TIBBI CIHAZ |
YOMETiv ELIGE ¢ SUT uy 2alema tebligi)hosullarma uymah ve Tirkge |
olmalidir. I

1.Sozlesmenin imzalanmasina siiitanip idarenin talebi lizerine ... giin icerisinde

tek seferde .eslim caileceatis. Aacak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
tarafindan en ge¢ 3 ta..vim giinii icinde teslim edilmek zorundadir.

2.

G2

AN

6.

. NOzlesme shresi sonuna sadar firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla

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

istekliler. thale komisvonunca degerlendirilmek lizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinaa komisvona teslim edilecektir. Numuneler. ihaledeki kalem sirasi
ve adi belirtilmek lizere tizerine etiket yapistirdarak dizi pusulasina baglanarak

Yiiklenict firma: amoalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iirimii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.
ikaleve tekir.» sven ~iohli redaragi tirma (lireticizithalatg) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikei rirma ve bayvisi clarak tammladigng esterir TITUBB veya UTS
kayittamm (1 ¢ Sagre. Bakanhgmin ileili WEB  sitesinden alinan  kayit
belgeeri).teh i ettikiri Grun/irtnlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale
dosyasinda L. vapimas istenen Griinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
drinterin < kocianmn eslesmis olduguna - belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tiboi Cinaz vonetmelik kapsamt disinda olan driinler igin firmalar
kapsemn dis: bevanlarin sunmaharr,
Uriin  tedariiei bayi sorgulamalan oncelikle Tirkiye lIlag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(T1 ) Uhan Takip Sistemi (UTS) poyo: uisuveulama.saghk.gov.tr/
adresinden 11: 5 de Uiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

(il siire ile hastaneve ¢akma setlerini getirmekle

biiviiklitkte kontexnerler ile getirilip teslim

Urlinterle bir? {kesici-delici) getirilecektir.
|

iim maizemeler amelivattan | giin dnce teslim edilmelidir.
Ensoiimar setiorinin svnimat invaziv uvgulama segenekleri olmalidir.
olmali.

iMZA-KASE
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S _ -

MINI KiLiTLi VIDALAR
SUT KODU:TV1010

MALZEMENIN ADI

2.4mm vidalar tepleme gerektirmemeli. altigen bas yapisina sahip olmalidir. Vidalarin yiv
capi 2.4mm. gobek gapr [.8mm. bas ¢ap1 3.5mm olmahidir. 2.4mm vidalarin boylar1 12mm
ile 30mm arasi olmalidir. Vida boyv'ari 2mm ara ile artecak sekilde olmalidir. Vidalar
titanyum malzemeden imal edilmis olmahidir.

2.7mm vidalar, tepleme gerektirmemeli, altigen tornavida ucuna uygun olmali. Vidalarin
yiv ¢ap1 2.7mm ve gobek ¢ap1 2.1mm olmahdir. Bas Cap1, 2.4mm vidalarin da
kullanilabildigi plaklarla uyumlu olacak sekilde 3.5mm olacaktir. Vidalarin boylart 12mm
ile 32mm arasi olmahidir. Vida boylari 2min ara ile artacak sekilde olmahdir. Vidalar
FiZIKSEL titanyum malzemeden imal ediimis olmalidir.
OZELLIKLERI

2.0mm vidalarin uc kismi tepleme gerektirmeyecek sekilde ve ve kortikal
yaprda. altigen hash torravidaya uyumlu olmalidir. Vidalarin yiv ¢ap:
2.0mm, gobek capr 1.4mm. bas capt 3.4mm olmaldir. 2.0mm vidalarn
boylar1 3mm ile 28mm arasi boy se¢eneklerinde olmalidir. 5Smm ile 17mm
arast vidalar 2mm ara ile artacak sekilde olmalhdir. Vidalar titanyum
malzemeden imal edilmis olmahdir.

| KIMYASAL
| OZELLIKLERI
L

DEPOLAMA
SARTLARI

1. Serin ve kuru yerde muhataza edilmelidir.

KUL.ANIM YERI VE Parsivel-total- reverse omuz protezi
OZELLIG y IE€ SIEEPIOIEE

| o s . .
URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarili teslim turihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.
MIADI

1. T.C sz;ghk bakanhg: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
dzellikleri belirtihmeli.saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait 1U kodlar1 barkot
halinde basitmis olarai teslim edilmelidir.

. 2. Malzeme vrjimal ambalajmaa weslin edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
AMEALAS SEKLI VE son kullanma tarihi.lor ve referans numarasi bulunmahdir.
MIKTARI . T : .
3. Malzeme {izerinde Tirkge hullanim kitapgigi bulunmatidir.

| 4, Malzemelerin - orjinal  aiubalajindaki  bilgiler  yiirGritikteki  TIBBI  CIHAZ
ONETMELIGI ve SUT (saghk uygzulama tebligikosullarina uymali ve Tiirkge
olmalidir.

TIBBI ()ZFL.LIKLERI

Q_#47 }
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

KARDIYOLOJE ENSTITUSU
o

ONKOLOJI ENSTITOSU

1.S6zlesmenin imzalanmasma mitakip idarenin talebi tizerine .........ccooeeeee. giin icerisinde

telr cefeidz tesliry elecel tir Aacak idereain talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
tarafindan en ge¢ S ta* in ciinil icinde 1eslim edilmek zorundadir.

Teklif edilen malzere 1.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi

Bankast kodun 1 ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalhidir.

Istekliler. ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasimda komisvona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi
ve aal belirtilnick lizere izerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak

12

acildiginda. kullamima uygun olmayan, hatah, bozuk
venileri ile ticretsiz olarak aegistirecektir.

4. 1 . redarikgi tirma (iireticizithalatg1) ise kendisine ait, bayi
1se tedarikei iirma ve bavici olarak tanimladi@mn eosterir TITUBB veya UTS
kavitari (+ C Seghk Bakanhgmm ilgili WeB  sitesinden  alinan  kayit
belgelerit.tekh " ettiktori firiin‘iiriinlere ait TITUBB veva UTS kayitlan ve ihale
dosyvasinda a'tmi yvapiimag istenen firiinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri
girinterin SUT Kodlarmm eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tih i Cinas vonetmelik kapsami disinda olan driinler igin firmalar

5. Urln edarike bar . sorsulamaiart oncelikle Tirkive flag ve Tibbi Cihaz
Karumuw T FCK) Urtin Takip Sistemi (UTS) bryp . wase gulama.saghk.gov.tr/
- : kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,

6. « [ sfire ile hastaneve cakma setlerini getirmekle
7. sivitklitkte  kontevinerler ile getirilip teslim
8. 1 (kesici-delici) getirilecektir.

9.

10. alisiiidi-erek 24 saat hizmet vermelidir.

11. ~Eoseoepa sadar firma cakma setlerini hastanede birakmakla

vikiim @ eracy. .
Stevil editecet  {im maizemeier amelivattan 1 giin 6nce 1eslim edilmelidir.
Ensuiimar setiorinin nmmnral invaziv uygulama segenekleri olmalidir.

- ile svgulama segeneklert olmali.

Lo i

‘ IMZA-KASE

100
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ISTANBUL. TIP FAKULTESI

T.C. (I;EB&]\”PASA TIP FAKULTESI
iISTANBUL UNIVERSITESI e
lr)ﬁy:l'{KlMI,l(}l FAKULTESI

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOI ENSTITUSU

I

ONKOLOJI ENSTITUSU

_ “4.0mm Kaniillii Vidalarin Teknik Ozellikleri
MALZEMENIN ADI SUT KODU:TV2930

4.0mm kanulliy vidalar tap islemi gerektirmemelidir. Vidalar kisa yivli
olmalidir. Vidalar 30mm ile 60mm arasinda 2'ser mm artacak gekil de
olmalidir. 4.0mm kan2'lu vidalar TITANYUM malzemeden imal edilmis
| FIZIKSEL olmeldir.

OZELLIKLERI
4.0 kantlli vidalar igin vidanin yapisina uygun PUL ve K-teli set icersinde
bulunmaiidir. Pullar TITANYUM malzemeden oimalidir. K-teli ayni
zamanda 6l¢li almak iginae kullaniimahdir.

KIMvASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI 1. Serin ve kuru yerde muhataza ediimelidir.

— - —— T

KULLANIM YERI VE

-- b ' Parsivel-total- reverse omuz protevi
OZELLIGI > b

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

1.T.C s_agh_l\'_baﬁmhgl tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik

‘ dzellikleri belirtilmeii.saklama kosullari olmah ve fakiiltemize ait 1U kodlar barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

. Malzeme orjinal ambalajinga teslim ediimelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi.lot ve referans numarast bulunmalidir.

9

AMB.ALAJ SEKLI VE
MIKTARI

(P8

. Malzeme {izerinde Tlirkge ku.lanim kitapgigi bulunmahdir.
4. Malzemelerin ~ orjinal  ambalajindaki  bilgiler  yiirirlikieki  TIBBI  CIHAZ
YONETMELIGE ve SUT (saghk uyzulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkge

. olmaldir. -
TIBB] G/ZELLIKLERI
"1.Sozlesmenin imzalanmasina mi_'ntahip idarenin talebi GZerine ....ccvevveivenine giin igerisinde

TESLIMAT SEKLI tek seferde ceslim adilecextic, Anvak idarenin talep ettizi malzemeler yliklenici firma
tarafindan en geg 5 takvim giinil i¢inde teslim edilmek zorundadir.

1. Teklif edilen malzeme 1.C. Saghk Bakanligi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi kedunt ait Ulucal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
2. dstekliler. ihele Aomis-enunca dederlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi
ZORUNLU ihale esnasinaa komisvona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi

OZELLIKLEK ve ad belirtitmek fizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak
hale sanasmda sunulacakl
3. Yiklenici firma: amoalaji actldiginda. kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk
) - _Q __oldugu tespit uilen dviint 3 enileri ile icretsiz olarak degistirecektir.
IMZA-KA¥E IMZA-KASE

100
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SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME

. Sozlesme siresi scnuna hadar firma cakma setlerini hastanede birakmakla

TIP FAKULTESI

I ( CERRAHPASA T1P FAKULTESI
WNEL L UNIVERSITESI

DIS HEKIMIIGI FAKLTESI
=

KARDIYOLOJ ENSTITUSU
[—

FORMU

ONKOLOJENSTITUSU

ise tecarikel 11'me ve berisi ulerak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T4 ~ax 1k Bakanh@inm ilgili WEB sitesinden ahnan kayit
belgeleri.teklii etrikleri Griin‘tirinlere ait TITUBB veva UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alini yep imeai istenzan driinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri |
drinlerin 3111 Kodlarunm eslesmis olduguna dair pelgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. Tibni Cihas vinetmelik kapsami disinda olan drtnler igin firmalar
kapsam disi bevantarini sunmahdir.
Uriin tedarik¢i‘bayi soreulamalari oncelikle Tirkiye [lag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITC®y Crin Fakxp Sistemi (UTS) htp : ‘wisuyeulama.saghk.gov.tr/
I degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
11 siire ile hastaneye cakma setlerini getirmekle

. biiviikliikte konteynerler ile getirilip teslim
edilecektir.
[ (kesici-delici) getirilecektir.

mEtid
Steril edilece’ m miateemeler amelivattan 1 giin 6nce teslim edilmelidir.

Enstriimar setterinit minimut invaziv uygulama segenekleri olmahdir.
secenekleri oimal..

IMZA-KASE

tedarikci tirma (iiretici‘ithala:¢1) ise kendisine ait, bayi

100
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ISTANBUL, TIP FAKULTESI

— . T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI

f} iSTANBUL UNIVERSITESI S

] . F Ir)_litl_l‘{KlM‘LlGl FAKULTESI

2 | SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJI ENSTITUSU
| FORMU

l ONKOLOJ ENSTITUSU

R 6.5mm Kaniillii Vida Teknik Ozellikleri
MALZEMENIN ADI SUT KODU:;TV2950

6,5mm kandilltvidalar tap islemi gerektirmemelidir. Titanyum vidalarin yivli
Kisimiari
16mm.32rm ve full 2 esit vida olmahdir. yivli vidalar 40-120mm arasi
boylarda olmalidir.

FIZIKSEL
| | OZELLIKLERI 6,5mm kantllividalar icin vidanin yapisina uygun pul ve k-teli set
icerisinde bulunmaiidir.
pullar titanyum malzemeden olmaldir. k-teli ayni zamanda 6lgl almak
icin
kullaniimahdir.
KIMYASAL
OZELLiKLERI
DEPOLAMA . . T
SARTLARI 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE

> 7, Parsivel-total- reverse omuz
OZELLIGH Y

URETiIM TARIHI VE 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdir.
MIADI

dzellikleri belirtilmeli.saklama kosullart olmalt ve fakilltemize ait U kodlar1 barkot
halinde basiimis olarak teslim edilmelidir.
2. Malzeme orjinal ambalajimda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi.lot ve reierans numarasi bulunmalidir.
. Malzeme Gzerinde 1iirkce kullanim kitapgign bulunmalidir.
4. Malzemelerin  orjinal  mnbalajindaki  bilgiler  yurtrlikteki  TIBBI  CIHAZ
I YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tirkge

AMEALA] SEKLI VE
MIKTARI

(V8]

1. T.C saglik bakanligi arafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik

| olmahdir.
TIBBI O2ELLIKLERI

' rS't')zIe;‘menin imzalanmasma miltanip idarenin talebi GZETNE «.vweevereerrerees giin_ig:erisinde
TESLIMAT SEKLI tek seferde teslim edilecektir. Aucak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma

tarafindan en ge¢ 5 takvim giinii icinde teslim edilmek zorundadur.

; I.  Teklif edilen malzeme T.C. Sagl.k Bakanlig: tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdr.

istekliler. ihale komis: onunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisvona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi
ve adi belirtilmek tizere lizerine etiket yapisurilarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasy '

t

ZORUNLU
OZELLIKLER

IMZA-KASE

100



are,

1L TIP FAKULTESI

CERRAHPASA TP FAKULTESI

iISTANBUL UNIVERSITESI

IS HEKIMLIGE FAKULTEST
f

SARF MALZEMKE N1 SARTNAME | I{""\_IQI“)I'O‘” ENSTITOSO
] | ’ 1
ONKOLOJI ENSTITUSU
=1 3. Yiiklentei 1l acrldizinda. kull_amma uvgun 61Tel)/an, hatéll_, bozuk

10.
11,

SR

oldugt tes iz _cilen finiing yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

fhaleve teklif vaver i-t-Lli tedarikgi firma (iiretici/ithalatet) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikci frma ve bavisi olarak tanumladiZim gbsterir TiTUBB veya UTS
kayitlarnt (1 C Saghk Rakanhgimin ilgili WEB sitesinden alnan kayit
belgeleri).tekli: ettikteri ariin‘iiriiniere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale
dosvasinda 4l vapilmak istenen diriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri
driinlerin ST+t kodlawnm eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. 1'1hoi Cihaz vonetmelik kapsami disinda olan iriinler igin firmalar
kapsam dis: hevanlariar sunmahidir.

Uriin tedarikgs bayi sorgulamalart oncelikle Torkiye [lag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(Ti TCR) Urtn Fakip Sistemi (UTS) hty : utsvveulama.saglik.gov.tr/
el 1 havith dedilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

. 10 vil siire ile hastaneve ¢akma setlerini getirmekle

bityiikliikte kontevnerler ile getirilip teslim
[ tkesici-delici) getirilecektir.

S6ziesme sili-~i sorwna kadar firma ¢akma setborini hastanede birakmakia

iim meizemeler amelivattan [ giin 6nce teslim edilmelidir.
diran svnimad inyoziv uvgulama segenekleri olmahdr.
' secenekleri olmal..

iMZA-KASE

100
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ISTANBUL. TIP FAKULTESI

/ £ : T.C. cr‘@MHPAsA TIP FAKULTESI
5 3 . o . . s
ISTANBUL UNIVERSITESI )

1I$ HEKIMLIG FAKULTES]

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

i FORMU -
| ONKOLOJT ENSTITUSU
L | S
N VIDA PULU
MALZEMENIN ADI SLT KODU:TV5740

Ozellikle 4 mm caph spongoz vida ve kaniillii vidalar i¢in. dis cap 10mm, i¢ ¢ap 4.2mm

olacak sekilde uygun tasarimda olmahdir. Pullar titanyumdan iiretilmis olmahdir.

FIZIKSEL

OZFLLi%"ERI Ozellikle4.5mm ve 6.5mm caph vidalar ile kullanilabilecek tasarimda i¢ ¢cap 6.6mm olan

buytk 13mm ¢aph vida puliari olmahidir. Pullar vitanyumdan iiretilmis olmalidir,

KiMYAS L

OZELLiXLERI
DEPOLAMA
SARTLARI

1. Serin ve kuru verde muhataza edilmelidir.

KULLAMIM YERI VE
[ OZELL.Oi

Parsiyel-total- reverse omuz protezi
|

URETiM TARIHI VE 1.Son kullanma tariki teslim tarthinden itibaren en az 3 ay olmalidir.
MIADI

1.T.C saglik bakanlig: warafindan onaylannns orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmeli.saklama kosullarn olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

son kullanma tarihi.lot ve referans numaras! bulunmalidir.

. Malzeme iizerinde Tiirkce kullamim kitapgigr bulunmaldir.

4, Malzemelerin  crjinal  ainbalajisdahi  bilgiler  yiiriirliikteki  TIBBI  CIHAZ
YONETMELIGI SUT «saglik uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tirkce

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTAR]

(V%)

olmahdir.
TIBBI OZELLIKLERI
1. Sozlesmenin imzalanmasina micaxip igarenin talebi tizerine .......c.ooeveeee. giin igerisinde
TESLIMAT SEKLI tek seferde weshm edilecextiv. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma

tarafindzn en geg 5 takvim giinil i¢inde teslim edilmek zorundadur.

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

2. lstekliler. ihale komisvonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisvona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras:
ve adi belirtilmek lizere lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir.

Yiklenici iirma: ampalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen diinti yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.

fhaleve tekli"veren inekil wdariksi tirma (iiretici:ithalatgr) ise kendisine ait, bayi
ise tedariker ifrma vo bayisi olurak tammladigim gasterir TITUBB veya UTS

ZORUNLU
OZELLIKLER

ilgili WEB sitesinden alman kayit
IMZA-KASE

100
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

i

10.
.

TIP FAKULTESI
(,‘Hj_]g%\HPAsA TIP FAKULTESI
| [ﬂﬂxiMl.iGi FAKULTESI
1__;.\@11\(01.(»1 ENSTITUSU

OGNKOLOM ENSTITOSU

' Fiin il ait TITUBR veya UTS Izayltlarl ve ihale

desyesinde alini yap dmel. istenca Getinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iirinlerin SUT Kol 1min eslesmis elduguna deir belgeleri ihale dosyasina
sunmahdir. Tibbi Tinus vonetmelik kapsami disinda olan {irtinler i¢in firmalar
Uriin tedarikc: bavi sorgulamalari oncelikle Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Urtin Taxip Sistemi (UTS) hi . . utsuyeulama.saghk.zov.tr/
adresinden. LTS de triin kay1tly degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,

Revizvon amacli vlarak 10U yil siire ile hastaneve ¢akma setlerini getirmekle

sliviiklitkte  kontevnerter ile getirilip teslim

Uriinicrle brrlfte cerrain motor (kesici-delici) getirilecektir.
} { |
Acil durumiar iisiint ierek 24 saat hizmet vermelidyr.
Sozlesie ouresi senuna hedar drma cakma setlerini hastanede birakmakla

sterit edilece Jdim melzemeler amelivattan 1 giin dace teslim edilmelidir.

Enstrimar serlerinin minimal invaziv uygulama segenekleri olmahdir.
ile uvgulama segenekleri olmali.

L ASE IMZA-KASE

100



UZ

MALZEMENIN ADI

FIZIKSEL
OZELLIKLERI]

Micro Vidalar (2.4mm Distai Cap)

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

S

('S

9.

08mm-30mm Micr» fiksasvon vidalan Bovlart arasinda olmalhidir.(8-
fOmm arast Jer mm aralihii. 20-30imm arast 2ser mm araliklr)

‘Mini Viaalar (3.4fum Distal Cap,

 BASSIZ KOMPRESYON ViDASI TEKNIK

STANBUIL, TP FAKULTESI

3
T.C. ('__k&{]AHPAbA TIP FAKULTESI
iSTANBUL UNIVERSITESI S
IFM'}! KiMLIGI FAKULTESI

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

FORMU

|

ONKOLOJ ENSTITUSU

SARTNAMESI
SUT KODU:TV2890

Cancellous uyg rulamalarda stabilizasyon saLlamaya uygun dizayn
edilmis ol nalidir. Scapheid (Acute ve Nonurion) kiriklar, PIP-DIP
Fiizyon. Carpal-Metacarpal Fiizyon. Radial-Ulnar Head kiriklar,
Distal Radius kirtkiar. Patella kiriklar. Osteochondritis Disekeler,
Condylar-Intracondylar kiriklar. Navicular kiriklar, Metatarsal
kiriklar. Jones (53" metatarsal) kinklar. Malleolar kiriklar,
Calcaneus hinnlar Zibi endikasyonlara uygun olmahdir.

Vidalar kaniillii. tam yivli konik ve bagsiz olmahdir.

Yiiksek kompresyvon yapabilmesi i¢in, vidaiarin dig boylan vida
tepesine dogru azalan bir yapida olmahdir.

Kemik igerisinde disa siyrilmaya kargt maksimum direng saglamak
icin uca dogru daralan konik (tapered) yapida olmalidir.

Biitiin vidalar seli=drilitng v e seit-tapping ug 6zelliginde olmali ve
vida viizeyleri ¢ok ivi parlaulmig olmalidir.

Ameliyat srrasindu gapa gore vida se¢iminae kolaylik saglamasi ve
hata yapma.1 6nlemesi g1 Vidalarm renk kodu ile ayriimis olmasi
saglanmalid:i.

Ameliyat sirasinda kolavhk saflamasi ve hata yapmay: onlemesi i¢in
set icindeki o1 o ve K terlerinin renk kodu jie ayrilmisg olmalidir.

Urtinierin tamanut ve k-telleri Titanyum (Ti6A14V ELI) “dan imal
edilmis olmahaur.

Vidalar asag:da yazan hoylar olmalidir.

iIMZA-KASE

100



KIMYAS..L
OZELLIKLERI

DEPOL.AMA
SARTLARI

KULLA~iM YERI VE
OZEii.l

URETiMm TARIHI VE
MIADI

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTAR!:

TIBBi CZELLIKLERI

“yL

ISTANBUL TIP FAKULTESI

CERRAHPASA TP FAKULTESI

iISTANBUL UNiVERSITESI

DIS HEKIMLIGE FAKOLTESI
=y

SARF Ml 72y ‘[l SARTNAME R
; KARDIYOLOJN ENSTITUSU
( U
| ENSTITUSU
o I
16mm-30ma: Vi ol on idalun Boyian arasinda olmalidir.(2ser mm
aralikl)
. Standart al ! Distal Cap)
" 16mm-60mm Siand.ar Gh<asyon vidalar Boylari arasinda olmahdir. .(16-
40mm aras1 2ser 1. 40-60mm aras1 Sger mm araliklr)
1. Serin ve

Parsiyel-total-

1.Son kullanma en az 3 ay olmahdir. |

. T.C saghk bakanhgi wratindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik '
ozellikleri kosullart olmali ve fakiiltemize ait [U kodlart barkot
halinde bastimis ctarak tes.im edilmelidir.

. Malzeme orjinar ambalajnaa teslim ediimelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi.ler ve referans numarasi bulunmalidir.

. Malzeme {izerinde Tii-kee ko lanm kitapgig bulunmalidis.

4, Malzemelerin -« wmbalaindaki  bilgiler  yirirlikteki  TIBBI  CIHAZ

YONETMELIGI us _ulama  tebligi)kosullarina uymali ve Tirkge
olmalidir.

I

(V)

TESLIMAT SEKLI

i ZORUNLLU
OZELLINLER

.Sozlesmenin imzalanmasina - talebi fizerine ......ccooccvveecnees giin icerisinde
tek seferde reslim cullecentn. sucak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
tarafindan cn geg 3 tai.vim giinii icinde reslim edilmek zorundadir.

1. Teklif edilen malzem. 1.C. Saglik Bakanhg! tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi

Bankas' keduana ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinnis koda sahip olmalhidir.

istekliler. ihele kemisvonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esna<irds komu-«ena testim edilecektir. Numuneler. ihaledeki kalem sirasi
- ek lizere Gizerine etiket yvapistirilarak dizi pusulasina baglanarak

—_—

100
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IL 1P FAKULTESI

¢« FRR sHPASA TIP FAKULTESI

L
LIy HERIMLIGH FAKOLTESI
A HALZ i SARTNAME . e
SARF | SAR ME KARDIYOLOJ ENSTITUSU
11 ENSTITUSU
== — = ____J
ihale
30 Ydkl o I+ kuliznima uyvgun olmayan, hatali, bozuk
| oldugu tesni ¢ 'il it Gi<iiaii venileri ile Gicretsiz olarak deistirecektir.
| 4 haicre tekiir cren ~iekli wedarikei firma (tretici-itnalatgy) ise kendisine ait, bayi
is2 tedarik 7 fiima <o by s olarak cammladigien gosterir TITUBB veya UTS
kavitlarie (1€ »aghh Bakanhgmm ilgili WEB  sitesinden alinan  kayit
beleeterivteklit ettikien riin‘iiriinlere ait TITUBR veva UTS kayitlar ve ihale
dosvasinda al.ii veotlmak istenen driinlerin SU T kodlar ile teklif ettikleri
frtimtern SUT kodiaanm  eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
1 [ vt b bapsion dien o otan Giriinler igin firmalar
5. Urtin tedarikgi bayvi sorgulamatan dncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
| i Tain Sivcemi (ITSY he o -cuiseveulama.saghik.cov.tr/
' in kavith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
6. +iire ile hastaneye ¢akma setlerini getirmekle
7. piniiklikte  kontevaerler ile  getirilip teslim
8. tkesici-delici) getiriiecektir.
' 9
10. !
il firma ¢akma se:lerini hastanede birakmakla
12, zemeier asanelivattan | ogiin duce teslim edilmelidir.
| 13. Lumalimvazin uveulama segenekleri olmahidir.
4. vigas
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| ISTANBUL TIP FAKULTESI
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\ H | DIS HE KIMLIGI FAKULTESI
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SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME
FORMU

[ ]
m'me DIl ENSTITUSU

J

ONKOLOJ ENSTITUSU

BUYUK KEMIK BASSIZ KOMPRESYQON VIDASI
SUT KODU:TV2910

MALZEMENIN ADI

1. Cancellous uygulamalarda stabilizasyon saglamaya uygun dizayn
edilmis olmalidir. Scaphoid (Acute ve Nonunion) fractures, PIP-DIP

' Fusions. Carpal-I.Ietacarpel Fusions, Radial-Ulnar Head fractures, Distal
Radius fractures. Pawella fractures. Osteochondritis Dissecans, Condylar-
Intracondylar fractures. Navicular fractures. Metatarsal fractures, Jones (5%
metatarsal) fractures, Malleolar fractures. Calcaneus fractures gibi
endikasyonfara uygun olmalidir.

2. Vidalar kaniilli. 1am yivii bassiz ve ¢ift kat steril paket icerisinde

olmalidir.
FIZIKSEL 3. Yiksek kompresyon vapabilmesi i¢in. vidalarn dis boylan vida tepesine
OZFELLIKLERI dogru azalan bir yapida olmahidir.
4. Kemik i¢erisinde disa siyrilmaya kargt maksimum direng saglamak i¢in
uca dogru daralan konik (tapered) yapida olmahdir.
5. Micro. Mini. Standart vidalar self-drilling ve Maksi. Ekstra Maksi vidalar
self-tapping u¢ oOzelliginue olmali ve vida yiizevleri ¢ok iyi parlatilmsg
olmalidir.
6. Uriinlerin tamann Titanyum (Ti6Al4V ELI) “dan imal edilmis olmalidur.
7. Vidalar asagida vazan tiplerde olmalidir.
Maksi Vidalar (23-60mm arasi bov 5.5mm distal ¢ap)
Ekstra Maksi Vidalar (40-120mm arast boy 6.0mm distal ¢ap)
KIMYASAL
OZELLiKLERI
SDEEEEII::?{AIA 1. Serin ve kuru verde muhataza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE

2 4 Parsivel-total- reverse omuz protezi
OZELLIG! Y prot

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

1. T.C san& bakTmhgl rarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmelisaklama kosullarr olmali ve fakiiltemize ait 1U kodlar1 barkot
AMBALAJ SEKLI VE halinde basilmis ofarak teslim edilmelidir.
MIKTAKI 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim editmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi. lov ve reterans numarasi bulunmahdir.
3. Malzeme tizerinde |irfce Lo lannn Kitape:@1 bulunmalidir.

IMZA N
l.L"'; Jetanbul TR
or. Cér L}””'z"’l"
Ortopedi ve mV’*
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ISTANBUL TIP FAKULTESI

T.C  ERRAHPASA TIP FAKULTESI

\NBUL VERSITESI

DIS HEKIMLIGE FAKULTESI

KARDIYOLOJ ENSTITUSU

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

ONKROLOJ! ENSTITUSU

P

tarafindan en ge¢ 5 ta.vim gini iginde teslim edilimek zorundadir.
I.  Teklif edilen malzeme 1.C. Saghk Bakanligi taratindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Barikas Kodund ait Ulusal Bilgi Bankasindan alimmis koda sahip olmalidir.
Istekliler. ihale komis: onunca Jederlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda homisvone teslim edilecektir. Numuneler. ihaledeki kalem sirasi
ve adi belirtitmek iizere lizerine etiket yapistirilarak cizi pusulasina baglanarak

l 3. Yiklenict frma: areoalaji agildiginda, kullanuma uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit euilen firunti venileri ile Gicretsiz olarak aegistirecektir.
ihaleye tekli “veren iswkii wdarit.yi firma (iretici. ithalaigr) ise kendisine ait, bayi

' ise tedarikei ‘Irma ve bavisi olarak tammladigimi gosterir TITUBB veya UTS
| kayittarmi (1 ¢ saetik Bakanhginmn ilgili WEB  sitesinden alman kayit
belgelerivteklit ertik'e=i friin‘iiriinlere ait TITUBB veva UTS kayitlan ve ihale
dosyasinda alimi vepilmas istenen Griinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
drinlerin ~UT kodlenmin esiesmis olduguna deir helgeleri ihale dosyasina
sunmalidir. <1bo. Cihaz «éaetmelilh kapsami disinda olan ortinler igin firmalar

ZORL » | 1l
OZELLL | 5. Urin redarike--ba.i orguiamaiar oncelikle Torkive Ilag ve Tibbi Cihaz
Koruma(THC O Uria Tekip Siseemi (UTS) hi, _ soveulamasaglik.gov.tr/
| Jegilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
6. [ vil siire ile hastaneve cakma setlerini getirmekle

siiviilitkie  Kontevinerler ile getirilip teslim
eutlecektir,
8. Jrinserle birtikte cerrsivl moror (nesici-delici) getiritecektir.

10. . . el VB
11. Soziesme siresi sonuna kadar firma cakma seuerini hastanede birakmakla

. steril edilecek fim me tremeler ameliyattan 1 giin dince teslim edilmelidir.
autama se ler olmahdir.

2
13
‘ 14. o ile tveuiama segenekleri oimal .

MZA-KASE

| 4. Malzemelerin ambalapndaki  bilgiler  viiriirlikteki ~ TIBBI ~ CIHAZ |
| YOMETVELIGE vi SUT o uy ralama tetligi)kosullarma uymah ve Tiirkge
| olmahdir. |
| TIBBI O/ELLIKLERI
o . 1. S6zlesmenin imzalanmasina idarenin talebi iizerine .....c.cco.e..... gun igerisinde
TESLIMAT SEKLI tek seferde weslim adileceictic. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma

100



"

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

KIMYASAL
OZELLIiKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZEiLiGi

| URETiM TARIHI VE
MIADI

| AMBAILAJ SEKLI VE
MIKTARI

ISTANBUL TIP FAKOLTESI

1

CERRAHPASA TIP FAKULTES]

T.C. ,

ISTANBUL UNIVERSITESI S

Igg_L!-KIN1l.l(il FAKULTESI

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUSU
.

I ENSTITOSD

DHS PLAKLARI
SUT KODU:TV2670

—

Plaklar. vidalar. lag screw ve compression vidalari; [SO 5832/3 Ti6Al4V

Eli standartlarindaki alasimdan ‘mal edilmis olmalidir.

DHS plaklari i¢in boyvun acisi 135° elmahdir.

Plaklar kendileriyle kombine ¢alisan lag screwler ile uyumlu olmalidir.

Plaklar uygulama yerlerine g¢6re birlikte kullanmildig1 kortikal ve

spongioz viaamarla uyamlu olmahidir. Vidalar Kilitli ve Kilitsiz olmak

uzere 4.5 mm ve 6.5 min gapiarinda vida setinde pulunmalidir.

Gereksinimieri karsilayacak sekil. en az 9 boy (delik sayisi 3-14 arasi)

sahip olmalidir.

6. Plakiar gerekuiginde kompresvon yapmak i¢in kompresyon (Kombi
DCP+KILITLI BELIK) deliklerine sahip olmahidir.

7. 3 ve 4 delikhi plaklarda en az 1 adet kombine kilithi delik. 6 delik ve {istii
plaklarda ise en az 2 adet hombine kilitli delik bulunmahidir.

8. Vida setinde: 4.5mm ¢apinda Cortical vidalar: Kilitli ve kilitsiz aym

zaman da Selft: pping olmahdir. Kilitli ve Kilitsiz Cortical vidalar 16

mm- den 30 mim” ye kadar ikiser mm artan aral-klarda her bir boydan en

az 5 adet olmandir. 6.5mm ¢apinda ki kilitli cancellous vidalar; full yivli

ve Selftapping ozellikte oimahidir. 30mm “den 80 mm™ e kadar SMM

artacak sekilde ner bovdan 3"er adet olmahidir. 6.5 mm ¢apinda ki kilitsiz

cancellous vidaiar 3Zmm v vii olmabidir. 30 mm*den 100 mm’ ye kadar

Smm ariacak sekiide 1 az 2 adet olmalidie

FENVS IS

wh

1. Serin ve kuru yerde ediimelidir.

Parsivel-total- reverse omuz protezi

1.Son kullanma tarili - [ e itibaren en az 3 ay olmahdir,

I, T.C saghk bakanhgi ‘arafindan onaylarimis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik

ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar olmali ve fakiiltemize ait U kodlar1 barkot
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TIBB!

EL. IKLERI

ZORUNL:}
OZELLINLER

[

[¥%)

U4

TIP FAKULTESI

" ERRAHPASA TIP FAKULTESI

iISTANBUL UNIVERSITESI S
I)M,KIMI.IGI FAKULTESI

|
i
|

SARF Ml .

L ARDIYOLOJ ENSTITUSU

sterilizasyon tarihi,

TIBBI CiHAZ
uymali ve Tiirkce

....................... glin igerisinde

malzemeler yiiklenici firma

Tellitedi’zn malzerm  [.C. sagl « Bakanhg: arafindan onaylanmisg, Ulusal Bilgi
Bankusi koduna ait ¢ tusal Bilgt Bankasimdan alinmrs koda sahip olmahdar.

Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere e az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasimdy komistona teslim edilecektir. Numaneler. ihaledeki kalem sirast
ve adi belinimek Uzere tizerme etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak

Yiklenicr voniar amnataji agndi zinda. kullanima wy gun olmayan, hatah, bozuk
oldugu tespit eaiien Grunt yenile: i ile ticretsiz olarak uegistirecektir.
thaley e tehlim veren 15-eXli cedarikei firma (Tretici i*halai¢) ise kendisine ait, bayi
ise tedarkel tima ve oay o olarak tammladiging eS<erir TITUBB veya UTS
Kapitarme 7 O Suenk gakaniizginin ilgili W B sitesinden alinan kayit
belgeiernachi T adh o i firtinlere ait TITUBR veva UTS kayitlar ve ihale
mlerin S kodlar ile teklif ettikleri
| dugum belgeleri ihale dosyasina
sunmabidir, 7ibny Cihas vonetm:lik kapsami disinda olan driinler igin firmalar

Uetin tedas Lient wreelamatan oncelikle Torkive ilag ve Tibbi Cihaz
Korunu TR Uetin Tasip Sistemi (UTSY 100 aveulama.sashik.cov.tr/

legilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.,
il stire ile hastanev. cakma setlerini getirmekle

7, atvaklikte ile getirilip teslim
8.
9.
10. :
It mi gakma hastanede birakmakla
2. izem-ler amelivattan | giin doce teslim edilmelidir.
3. Ensurlimar setizrmin a-nim - invaziv uygulama se¢enekleri olmahdir.
14, »n
o tMZA-KASE
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T.C.
ISTANBUL UNIiVERSITESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

ISTANBUL TIP FAKULTESI
[

CERRAHPASA TIP FAKULTESI
Rl

| | ‘

DIS HEKIMLIGE FAK ULTESI
§
2 T

KARDIYOLOJI ENSTITUSD

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

KiIMYASAL _
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI

{
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI
URETIM TARIHI VE
MIADI

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTAR!

ONKOLOH ENSTITOSO

DHS-DCS LAG VIDASI
SUT KODU:TV2830

1. Lag vidasi: ISO 38323 Ti6Al4V Eli standartlarindaki alasimdan imal
edilmis olmahdir.

2. Lag vidalari 50mm den 130mm e kadar 5 mm artan boy segenekleri ile
set igerisinde olmalidir.

3. Plaklar kendileriyle kombine ¢alisan lag screwler ile uyumlu olmalidir.

4. Lag lizerinden entegre ¢calisan kompresyon vidasi olmalidir,

5. Lag vidasi igerisinden 2.3mm aph kilavuz K-teli gecebilecek sekilde

kanilii olmalidir.

6. Lag vidasr uc kisismnin dis {istit ¢ap1 12.5 mm ve gévde ¢apt 8 mm
olmaiidir. 24dmm kompresvona miisaade etmelidir.

7. Lag vidasi iizerinde tredcer firma adi. standard: ve lot numaras: lazerle
vazilims olmalidr.

8. DHS setinde. | 17 uvgulama enstrumanlari eksiksiz saglanabilmelidir.

1. Serin ve kuru venls editmelidir

Parsiyel-total- reverse omuz protezi

1.Son kullanma tarilki tezlim trihinden itibaren en az 3 ay olmahidir,

1. T.C saghk bakaTﬂl‘_i_l tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli.saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait [U kodlar1 barkot
halinde basilims olarak teslim edilimelidir,

. Malzeme orjinal amoala)inda ieslim ediimelidir. ambalajiar izerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi.loi ve reterans numarast bulunmahidir.

. Malzeme tizerinde Tiirkee kallanum Kitapg i@ bulunmalidir,

bilailer TIBBI CIHAZ

-ulama teblighkosullarina nuymal ve Tiirkge

b2

3
4

. Malzemelerin  crjinal
YONETMELIGT ve SU1
olmalidir

atubalajindaki
t>aglk

virirlihteki
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TIBBI G/ELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

L ULTIP FAKULTESI

I ¢ L FRRAHPASA T1P FAKULTESI
ISTANBUL UNIVERSITESI
[4$ HEKIMLIGI FAKULTESI

SARF MALZEME 11 L NIk SARTNAME

KARDIYOLOJ ENSTITUSU
FORMI 8
LIS L

CNKOLOMN ENSTITUSU

1. S6zlesmenin imzalaninasinia (1itakip idarenin talebi tizerine ..o, giin igerisinde
tek seferde teslim edilecektiv. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
tarafindan en ge¢ 7 tavim wunili¢inde eslim edilmek zerundadr,

ZORUN;
OZELL:i LI 1

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhgi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas) keduna air Uusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmahdir.

2. lstekliler. ihale kemisronunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda humisvona testim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem strasi
ve adi belirtilmel Geore tizerme etiket vapistinlarak dizi pusulasina baglanarak
hate esnasm unulacaki

o Yiklenicr rirma: ambalajr agtidizinda. kullamma uygun olimayan, hatah, bozuk
oldugu tespit cuilen Griinti yenileri ile Gicretsiz olarak degistirecektir.

4. Ihaleve tehlir v oren is ekli redarikyi firma (Giretici-ithalatg) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikei rirme vo payisi olarak tammladigini edsrerir TITUBB veya UTS
kayittarinr (0 ¢ saghic ssakanh@ian ilgili WaB  siesinden aliman  kayit
belgeierinteklii ertivieri driin‘iiriinlere ait TITUBB veva UTS kayitlan ve ihale

yasiig o e atnlenn SUTE kodlar ile teklif ettikleri
irfinderin S Lodlarmin eslesn ddugina o belgeleri ihale dosyasina
sunmalicir | Co bt e bepsam diso o olan driinler igin firmalar

NS I 1 11341 11
5. Urin edarises poyi sorguiamaran oncelikle Tirkive ilac ve Tibbi Cihaz
Faurumu(T TCRY Ui Takip Sistemi (UTS) bip  uiseveulama.saglik.gov.tr/
adresinden 77 USCe iiriin kavih dedilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
6. Reviavin o bl e dle hastanese cekma setlerini getirmekle

e ookl ki cooe chviikliokte kontergerler ile getirilip  teslim

8. Urimlerle barlikre conahi motor (Resici-delicn) getiriiceektir.

9.

10, Acil durumia 1 che 2 it hizmer vermedis

11, Sogicsm i firma ¢akma setlerini hastanede birakmakla
120 srermediiecs s oo cnelisattan |1 giin 6nee teslim edilmelidir.

I3. Enstriima do b ziv uygulama segenckleri olmahdir,

14, impianilarm r i a segenckler olina

IMZA-KASE
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| ISTANBUL THP FAKULTESI

1

N ' T.C. CERRAIIPASA TIP FAKULTESI
\} iISTANBUL UNIVERSITESI =
_ gy DIS HEKIMLIGI FAKULTESI

i SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
‘ FORMU

KARDIYOLOJ ENSTITUSU

|f—"]|

ONKOLOJEENSTITUSU

DHS-DCS KOMPRESYON ViDASI
MALZEMENIN ADI SUT KODU:TV2790

| 1. Kompresyon vidasi: SO 3832/3 Ti6Al4V Eli standartlarindaki
alagimdan imal ediimis olmahdr.

2. Kompresyon vicasi uzanlugu 34mm olmalidir.

3. Kompresyon vidast kendilerivle kombine galisan lag screwler ile
uyumlu olmalt ve 24mm kompresyon yapabilmelidir.

4, Kompresyon vicas: i¢arisinden 2.5mm ¢aph kilavuz K-teli gecebilecek

| FIiZIKSEL | : : T
ngZl;LEiKLEI{i sekilde kaniilit olmalidir.
5. Kompresyon viaasi ¢apt 4 mm olmalidir.
6. Kompres vidast 3.5mm lik altigen ug¢lu tornavidalar ile uygulanabilir
olmandir

KiMyasal

OZELLIKLERI]

SD/EE(]?EQSA 1. Serin ve kuru verde muhataza ecilmelidir.

KULLANIM YERI VE

T Parsiyel-total- reverse omuz
OZELL:G: y

URETiM TARIHI VE ! 1.Son kullanma tariki 1= 11111 rarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.
MIADI

ozellikleri belirtilmelisaklama kosullart olmali ve fakiiitemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.
2. Malzeme orjmal ambalajinda wstin ediimelidir. ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi,

AMBALAJ SEKLL VE son kullanma tarihi.lo- ve referans numaras: bulunmalidir.

MIKTAR] |

3. Malzeme tizerinde Ttirkee kallamm kitapcigr bulunmahidii.

4. Malzemelerin ~ orjinal  ambalajindaki  bilgiler  yurarlikieki  TIBBI  CIHAZ
YONETMELIGI SUT (sa uyulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge
olmahdir.

TIBBI CZELLIKLERI

| - 1.T.C saghk bakanhgi raratindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik

IMZA-KASE
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L

TIP FAKULTESI

( ([‘}_-.RR:\HP/\$A TIP FAKULTES]
Vil ONIVERSITESI

l{g]s HERKIMLIGE FAKULTESI

SARF VAT 70 Vil SARTNAME

KARDIYOLOJ ENSTITUSO

H

CNKOLOJENSTITUSU

1. Sozlegmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi tizerine .......ocovovevvi... glin igerisinde
SEKLI tel” sefe. 32 tesliry ecleceltiv: As:ak idirenin talep ettizi malzemeler yiiklenici firma
tarafindan en ge¢ S 1a’ *im gciindi iginde teslim edilmek zorandadir.

I. Teklif edilen mal-eme [.C. Saghk Bakanhgi taratindan onaylanmig, Ulusal Bilgi

Bankasi keduna a'y Utusal Bilgi 3ankasindan alinmis koda sahip olmalidur.

2. Istekiiler. ikale komisyununca degerlendirilmek tze:e en az ... 1.. adet numuneyi
ihate esnasinda somisvona testim edilecektir. Numuneler. ihaledeki kalem sirasi
ve aal betiruliick Lzere deerine ctiket yapigurilarak dizi pusulasina baglanarak

Yiiklenicr firma: unwalajr agildiginda. kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk

2.
oldugu tespit edilen Girtindl yeniieri ile iicretsiz olarak aegistirecektir.
thalexe tekhi v eren sstenli redarigi rirma {iireticivithalargt) ise kendisine ait, bayi
ise tedarkei Jirme ve bayi olurak tammladigim egsterir TITUBB veya UTS
kavitlarimi (1 O Sagok gakanhigiin ilgili WeB  sitesinden alman kayit
belgereridteklin 2tiik! i iiriin“irtinlere ait TITUBB veva UTS kayitlan ve ihale
dosyasinda alrmi yapibnak isienen Griinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri
iriinferin. SUT hodlacmim egle-mis olduguna (! belgeleri ihale dosyasina
| mi disi olan driinler icin firmalar
| ZORUN \ _
; OZELLiKLER 5. Urln teda_i'il\'t,' b wreulamalan 6ncglikle Torkive Ilag ve Tibbi Cihaz
| Kurumu(TilCryy Urtin Takip Sistemi (UTS) by : usvveulama.sashk.oov.tr/
adresinden 7 $de iiriin kay it degilse TiITUBB sisteniinden yapilacaktir.
I uire tle hastaneve cakma setlerini getirmekle
~liyiiklikte  honweynerler ile  getirilip teslim
8. { ) getirilecektir.
9. Cabma setlert giinee! vlacakur.
10.
' . W hastanede birakmakla
i 12, m melzemcler anelivattan | giin dace testim edilmelidir.
| 13. simioinimal inyaziv uvgalama segenekleri olmahdir.
| : 4

B IMZA-KASE
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MALZEMENIN ADI

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

T.C. CERRAMPASA TIP FAKULTESI
ISTANBUL UNIVERSITESI -

IS HEKIMLIGE FAKULTES!
—

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOI ENSTITUSU
FORMU I

ONKCLOJTENSTITUSU

PFN CiVi SUT KODU:TV5340 ]
CIVI LAG ViDASI SUT KODU:TV5470
CiVI KCMPRESYON VIDASI SUT KODU:TV5460
CiVi KILIT VIDASI SUT KODU:TV5500
CiVI TEPE VIDASI SUT KODU:TV5380

1. Civiler IS0 5832-3 A8 UM F 136 vandardina sahip Ti6AI4V malzemeden imal edilmig
olmalidrr.

2. Kilitleme Vidalar, [N 5832-2 ve ANTM F136 standartlarna wy gun Titanyum malzemeden
tretilmig olmahdir.

3. Uretici firmanm tire idi Griinser CEF helgesine sahip olmalidrr,

4. (rin vizeyleri v@cud igcrisinde uzun stire dayanmasi amaciy - polisaj ve islemleri sonrast
Anodize yontemi ile Oksidasyona wabi tilarak renklendirilmiz ve kimyasal korozyona karsi
pasif hale getirilmis olmahdir.

5. Femur Trokanter Fipindon Uy gilamaya Uvgun QOlmadidrr,

6. Civinin Proksimali Rotass onet Star ilitey” Arttirmak ve 7 etki- ine sehep olmayacak
Franpeziodal Yapida Olmahdir.

7. Civi 4 Derece Proeksial Valgus Agisma Sahip Olmahdir.

8. Civinin Ucundaki Slo Pust Op Distal Monklar ve Agrilar Minimuma indirgenmis Qlmalidir.

9. Civinin Proksimd |- 16 mim tmm y Olmahdir.

10. Tepe Vidast Olmahidr.

11.(,‘iviler 9—10-11-12 Dart Farkh Cap ve 3 Farkh Boy Secenekli Olmahidir.,

12. Givinin Uzunluklar, 200 mm 220 mm Olmalidir,

13. Civinin Proksimal Delikieri 123 Darece Agr Tle Vida Gonderilmeye Uvgun Olmahdir.

14.(;ivinin Distali Kiliemek i¢in Ozel Bksternal Kilavuz Sistemi Olmalidir, (ivinin Proksimal
Kilitleme I¢in Ov¢l ¢ Kilideme Vida Sistemi Olmahdir.,

15. Civinin Distal Dig 1lem Dinamik Tem De Statik Kilitlemey - Uy gun Olmalr ve Aymi
Eksternal Kilavaer U erinden Gonaerilebitmelidir,

16.Civinin Proksimal Kitittemesi 10 - 11 mm Caplt Lag Vidaw fle 7 mm Capli

Kompresyon Videst e 3irlate Yapmalide,

~J

- Bu Iki Vida Birbir [ o Kititlenmeyc Us pun Yapida Olmads - integral Olarak Birbiri Uzerinde
Sayarak Caligmars. tsuosay «Jdo Cici Verinden Kok Bolgesinde Kompresyon ( 10 mm ye

kadar maksimum Y aprtabilmelidir

1 S.Civinin U gulenmis A errahi fgin Uveun Olmalidar. Uygulama Setinde
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SARF MALZI VT TEENTK SARTNAME

CARDBIYOLOJEENSTITUSU
FORMI i

CULENSTITOSU

Oyucu Aparatlar ve “clar 1o s
|
19. Uygulama setinae | ple O wea Bulurma i
20. Distal Kilitleme Vidalat S mm GCapinda ve 28 mm - 50 mm Arasinda Uzunlugu Olmali ve

Olgiiler 27ser mn 15 Arnmad

l'(iMY'.AS,-uL
OZELLI} LERI

DEPOL..MA

1. Serin ve kuru yverde muliataza edilmelidir.

SARTLARI
| KULLAMIM YERI VE Parsivel-total- revers
OZELL.\.I - PITRSIEE
} URETiM TARIHI VE  1.Sop kullanma tacibi te fin tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.
| MIADI
i R 1. T.C saglik bakanhiai wralindin onaylanmis orjinal ulusal bilgiTankasn kodu ve teknik
ozellikleri belintilimel <o kosullar olmali ve fakitliemize ait [U kodlan barkot
halinde bastins otardhoreshin edilmelid

|
AMBALAT SEKLI VE
MIKTAR!

3%

- Malzeme otjinai ambuiajioaw wsiim edilmelidir. ambalajiar tizerinde sterilizasyon tarihi,

son kullanma tarihi.loi ve referans numarasi bulunmalidir.
! - Malzeme {izeiinde ! iirkee ke danim Kitapgign bulunmalidiz. 100
i . Malzemeleriu vl Licualajmdaki o bilgiler  viielirlikteki  TIBBI  CIHAZ
’ YONETMELIGE ve SUT (saglih uy-ulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkge
1 olmahdir.

(95

L

TIBBI C£ELLIKLERI

1. Sdzlesmenin imzalanias g mital ip warenin talebr tizerne oo cliin igerisinde
TESLiM » T SEKLI D tek seferde weslim edilecestiz Aacak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
tarafindzn en geg & tal.vian giinii iyinde reslim edilmek zorundadr,

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

2. lstekliler. ikale kemis onunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
thale esnasinda komus+ona lesiim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast
ve adi belirtilmek Gizere tzerine etiket vapistirtlarak dizi pusulasina baglanarak

ZORUN! U ihale espasin staacakn

OZELLIl | ! 3. Yiiklenicr firma: wmbalaiy agtidiginda. kullanima uvgun olmayan, hatal, bozuk
oldugu tespit euiicn Giruni venileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

inaleye tekii™ Crei sl tedargi tirma (Uretici ittalaten) ise kendisine ait, bayi
ise tedarike: ofine ve paviv olarak animladigun eosierir TITUBB veya UTS
Ravaitlarmn Sagih sakanhginn ilgili WIB  sitesinden  alan  kayit
ctiit oo drlin driinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale
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SARF VA 1L7i v TEKNiK SARTNAME

TIP FAKULTESI
C RRAHPASA TP FAKULTESI
vNEL VVERSITESI
12135 HIERIMLIGH FAKULTESI

I ARBIYOLON ENSTITUSU

Sk CLONENSTITUSU

dosvasimdiy a vanimak istenen firiinlerin SI 1 kodlan ile teklif ettikleri
. - s claug ima belgeleri ihale dosyasina

sunmial ) vonctmelik kapsami disina olan Granler igin firmalar
Kapsam disi b avlan: sunmalidu

3. g neellle ToeNiys Hlac ve Tibbi Cihaz

Kurtni oty teme (UTS) no 0 _asveulama.saghk.eov tr/
tl: degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

6. il stive dle hastaneve cakma setlerini getirmekle

7. niviikliikte  konteynerler ile  getirilip teslim

8. e ¢ {

9. Lu

10, Ac i zmiet vermeli

FLooS6zicsme sties! wnune hadar firma cakma serierini hastanede birakmakia

12,8 G merzemcler amelivattan | giin dace teslim edilmelidir.

13, i 1 Vv gulima secenchleri olmalidir,

14, S mat..

A~ ASE IMZA-KASE

|

100



