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MALZEMENIN SUT KODU: (KN1045) PROGRAMLANABILIR
ADI VENTRIKULOPERITONEAL/LUMBOPERITONEAL SHUNT, TEK
VENTRIKULER/LOMBER KATETER (REVIZYON ICIN)
1. Lomber kateter MRI ve CT uyumlu olmalidir.
2. Lomber kateter baryum emili silikon elastomerden yapilmig olmals;
lateks igermemelidir.
3. Lomber Kateter 80 cm uzunlugunda kapali uglu olmalidir.
4. Lomber kateterin ucunda, 1.7 cm mesafe igerisinde, kateter
gevresince, 4 sirali 3’er, toplam 12 adet giris deligi bulunmalidir.
S. Lomber kateterin i¢ ¢cap1 0.7 mm, dig ¢ap1 1.5 mm olmahdir.
IjiZiKSI.EL ) 6. Lomber kateterin ucundan 11 cm uzaklikta 5’er cm arayla 4 adet
OZELLIKLERI uzunluk igareti bulunmalidir.
7. Lomber kateterin ile birlikte 14G Huber uglu Tuohy ignesi bulunmalid
8. Lomber kateter ile birlikte 2 adet fiksasyon aparat1 ve 1 adet konnektor
bulunmalidir.
9. Lomber kateter ile birlikte 1 adet 0,46 mm ¢apli ayarlanabilir guidewir
verilmelidir.
10. Uriin etilen oksit ile steril edilmis ve ¢ift paketli olmalidr.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI
YE OZ.ELLIGI
URETIM TARIHI | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1 ay olmalidur.
VE MIADI
1. T.C saglik bakanlig: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas:
kodu ve teknik 6zellikleri belirtilmeli, saklama kosullar1 olmali ve
fakiiltemize ait IU kodlar: barkot halinde basilmig olarak teslim
. edilmelidir.
égll]\;ﬁllé‘%ig KLI 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde
sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi
bulunmalidir. i
SRS P e . . < u DOLEN
prof OF Af 7213, Malzeme uzaermde Tirkce E‘u lanim kitapgigi bulufmga ﬂ?‘é"gr‘_'r gy
' Dip Tesc/[' .+ 7| 4. Malzemeleritf Giifhal aabhal é«'l‘él\ i bilgiler yurdiriiite -ﬂi‘e{ﬁéﬁ @I%EAEZ
M Pl Uzines P.l_'- TSI RO TIE40S

10.

aey!?f?%;m
_p.;rmz/ TARTOY /7 =




{

hd A

’/",;_ > B
"y & ",
w L
AT A,
Tl o
\L:‘:r':“’:?&
3«.—-‘ = =

ISTANBUL TIP FAKULTESI |
. e =
ISTANBUL UNIVERSITEST CERRAHPASA TIP FAKULTESI
DI§ HEKIMLIG FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITUST ]
FORMU
ONKOLOJ ENSTITUSU —

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

TBBL
OZELLIKLERI
: 1. Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili
TESLIMAT e ST e T
: kliniZin talebi tizerine istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili
SEKLI gl stentien ma
klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

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

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

sl Ll hatali, bozuk oldugu tespit edilen tiriinii yenileri ile iicretsiz olarak
OZELLIKLER ; y

4.

degistirecektir.

Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (uretici/ithalatc) ise
kendisine ait, bayi ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigim
gosterir TITUBB kayitlarini (T.C Saglk Bakanligimn ilgili WEB
sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri tiriin/iiriinlere ait TITUBB
kayitlar ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen triinlerin SUT kodlar:
ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair beyan
ihale dosyasina sunmalidir.
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: ( KN1106) KORTEKS BIPOLAR PROBE

FiZIiKSEL
OZELLIKLERI

1. Sep kayd alabilmek igin yapigkan Jel-ped elektrotlar veya konkev ya da
konveks bar elektrotlar kullanilabilmelidir.

2. Sisteme adapte olabilen degisik tiirde problar sayesinde agik cerrahide
nerve proxy testi yapilabilmelidir.

3. Sistem vida giivenligi tesi yapabilmelidir. (NG)
4. Triggered EMG sayesinde motor korteks haritalama yapabilmelidir.

5. Motor korteks haritalamada monopolar direkt sinir stimulator probu,
ball tip direkt stimulator probu, flush tip direkt sinir stimulator probu,
ball tip egri stimulator probu, concentric sinir stimulator probu, double
hook sinir stimulator probu, triple hook sinir stimulator probu, right
angle double hook sinir stimulator probu,korteks bipolar sinir probu
kullanilabilmeli ve bu problarin boyutlar1 70mm den 220 mm ye kadar
bulundurulmalidir.

6. Sistemle beraber mikro c¢atal sinir stimilasyon probu da
kullanilabilmelidir.

7. Glial tiimor, kaide tiimori, kdse tiimori, anevrizma, agik kordektomi,
posterior fossa tiimoérleri, cellar ve paracellar tiimérler cerrahisi,
cerebral bypass ameliyatlari, trigeminal norektomi, spinal tiimor,
epilepsi ameliyatlarinda kullanilabilmelidir.

8. Pediatrik tiimoérler icin diigiik empedansh monopolar direkt sinir
stimulator probu, ball tip direkt sinir stimulator probe, flush tip direkt
sinir stimulator probu, ball tip egri sinir stimulator probu, concentric
sinir stimulator probu, double hook sinir stimulator probu, triple hook
sinir stimulator proby, right angle double hook sinir stimulator probu,
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yuvarlak uc¢lu direkt sinir stimulator probu kullamlabilmeli ve bu
problarin boyutlar:1 70 mm den 220 mmye kadar bulundurulmalidir.

KiMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERi VE
OZELLIiGi

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢igi bulunmahdir.

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

TIBBi OZELLIKLERI]

TESLIMAT SEKLI

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: 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
esnasmnda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve adi
belirtilmek iizere iizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen firiini yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatcr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigm gésterir TITUBB veya UTS kayitlari (T.C
Saghk Bakanhgmmn ilgili WEB sitesinden aliman kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri {iriinlerin SUT kodlarimin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

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

SUT KODU: ( 103.101)
INTRAOPERATIF NOROMONITORIZASYON MEP VE SEP EMG DAHIL SETI KONVANSIYONEL

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

1. Sistem omurga ve kranial ameliyatlarda , Intraoperatif
kortikografi, Triggered motor haritalama, Free-run EMG,
Trigerred EMG, MEP, EEG, BAEP, VEP, SSEP ve prop ile kontrol

yapabilmelidir.

2. Cihaz kortikografi uygulamasini grid elektrodlar kortikal bdlgeye
yerlestirilerek SSEP kullanilarak yapilabilecek uygunlukta
olmalidir.

3. SSEP periferal sinir yoluyla uyari verilerek, kortekse yerlestirilen
grid elektrod sayesinde, motor trase kesfi yapilabilmelidir.

4. SEP bar elektrodlar kullanilarak ayni zamanda yiizey disk
elektrodlari ile alinabilmelidir.

5. Sistem SEP igin periferal sinirleri 100 mA kadar uyarabilen 8
cikish ve 25 mA kadar uyabilen 1 adet ¢ikisi ayni médiilde yada
cihaza baglanabilen ayr bir modiilde bulundurmalidir.

6. Sep kaydi alabilmek i¢in yapiskan Jel-ped elektrotlar veya konkev
ya da konveks bar elektrotlar kullanilabilmelidir.

7. Sisteme adapte olabilen degisik tlirde problar sayesinde agik
cerrahide nerve proxy testi yapilabilmelidir.

8. Sistem vida giivenligi tesi yapabilmelidir. (NG)

9. Sistemin ameliyathanedeki koter sistemlerinden etkilenmemesi
icin susturucu detektdrii mevcut olmalidir.

10. MEP ve SEP hem tek modiil kullanilarak, hemde iki farkl: modiille
yapilabilmelidir.

11.MEP hem voltaj hemde amper ile alinabilmelidir.

12.MEP, motor yollarin kontrolii i¢in farkli 6zelliklere sahip TCS
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W

cihazlar1 bulunmalidir.

13. Sisteme adapte olabilen degisik tiirde problar sayesinde kraniyel
cerrahide MEP testi yapilabilmelidir.

14.TCS modiili 1000 volta kadar ¢ikabilmeli, dért adet ¢ikisi
bulunmalidir.

15.TES  transcranial  elektrikal sitimulasyon  uygulamasi
yapabilmelidir.

16.Uyar1 akim degeri ayarlanabilmeli ve olciilen deger monitorde
gorilebilmelidir.

17.Sistem toplamda 64 elektrod ile 32 kanaldan kayit alabilme
ozelligine sahip olmalidir.

18.Kanallar elektrotlarla aym: renkte olacak sekilde ayarlanabilir
olmalidir, ¢alisilan bélgeyi tanimlamali ve istenildiginde tekrar
isimlendirilebilir olmalidir.

19.Triggered EMG sayesinde motor korteks haritalama
yapabilmelidir.

20.2,3,4,8,10,12,16,24,48,64 temas noktali motor Kkorteksi
uyarabilmek i¢cin gerekli platinum ve ¢elik kontakl strip subdural
grid elektrotlar bulunmalidir

21.2 kanall Laryngeal Surface elektrotlar bulunmahdir.

22.EMG kayd1 hastanin kaslarina takilan igne elektrodlar vasitasiyla
yapilmalidir.

23.Kaslara takilan igne elektrodlarlarin boyu en az 12 - 24 mm
olmalidir. Ignelerin kablo uzunlugu 1m, 1.5m, 2m, 2.5m olmahdir.

24.1gne elektrodlarimn ucu 8-13-17-23-27 mm uzunlukta olmaldir.

25.Sinir  ekartasyonu, Dinamik  pedikiiller vida, siirekli

elektromiyografi testi yapabilmelidir.
' EAWLEN
Beyiy ve Sajr-Ferrahis) Uzmani
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26.Kaslara yerlestirilen kayit elektrodlarinin empedans degerleri
ekran lizerinden kontrol edilebilmelidir.

27.Kraniyel AEP, BAEP, VEP elektrodlari ile uyumlu calisabilmelidir.

28. Sistemde yazihm ve donanim olarak Laryngeal elektrodu ve vokal
kas elektrodu bulunmalidir.

29.DBS uygulanabilmeli, ve bu sistemi uygulayacak farkl
elektrodlara uyum saglamalidir.

30.Cihazm DCS &zelligi bulunmalidir. Bu sistemi uygulayacak farkl
elektrotlarla uyum saglamalidir.

31.Motor korteks haritalamada monopolar direkt sinir stimulator
probu, ball tip direkt stimulator probu, flush tip direkt sinir
stimulator probu, ball tip egri stimulator probu, concentric sinir
stimulator probu, double hook sinir stimulator probu, triple hook
sinir stimulator probu, right angle double hook sinir stimulator
probu,korteks bipolar sinir probu kullanilabilmeli ve bu
problarin boyutlar1 70mm den 220 mm ye kadar
bulundurulmalidir.

32.Sistemle beraber mikro ¢atal sinir stimiilasyon probu da
kullanilabilmelidir.

33.Sistem tizerinde yapilacak cerrahiye uygun hazir programlar
bulunmali, bu programlar f{izerinde ameliyattan o6nce ve
gerektiginde ameliyat esnasinda degisiklik yapilabilmeli ve bu
degisiklikleri farkh prosediir olarak kaydedebilmelidir.

34.Glial timér, kaide tiimori, koge tiimori, anevrizma, acik
kordektomi, posterior fossa tiimorleri, cellar ve paracellar
tiimorler cerrahisi, cerebral bypass ameliyatlar, trigeminal
nérektomi, spinal tlimor, epilepsi ameliyatlarinda
kullamlabilmelidir.

35. Pediatrik tiimérler icin diisiik empedansli monopolar direkt sinir
stimulator probu, ball tip direkt sinir stimulator probe ﬂush tip

PiOT T IV, s e
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direkt sinir stimulator probu, ball tip egri sinir stimulator probu,
concentric sinir stimulator probu, double hook sinir stimulator
probu, triple hook sinir stimulator probuy, right angle double hook
sinir stimulator probu, yuvarlak uglu direkt sinir stimulator
probu kullanilabilmeli ve bu problarin boyutlar1 70 mm den 220
mmye kadar bulundurulmalidur.

36. Sistem TOF testi yapabilmelidir.
37. Sistem uzaktan gorontiilleme 6zelligine sahip olmalidir.

38. Sistem (ayarlanabilir) sesli ve grakfiksel uyarilar verme 6zelligine
sahip olmalidir.

39. Hasta bilgileri, yapilan ameliyatin tiirii ve ézellikleri sisteme kayit
edilebilir 6zellikte olmalidur.

40.Monitér iizerindeki grafiklerin ¢iktilarimin  alinabilmesi icin
sistemle uyumlu ¢alisan yazici baglanabilme 6zellifine sahip
olmalidir.

41.Monitor lizerinde istenilen andaki ekran goriintiisii resim olarak
sisteme kayit edilebilir olmahidir.

42.Sistem ekranda goriilen grafikleri 6l¢meyi, degerlendirmeyi ve
karsilastirmay1 miimkiin kilmahdr.

43.Sistem belirli bir degere kadar artefakt: él¢iip elimine edebilmelj,
ekranda artifakt goriintiisii vermemelidir.

44.Noromonitorizasyon teknisyenlerinin Elektrofizyoloji Egitimi
sertifikas1 bulunmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

Beyin ve inir Cerrahisi ABD. Uzmanik Dip Tes No- 138405
Dip. No: 148707 |.T.F. Norogirurji A.B.D.
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KULLANIM YERI VE
OZELLIiGI

URETIM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgigi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CITHAZ YONETMELIGi
ve SUT (saiilik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLi

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg) tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidar.

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 yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

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

4.Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatg) isc kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladiin gésterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saghk Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
driin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
triinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iirtinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

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

AQLEN
XY UNAL Risi Boman
|:mg| U itesi Uz i ”\‘ 16968y
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T.C. . p—
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES]
DIS HEKIMLIGI FAKULTEST L1

KARDIYOLOJI ENSTITUSU £

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUS{ 3

< )

/ 102.285 - VERTEBROPLASTI, PERKUTAN POSTERIOR, VERTEBROPLASTI KiTi,

STERIL, PLASTIK

%) . . ) .
[/ 102.290 - VERTEBROPLASTI, PERKUTAN POSTERIOR, VERTEBROPLASTI KEMIK
MALZEMENIN ADI GIRISIM SETI, METAL- PLASTIK
— 102,295 - VERTEBROPLASTI, PERKUTAN POSTERIOR, VERTEBROPLASTI
CIMENTOSU, PMMA
é 102.296 — YUKSEK ViZKOSITELi CIMENTO SISTEMI

1- Sistemin Osteoporoza bagh vertebral ¢ékme kiriklarinda, travmatik
kiriklarda tumér cerrahisinde ve hemangioma da uygulanacak minimal
invaziv bir cerrahiye olanak saglayacak enstrimantasyonu olmalidir.

2- Sistem igerisinde minumum 4.2 mm c¢apinda ¢alisma kanGlii olmal ve set
icerisinde difer komponent'ler ile sorunsuz ¢alisabilmelidir.

3- Urtnler CE onayli olmahidir.

4- Kemik doldurucularin her biri en az 3.4 mm geniglikte olmalidir ki
cimentonun donma ve zor gitme ihtimaline karsilik mukavemetli olmalidir ve
en kisa olarak 195 mm uzunluga sahip olmalidir, bdylece doldurucu kirik
hattina daha kolay ulagabilmelidir.

5- Set igerisinde kontrollii ¢imento gonderimi yapan glvenlikli ¢imento
goénderim kandlu olmalidir. Kantl ucunda PTFE’den Uretilmis a§ yapida bir

o sistem bulunmall ve bu sistem igerisinde gonderilen g¢imento tasma
FIZIKSEL . yapmadan vertebra’lar arasinda kalabilmelidir. Cimento donduktan sonra
OZELLIKLERI

zamanla emilimi viicut tarafindan yapilabilmelidir.
6- Kullanilacak kemik ¢imentosu PMMA cimento olmalidir.
7- Sistemi olugturan tim parcalar steril paketlerde teslim edilmelidir.

8- Urun cift paketli sterii ve kuru bir sekilde paketlenmis olmal, oda
sicakliinda saklanabilmeli, tagsima ve depolama igin soguk ortam
gerektirmemelidir.

9- Paket Uzerinde yuklenici firmanin son kullanma tarihi, referans numarasi,
parti kodu, seri numaras! ve LOT numarasi bilgileri SGK Medula kullanim
kilavuzu sartlarina uygun olacak sekilde etiket veya kase olarak
bulunmaldir.

10- Teklif edilen malzeme T.C Saglik Bakanhig: tarafindan onaylanmig, UTS ‘ye
kaytli olmasi gerekmektedir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI 2
| e i
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FARULTES
DIS HEKIMLIGI FAKOLTEST 1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIVOLOM ENSTITOST (-
FORMU
ONKOLOJ ENSTITUSU -

11- Yuksek vizkositeli gimento sistemi Steril tekli paket kit olarak bulunmaldir.

12- Set icerisinde ¢imentoyu karistirmaya ve basmaya yarayan 6zel enjektér
bulunmaldrr.

13- Enjektor igerisinde cementi karistirmak igin alet bulunmalidir.

14- Cementin tozunu ve sivisinl etrafa yayllmamasi ve enjektérin igine
déktlmesinin kolaylastirict huni bulunmalidir.

15- Cementi tabancadan rahatlikla géndermek igin iki tarafi CAM uclu kilit
mekanizmast olan gement génderici hortum bulunmalidir.

16- Enjektortin Uzerinde gerektii zaman hizli aksiyon almak igin emniyet
butonlart olmalidir.

17- Ameliyata girecek olan firma yetkilisinin/teknik personelin;Hasta Saghg ve
Guvenligi geredi  15.05.2015 tarih / 29001 Sayili Resmi Gazete de
yayinlanarak yururluge giren Saglik Bakanhg Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve
Tanitim Yonetmeligi hukimleri geregince KLINIK DESTEK BELGESI ve
PERSONEL TANITIM KARTI ile Egitim vermeye yetkili bir kurumdan
(Universite Hastanesi veya Egitim ve Arastirma Hastanesi) alinmis :
STERILIZASYON-DEZENFEKSIYON KONUSUNDA TEMEL
PRENSIPLER VE AMELIYATHANELERDE ENFEKSIYONU ONLEMEYE
YONELIK DAVRANIS KURALLARI ile ilgili egitm aldigina dair |,
Belgeyi/Sertifikayi yetkili kisilere ibraz etmelidir.

KIiMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme lizerinde Tiirkge kullanim kitap¢igi bulunmalidr.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CTHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymah ve Tiirk¢e olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

5 Uzm |,

eyin ve $M N

b 3 eUsNAL Diptara 6k w2 B0 M
TSl TigERohes! Yzman s, No-138a0s

Bevinfre Sinir Carrahisi ABD. TF Na'grosirurj; ABD.

2ip. No: 148707




(,(/{/(O

T.C ISTANBUL TIP FAKULTESI [T
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIPFAKULTES] ]

DIi§ HEKIMLIGI FAKULTES] L1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ! ENSTITOSD —
FORMU

ONKOLOJI ENSTITUST 1

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi lizerine
istenilen malzemeler ayn1 giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
| OZELLIKLER

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

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasmnda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swras1 ve adi
belirtilmek lizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

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

4.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigm gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saglik Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri)teklif ettikleri
tirlin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasinda alim1 yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir,

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuyeulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

s{
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ISTANBUL TIP FAKULTES!

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
DI$ HEKIMLIG! FAKULTESI
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME

FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

ONKOLOJI ENSTITUSU

MALZEMENIN ADI

102.460 - PERKUTAN POSTERIOR KIFOPLASTI, OSTEO

INTRODUCER, METAL-PLASTIK

£ 102.465 - PERKUTAN POSTERIOR KIFOPLASTI, CIMENTO, PMMA

y 102.470 - PERKUTAN POSTERIOR KIFOPLASTI, CAVITY

CREATION SET,METAL-PLASTIK

[@ 102.475 - PERKUTAN POSTERIOR KIFOPLASTI, GAUGE NEEDLE,

METAL-PLASTIK

r@ 102.480 - PERKUTAN POSTERIOR KIFOPLASTI, INFLATION

SYRINGE, METAL-PLASTIK

!1102.485 - PERKUTAN POSTERIOR KIFOPLASTI, BONE FILLER,
METAL-PLASTIK

", 102.490 - PERKUTAN POSTERIOR KIiFOPLASTI, INFLATABLE
BONE TAMP, METAL-PLASTIK

4 102.495 - PERKUTAN POSTERIOR KIFOPLASTI,

_CREATION EXPANDER, METAL-PLASTIK

{ *102.500 - PERKUTAN POSTERIOR KiFOPLASTI, CAVITY

CREATION REAMER, METAL-PLASTIK

10 102.525 PERKUTAN POSTERIOR KIFOPLASTI BONE BIOPSY AND

CEMENT DELIVERY CANNULA METAL-PLASTIK

CAVITY

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

1) Sistemin Osteoporoza badl vertebral gokme kinklarinda, travmatik kiriklarda
tiim&r cerrahisinde ve hemangioma da uygulanacak minimal invaziv bir
cerrahiye olanak sajlayacak enstriimantasyonu olmalidir.

Yiikseklik kaybinin restorasyonu ve giivenli bir alan yaratabilmek icin sisirilebilir
kemik tamponlari yani balon sistemi bulunmalidir.

2)

Sistem icerisinde minumum 4.2 mm c¢apinda galisma kanili olmal: ve set
icerisinde diger komponent'ler ile sorunsuz calisabilmelidir.

3)

4) Sigirilebilir kemik tamponlan CE onayl olmalidir.

5) Sigirilebilir kemik tamponlari en az 400 PSI basinca dayanikii olmalidir.

6) Sigirilebilir kemik tamponlan 10, 15 ve 20mm boylarinda alternatifli oimahdir.

Sigirici pompa hem dijital basing gdstergeli hemde manuel analog gostergeli
olmalidir. Sistem {izerine binen basing ‘hem atmosfer birimi olarak hemde
PSl'olarak &lglilmelidir.

7)

$isiri pompa rahat kullanima sahip olmali, indirici mandal hem sad ve hemde
sol elle ile galismaya misait olmalidir.

8)

Sisirici pornpa 30 cc sivi kapasite olmall ve 40 atm basinca dayanikii
manometresi olmaldir, Bdylelikle sert kemiklerin revizyonunda direncli bir

9
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ISTANBUL TIP FAKULTESI |

ISTANBUL UNIiVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES!

Di§ HEKIMLIG FAKOLTES: (]
N A SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, . ivoron ensTiToso -
7 FORMU —

ONKOLOJI ENSTITUSU

sisirme yapabilmelidir.
10) Sistemi olusturan tim pargalar steril paketlerde teslim edilmelidir.

11) Kemik doldurucularnn her biri en az 3.4 mm genislikte olmalidir ki gimentonun
donma ve zor gitme ihtimaline karsihk mukavemetli olmahdir ve en kisa olarak
195 mm uzunluda sahip olmalidir, béylece doldurucu kirik hattina daha kolay
ulagabilmelidir.

12) Teklif edilecek iirlin igerisinde set ile uyumlu metal tabanca sistemi olmali ve
tabanca sistemi set ve ¢imento ile uygun calisabilmelidir. Tabanca sistemi
kapsiil, elcek ve iletim borusu olmak {izere 3 komponent'ten olusmalidir.

13) Set igerisinde Kontrollil cimento génderimi yapan glivenlikli gcimento génderim
kaniili olmaldir. Kaniil ucunda PTFE'den iretiimis aj yapida bir sistem
bulunmali ve bu sistem igerisinde génderilen ¢imento tasma yapmadan
vertebra’lar arasinda kalabilmelidir. Cimento donduktan sonra zamanla emilimi
viicut tarafindan yapilabilmelidir.

14) Set icerisinde balon sisteminin ¢calismadi§i veya yetersiz kaldi§i travmatik
direngli c6kmelerde kullaniimak Gzere Expander seti olmalidir. Expander, 180
derecelik bir agi ile agiimal ve yiiksek dirence sahip olmalidir. Expander
calisma kaniilii ve setin diger aparatlari ile uyumlu olmalidir.

15) Set icerisinde biyopsi almaya yarayan ucu tirtikli 6zel bir alet ve kaniili
bulunmalidir.

16) Kullanilacak kemik ¢imentosu PMMA ¢imento olmalidir.
17) Sistemi olusturan tim pargalar steril paketlerde teslim edilmelidir.

18) Uriin gift paketli steril ve kuru bir sekilde paketlenmis olmali, oda sicakliinda
saklanabilmeli, tagima ve depolama i¢in soguk ortam gerektirmemelidir.

19) Paket iizerinde yiiklenici firmanin son kullanma tarihi, referans numarasi, parti kodu,
seri numarast ve LOT numaras: bilgileri SGK Medula kullanim kilavuzu sartlara
uygun olacak gekilde etiket veya kase olarak bulunmalidr.

20) Teklif edilen malzeme T.C Saghk Bakanlig tarafindan onaylahmus, Tiirkiye flag ve
Tibb: Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) kayith olmas1 gerekmektedir.

21) Ameliyata girecek olan firma yetkilisinin/teknik personelin;Hasta Saglii ve Giivenligi
geregi 15.05.2015 tarih / 29001 Sayith Resmi Gazete de yayinlanarak yiiriirliige giren
Saghk Bakanlhign Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tamtim Yénetmeligi hiikiimleri
geregince KLINIK DESTEK BELGESI ve PERSONEL TANITIM KARTI ile
Egitim vermeye yetkili bir kurumdan (Universite Hastanesi veya Egitim ve Aragtirma
Hastanesi) almmis ; STERILIZASYON-DEZENFEKSiYON KONUSUNDA
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ISTANBUL TIP FAKULTESI ]
. ’.I:l C: . . B E:::]
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRARPAZA TP FARULEES!
DI§ HEKIMLIGI FAKOLTEST L]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | ., o0ivoLo ENSTITOSO ]
FORMU
ONKOLOII ENSTITUSTS /]

TEMEL PRENSIPLER VE AMELIYATHANELERDE ENFEKSIYONU
ONLEMEYE YONELIK DAVRANIS KURALLARI ile ilgili egitim aldigma dair ,
Belgeyi/Sertifikay1 yetkili kigilere ibraz etmelidir.

22) Acil ameliyatlarda ivedi sekilde ameliyathanede hazir olmasi amaci ile ; Thaleye girecek
firmamn Alanya flgesi igerisinde en az 1(bir) adet personelinin yerlesik durumda
bulunmas: gerckmekte olup, bu durumu ihale esnasinda Thale Komisyonuna
belgelendirmelidir (Kanuni ikametgah v.b).

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhg: tarafindan onaylanmuig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullan olmah ve fakiiltemize ait IU kodlan barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullamm kitapgigi bulunmalidir.

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

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylannusg, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmig koda sahip olmalidur.

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

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

4.Thaleye teklif veren istekli tedarikci firma (iiretici/ithalatci) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanmmlacigm gosterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saglik Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
iriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahdir,

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalant éncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
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ISTANBUL TIP FAKULTESI £
T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTESE [ ]
DIS HEKIMLIGI FARKULTESI L3
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME RARDIYOLON ENSTITOST —
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUST —

B-TCP PUTTY SENTETIiK KEMIK GREFTI

MALZEMENIN ADI
(SG1100)

1- Malzeme iceriginde en az %10 oraninda seliiloz tabanli polimerik malzeme ve
minimum %98 saflikta Beta Tri Kalsiyum Fosfat (B-TCP) bulunmalidir.

2- Uriin operasyon sirasinda 6n karigtirma gerektirmeyen direkt kullanilabilecek steril
enjektdr icerisinde olup, kolay kullanim saglamalidir.

3-  Enjektor icerisindeki {iriin, kemikte mevcut olan minerale benzer yapida olmalidir
ve Hydroksiapatit icermemelidir.

4-  Optimize edilmis goézenekli yapisi ve kimyasal bilegimi ile saglikli kemigin siirekli
yenilenme dongiisii igin uygun olmalidir.

5- lyilesme siirecinde, B-TCP zamanla bozunmali ve kemik olusumunu
desteklemelidir.

6- Uriin uygulama agamasindan sonra Osteokonduktiv ve Osteoinduktiv olusumuna
baslayip, hizlica Osteojenik aktiviteyi baglatabilmelidir.

7- Uriiniin yapisi kemik hiicrelerinin matrise derin sekilde niifus ctmesine izin
vermelidir.

FiZiKSEL 8- Uriin Osteoinduktiv enjekte edilebilir greft yapisindadir.
OZELLIKLERI 9- Gamma igmlama sterilizasyon yontemi ile sterilize edilmis kullanima hazir halde
olmalidir.

10- Uriinlerin klinik 6ncesi ¢aligmalari, biyo uyumluluk testleri (in vitro - in vivo),
biyomekanik testleri, biyobozunum testleri, biyoyilk ve sterilite test raporlari
olmalidir.

11- Uriin gift kat steril paket olarak sunulmali ve 93/42/AT tibbi cihaz yonetmeligine
gore siuf I1I Tibbi Cihaz olarak CE isareti tagimalidir.

12- lcc hacimsel ebatlarinda olmalidir.

13- Uriinlerin kullanim siiresi 3 yildan az olmamalidir.

14- Uriiniin SGK ve UTS kayd1 olmalidir.

15- Uriin, Class I simf CE belgesine sahip olmalidir. Ayrica akredite kurumdan
almmig ISO 13485 Kalite Yoénetim Sistemi Belgesine sahip iiretici tarafindan
iiretilmis olmalidir.

16- Uriin, Yerli Mal1 belgesine sahip olmalidur.

17- Serbest satig sertifikasina sahip olmalidir.

Tfenbful Txg 3
Bayin ve $inir Cerrehisi ABD.
Dip- No: 148707
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ISTANBUL TIP FAKULTESI —3
T.C.
iST ANBUL (“JNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTESI —
DI$ HEKIMLIGI FAKULTESE £ 1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLON ENSTITOST 1
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU A
KiMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERi VE
OZELLIiGI

URETIM TARIiHi VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlifs tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
6zellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme tizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgig1 bulunmalidr.

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

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

[oay

.Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler ayn1 giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

2.Istekliler, ihale komisyonunca dejerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve adi
belirtilmek iizere iizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktr.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildigmda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
tespit edilen iiriind yenileri ile {icretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalat¢r) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikg¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saghk Bakanlimin ilgii WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tirlin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale dosyasinda almm yapilmak istenen
tirlinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahdir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart éncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) htips://utsuygulama saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de firiin
kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

Diplama téscll 1n0: 169689
Uzmanhk Mz Tes. No:138405
LT.F. Nurogirurji AB.D.
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| ISTANBUL TIP FAKOLTES]  E—1
T.C.
iST ANBUL ﬁNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTESI m
DIS HEKIMLIGI FAKULTEST  E_ 1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOSTY -
FORMU
ONKOLOII ENSTITUSU -
MALZEMENIN ADI B-TCP GRANUL SENTETIK KEMIK GREFTI - (SG1140)

1. Malzeme igerigi minimum %98 saflikta Beta Tri-Kalsiyum Fosfat (B-TCP)
olmalidir,

2. Insan ve hayvan kaynakli doku veya kan tiirevi igermemelidir.

3.  Uriin, kemikte mevcut olan minerale benzer yapida olmalidir.

4. Optimize edilmis gézenekli yapis1 ve kimyasal bilesimi ile saglikli kemigin siirekli
yenilenme dongiisi i¢in uygun olmalidir.

5. Uriin iyilesme siirecinde B-TCP zamanla bozunmali ve kemik olusumunu
desteklemelidir.

6. Uriin, uygulama asamasindan sonra osteokonduktiv ve osteoinduktiv kemik
olusumuna baglayip, hizlica osteojenik aktiviteyi baglatabilmelidir.

7. Uriiniin gozenekli yapismin birbirine baghhgi, mikro ve makro por yapisi kan ve
viicut sivilarmin kilcal damar hareketine osteojenik hiicreler i¢in penetrasyonun
arttirilmasina ve sentetik matrisin ossifikasyonuna yardimei olmalidir.

8. Uriiniin graniil makro yapilart kemik hiicrelerinin matrise derin sekilde niifus
etmesine izin vermelidir.

9. Uriin radyoopak olup, osteointegrasyonunun goriintillebilir yapida olmasi
gerekmektedir.

FiZiKSEL 10. Uriinlerin klinik 6ncesi galismalart, biyo-uyumluluk testleri (in vitro - in vivo)
OZELLIKLERi biyomekanik testleri, biyo-bozunum testleri, biyo-yiik (bioburden) ve sterilite test
raporlart olmalidir.

11. Uriin ¢ift kat steril paket olarak sunulmah ve 93/42/AT tibbi cihaz yonetmeligine
gore sinif ITT Tibbi Cihaz olarak CE isareti tasimalidur.

12. Uriin sterilizasyon yontemi gama olmalidir.

13. Uriin cesitlilik ve alternatif ¢oziimler sunmak agisindan poligonel graniiller 2mm-
9mm arasinda (2-4mm/3-5mm/4-7mm/7-9mm) farkh par¢acik boyutuna sahip olup,
poligonal gekilli grantiller halinde olmali birbirine kenetlenerek mekanik stabiliteyi
arttirmalidir.

14. Uriiniin endikasyonlara gore farkli alanlarda kullamlmak iizere farkli formlarda
paketlenmis 10cc formlari olmalidir.

15. Uriiniin raf émrii siiresi 5 y1l olmalidir.

16. Uriiniin SGK ve UTS kayd: olmalidir.

17. Uriin, Class III smif CE belgesine sahip olmalidir. Ayrica akredite kurumdan
ahnmig ISO 13485 Kalite Yonetim Sistemi Belgesine sahip lretici tarafindan
tiretilmig olmalidr.

18. Uriin, Yerli Mal1 belgesine sahip olmalidir.

19. Serbest satig sertifikasina sahip olmalidir.

KiMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI

KULLANIM YERi VE

OZELLIGI , ~

6\5\1\;
st Uzmant

Digsh ascil 110:169689
UzmanhX, Dip. Tes No:138405
L.T.F. Naragirurji A.B.D.
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ISTANBUL TIP FAKULTES] S
T.C.
iST ANBUL UNiVERSITE Si CERRAHPASA TIP FAKULTESI -
DIS HEKIMLIGI FAKULTEST £
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME KARDIYOLO ENSTITOSO -
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUST) -

URETIM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanli1 tarafindan onaylanmig otjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir.
4. Malzemelerin

a _orjinal  ambalajindaki  bilgiler yiiriirlikteki TIBBI ~CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkge
olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi
iizerine istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klini8in deposuna teslim
edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

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

3.Yiiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullamima uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen iiriini yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatci) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim
(T.C Saglik Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriin/iirinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alim yapilmak
istenen iriinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri driinlerin SUT kodlannm eglesmis
oldu@una dair belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar: &ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk gov.tr/
adresinden, UTS’de {irlin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI 3
T.C.
iSTANBUL IjNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTESI E:l
DIS HEKIMLIGI FAKOLTES! £
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME CARDIVOLOM ENSTITOST I
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU 3

MALZEMENIN ADI B-TCP GRANUL SENTETiIK KEMiK GREFTI - (SG1150)

1. Malzeme icerigi minimum %98 saflikta Beta Tri-Kalsiyam Fosfat (B-TCP)
olmalidir.

2. Insan ve hayvan kaynakh doku veya kan tiirevi igermemelidir.

3. Uriin, kemikte mevcut olan minerale benzer yapida olmahdur.

4. Optimize edilmis gézenekli yapisi ve kimyasal bilesimi ile saglikli kemigin siirekli
yenilenme dongiisii igin uygun olmalidir.

5. Uriin iyilesme siirecinde B-TCP zamanla bozunmali ve kemik olusumunu
desteklemelidir.

6. Uriin, uygulama asamasindan sonra osteokonduktiv ve osteoinduktiv kemik
olugumuna baglayip, hizlica osteojenik aktiviteyi baslatabilmelidir.

7. Uriiniin gézenekli yapisiin birbirine bagliligi, mikro ve makro por yapisi kan ve
viicut sivilarinin kilcal damar hareketine osteojenik hiicreler igin penetrasyonun
arttirilmasina ve sentetik matristn ossifikasyonuna yardime: olmalidar.

8. Uriiniin graniil makro yapilari kemik hiicrelerinin matrise derin sekilde niifus
etmesine izin vermelidir.

9. Uriin radyoopak olup, osteointegrasyonunun goriintiilebilir yapida olmast
gerekmektedir.

FiZiKSEL 10. Uriinlerin klinik oncesi galigmalari, biyo-uyumluluk testleri (in vitro - in vivo)
OZELLIKLERI biyomekanik testleri, biyo-bozunum testleri, biyo-yiik (bioburden) ve sterilite test
raporlar1 olmalidir.

11. Uriin cift kat steril paket olarak sunulmali ve 93/42/AT tibbi cihaz yonetmeligine
gore simif 111 Tibbi Cihaz olarak CE igareti tagimalidir.

12, Uriin sterilizasyon yontemi gama olmalidr.

13. Uriin gesitlilik ve alternatif ¢dziimler sunmak agisindan poligonel graniifler 2mm-
9mm arasinda (2-4mm/3-5mm/4-7mm/7-9mm) farkli parg¢acik boyutuna sahip olup,
poligonal sekilli graniiller halinde olmali birbirine kenetlenerck mekanik stabiliteyi
arttirmalidir.

14. Uriiniin endikasyonlara gore farkli alanlarda kullamilmak iizere farkli formlarda
paketlenmis 15cc formlari olmalidir.

15. Uriiniin raf émrii siiresi 5 yil olmalidir.

16. Uriiniin SGK ve UTS kaydi olmalidir.

17. Uriin, Class III simf CE belgesine sahip olmalidir. Ayrica akredite kurumdan
alimmg ISO 13485 Kalite Yonetim Sistemi Belgesine sahip iiretici tarafindan
iiretilmis olmalidir.

18. Uriin, Yerli Mal belgesine sahip olmalidir.

19. Serbest satis sertifikasina sahip olmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERI VE

OZELLIiGI
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ISTANBUL TIP FAKULTESI S |

T.C.
iST ANBUL UNiVERSiTE Si CERRAHPASA TIP FAKULTESH :3
DIS HEKIMLIGH FAKULTESE  E ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME S ——— -
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUST 1

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

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

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

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

MIKTARI 3. Malzeme tizerinde Tiirk¢e kullamim kitap¢ig bulunmahdir. _ _
4. Malzemelerin _ orjinal ~ ambalajindaki  bilgiler yiriirlikteki TIBBI CIHAZ

YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkce

olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERi
. . 1.Birim fiyat ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi
TESLIMAT SEKLI iizerine istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinifin deposuna teslim
edilmelidir.

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

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

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

ZORUNLU tespit edilen iiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.
OZELLIKLER 4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise

tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigimi gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim
(T.C Saglik Bakanligiun ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale dosyasinda alimi yapilmak
istenen triinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri triinlerin SUT kodlarinin eslesmis
olduguna dair belgeleri ihale dosyasina sunmahdir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan &ncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de firiin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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[STANBUL TIP FAKULTESI £
T.C.
IST ANBUL UNIVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTESI 1
DI HEKIMLIGI FAKOLTES!  Eo ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOST -
FORMU
ONKOLOJi ENSTITUSU 3

MALZEMENIN ADI B-TCP GRANUL SENTETIK KEMIK GREFTI - (SG1160)

1. Malzeme igerifi minimum %98 saflikta Beta Tri-Kalsiyam Fosfat (B-TCP)
olmalidir.

2. Insan ve hayvan kaynakli doku veya kan tiirevi igermemelidir.

3. Uriin, kemikte mevcut olan minerale benzer yapida olmalidur.

4. Optimize edilmis gézenekli yapist ve kimyasal bilesimi ile saglikli kemigin siirekli
yenilenme dongiisii i¢in uygun olmalidir,

5. Uriin iyilesme siirecinde B-TCP zamanla bozunmali ve kemik olusumunu
desteklemelidir.

6. Uriin, uygulama asamasindan sonra osteokonduktiv ve osteoinduktiv kemik
olugsumuna baslayip, hizlica osteojenik aktiviteyi baglatabilmelidir.

7. Uriiniin gozenekli yapismin birbirine bagliligi, mikro ve makro por yapist kan ve
viicut sivilariun kilcal damar hareketine osteojenik hiicreler i¢in penetrasyonun
arttirtlmasina ve sentetik matrisin ossifikasyonuna yardimei olmalidir.

8. Uriiniin graniil makro yapilani kemik hiicrelerinin matrise derin sekilde niifus
etmesine izin vermelidir.

9. Uriin radyoopak olup, osteointegrasyonunun gériintiilebilir yapida olmasi
gerekmektedir.

FIZIKSEL 10. Uriinlerin klinik éncesi calismalari, biyo-uyumluluk testleri (in vitro - in vivo)
OZELLIKLERi biyomekanik testleri, biyo-bozunum testleri, biyo-yiik (bioburden) ve sterilite test
raporlar1 olmalidir.

11. Uriin ¢ift kat steril paket olarak sunulmali ve 93/42/AT tibbi cihaz yonetmeligine
gore simf 111 Tibbi Cihaz olarak CE isareti tagimalidir.

12. Uriin sterilizasyon yéntemi gama olmalidir.

13. Uriin gesitlilik ve alternatif ¢oziimler sunmak agisindan poligonel graniiller 2mm-
9mm arasinda (2-4mm/3-5mm/4-7mm/7-9mm) farkli pargacik boyutuna sahip olup,
poligonal sekilli graniiller halinde olmali birbirine kenetlenerck mekanik stabiliteyi
arttirmalidir.

14. Uriiniin endikasyonlara gore farkli alanlarda kullanilmak iizere farkli formlarda
paketlenmis 20cc formlari olmalidir,

15. Uriiniin raf 6mrii siiresi 5 y1l olmahdir.

16. Uriiniin SGK ve UTS kayd: olmalidir.

17. Uriin, Class III simf CE belgesine sahip olmalidir. Ayrica akredite kurumdan
almmis ISO 13485 Kalite Yonetim Sistemi Belgesine sahip firetici tarafindan
iiretilmis olmahdir.

18. Uriin, Yerli Mal1 belgesine sahip olmalidir.

19. Serbest satig sertifikasina sahip olmalidir.

KiIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERI VE

OZELLIGL.

Uzmanhik Dip. Tes. No:138405
LT.% Nérogiruri A.B.D.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI

T.C.
iST ANBUL UNIVERSiTE Si CERRAHPASA TIP FAKULTESI :3
DIS HEKIMLIGI FAKULTEST L]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITSG i
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUST) |2

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

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

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

AMBALAJ SEKLI VE son kullanma tarihi,lot ve referans numaras1 bulunmalidir.

MIKTARI 3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgigr bulunmalidur.
4. Malzemelerin _ orjinal ~ ambalajindaki  bilgiler yiiriirlikteki TIBBI ~CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkge
olmalidir,
TIBBI OZELLIKLERI
. . 1.Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi
TESLIMAT SEKLI lizerine istenilen malzemeler aymi giin igerisinde ilgili klinifin deposuna teslim
edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhig 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
esnasimda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir,
3. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
ZORUNLU tespit edilen liriinil yenileri ile ficretsiz olarak degistirecektir.
OZELLIKLER 4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise

tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigini gésterir TITUBB veya UTS kayitlari
(T.C Saglik Bakanhiginn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alim yapilmak
istenen iirlinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarin eslegmis
olduguna dair belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart oncelikle Tiitkiye ilag ve Tibbi Cihaz

Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI ™
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAEDASRGNE FRKULIES]
DI§ HEKIMLIGI FAKOLTES! L]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, ,:sivoromn ENSTITOSD —
FORMU
ONKOLOJi ENSTITUSU 7

24

172

,%_

73

. ’2\7
MALZEMENIN ADI
25

20
2%
26

29

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

102.140 - TORAKOLOMBER POSTERIOR POLIAKSIYEL VIDA,
TITANYUM, ACIK CEMENT ENJEKTE EDILEBILIR (KILITLEME
APARATI VE NUT DAHIL)

102.145 - TORAKOLOMBER POSTERIOR POLIAKSIYEL VIDA,
TITANYUM, SPONDILOLISTEZIS VIDASI/DISTRAKSIYON-
KOMPRESYON VIDASI/CEKTIRME VIDASI,

102.230 - TORAKOLOMBER POSTERIOR ROD, TITANYUM, RIGID
(0-35 CM)

102.235 - TORAKOLOMBER POSTERIOR ROD, TITANYUM, RiGID
(36-70 CM)

102.300 - TORAKOLOMBER POSTERIOR ROD-ROD TRANSVERS
KONNEKTOR, TITANYUM, DUZ

102.310 - TORAKOLOMBER POSTERIOR ROD-ROD TRANSVERS
KONNEKTOR, TITANYUM, ACILANDIRILABILIR

102.155 - TORAKOLOMBER POSTERIOR POLIAKSIYEL VIDA,
TITANYUM, SAKROILIAK (KiLITLEME APARATI VE NUT DAHIL)
102.330 - TORAKOLOMBER POSTERIOR UZATMA KONNEKTOR,
TITANYUM, DOMINO

102.350 - TORAKOLOMBER POSTERIOR/ANTERIOR VIDA-ROD
KONNEKTOR, TITANYUM, DUZ KONNEKTOR

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

1. Implantlar titanyum materyalden imal edilmis olmaldur.

2. Sistem transpedikiiler sabit bashkl (monoaksial), acilandirilabilir baghkh
(poliaksial) Standard ve monoaxial listhesis, polyaxial listhesis vidalari,
acilandmrilabilir genisleyebilen vidalar ve kaniilla vidalar, tranvers ve
baglant1 rodlarindan olusmus olmaldar.

3. Sistemde (tiim sisteme uygun ve sistem vida cap ve boylarinda) ayrica
uclar: centikli(self drilling) olmayan vida bulunmalidur.

4. TRANSPEDIKULER VIDALAR:

a) Vida caplar hem monoaksial, hem de poliaksial olarak 3,5-4,0-4,5-
5,0-5,5-6,0-6,2-6,5-7,0-7,5-8,0mm. Caplarmda olmaldar,
Vida boylari: monoaksial olarak 25-30-35-40-45-50-55-60-65-70-75-
80 mm Poliaksial olarak 25-30-35-40-45-50-55-60-65-70-75-80-90-100
mm boylarinda olmahdir.
Listezis vidalar; monoaksial ve poliaksial olarak ,3,5-4,0-4,5-5,0-5,5-
6,0-6,2-6,5-7,0-7,5-8,0mm.capinda, monoaksial ve poliaksial olarak

b)

c

" Norosirurii AB.D-.

25-30-35-40-45-50-55-60-65-70-75-80-90- 100mm boylarmnda
olmahdar,
d) Set icerisinde ILIAK Kanat Vidalar: da bulunmalidur.
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e)

g
h)

)

m)
n)

0)
D)
@
r)

Poliaksial vidalar 360 derece rotasyon,40 derece deviasyon
yapabilmelidir.

Vidalar self tapping digli olmahdar.

Set icerisinde Domino Connector , Pedikiiler ve laminar Hook ve
lateral baglantilar da bulunmahdar.

Lateral baglatilar 6.0x15mm , 6,0x20mm ve 6,0x25mm 6lciilerinde 3
boy olarak set i¢in de olmalidir.

Domino connector ise tekli, ciftli , acik-kapal, acik-acik olmak tizere
4 (dort) tip olmahdar.

Dominolar 5,5mm ve 6,0mm rodlara uyumlu olmalidir ve sistem
i¢ginde bulundurulmahdir.

U Vida baslarinin her iki yanmnda rod baglantis1 sirasinda 6zel
aletleri ile giicli yakalamay: saglayacak centik ve nokta girintiler
olmah.

Tasima tepsisi icinde ¢cap ayrimmi kolaylastirmak tizere her captaki
vida bas1 ayr1 renklerde renklendirilmis olmalidir.

Tim vida ve rod kilitleme sistemleri iistten olmahdar.

Vida kilit mekanizmas1 tek parca olup,(Tapered Lock)es zamanh
kilitleme ile hem oynar basi hem de rodu aymi anda kilitlemeli
olmalidur.

Poliaksiyal vidalarin tornavida bashg hekzagonal olmahdir.

Vidalar cift hatveli ve diisitk profilli olmahdir maksimum 14,90mm
olmahdr,

Tutunumu arttirmak icin vidanm yiv adimlari 3,lmm olmah,yiv
derinligi 1.6mm’ olmahdir.

Vidalar tamamen Teyp II kaplama sistemi ile anodizing
renklendirilmis olmah ve istenildiginde yetkili kuruluslarca
onaylanmig TEYP II KAPLAMA kalite ve test raporlan
sunulabilmelidir.

ACILANDIRILABILIR GENISLEYEBILEN KANULLU VIDA;

a)
b)

c)

d)
e)

Kaniillii ve genisleyebilir vida diisiik profilli ve cift hatveli olmahdir.
Kaniillii ve genigleyebilir vida caplar: 5,0mm-5,5mm-6,0mm-6,5mm-
6,2mm-7,0mm-7,5mm-8,0mm ; boylarn 30mm’'den baslayarak
60mm’ye kadar 5'er mm artarak bulunmahdar.

Genisleyebilen vida; Pedikiil icinde acilmah ve 3 kademede acilma
saglamahdir. 1. Kademede 0,6mm , 2 Kademede 1,00 mm 3,
Kademede 1,5mm genisleme saglamahdar.

Kaniilli vida igerisinden 0,2 ve 0,3 mikron genisliginde ve cement
enjekte edilebilir yapida yer olmahdar,

Genisgleyebilen Kaniilla vida govdesi 2 farkh dis yapisina sahip
olmahdir. Korpus icinde kalan kism cift hatveli trapeziodal yapida
olmalh ve spongioz kemikte maksimum tutunma saglamahdir.
Pedikiil icinde ve korteks yapida kalan kismi kortikal dis yapisma
sahip olmah ve maksimum tutus kapasitesine sahip olmahdir.
Genisleyebilen kaniillii vida pedikiilden korpusa gecis noktasinda
acillmah ve acildiginda kortekse zarar vermeden kortikal duvara
tutunmahd.u'
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g) Genisleyebilen kaniilli vidalar tek bir el aletiyle gonderilip gene
tek bir el aletiyle istenildigi zaman cikartilabilmelidir.

6. TITANYUM RODLAR :
a) Rod cap1 5,5 mm ve 6,0 mm olmaldir.
b) Rod uzunluklari 40mm den baslayip 500 mm ye kadar 5 er mm
artarak bulunmahdir.
¢) Rodlarm iki ucu rotasyonu kolaylagtirmak amaciyla hekzagonal
olmahdur.

7.TRANSVER BAGLANTILAR;
a)Transvers rod baglantilar: hem agilandirilabilir ve eklemli hem de tek
rodlu ve clipsli olmalidar,
b)Tam transvers baglantilarin kilitleme mekanizmasa iistten olmahdir.
c)Transvers baglant: rodlar: 40-100 mm de olmahdir.

8. Transpedikiiler vidanin tornavidalar vidalardan daha genis olmamalidir.

9. In situ rod kivirieilar rodu oblik olarak yakalayabilmeli

10. Rodu vida/gengel'e yaklastiracak bir dizenek olmah. Bu diizenegin yerine
yerlestirildikten sonra roda bastiran kollar cekilecek vidanmin kafasmin hemen
yanindan sifir uzakhkta baslamah, 5mm’ den fazla da tasmamah.

11. Transpedikiiler viday1 sikarken L koruyucu kullanmalithem uzun hemde
kisa kafal vida icin)

12. Transpedikiiler vidalar yaklastirici{(Compressor) ve uzaklastirici(Distractor)
tek elle kullanmaya izin veren otomatrik kilit sistemine sahip olmahidir.

13. Set vidasi icin hem set vidasinin diigmesini engelleyecek yapida bir hassas
uclu tornavida, hem de giicli sitkmak icin T seklinde sapi olan diiz uclu
tornavida bulunmalidar.

14. Transpedikiiler vida nut'im sikmak icin 12 nevton giiciinde torklu el aleti
bulunmaldar.

15. Multiaksiyel transvers baglantilar: sikmak i¢in 4,5 nevton giiciinde torklu el
aleti bulunmalidir.

16, Tum implantlarin {izerinde orijinal seri no.su ve boyutlar: yazih olmahdir.
17. Tim malzemeler wzerinde imalat¢r firmanmm marka veya amblemi
bulunmalidar.

18. Tim malzemeler oda sicaklhiginda saklanabilmeli ve uygun konteynerlerde
tasmacak ve saklanabilecek sekilde olmahdur.

19. Uzun kafal vidalarin boyunlarm: kirmak icin bir taraftaki cikintiy: icine
alacak dar bir alet lazuim ve bu alet vida boynunun c¢entik yerine kadar vida
kafasim tek tarafl olarak icine alabilmeli.

20. Transpedikiiler vidanm yolunu kontrol etmek i¢in toplu diiz pedikiiler
rehber telinin yani1 sira acihi toplu pedikiiler rehber teli de olmalidar.

21. Tiim malzemeler ve konteynerler sterilizasyona dayanikh olmahdur,

22. Sistemin tiim par¢alar: birbirine uyumlu ve tek marka olmahdur.

23. Sistemin biyouyumluluk, biyomekanik ve dinamik testleri bulunmahdir.

fl Thale sirasinda ibraz edilmelidir.
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24. Implantlarin CE belgesi olmahdir. Tum triinler Ulusal Bilgi Bankasma
kayith olmalhdir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

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

URETIM TARIHI VE
MIADI

1. T.C saglik bakanlif tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullann olmal ve fakiiltemize ait IU kodlann barkot
halinde basilmus olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullamm kitapgigi bulunmalidar. 5

ielerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI ve SUT

{saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkce olmahdir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

4.

TIBBi 0ZELLIKLERI

Birim fiyat ihalelerinde s¢ziesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler aym: giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

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

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

TESLIMAT SEKLI 4.Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tamimladigim gésterir TITUBB veya UTS kayitlanm (T.C
Saglik Bakanhfmn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmn eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidar. _ _
1. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalan dncelikle Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama.saglik gov.it/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
ZORUNLU s
OZELLIKLER ’
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MALZEMENIN ADI

MINIMAL INVAZIV POSTERIOR ViDA TEKNIiK OZELLIKLERi
(102.850-102.860)

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

1) MISS poliaksiyal vida sistemi CE ve FDA belgesine sahip olmalidir. Istenildigi
takdirde idareye sunulmalidir.

2) Sistemde kullanilan malzemeler titanyum alasim olmas: gerekmektedir.

3) Sistemin vidalar1 poliaksiyel den mono vidaya ameliyat esnasinda istenildiginde
donistiiriilebilir olmalidir.

4) Vidalar kaniillii ve ekstra aparat takilmadan uzun listhesis vida, istenildiginde
parsiyel halinde istenilen yerden kisaltmak i¢in 4 pargah ayr1 ayr1 kirllma
noktalarindan kirabilir halde olmasi gerekmektedir.

5) Vidanin listhesis kismin1 ameliyat bittikten sonra biitiin halinde kirtlmasini
saglayacak 6zel bir aparat bulunmalidir.

6) Vidalar (double thread design) ¢ift disli tasarim, sikica sabitleme, daha hizli
vidalamaya uygun olmalidir.

7) Set igerisindeki vidalarin, osteoporotik kemiklerde kullamilmasi gerektiginde
cement gdndermeyi kolaylastirict pencereleri bulunmalidir. Aynt zamanda
cement gonderme aparati da bulunmasi gerekmektedir.

8) Set icerisindeki perkiitan vidalarin rod ¢apt 6.0 mm olmah, ¢aplari
5.0,5.5,6.0,6.5,7.0,7,5 mm, Uzunluklari ise 25 mm baglayip 60 mm kadar 5 mm
araliklarla ile artmalidir.

9) Rodlar 6.0 mm gapmda diiz (straight) ve egimli (curved) olmalidur.

10) Egimli rodlar (curved) 40 mm baglayarak, 5 mm araliklarla 150 mm ye kadar
olmalidir.

11) Diiz rodlar (straight) 40 mm baslayarak, 5 mm aralilarla 500 mm ye kadar
olmalidir.

12) Set igerisinde iki ¢esit kilitleme vidas1 bulunmalidir. Hem normal hem de self-
break set screw (kirilabilen) nut bulunmahdir.

13) Set igerisinde ¢ok kullanimh giris ignesi hazir bulunmalidir.

14) Set igerisinde kas dokusunu ve cildi genisletmek i¢in dilatatér bulunmalidir ve
icerisinden gerektiginde vida gonderilebilmelidir.

15) Set icerisinde kaniillii ilk giris (biz) 5.0,6.0,7.0 mm gaplarinda tap (drill) }
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bulunmalidir.

16) Set icerisinde ayn1 anda distrakte ve comprese yapabilen alet bulunmali ve
bunun ¢aligmasini saglayan vida tiipleri ve kilit aparati bulunmalidir.

17) Nut tutucular, nutlar birakmayacak sekilde tasarlanmig olmalidir.

18) Set igerisinde 6 adet titanyum klavuz tel bulunmalidir.

KiMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
Ozellikleri belirtitmeli,saklama kogsullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir.

4, Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmahdir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi {izerine
istenilen malzemeler ayni1 giin i¢erisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

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

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

4.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iretici/ithalatgl) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigin1 gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanligimin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
tirlin/tirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri {iriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama,saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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102.5¢5- SERVIKAL POSTERIOR VIDA, TITANYUM, POLIAKSIYEL
102.570- SERVIKAL POSTERIOR VIDA, TITANYUM, KORTIKAL
102.580- SERVIKAL POSTERIOR PLAK, TITANYUM, OKSIPITAL

MALZEMENINADT [ 1 02.595- SERVIKAL POSTERIOR ROD, TITANYUM, DUZ
102.620- SERVIKAL POSTERIOR KONNEKTOR, TITANYUM, ROD-ROD

1. Implantlar Titanyum materyalden imal edilmis olmalidir.

2. Sistem acilandirilabilir baghkl (poliaksial) polyaxial tranvers ve
baglanti rodlarindan olugsmug olmahdir. -

3. Sistemde (tiim sisteme uygun ve sistem vida cap ve boylarinda)
ayrica uglar: centikli(self drilling) olmayan vida bulunmalidir.

4. TRANSPEDIKULER VIDALAR:

a) Vida caplary: Teyp II kaplamali poliaksial olarak @ 3.5mm, @
4,0mm ¢aplarinda olmahdar.

b) Vida boylari: Teyp II kaplamali Poliaksial olarak 10-12-14-16-
18-20-22-24-26-28-30-32-34-36-38-40-42-44-46mm boylarinda
olmahdar.

c)Poliaksial vidalar 360 derece rotasyon,40 derece deviasyon
yapabilmelidir.

d) Vidalar self tapping disli olmahdar.

e) Set icerisinde Domino Connector bulunmalidzr.

f) Domino connector ise tekli , ciftli , 3,5 dan 3,5 mm’e ve 3,5 dan
6,0mm’e olmak iizere 4 (d6rt) tip olmalidar.

FIZIKSEL g) Dominolar 3,5mm ve 6,0mm rodlara uyumlu olmahdir ve sistem
OZELLIKLERI i¢cinde bulundurulmahdar.

h) Set icerinde Oksipital plaklar da bulunmaldir. Plak boylar
Kisa ve Uzun olarak 2 (iki) tip segenekleri olmalidir.

i) Oksipital plaklar rodla baglant: yeri saga ve sola olacak sekilde
minimum 17mm ile 40mm arasinda ayarlanabilir 6zelikte olup
rod’un kolay yerlesmesini saglamahdir.

j) Set icerisinde @ 3.5mm, @ 4.0mm, O 4,5mm, O 5,0mm ¢aplarinda
4 (d6rt) boy kanca bulunmalidir.

k) Set icinde kortikal vidalar @ 3.5mm, © 4,0mm caplarinda 6 mm
den 30 mm ye kadar seceneklere sahip olmahdar.

D Vida baslarmin her iki yaninda rod baglantis1 sirasinda &zel
aletleri ile gicli yakalamayr saglayacak centik ve nokta
girintiler olmal.

m) Tagima tepsisi icinde ¢ap ayriminmi kolaylastirmak iizere her
captaki vida bas1 ayr1 renklerde renklendirilmis olmaldar.

n) Tiim vida ve rod kilitleme sistemleri iistten olmahdir.

o) Vida kilit mekanizmas1 tek parca olup,(Tapered Lock)es
zamanh kilitleme ile hem oynar bas:1 hem de rodu aym anda
k]_htlemeh olmahdn'

Prof’ Oivig KASE
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p) Poliaksiyal vidalarin tornavida bashg hekzagonal olmalhdar.

q@) Vidalar c¢ift hatveli ve diigitk profilli olmahdir maksimum
14,90mm olmahdir.

r) Tutunumu arttirmak i¢in vidanin yiv adimlar: 3,1mm olmal,yiv
derinligi 1.6mm’ olmahdar.

s) Distraksiyon In-Situ da uygulanabilmelidir. Alt ve Ust
vertebralari es zamanl olarak egit mesafede Distrakte
etmelidir. Distraksiyon tek y6nlii olmamalidar.

t) Distiraksiyon yapildiktan sonra tek asamada kilitleme
yvapilabilmelidir.

uw) Urinler anadizasyon tip 2 kaplama ile korozyon direnci
artirilmis ve metal yorgunluk direnci %15-20 arasinda
artirilmig olmalhidir.

v) Sistem tamamen Teyp II kaplama sistemi ile anodizing
renklendirilmis olmah ve istenildiginde yetkili kuruluglarca
onaylanmig TEYP II KAPLAMA kalite ve test raporlan
sunulabilmelidir.

5. TITANYUM VE HIBRIT RODLAR :

a. Rod ¢ap1 ¢ 3.5mm olmahdir.

b. Rod uzunluklari 30mm den baglayip 140 mm ye kadar 5 er mm,
140mm den 300mm kadar 10mm artarak bulunmahdir.

¢.Rodlarin iki ucu rotasyonu kolaylastirmak amaciyla hekzagonal
olmalidar.

d. Torakal bolgeye gecis i¢in 3.5 x 6.0 capinda 500 mm boyunda
Servikotorasik rodu bulunmahdar.

e.Gerektiginde kullanilmak tizere 3.5 mm ¢apinda 50-60-70-80-90-
100-120 mm uzunlugunda hibrit rod’larda bulunmalidar.

6. TRANSVER BAGLANTILAR;
a) Transvers rod baglantilar tek rodlu iisten basmali ve clipsli
olmalidir.
b) Tum transvers baglantilarin kilitleme mekanizmas: tstten
olmalidir.
¢) Transvers baglanti rodlar1 30-40-50-60 mm olarak 4(dért) boy
secenegi olmalidir.

7. Transpedikiiler vidanin tornavidalari vidalardan daha genis
olmamahdir.
8. In situ rod kiviricilar rodu oblik olarak yakalayabilmelj

SE Uz MBAGE
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9. Rodu vida/gengel’e yaklastiracak bir diuzenek olmah. Bu
diizenegin yerine yerlestirildikten sonra roda bastiran kollar
cekilecek vidanin kafasinin hemen yamindan sifir uzaklikta
baglamali, 2mm’ den fazla da tagsmamali.

10. Transpedikiiler vidalari yaklastirici{Compressor) ve
uzaklastirici(Distractor) tek elle kullanmaya izin veren otomatrik
kilit sistemine sahip olmalidar.

11. . Multiaksiyel transvers baglantilar1 sikmak igin 4,5 nevton
giicinde torklu el aleti bulunmaldar.

12. Tim implantlarin iizerinde orijinal seri no.su ve boyutlari yazih
olmalidar.

13. Tim malzemeler izerinde imalat¢1 firmanin marka veya amblemi
bulunmalidar.

14. Tim malzemeler oda sicakliginda saklanabilmeli ve uygun
konteynerlerde taginacak ve saklanabilecek sekilde olmahdir.

15. Transpedikiiler vidanin yolunu kontrol etmek igin toplu diiz
pedikiiler rehber telinin yam sira ac¢ihi toplu pedikiiler rehber teli
de olmalidir.

16. Tim malzemeler ve Lkonteynerler sterilizasyona dayamkh
olmalidir.

17. Sistemin tium parcalari birbirine uyumlu ve tek marka olmahdar.

18. Sistemin biyouyumluluk, biyomekanik ve dinamik testleri
bulunmahdir. Thale sirasinda ibraz edilmelidir.

19. Implantlarin CE belgesi olmalidir. Tiim iiriinler Saghk Bakanhg

UTS sistemine kayith olmahdur.

KiMYASAL
OZELLIiKLERIi

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERIi VE
OZELLIiGi

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

I"Jl_zETiM TARIHI VE
MIADI

1. T.C saghk bakanlig1 tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullan1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlarn barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tirkge kullanim kitap¢igi bulunmalidir.

helerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI ve SUT

(saglik uygulama teblifi)kosullarina uymal: ve Tiirkce olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

4.

TIBBI OZELLIKLERIi

Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasina mitakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler ayn: giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

Beyin e Sinir Cerrahisi ABD.
~
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TESLIMAT SEKLi

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlif1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmis koda sahip olmalidir.

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

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

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigm gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saghk Bakanhigmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tirlinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

1. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalari ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Urtin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de {iriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

Dog. Dr. o L= AL
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MALZEMENIN apr [102-670- SERVIKAL ANTERIOR PLAK, TITANYUM, KILITLI
102.650- SERVIKAL ANTERIOR VIDA, TITANYUM, KORTIKAL
1. Plak sekli lordotik olmalidir.
2. Plak et kalinlig1 4.0 mm ve genigligi 18.8 mm olmalidir.
3. Plak i¢ yiizeyi diiz olup anatomik yapisi omurgaya uygun
olmalidir.
4. Plak Dboylann 17-20-25-30-33-36-45-50-60-70-80-90 mm,
olmalidir.
5. Vidalar agag1 ve yukar1 15 dereceye kadar dis ag1 verebilmelidir.
6. Anterior cervikal plate kilitleme bir sistemdir ve plak iizerinde
sabit bulunmalidir.
7. Plaklar tek kilitlemeli kilit sistemli olmalidir.
FIZIKSEL ) ) N
OZELLIKLERI 8. Vidalar 6 dereceye kadar i¢ a¢1 verebilmelidir.
9. Drill ¢ap1 2.7 mm olmalidur.
10. Vidalar self tapping olmalidur.
11, Vidalar 4.0 mm ve 4.5mm olmalidur.
12. Vida boylar1 10-12-14-16-18-20 mm uzunluklarinda olmalidir.
13. Ttim vidalar unicortikal yapida olmalidar.
14. Tiim vidalar destekli yiv dongiistine sahiptir.
15. Tiim vidalar sabit yiv dizaymina sahip olmalidir.
16. Tiim vidalar minor ve major ¢aplara sahip olmaldir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERi VE
OZELLIGI
URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdur.
MIADI
. uzm i gy DOLEX
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AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlif: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme {izerinde Tiirkce kullanim kitap¢ii bulunmalidir.

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

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler ayn1 giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIiKLER

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

2.1stekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1i ve adi
belirtilmek {izere lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

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

4.Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatcr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS Kayitlarim (T.C
Saghk Bakanlhgmmn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
{irtin/iirlinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri {iriinlerin SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmahdur.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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SERVIKAL BICAKLI PEEK CAGE (KAFES) SISTEMIi

MALZEMENIN ADI
(102.720)

1. Diskektomi fiizyon kafesleri PEEK (polyetheretherketone) materyalden yapilmali,
kafesin posterior ve anterior yiizeyletinin goriinmesini saglayacak sekilde tantalum
markerlar bulunmalidir.

2. Uriinler MR ve BT uyumlu olmalidir.

3. Temas yiizeyleri siki1 bir tutunum saglayabilecek disli bir yapida olmalidir.

4. Tutunmay arttirmak igin alt ve Gist endplate’lere girecek sekilde bigaklar1 olmalidir.

5. Diskektomi fiizyon kafesleri alt ve iist vertebra ile birebir tutunum saglayacak
yiizey agili olmalidir.

6. Kafes igerisinde greftleme yapilabilmesi igin yeterli bogluklar bulunmalidir.

7. Anatomik yaptya uygun olarak 2 derece lordotik egimli olmahidir.

FiZIKSEL 8. Uriinler; 14-16 mm genigliginde, 4 mm ile 10 mm boylarinda, 1’er mm araliklarla
OZELLIKLERI olmalidir. = o

9. Set icerisinde ihtiyag olan iiriin boyutuna karar verebilmek igin farkli boylarda
deneme implantlar1 bulunmalidir.

10. Set igerisinde caspar ekartdr bulunmalidir,

11. Tek el aleti ile yerlestirme sabitleme iglemi yapilabilmelidir.

12. Tiim implantlar tiretildigi maddeye uygun steril paketler igerisinde bulunmalidur.

13. Izlenebilirligi saglayabilmek igin tiim iiriinler iizerinde iiretici firma logosu, lot
numarasi ve referans numarasi olmalidir.

14. Uriin T.C. flag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayrtli, UTS ve
T.C Saghk Bakanlig: tarafindan onayli olmalidir.

15. Uriinlerin CE belgesi ve iiretici firmanin ISO 13485 belgesi mutlaka olmalidir.

KIMYASAL ‘
OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI

KULLANIM YERI VE

OZELLIiGI

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme lizerinde Tiirkge kullanim kitap¢igt bulunmalidir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CTHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirk¢e olmalidir.

TIBBi OZELLIiKLERI
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TESLIMAT SEKLI

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

2.Istekliler, hale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1i ve adi
belirtilmek iizere lizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

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

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalat¢i) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gésterir TITUBB veya UTS kayitlarni (T.C
Saghk Bakanhigmmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri) teklif ettikleri
iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayztlari ve ihale dosyasinda alini yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri tiriinterin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan éncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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ONKOLOJ ENSTITUST) -

TLIF PEEK CAGE (KAFES) SISTEMI (102.755)

MALZEMENIN ADI
1. PEEK (polyetheretherketone) materyalden yapilmali, kafesin posterior ve anterior
ylizeylerinin gériinmesini saglayacak sekilde tantalum markerlar bulunmalidir.
2. Uriinler MR ve BT uyumlu olmalidir.
3. Superior ve inferior yiizeylere birebir tutunum saglayabilecek disli bir yapida
olmalidir.
4. Kafes igerisinde greftleme yapilabilmesi igin yeterli bogluklar bulunmalidir.
5. Kafesler; 28 mm ve 34 mm genisliginde, 6 mm’den baslayip 16 mm’ye kadar, 1’er
mm araliklarla olmalidir.
L. 6. Her bir yiiksekligin lordoz egriligini kapatabilecek 5 derece acis1 olmalidir.
FIZIKSEL vk £ s P
OZELLIKLERI 7. Set igerisinde ihtiyag olan iriin boyutuna karar verebilmek igin farkli boylarda
deneme implantlar1 bulunmalidir.
8. Tek ¢l aleti ile yerlegtirme sabitleme islemi yapilabilmelidir.
9. Tiim implantlar iiretildigi maddeye uygun steril paketler igerisinde butunmahdir.
10. fzlenebilirligi saglayabilmek igin tiim iiriinler iizerinde tiretici firma logosu, lot
numarasi ve referans numarasi olmalidir,
11. Uriin T.C. lag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitly, UTS ve
T.C Saglik Bakanligi tarafindan onayli olmalidir.
12. Uriinlerin CE belgesi ve iiretici firmanin ISO 13485 belgesi mutlaka olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullamm kitapeig bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (salik uygulama tebligi)kosullarma uymals ve Tiitkce olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERIi
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TESLIiMAT SEKLIi

1. Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasimna miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler ayni giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg: tarafindan onaylanms, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmis koda sahip olmaldir.

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

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

4.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (liretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigint gésterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saghk Bakanlgmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimt yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidr.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar éncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUSU I

ONKOLOJI ENSTITUSU T

MALZEMENIN ADI

102.801-SERVIKAL KORPEKTOMI KAFES, DISTRACTABLE,
TITANYUM, PLAKLI _ _ '
102.815- LOMBER KORPEKTOMI KAFES, DISTRACTABLE, TITANYUM

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

1. Alt ve iist vertebralarla tam tutunma saglanabilmesi igin temas yiizeyleri
keskin digli yapida olmahdr.

2. Kafeslerin alt ve st vertebraile birebir yiizey temasi saglayacak ve Lordos
egriligine uyabilecek 0 dereceden 15 dereceye kadar yiizey agist
verilebilecek alternatifleri olmalidir.

3. 10mm'den baglayarak yaklagik 65mm'ye kadar In-Situ da Distraksiyon
saglayabilecek boy segenekleri olmalidir.

4. S1 den baslayip S7’ye kadar mesafelerde kullamlabilecek @10MM
[10,13], 10MM [10,17], @10MM [16,25], @12MM [10,13], @12MM
[10,17], @12MM [16,25], ©12MM [24,40], @12MM [39,65], @14MM
[10,13], 914MM [10,17], ©14MM [16,25], @14MM [24,40], D14MM
[39,65], @16mm [10,13], @16mm [10,17], @16mm [16,25], @16mm [24,40],
@16mm [39,65], @20mm [10,13], @20mm [10,17], @20mm [16,25] ¢ap
secenekleri bulunmalidir.

5. Distraksiyon In-Situ da uygulanabilmelidir. Alt ve Ust vertebralar es
zamanh olarak egit mesafede Distrakte etmelidir. Distraksiyon tek yonli
olmamalidur.

6. Distiraksiyon yapildiktan sonra tek asamada kilitleme yapilabilmelidir.

7. Greftleme i¢in genis orta alan olmalidir. Greftleme Distraksiyondan énce
yapilabilmelidir.

KIiMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

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

URETIM TARIHi VE
MIiADI

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

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkce kullanim kitap¢ig bulunmalidir.

ielerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI ve SUT
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AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

TIBBI OZELLIiKLERI

Birim fiyat ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasina mitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

TESLIMAT SEKLIi

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

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

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

4.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatgt) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigmi gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saghk Bakanhgmmn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
tirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
trtinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna daijr
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

1. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 6ncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.ir/ adresinden, UTS’de iirtin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.,

ZORUNLU
OZELLIKLER
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MALZEMENIN ADI

103.010 - SERVIKAL ANTERIOR DiSK PROTEZI, KOMPLE TIiTANYUM

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

1. Uriin anterior olarak servikal disk mesafesinde uygulanabilir olmalidir.

2. Urtin tek parga olmals, inferior ve superior plateler birbirine vida ile
degil i¢ ice gegme ydntemi ile bagh olmalidir.

3. Uriin 18 yas ve iizerinde, C3-4, C4-5, C5-6 ve C6-7 disk
mesafelerinde, tek mesafede, posterior dejeneratif
degisiklikleri olmayan ( faset artropatisi, osteoporoz gibi), listezisi
olmayan, enfeksiyonu olmayan, travmatik disk hernisi ve instabilitesi
olmayan, servikal kifozu olmayan, servikal dizilimi lordotik ve
uygulanacak disk aralig1 yiiksekliginin saglikli komsu disk yiiksekliginin
en az yarist kadar oldugunun MR kesitlerinde gésterildigi vakalarda
kullanilabilmelidir.

elemanlarda

4. Vertebral korpusa oturan inferior ve superior platelerde geri ¢ikmayi
onleyecek tiggen piramit seklinde ve agili en az 4’er dis bulunmalidir.

5. Servikal kafesler gibi tek tutucu ile rahat implante edilebilir olmalidir.

6. Protez 4mm, 5mm, 6mm, 7mm, 8mm, 9mm olmak iizere 6 cesit
yuikseklik sahip olmalidir.

7. Inferior ve superior platelerin 12mm, 14mm ve 16mm olmak iizere 3
farkl1 ¢esidi bulunmahdir.

8. Protezin tasarimi +/- 15 derece fleksiyon/ekstansiyon, +/- 10 derece
lateral bending ve sinirsiz rotasyona izin vermelidir.

9. Uriinler anadizasyon tip 2 kaplama ile korozyon direnci artirilmis ve
metal yorgunluk direnci %15-20 arasinda artirilms olmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
| OZELLIGI

URETIM TARIiHiI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdir.
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AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik

ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmah ve fakiiltemize ait IU kodlari barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmahdir.

. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmahdr.
. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ

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

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

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

3.Yiklenici firma; ambalaji ag1ldigimda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigmi gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmn
(T.C Saghk Bakanhiginm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasmda alimi yapilmak
istenen trtinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri triinlerin SUT kodlarmmn eslesmis
olduguna dair belgeleri ihale dosyasina sunmahdir.

5. Uriin  tedarikgi/bayi sorgulamalart oncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) htips://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iirtin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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SUT KODU:( KN1058) ULTRASONIC CERRAHI ASPIRATOR TUBING SET

MALZEMENINADL | i1 KODU:( KN1059) ULTRASONIK CERRAHI ASPIRATOR DISEKSIYON UCU
(YUMUSAK DOKU)
1. Teklif edilecek tubing set klinigimizde kullamilacak olan ultrasonik aspiratdr ile
birebir uyumlu olmalidir.
2. Teklif edilecek tubing set ultrasonik aspiratériin 36 kHz elcegi ile kullamlmalichr.
Bu ozellik kutu tizerinde agikga belirtilmelidir.
3. Teklif edilecek tubing set tek kullanimlik ve steril pakette bulunmahdar.
4. Teklif edilecek tubing set orijinal olmalidir ve durum katalog vs ile ispatlanmalidir.
5. Teklif edilecek iiriin klinigimizde kullamlacak olan ultrasonik aspiratér cihazmm
FiZiKSEL 36 KHz’lik handpiece ile tam uyumlu olmali, aym firma tarafindan ultrasonik
OZELLIKLERI aspiratdr cihazimn 36 KHz’lik aplikatorii ile kullamlmak tizere iiretilmig olmalidir
ve bu dzellik iiriiniin paketi iizerinde agikga belirtilmis olmahdir.
6. Teklif edilecek iirtin kemik tiimér dokusunda kullamlmaya uygun olmalidar.
7. Tek kullammlik olmalidir.
8. Steril ambalajlannmg olmalidir.
9. Metal ug, plastik kilif ve yiiziikler steril paketin igerisine dahil olmalichr,
10. Teklif edilecek iiriin yumusak tiimér dokusunda kullamlmaya uygun olmalidir.
11. Teklif edilen Tubing Set ile birlikte hastane ameliyathanesine 1 adet Utrasonic
Aspirator cihazi tahsis edilecektir
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
Iggﬁi‘ﬁgﬁa YERIVE 1.Beyin Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHi VE
MIADI

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

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmah ve fakiiltemize ait IU kodlan barkot
halinde basilmug olarak teslim edilmelidir.

AMBALAJ SEKLI VE | 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numaras1 bulunmalidir.
3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullamm kitapgigt bulunmalidir.
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yuiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGi
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmahdir,
TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1B1r1m fiyat ihalelerinde séz}es'merllil‘l im;algpmgsgng miitakip ilgili kllmgm tal'el?i iizerine
istenilen malzemeler aym giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanms, Ulusal Bilgi Bankast
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan ahnmug koda sahip olmalidar.
2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem smas1 ve adi
ZORUNLU belirtilmek iizere lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
OZELLIKLER sunulacakirr.

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

4.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iireticifithalatgl) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlariu (T.C
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Saghk Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri iitiinlerin SUT kodlarinm eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidar,

5.Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalani oncelikle Tirkive Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps:/utsuygulama.saglik gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yaptlacaktir.

6.Teklif edilecek sistem patolojik dokular ultrasonik vibrasyon ile pargalayacak, steril
irrigasyon sivist iginde yiizdiirerek aspirasyonunu saglayacak iinitelere sahip olmalidir.

7.Cihazn el-aplikatoriindeki ultrasonik titresim magnetostriktif prensiple saglanmali ve
mekanik titresimin genligi 180-355um (mikron)’a kadar ayarlanabilmelidir. Titresim ve
genliginin mikron cinsinden yilksek olmasi cihazin daha kuvvetli ¢calismasi agisindan
tercih nedeni olacaktr.

8.Sistem kapal1 devre galisan dahili el aplikatorii su sogutma sistemine sahip olmalidr.

9.El- aplikatorleri ucuna diiz, egri ve laparoskopik uzaticilarin takilabilmesi igin
modiiler yapida olmahdir. Boylece, laparoskopik veya uzun el-aplikatérlerine, ayrica
ihtiya¢ duyulmamahidur.

10.Cihazda var olan “Geri besleme” sistemi ile el-aplikatérii ucundaki mekanik
titresimin genliginin sabit kalmasi saglanmahidir. Sertligi degisen doku yapilarinda etkin
bir sekilde ¢alisabilmek iizere, bu sistem sayesinde el-aplikatérii ucundaki genligin
devamlilif1 saglanmalidar.

11.Cihaz ile hem 23kHz’lik hem de 36kHz’lik el aplikatérleri kullandabilmelidir.

12-Cihazin 36kHz’lik el aplikatérii ile uynmtu longitudinal hareketle kemik diseksiyonu
yapan tip mevcut olmahdir. Bu tip, ucunu 360 derece gevreleyen diseksiyon bélgesine
ve tipin orta ekseninden gegen aspirasyon hattina sahip olmaldur,

13-36kHz’lik el aplikatorleri maximum 68gr, 23kHz’lik el aplikatorleri maximum
180gr. agirliginda olmahdir.

14-El-aplikatorii aktif olarak kullanilmadif1 zaman dahi, aspirasyon hattinin sulandirma
soliisyonu ile siirekli olarak temiz kalmasimin saglanabilecegi sisteminin bulunmasi
tercih nedeni olacaktir, bylece el-aplikatoriiniin titkanmasi éntenmelidir.

15-Cihaz, 23 kHz'lik normal ultrasonik ¢aligma moduna ck olarak 4 adet Darbe-bogluk
moduna da sahip olmahdir. Bu modlar sayesinde, degisik doku yapilarina gére amaca
uygun en etkin ultrasonik ¢aligma maksimum doku segicilifinde yapilabilmesi
saglanmahdir. Cerrahin tercihine bagh olarak, aym el-aplikatdriinii standart mod ile
birlikte bu 5 ayn calisma modunda kullanmak miimkiin olmahdir. Cihazda doku
segiciligi yapacak en az 5 ayrt modunun bulunmasi tercih nedeni olacaktir.

16-Cihazdaki sulandirma sistemi, koaksiyel sulandirma yapmay1 miimkiin kilmalidir.
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El-aplikatoriiniin ucu yukariya bakar durumda olsa dahi cihaz, el-aplikatérii ile sprey
sulandirma yapmak miimkiin olmalidir.
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU:( 103107) ULTRASONIK CERRAHI UC KEMIiK DOKU

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

Firmanin iiretiminde cesitli branglar ve uygulamalar i¢in Osteotomi, Osteoplasty,
Drilling ve Finishing kesici uglan olmalidir ve tek kullammlik steril paketlerde
olmasi gereken bu kesici uglar bir katalog iizerinde kullanict hekimin segmesi igin
ebatlar ile birlikte gosterilmelidir.

Kemik kaybim minimumda tutabilmek i¢in kesici uclarn asagidaki cesitlerde ve
ebatlarda olmas1 gerekmektedir ;

a. Osteotomu uglarmmn ; kalinhigi 0.35mm - 0,60mm arasinda, testere
uclarimn genigligi 3mm — 4,5mm arasinda ve ¢alisma uzunlugunun 4mm —
20mm arasinda olan en az 6 farkli gesidi olmal.

b. Osteoplasty uglarinin ; Kalnliklannin 8mm, gévde uzunluklanmn 15 —
22mm arasinda olan 3 farkh g¢esidi olmalicir. En wzun boyunun 30 derece
acis1 olmalidir,

¢. Drilling uglarmin ; 0.8mm ile 1.8mm arasinda degisen en az 6 farkli gesidi
bulunmalidr.

d. Finishing uglarinin ; govde uzunluklanmn 9mm — 20mm arasinda, saft
caplarnin 0.6mm — 5mm arasinda olan en az 6 gesidi olmal.

Minimum kemik kaybinin yamsira ¢abuk iyilesmeyi saglamak amaciyla uygulama
esnasinda kesici ugta ve kemik dokusunda 1s1 meydana gelmemesi ve nekroz
olusmamas1 ¢ok &nemlidir. Bu durum mutlaka klinik deney ile gosterilmeli ve
kullamicilardan uygunluk alinmalidir.

Kesici uglar, paslanmaz ¢elikten mamiil, tek kullammlik ve steril paketlerde olmasi
gerekmektedir.

Bu uglarla kullamlacak olan cihazin 6zellikleri agagidaki gibi olmahidir.

1

2.

Ultrasonik Kemik Nesteri Cihaz1 baglica Beyin Cerrahi, Ortopedi, Plastik Cerrahi,
Agz ve Cene Cerrahi ve Kulak Burun Bogaz alanlarinda kullamlabilmelidir.

Cihaz dokunmatik ekrana sahip olmalidir, ug segimi ve segilecek uca uygun giig ve
irrigasyon degerleri bu se¢im ile otomatik olarak ayarlanmalidir,

Cihazda 2 tane handpiece ¢ikist olmali, her biri igin ayn irrigasyon pompast
bulunmah ve herbiri i¢in ayr1 ayr1 kesici ug segimi ve ayarlamasi yapilabilmelidir,
Cihaz 24 - 36 kHz arasinda ¢aligmali, biinyesindeki yazilim sayesinde segilen uca
gére cihazin calisacagy frekansi ayarlamali, buna ragmen kullamci baska
degerlerde gahgmay tercih ederse manuel olarak degistirebilmelidir.

USB girisi olmal, cihazda yiiklii olan yazilim yeni modeli ¢iktikga bu USB girisi
aracihi ile ticretsiz olarak giincellenebilmelidir.

Ameliyathane ortaminda ¢ahsmay: kolaylagtirma adina el aplikatérii kablosu en az
3 metre , elektrik kablosu en az 5 metre olmalidir,

Teklif veren firmalar tiim bu maddelere uygunlugunu orijinal belgeler, katalog ile
ispatlayabilmelidirler.

Unite baslica asagidaki pargalardan olugmalidir:

Cihaz 1 Adet

Ayak pedah 1 Adet

Gii¢ kablosu 1 Adet

El aplikatorii 1 Adet

Uclan torklama aparati 1 Adet
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OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
gg;i%liw YERI VE 1.Beyin Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme tizerinde Tiirkce kullanim kitapgig1 bulunmahdar,

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

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

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

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

4.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatcl) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tammladifint gosterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saghk Bakanhigimun ilgili WEB sitesinden alnan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
iiriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahdir,

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan 6ncelikle Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuyeulama saghk.gov.o/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktr.
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