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' DiZ PRIMER TIBIAL INSERT SABIT BAG KESEN HYPERFLEX YUKSEK

| MALZEMENIN ADI CAPRAZ BAGLI POLIETILEN SUT KODU: ( AP2590 ) ... .......
1. Polietilen insert sequential highly crosslinked ozellige sahip olmalidir
} 2. Insert sabit olmasma ragmen dizaym sayesinde PS ve CR segeneklerde 20
( derece rotasyona izin vermelidir. Femoral komponentin rahatga rotasyon
hareketi yapmasma uygun dizayn edilmistir. '

3. Sistemde tercihen CS (condylar-stabilizing lipped) sequential highly

crosslinked insert segenegi sunmalidur. -
FIZIKSEL ] 4. CS insert segenegi ile istenildiginde bag kkoruyan implantasyondan sonar ,
| OZELLIKLERF arka ¢apraz bagmn kopmasi durumunda sadece insert degistirilerek bag |
| koruyana gegis yapilabilmelidir.

S. Tibial insertler merkezi kilitlenme sistemi ile tim  tibial komponentin
tamamma kolayca oturtulacak dizaynda olmals, insert tibiaya yerlestirmek |
i¢in ekstra vidalama yada pin kullamimma gerek olmamalidyr. |

/ 'Insert posterior.glkmtlsl egimli yaptya sahip o!mah bu sayede. fem(.)raltl komponent ‘|
‘ | ile temas1 maksimuma cikartilarak ta hiperfleksiyona izin verebilmelidir ,
( Ig;BI::IIYﬁISI?I?ERI [ Polietilen insert sequential highly crosslinked /
gggf:RN{A } Kuru ve Oda sicakligimda Saklanmaly (
ISULLANIM YERI VE Diz eklemi
OZELLIGI 4J
URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidrr.

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

AMBALAJ SEKLI VE | 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar izerinde sterilizasyon tarihi,
MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numarast bulunmalidir,

3. Malzeme tizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgigi bulunmalidar.

4. Malzemelerin orjinal ambalajndaki bilgiler yuriirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMEL iG]
ve SUT (saZlik uyoulama teblizi)kosullarma uymali ve Tiirkce olmalidur. ‘

1. Birim fiyat ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasina mitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler aym giin 1g§_r,1;mde—|-lg+l,| klinigin deposuna teslim edilmelidir.

. Teklif edilen malzeme T. aglk Bakan él tarafindan onaylanmis, Ulysal Bilgi Bankasi
ZORUNLU koduna ait Ulusal BilgifSankasindan alutn 13 koda sahip olmalidir.

OZELLIKLER 2.Istekliler, ihale koufisyonunca de endirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
) esnasinda komjsyona teslim edflecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve_ adi

e

MIADI

TIBBi OZELLIKLERi !

TESLIMAT SEKLi
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belirtilmek {izere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

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

4.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigini gésterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saglik Bakanligmm ilgili WEB sitesinden almnan kayit belgeleri),teklif ettikleri
Uriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alum1 yapilmak istenen
trtinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri @iriinlerin SUT kodlarmn eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar 8ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kay1th degilse TITUBB sisteminden vapilacaktir.
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’

’

DiZ PRIMER TIBIAL KOMPONENT (ANATOMIK VEYA DEGIL) KENDINDEN
' MALZEMENIN ADI STEMLI/KANATLI/'V IDALI/PEGLI Vs, SABIT-CIMENTOLU COCR/TITANYUM
| | KAPLAMASIZSUT KODU: (_AP2800 )............
( 1. Tibial komponent CoCr alagimindan mamul ve en az 8 farklt boyda]
olmalidir. (

2. Tibial komponent Uiniversal, simetrik yapiya sahip olmalidir.

3. Tibial komponentin alt kismi rotasyonu Snlemek amaci ile stem genisligi

[ degisen iicgen “kiel” yapist seklinde olmali, stabilizasyon ve implant:

} kemige sabitlemek icin tibial komponentte ekstra vida yada peg kullanmaya
gerek olmamalidar.

} 4. Sistemde tibia kesisi hem ekstramedular hem de intramedular kilavuz ile |

( yapilabilmelidir. |

S. Sistemde istenildigi takdirde saglanmak iizere tibial defektler i¢in degisik
kalinliklarda ve agilarda tibial bloklar ve kamalar bulunmali ve bu

FiZiKSEL agumentler implant degisikligine gerek olmaksizin ayni tibial komponente
' OZELLIKLERI takilabilmeli,istenildiginde bu set saglanabilmelidir.

6. Primer ameliyatlarda stabilizasyon icin en az ii¢ farkli boyda ve en az 5
farkh distal ¢apta tibial uzatmalar olmalidir.

7. Tibial kesi hazirhk agamasmda posteridr slop un (0-3> derece) ayarlanmasi
igin gerek kurulu sistem tizerinde gerekse kesi blogu cesitliligi ile posterior
slop verilebilmelidir.

} 8. Sistem tibial varus/ valgus deformitesini yonetecek ayarlamayr medial
lateral hizalama ile yapmaya olanak saglamalidir.

‘ 9. Tibial kesi yapildiktan sonra dar eklem araliginmn olmas: sebebi ile ek
kesiye ihtiyag duyulur ise bunu yapabilecek ekstra bir rezeksiyon blogu
olmali ve ihtiyag durumunda ilk kesinin yapildigt blok iizerinden de 2 mm

( kaydirilarak bu ihtiyag giderilmelidir.

10. Insert kalinliklar her boy tibial komponent i¢in 9-1 1-13-16-19 mm aras

degisik ebatlarda olmalhidur.
I;iMYA_SAL Titanyum tizeri CoCr Alisim Olmals
| OZELLIKLERI
| DEPOLAMA
SARTLARI Kuru ve Oda sicakligmda Saklanmah/_j
KULLANIM YERI VE Diz eklemi
OZELLIGI e exdem

l| URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teglim t:
iMz '
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1. T.C saghk bakanligi tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait TU kodlar barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitap¢1g1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtirlikteki TIBB] CIHAZ YONETMEL{Gi

ve SUT (saglik uygulama teblizi)kosullarina uymal ve Tiirkce olmalidir,

i

TIBBI OZELLIKLERi

1. Birim fiyat ihalelerinde sOzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi {izerine
istenilen malzemeler aym glin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

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

3. Yiiklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iriinit yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.

%ORUN.LU 4.Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatcr) ise kendisine ait, bayi ise

OZELLIKLER tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigint gosterir TITUBR veya UTS kayitlarini (T.C

Saglik Bakanhiginin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri

triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS Kayitlart ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen

TESLIMAT SEKLi

belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.
5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar: éncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.cov. ir/ adresinden, UTS’de tiriin

kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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A A O KONFONTAT BAG KN o

1. Femoral komponent anatomik, CoCr alasimindan imal edilmis olup en az §
boy ve ¢cimentolu olmalidur.

2. Aym set icinde bag kesen, bag koruyan dizayn segenekleri birlikte
bulunmali sistem kisitlayict olmamalidir.

3. Femoral komponent kesisi icin 5-6-7 derece arasi sag ve sol valgus
agtlarindan herhangi biri secilebilmelidir.

4. Sistemde en az kesimin yapilmasina imkan verecek sekilde dizayn edilmis }
distal kesi segenegi sunarken blok degistirmeden kurulu sistern lizerinden 8 /
ve 10 mm ve +2 mm distal kesj yapmaya izin vermelidir. By sayede
flexiyon contracture olasilig1 rahatlikla giderilebilmelidir.

5. Femoral komponent tek yarigap ve tek eksen (single-radius )dizayna sahip |
olmalidir, ‘

} 6. Femoral ve tibial kesilerin saghkli ve dogru yapilmas: igin sistem igeriginde
kesi kanallarina uygun kalinlikta kesj yapacak bigak(1,25mm) bulunmalidir.

gIZZE?IfISJ}ZII(JL ERI 7. Femurun anterioru, 8-9 mm arasinda olmal; ve kuadrisepse binen yuku
azaltmak igin inceltilmis ve kisaltilmig olmalidir. ‘

8. Femoral size slgiimiinde size Olger tizerinde epicondiler aks ve whiteside

' hattini belirleme ve gormeye yarayan referans noktalar olmalidr.

9. Implant m dizaym geregi ek kesiye gerek kalmadan femoral komponent
155 dereceye kadar hiperfleksiyona izin vermelidir,

10. Bag kesen ve bag koruyan implantlar kondiler pege ve ps agik box a sahip
olmalidrr.

11. Sistemde primer vakalardaki femur kesilerine uyumlu ve sistemin devami
niteliginde olan revizyon diz sistemi bulunmalidir.

12. Femoral komponent distal kismimin acik kutu dizayn 6zelligi ile retrograde
femoral intramedular ¢ivi-uyghlamasma miisaade edecek ozellige sahip
olmali, tamamen hdir.

13. Sistemin enstg masyon setj/igerisinde posteriér osteofitleri almak ve ayrica
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14. Femoral size &lger in iizerinde » belirlenen size n anteriér kesisini angle ile
control edebilecek her size i¢in ayr1 referans noktalar olmaldir.

15. Femoral kompenant posterior kondilleri kisaltilarak dairesel yapisinin
arttirldmast ile (klinik testler ile belgelendirilmelidir)yiiksek flexiyona izin
verirken yumusak dokularin ¢alisma sistemini kisttlayici olmamalidir.

16.

Single Radius dizayni sayesinde hiperekstansiyonda -/+10 derece rotasyon

yapabilmelidir.

17. Femoral kompenant n derinlestirilmis patella Femoral grove yapisi ile

guardiseps tendonuna binen yiikii azaltiyor olmast ve bunu klinik testler ile
destekleniyor olmas: gereklidir.
18.

Femoral komponant 1n, derinlestirilmis genis s13 ve fleksiynda dar ve derin

yapist ile de hiperfleksiyonda &n diz agris1 ve yumusak doku balansini
zorlamayan bir dizayni olmalidir. }

19. Femoral komponant 1n anteritr uzantis: her size igin 7 derecelik agi ile

tasarlanmig olmali ve bu ag1 patella Femoral uyumlulugu kisitlamamalidur,

20. Femoral kesi blogunun anterir kesi aralir 7 derecelik bir ag1 ile kendi

dizyan sayesinde kesi yaptirmalidir.
21. Bag koruyan Femoral kompenant uygulandiktan sonra arka ¢apraz bagin
kopmasi durumunda CS insert secenegi ile yeni bir islem yapniadan
Femoral no¢ agmadan ve Femoral kompenant degistirmeden sadece insert

degistirilerek bag kesen e dénme secenegi saglanmalidir

KIMYASAL . L
OZELLIKLERI Titanyum iizeri CoCr aligim kaplama olmali
DEPOLAMA .

SARTLARI Kuru ve Oda sicakhiginda Saklanmali

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Diz eklemi

URETIM TARIHI VE
MiADI

1

.Son kullanma tarihi teslim tarihin@b?n en az 3 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI
L

1.

onaylanmig otjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
1a kogillant olmah ve fakilltemize ait IU kodlar1 barkot
elidir.

T.C saghk bakanlig1 tarafin
Ozellikleri belirtilmeli,sak
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FORMU
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1

MALZEMENIN ADI

SUT KODU: DIZ PRIMER FEMORAL KOMPONENT BAG KORUYAN-
CIMENTOLU COCR/TITANYUM KAPLAMASIZ ( AP2300 )............

1.

FIZIKSEL 7
OZELLIKLERI

. Femurun anterioru, 8-9 mm arasinda olmali ve kuadrisepse binen yuku

10.

11.

12.

13.

Femoral komponent anatomik, CoCr alasimindan imal edilmis olup en az 8
boy ve ¢imentolu olmalidir.

Ayni set icinde bag kesen, bag koruyan dizayn segenekleri birlikte
bulunmali sistem kisitlayict olmamahdir.

Femoral komponent kesisi igin 5-6-7 derece arasi sag ve sol valgus
agilarindan herhangi biri secilebilmelidir.

Sistemde en az kesimin yapilmasina imkan verecek sekilde dizayn edilmis
distal kesi segenegi sunarken blok degistirmeden kurulu sistem iizerinden 8
ve 10 mm ve +2 mm distal kesi yapmaya izin vermelidir. Bu sayede
flexiyon contracture olasilig1 rahathkla giderilebilmelidir.

Femoral komponent tek yarigap ve tek eksen (single-radius )dizayna sahip
olmalidur.

Femoral ve tibial kesilerin saglikli ve dogru yapilmas igin sistem igeriginde

kesi kanallarina uygun kalinlikta kesi yapacak bigak(1,25mm) bulunmalidir.

azaltmak igin inceltilmis ve kisaltilmis olmalidir.

Femoral size 6l¢timiinde size &lger tizerinde epicondiler aks ve whiteside
hattin belirleme ve gérmeye yarayan referans noktalar olmahdir.

Implant m dizaym geregi ek kesiye gerek kalmadan femoral komponent
155 dereceye kadar hiperfleksiyona izin vermelidir.

Bag kesen ve bag koruyan implantlar kondiler pege ve ps agik box a sahip
olmalidir.

Sistemde primer vakalardaki femur kesilerine uyumlu ve sistemin devami
niteliginde olan revizyon diz sistemi bulunmalidir.

Femoral komponent distal kismmnin agik kutu dizayn 6zelligi ile retrograde
femoral intramedular ¢ivi uygulamasina miisaade edecek ozellige sahip
olmali, tamamen kapali olmamalidir.

Sistemnin enstriimasyon spti igerisinde posteridr osteofitleri almak ve ayrica
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bulunmalidir.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22,

23.
24.

Femoral size 6lger in iizerinde , belirlenen size m anteridr kesisini angle ile

control edebilecek her size igin ayri referans noktalar olmalidir.

Femoral kompenant posterisr kondilleri kisaltilarak dairesel yapisinm

arttirilmas: ile (klinik testler ile belgelendirilmelidir)yiiksek flexiyona izin

verirken yumusak dokularin ¢alisma sistemini kisitlayici olmamalidir.

Single Radius dizayni sayesinde hiperekstansiyonda -/+10 derece rotasyon
yapabilmelidir.

Femoral kompenant m derinlestirilmis patella Femoral grove yapisi ile
guardiseps tendonuna binen yiikii azaltiyor olmasi ve bunu klinik testler ile
destekleniyor olmas gereklidir.

Femoral komponant i, derinlestirilmis genis s13 ve fleksiynda dar ve derin
yapist ile de hiperfleksiyonda &n diz agrist ve yumusak doku balansm ‘
zorlamayan bir dizayni olmalidur.

Femoral komponant i anteriér uzantis: her size igin 7 derecelik ag1 ile

tasarlanmis olmali ve bu ag1 patella Femoral uyumlulugu kisitlamamalidir.

Femoral kesi blogunun anteriér kesi aralift 7 derecelik bir ag1 ile kendi

dizyant sayesinde kesi yaptirmalidir.

Bag koruyan Femoral kompenant uygulandiktan sonra arka ¢apraz bagin

kopmas1 durumunda CS insert segenegi ile yeni bir islem yapmadan

Femoral no¢ agmadan ve Femoral kompenant degistirmeden sadece insert

degistirilerek bag kesen e désnme segenegi saglanmalidir

Sistemin kismi pivot lokasyonunu diizenleyecek bir dizayn o6zelligi

olmamasi, gerektiginde hastanin yumusak dokularinin dayanak olmasi
yetisine olanak saglamalidir.

Sistem igeriginde flexibil ve standart IM guide olmalidir.

Flexibil guide ile Femoral aks n dogal yapisini koruyarak distal kesiyi
yapma imkani saglanmali ve sigle Radius dizayn ile birlesen bu 6zellik ile

fonksiyonlarinin ayarlanmasma olanak
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25. Femur ve insert in dizaym ile gergek anatomiye uygun medial ve lateral |
eksende 20 derece rotasyonel hareket kabiliyeti PS ve CR seceneklerinin

her ikisinde de sunulmus olmalidir.

KiMY ASAL Titanyum iizeri CoCr Alisim Olmaly
OZELLIKLERi

DEPOLAMA o

SARTLARI Kuru ve Oda sicakliginda Saklanmal

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Diz eklemi

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmah ve fakiiltemize ait IU kodlari barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapg1g1 bulunmalidir.

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

TIBBI OZELLIKLERi

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
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
esnasmda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adp
belirtilmek tizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasmda
sunulacaktir.

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

4.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (uretici/ithalatcr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITURB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saglik Bakanliginmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
Uriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
uriinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarmn eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmalidr.

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

bozuk oldugu
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MALZEMENIN ADI

DiZ PRIMER TIBIAL INSERT SABIT BAG KORUYAN HYPERFLEX YUKSEK
CAPRAZ BAGLI POLIETILEN SUT KODU: ( AP2630 )

------------

FiZiKSEL .
OZELLIKLERI

1. Polietilen insert sequential highly crosslinked ozellige sahip olmalidir
2. Insert sabit olmasmna ragmen dizayni sayesinde PS ve CR seceneklerde 20
derece rotasyona izin vermelidir, Femoral komponentin rahatga rotasyon
hareketi yapmasina uygun dizayn edilmistir.

Sistemde tercihen CS (condylar-stabilizing lipped) sequential highly
crosslinked insert segenegi sunmalidir.

CS insert segenegi ile istenildiginde bag kkoruyan implantasyondan sonar ,
arka capraz bagin kopmasi durumunda sadece insert degistirilerek bag
koruyana gecis yapilabilmelidir.

Tibial insertler merkezi kilitlenme sistemi ile tiim tibial komponentin
tamamina kolayca oturtulacak dizaynda olmali, insert tibiaya yerlestirmek
igin ekstra vidalama yada pin kullanimina gerek olmamalidir.

Insert posterior ¢ikimtisi egimli yapiya sahip olmali bu sayede femoral komponent
ile temas1 maksimuma ¢ikartilarak ta hiperfleksiyona izin verebilmelidir

KIiMYASAL )
OZELLIKLERIi

Polietilen insert sequential highly crosslinked

DEPOLAMA
SARTLARI

Kuru ve Oda sicakhiginda Saklanmal

KULLANIM YERIi VE
OZELLIiGI

Diz eklemi

URETIM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanli1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: 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 fizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras1 bulunmahdir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapeigi bulunmalidar.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saZlk uygulama tebliZi)kosullarina uymal: ve Tiirk¢e olmalidir.

L

TIBBI OZELLIKLER]
. . 1. Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
FESLIMAT SERUI istenilen malzemeler aynt gin igerisinde ilgili Klinigin deposuna teslim edilmelidir,
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
ZORUNLU koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
OZELLIKLER 2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale

_esnasinda_komisyona teslim_edileceRlr. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve ad1 |
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belirtilmek tizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasmda—‘
sunulacaktir.

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

4.IThaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigm gésterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saglk Bakanliginn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
urtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasmnda alimi yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

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

kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktrr.
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJ ENSTITUSO [

ONKOLOJL ENSTITUST 3

1
DIZ PRIMER PATELLAR KOMPONENT TUM BOYLAR UHMW POLIETILEN 4!
MALZEMENIN ADI TAMAMI POLIETILEN
KODU: (  AP2420 )
1. Patellar kompenant symmetric ve asymmetric patella secenekleri sunmali,
sequential highly crosslinked polietilen ve rotasyonu &nlemek icin 3 peg li
olmalidir.

(E;IZZ];IITISEI%LERI 2. Patellar komponent en az 6 farkhh boy segenegi olmalidr. Tiim femoral
komponetler ve patellar komponentler birbirleriyle uyumiu olmali, en biiyitk boy
‘ femur ile en kiigiik boy patella birbiriyle kullanilabilmeli, kisitlayic1 olmamalidir
KiMYA.SAL ) sequential highly crosslinked polietilen Olmal:
OZELLIiKLERI{
|
DEPOLAMA -
’i&RTL ARI J Kuru ve Oda sicakliginda Saklanmah |
KULLANIM YERI VE | .. eldlemi N
| OZELLIGI _

URETIM TARIHI VE ) 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidur,
MIiADI
’ '1.T.C saglik bakanlig tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik

ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmal ve fakiiltemize ait IU kodlar: barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.
AMBALAJ SEKLI VE |2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.
3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitap¢izi bulunmalidir.
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yurtirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uvmali ve Tiirkce olmalidir, <(

Lmsi OZELLIKLERI

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

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglk Bakanlig tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas: |
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmis koda sahip olmahdur.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasmda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi (

BSLIMAT SEKLI

belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasmda
sunulacaktir.

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

Z.ORUN.LU 4.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise

OZELLIKLER tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
Urtin/iiriinlere ait TITUBB veya (/TS kayitlar1 ve ihale dosyasmda aluni yapilmak istenen
urtinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri firtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahdir.

5. Urlin tedarikgi/bayi sorgulamalar dncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) htipy:/utsuyeulama.saelik gov ir/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith detilse TITUBR sistyr_T’ ipden vapilacaktr.
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KALCA PRIMER ASETABULAR CUP (VIDA TIKACI DAHIL) DELIKLI /

MALZEMENIN ADI DELIKSIZ-CIMENTOSUZ COCR/TITANYUM CiFT KAPLAMA SUT KODU: (
AP1490 ) ............
1. Asetebular kap piiriizlii ylizey iizeri hidroksiapatit kaph olmalidir.
2. Kap iizerindeki piiriizlii yap: saf titanyumun elektrotlar ile kap yiizeyine
plskiirtiilmesi ile olugturulmus olmalidir.
3. Asetabular kap titanyum olmalidur.
4. Sistem press-fit 5zelligine sahip olmalidir.
FIiZIKSEL 3. Sistemde CDH vakalarma uygun 22 mm’lik head ile kullanilabilecek ufak
OZELLIKLERI aseetabular kap boylar1 bulunmalidir.
6. Sistemde jumbo kap (biiyiik asetabular kap) secenegi olmalidir.
7. Asetabular kaplar 40 mm ile 72 mm arasi degisen boylarda olmalidir.
8. Asetabular kaplar icin 5,5 mm ve 6,5 mm ¢apmnda kemik vidas:
bulunmalidir.
KiMYASAL 1. Asetebular kap piiriizlii yiizey iizeri hidroksiapatit kapli olmalidur.
OZELLIKLERI
DEPOLAMA -
SARTLARI Kuru ve Oda sicakliginda Saklanmah
KULLANIM YERI VE | Kalga
OZELLIiGi eklemi

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBi CIHAZ YONETMELIG
ve SUT (saflik uygulama tebliZi)kosullarma uymali ve Tiirk¢e olmahdr.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

7 Ialil 1. BALCT
. [Tescil No: 122715
lstanbu; Tip Fakitesi
ve Travmatoloji Anabilim Daly

- istanbul

1. Birim fiyat ihalelerinde sozlesafenit’ imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler ayni gifh igeriéinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
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ZORUNLU
OZELLIKLER

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

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

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

4.Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatcr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gésterir TITUBB veya UTS kayitlarin (T.C
Saglik Bakanligmun ilgili WEB sitesinden alnan kayit belgeleri),teklif ettikleri
trtin/trtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasinda alim1 yapilmak istenen
Uriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 8ncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov tr/ adresinden, UTS’de {iriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

HVIZQ'KAbE) 2
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KALCA PRIMER ASETABULAR LINER ACILI VE ACISIZ YUKSEK CAPRAZ

MALZEMENIN ADI BAGLI POLIETILEN, ARDISIK YUKSEK CAPRAZ BAGLI POLIETIiLEN vb
TAMAMI POLIETILEN SUT KODU: ( AP1610 )............
1. Sistemde 0 -10 derece arasi degisik tip UHMWPE asetabular insert
bulunmalidir.
2. Insert minimum polietilen kalinlig1 7 mm olmalidir.
3. Insert ozel bir kilitleme mekanizmasi ile press-fit olarak aseetabular kaba
kilitlenmelidir.
FiZiKSEL 4. Sistemde Highly Crosslinked Polietilen metodu ile iiretilen 28 mm’lik
OZELLIKLERI asetabular insert 0 derece ve 10 derece olarak bulunmalidir.
5. Insertlerin sequential highly crosslinked polietilen segenekleri olmalidir.
6. Sistemde kalca dislokasyonlar1 endikasyonlarina uygun olacak sekilde
dizayn edilmis, 22 ve 28 mm dis ¢apa sahip insert bag secenegi ile 50 mm —
74 mm arasinda insert biiyiikliigii olan konstrained insertler yer almalidir.
Insertler sequential highly crosslinked polietilen olmalidir
(I§IZ1\]::[E€IS£LLERI Insertler sequential highly crosslinked polietilen olmahdir
DEPOLAMA
SARTLARI Kuru veOda Sicakliginda Saklanmali
KULLANIM YERI VE .
OZELLIGI Kalga Eklemi

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlhig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
Ozellikleri belirtitmeli,saklama kogullari olmali ve fakiiltemize ait TU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgigi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yliriirltikteki TIBBI CTHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirkce olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI
. . 1.Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin im asina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine |
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler aym giin icerisinde 1lgjH klinigin deposuna teslim edilmelidir.
AP . ~ _
ZORUNLU 1. Teklif edilen malzeme T.C. Sa 181 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankast

OZELLIKLER h

koduna ait Ulusal Bilgi Banjg#® mmis koda sahip olmahdur.

2.Istekliler, ihale komigy

T BALCT o
A Teell No: 122740 ot o
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esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swasi ve adi
belirtilmek {izere iizerine etiket yapstuilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasmda
sunulacaktir.

3. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal,
tespit edilen iiriinit yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gdsterir TITURB veya UTS kayitlarini (T.C
Saglk Bakanligmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
lirlin/triinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alim; yapilmak istenen

bozuk oldugu

belgeleri ihale dosyasma sunmalidir.
5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari éncelikle Tiirkiy

kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacakir.

iirtinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair

" _ e Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) hut s:/futsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de {iriin

8scil No: 122710
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KALCA PRIMER ASETABULAR LINER SERAMIK-SERAMIK

MALZEMENIN ADI ALUMINA/ZIRCONIA/OXINIUM FORTE SERAMIK SUT KODU: ( AP1660 )
1. Seramik insert titanyum bir parga ile gevrilmis olmalidir.
2. Sistem seramik-seramik uygulamalara izin veren seramik insert ve seramik
kafalar icermelidir.
FiZiKSEL 3. Insert ozel bir kilitleme mekanizmasi ile press-fit olarak aseetabular kaba
OZELLIKLERI kilitlenmelidir. Sistem de seramik insert aliiminyum ve baglar Biolox Delta
ozelliklte olmalidir.
4.
KIMYASAL - . o . . . o
OZELLIKLERI seramik insert alliminyum , Seramik insert titanyum bir parga ile gevrilmis olmalidir
DEPOLAMA
SARTLARI Kuru ve Oda Sicakliginda Saklanmah
KULLANIM YERI VE :
OZELLICI Kalga Eklemi

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 onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlarn 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 lzerinde Tiirkge kullanim kitapgigt bulunmalhdir.

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

TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI I.Blmr'l fiyat ihalelerinde stiznles'mer}n.l unz'ali-n}mgsg}aj miitakip ilgili l'(lmlg.m talhel?l lizerine
istenilen malzemeler ayn: giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
ZORUNLU belirtilmek tizere izerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
OZELLIKLER sunulacaktr.

3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen lrlinii yenileri ile Ugréisizlolarak degistirecektir.
4.Ihaleye teklif veren istekljAédarik¢f firma (iiretici/ithalatgl) ise kendisine ait, bayi ise

oA
yapal st




ISTANBUL UNiVERSITESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

ISTANBUL TIP FAKULTESI

£

CERRAHPASA TIP FAKULTES] L]

Di§ HEKIMLIGI FAKULTESI
KARDIYOLOJI ENSTITUSU

ONKOLOJI ENSTITUSU

[—1
L1
£

Saglk Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
iirtin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasinda aluni yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri iirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduduna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir,

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari dncelikle 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.

tteintul Tip Fakiiitesi
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ISTANBUL TIP FAKULTEST 3

ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES! [

DIS HEKIMLIGIFAKCLTEST L]

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLON ENSTITOS( -
FORMU J

ONKOLOJ! ENSTITUSU —

KALCA PRIMER ASETABULAR VIDA TOM BOYLAR COCR/TITANY UM SUT |

MALZEMENIN ADI KODU: ( AP1670 )............
1. Asetabular kaplar i¢in 5,5 mm ve 6,5 mm ¢apinda kemik vidasi
bulunmalidir.
FIZIKSEL _ )
OZELLIKLERI 2. Vidalar titanyum olmalidir.
3. Vida boyu 15 mm ile 60 mm boylar1 arasinda olmalidir.
| KIMYASAL Vidalar titanyum olmalidir.
OZELLIiKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YER{ VE
OZELLIiGi

URETIM TARIHI VE
MIiADI

|

]

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhg tarafindan onay
oOzellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 o
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 kullanm kitap¢igt bulunmalidir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirarliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saBlik uyculama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkce olmalidir,

lanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
Imal: ve fakiiltemize ait TU kodlart barkot

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde sOzlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler aym gin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

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

3. Yiiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatals,
tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanumladigin1 gosterir TITUBB veya UTS kayitlaring (T.C
Saghk Bakanligmmn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasmda alimi yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidsr.

5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgul oncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi ({FS) Alips://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin

bozuk oldugu

| kayith degilse TITUBH sisjéminden yapilacaktir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI [
. T.C. L o
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTEST [_]
DI$ HEKIMLIG FAKOLTES! [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME T . —
FORMU
ONKOLOJ ENSTITUS( —1

KALCA PRIMER FEMORAL BAS 36 VE UZERI

MALZEMENIN ADI ALUMINA/ZIRCONIA/OXINIUM DELTA SERAMIK SUT KODU: ( AP1840 )
1. Femoral metal bag gaplari; 28, 32,36 mm olmali ve en az iig gesit bas boy
uzunluk segenekleri bulunmalidir Sistem seramik-seramik uygulamalara
izin veren seramik insert ve seramik kafalar icermelidir.
2. Sistem de seramik insert aliiminyum ve baslar Biolox Delta 6zelliklte
FiZiKSEL olmalidur.
OZELLIKLERI . e
3. Sistemde 28-32-36-40-44 mm femoral bas secenegi, her biri icin de en az 4
farkli offset segcenegi bulunmalidir. 28 mm ve 32 mm igin -2,5 mm, 0, +2,5
mm, +5 mm segenekleri, 36 mm i¢in ise -2,5 mm, 0, +2,5 mm, +5 mm, +7,5
mm ofset segenekleri bulunmalidir.
KiMY ASAL Biolox Delta 6zelliklte olmalidir.
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI Kuru ve Oda Sicakhginda saklanmali,
KULLANIM YERI VE .
OZELLICT Kalga Eklemi

URETIM TARIiHIi VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmah ve fakiiltemize ait TU kodlart barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgig bulunmaldir.

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

TIBBi OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1._err_1 fiyat ihalelerinde sﬁz_'leg'mer}u‘x unz.al:ftr'lmgmga} miitakip ilgili %(hmg.m tal_el.n iizerine
istenilen malzemeler ayn1 giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidr.
2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
ZORUNLU . . : . . ;
OZELLIKLER esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi

belirtilmek {izere tizerine etiket-yapistirilarak dizi pusulasna baglanarak ihale esnasinda

sunulacaktir.
3.Yiiklenici firma; amba

1 agi}digamdp, kullanmma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
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T.C.

ISTANBUL UNIVERSITESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

FORMU

ISTANBUL TIP FAK(LTESI [
CERRAHPASA TIP FAKULTEST [ |
DI$ HEKIMLIGI FAKULTEST L]
KARDIYOLOJIENSTITOSO ~ [__]

ONKOLOJI ENSTITUS(T —

tesplt edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.1haleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalat1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saglk Bakanliginm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
tirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tirinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair

belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Urlin tedarikgi/bayi sorgulamalan oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de {iriin

kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI 1
T.C.
iSTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTEST []
Di$ HEKIMLIGI FAKOLTEST ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLON ENSTITOST -
FORMU
ONKOLOJi ENSTITUST g

KALCA PRIMER FEMORAL BAS 32 MM ALUMINA/ZIRCONIA/OXINIUM

MATZEVIENIN 801 DELTA SERAMIK SUT KODU: ( AP1780 )............
1. Sistemde 28-32-36-40-44 mm femoral bas segenegi, her biri icin de en az 4
farkl offset segenegi bulunmalidir. 28 mm ve 32 mm igin -2,5 mm, 0, +2,5
FiZiKSEL mm, +5 mm segenekleri, 36 mm i¢in ise -2,5 mm, 0, +2,5 mm, +5 mm, +7,5
OZELLIKLERI mm ofset secenekleri bulunmahdir.
2. Baslar Biolox Delta 6zelliklte olmalidir.
KiMYASAL Baslar Biolox Delta 6zelliklte olmalidir.
OZELLIKLERi
DEPOLAMA o
SARTLARI Kuru ve Oda Sicakhiginda Saklanmal
KULLANIM YERI VE .
OZELLIG Kalga Eklemi

URETIM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullamm kitap¢ig: bulunmalidir.

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 szlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIiKLER

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

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

4.Ihaleye teklif veren istekli tedarikci firma (tretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigini gésterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
tirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasmnda almi yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinm eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidur.

gl 1 |pFakul‘esI
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ISTANBUL TIP FAKULTESI |

iSTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES [
DIS HEKIMLIGE FAKULTESI —1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, . &

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUST —

KALCA PRIMER FEMORAL BAS 28 MM ALUMINA/ZIRCONIA/OXINIUM

MALZEMENIN A0 DELTA SERAMIK SUT KODU: ( AP1730 ) .............
1. Sistemde 28-32-36-40-44 mm femoral bag segenegi, her biri igin de en az 4
farkh offset segenegi bulunmalidir. 28 mm ve 32 mm igin -2,5 mm, 0, +2,5
FiZiKSEL mm, +5 mm secenekleri, 36 mm igin ise -2,5 mm, 0, +2,5 mm, +5 mm, +7,5
OZELLIKLERI mm ofset se¢enekleri bulunmalidir.
2. Baslar Biolox Delta 6zelliklte olmalidir.
KiMYASAL Baslar Biolox Delta 6zelliklte olmahdir.
OZELLIKLERI
DEPOLAMA -
SARTLARI Kuru ve Oda Sicakliginda Saklanmal
KULLANIM YERI VE .
OZELLICI Kalga Eklemi

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

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

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

MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme tizerinde Tiirk¢e kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir.

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

TIBBi OZELLIKLERI

1. Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi izerine

TESEEMAT GERLI istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...l1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek tizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasmda
sunulacaktir,

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

ZORUNLU 4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise

OZELLIKLER tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigmi gésterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C

Saglik Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri

tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayfflgh ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen

iirtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikferi tigfinlerin SUT kodlarmim eslesmis olduguna dair

belgeleri ihale dosyasma sunmahdur.

S) httpsgfutsudgulama.saghk.cov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin

Uriin Takip Sistemi
sistemil}%n v‘@ﬁllacaknr.

_/'kayith degilse TITUB
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ISTANBUL TIP FAKUL TESI (-
T.C. o
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIPFAKULTEST [
DI§ HEKIMLIGI FAKULTES]  [_]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITUST -
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU [
[ . KALCA PRIMER ADAPTOR / SLEEVE-FEMORAL BOYUN ICIN TUM
MALZEMENIN ADI BOYLAR COCR/TITANYUM SUT KODU: ( AP1960 ) ............
1. Sistemde 28-32-36-40-44 mm femoral bas segenedi, her biri igin de en az 4 |
L farkli offset secenegi bulunmalidir. 28 mm ve 32 mm igin -2,5 mm, 0, +2,5 mm,
FIZIKSEL , o
OZELLIKLERI +5 mm secenekleri, 36 mm I¢mn ise -2,5 mm, 0, +2,5 mm, +5 mm, +7,5 mm
ofset secenekleri bulunmalidir.
I"(iMYA_SAL ) Sistemde 28-32-36-40-44 mm femoral bas segenegi, her biri icin de en az 4 farkl
OZELLIKLERI offset secenedi bulunmalidir. T
DEPOLAMA V
SARTLARI Kuru ve Oda sicakhiginda Saklanmah
| KULLANIM YERI VE .
OZELLICI Kal¢aEklemi

URETIM TARIiHiI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidrr.
4. Malzemelerin otjinal ambalajindaki bilgiler yiriirlikteki TIBB] CIHAZ YONETMELIGI

dzellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmali ve fakiiltemize ait U kodlar1 barkot

halinde basilms olarak teslim edilmelidir.

ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarast bulunmalidir.

ve SUT (saihk uygculama teblizi )kosullartna uymal ve Tiirkce olmahdir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIiMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde sbzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler ayn: giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

2.1Istekliler, thale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az -..1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek {izere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

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

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalati) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tamimladim gésterir TITUBB veya UTS kayitlarin (T.C
Saghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alun: yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasmna sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi Wlm oncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

bozuk oldugu

Uriin Takip Sistemi (U ps://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith deZilse TITUBR sistefhinden yapilacaktir.
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SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME
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ISTANBUL TIP FAKULTESI

T.C.
ISTANBUL UNIiVERSITESI

DI§ HEKIMLIG FAKULTESI

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

FORMU

ONKOLOIJ ENSTITUSU

MALZEMENIN ADI

KALCA PRIMER FEMORAL STEM CIMENTOSUZ COCR/TITANYUM CIFT

KAPLAMA SUT KODU: ( AP2050 )

1.

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

10.

11.

12.

13.

14.

Femoral stem lateral ofset segenekli mat, doviilmiis titanyum ve ¢imentosuz

olmalidir.
Sistem V40 kone sistemine uygun olmalidir.

Femoral stemin proksimali ticari saf titanyum plazma sprey substrat {izeri

purefix HA kapli olmalidir.

Sistemde CDH vakalar1 igin dizayn edilmis 6zel CDH femoral stem

olmalidur.
Femoral stemin 0 ila 11 aras1 degisen 12 farkli boy segenegi olmali

Stem her boy segenegi igin en az iki farkli ofset secenegi ve denemeleri

bulunmali.

Stem govde uzunluklart en az 93 mm den baslayip orantili artiglar ile son

s1ze da maksimum126mm de bitmeli.

Stem boyun bdlgesi siirtiinmeden dolay1 olugabilecek polietilen insert

asimmasint onlemek igin parlatilmig olmalidir.
Stem distalinde rotasyonu engelleyen kare geometriye sahip dizaym olmali.

Stem in lateral distal inde korteks e binen yiikii, baskiyt ve agriy1 azaltacak

sekilde tiraglanmus, stabiliteyi engellemeyecek bir dizayn olmalidir.

Femoral stem cerrahi uygulamasinda cerrahi kolaylik, hastaya ve hekime
konfor kazandiracak anteriér ve direk siiperiér yaklasima izin veren el

aletleri ve ekarttrler olmalidir.
Stem boyun agis1 127 ve 132 derece olmalidur.

Femoral metal bas caplar; 22, 28, 32, 36 mm olmali ve en az ii¢ ¢esit bas
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ISTANBUL TIP FAKULTESI
. T.C. . o
ISTANBUL UNIiVERSITESI CERRAHPASA TIPFAKOLTESE []
DI§ HEKIMLIGI FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME EERDIVOLOTERSHTSH ]
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUST |

KiMYA_SAL ) Femoral stemin proksimali ticari saf titanyum plazma sprey substrat iizeri purefix
OZELLIKLERI HA kapli olmalidir

DEPOLAMA -

SARTLARI Kuru ve Oda sicakliginda Saklanmali

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Diz eklemi

I“JBETiM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirk¢e olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

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

ZORUNLU
OZELLIiKLER

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 yapistuilarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasmda
sunulacaktir.

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

4.Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gésterir TITUBB veya UTS kaytlarm (T.C
Saghk Bakanlignm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
uriin/tirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
iiriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinm eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari dncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

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

1. Istanbul Tip Faktiltesi
Artorigti ve Travmatoloji Anabilim Dal
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ISTANBUL TIP FAKULTES! —
T.C: . 'y .. N :]
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHEASA T FAKULTES]
DIS HEKIMLIGT FAKOLTES] 1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | .- 0ivorom ensTiToso -
FORMU
ONKOLOJI ENSTITOST 1

MALZEMENIN ADI

DiZ PRIMER UNIKONDILER FEMORAL KOMPONENT TUM BOYLAR-

CIMENTOLU COCR/TITANYUM KAPLAMASIZ
AP2810

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

10.
11.

12.

13.

14.

15.

Femoral komponent CoCr alagimindan iiretilmistir.

Femoral komponent ¢imentolu uygulanmaktadir.

Komponentin i¢ yiizeyinde ¢imento tutulumunu arttrmak i¢in 1lmm
¢imento pay1 bulunmaktadir.

Femoral komponent tek radius dizayn ile dizayn edilmis olup tek eksende
(single-radius) hareket saglamaktadir.

Dizayni sayesinde derin fleksiyona izin vermektedir.

Sistemde en az 6 boy femoral komponent bulunmaktadir.

Kesiler bittikten sonra, e¢kstra kesiye ihtiyag duymadan boy
degistirilebilmektedir.

Kesilerin gap balansér bulunmakta ve proksimal ile distal kesiler balansor
iizerinden yapilmaktadir.

Kesiler yapihirken minimum kemik rezeksiyonu yapilmaktadir.

Femoral komponent 45 derece a¢1 ile iki adet pege sahiptir.

Bu pegler sayesinde posteriorda olusabilecek kinklar 6nlenmekte ve
rotasyonel stabilite saglanmaktadir.

Femoral komponent ve sistem dizayn: sayesinde normal diz kinematigi ile
ayni harekete izin vermektedir.

Femoral komponenet bir alt ve bir iist boy ile kullanilabilmektedir.

Femoral komponent, patellar harekete izin verecek sekilde mediale dogru
7,5 derece agt ile dizayn edilmigtir. Bu sayede femur-patella uyumu
acisindan sorun yaganmamaktadir.

Femoral komponent, medial ve lateral uygulama i¢in ayr1 ayri olacak

sekilde ayrt implantalara sahiptir.

KiMYASAL
OZELLIKLERI

Titanyum iizeri CoCr Alisim Olmal1

DEPOLAMA
SARTLARI

Kuru ve Oda sicakliginda Sak}»f{al/

KULLANIM YERIi VE

Diz eklemi

OZELLIGI

Al ls M7 Fakiffest
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ISTANBUL TIP FAKULTESI
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKOLTESL [
DI$ HEKIMLIGI FAKOLTEST ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | .\ =
FORMU
ONKOQLOJI ENSTITUSU —1

l

I“JBETiM TARIiHi VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanli1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullamim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yiiriirlikkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymal ve Tiirkce olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

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

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

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatgt) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigmi gosterir TITUBB veya UTS kayrtlarmnt (T.C
Saglik Bakanlifmin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
trtin/triinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
firtinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmalidir.

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

\ Jl;apa - |stanbul
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ISTANBUL TIP FAKULTES] £

" | ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTEST [ ]
DI§ HEKIMLIGIFAKOLTESt ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLON ENSTITOST -

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSO —

DiZ PRIMER UNIKONDILER TIBIAL BASE PLATE CIMENTOLU
MALZEMENIN ADI COCR/TITANYUM KAPLAMASIZ
AP2900

1. Tibial komponent CoCr alagimindan tiretilmis ve 6 farkhi boy segenegi
mevcuttur.
Sistem en az bir alt bir iist boy femoral komponent ile kullanilabilmektedir.

3. Tibial komponentte biri 45 derece biri 90 derece olacak sekilde iki adet peg
bulunmaktadir. Bu pegler sayesinde hem fiksasyon hem de rotasyonel

FiZiKSEL stabilite saglanmaktadir.

OZELLIKLERI 4. Tibianin alt yuzeyi ¢imento tutulumunu arttirmak i¢in kumlanmis yapidadir
ve 1 mm ¢imento payina sahiptir.

5. Tibial plato kesisi yapilirken kilavuz milimetrik olarak asag1 yukar1 hareket
ettirilebilmekte ve posterior egim verilebilmektedir.

6. Tibial komponent sabit insert ile kullanilabilmektedir.

KIMYASAL ) Titanyum iizeri CoCr Alisim Olmal:
OZELLIiKLERI

DEPOLAMA :

SARTLARI Kuru ve Oda sicakliginda Saklanmali
KULLANIM YERi VE Diz ellemi

OZELLIGI

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

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

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

MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullamm kitap¢1g1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGi
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirk¢e olmalidir.

TIBBI OZELLIKLER]
TESLIMAT SEKLI 1.!311‘11’1.1 fiyat ihalelerinde sﬁz._les_merfu.l unz.ala-lr}mqsgla.t miitakip ilgili !(1m1g}n tal.el'n izerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik B 1 tarafindan onaylanms, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankast alinpf1s koda sahip olmalidir.
ZORUNLU 2. Istekliler, ihale komisyonun
OZELLIKLER esnasmda komisyona te
belirtilmek {izere {izeri
! ” _~Sunulacaktir,

Prof) Bi Al BALCI
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ISTANBUL TIP FAKULTESI 1

. I.C. . o
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TP FAKULTES] ]
DI§ HEKIMLIGI FAKOLTEST L]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOSD -

FORMU

ONKOLOJ ENSTITUS(I —

]

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

4.Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saghk Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
Uirin/iriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasmda alimi yaptlmak istenen
triinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuy gulama.saglk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir. ‘

-ip.\lesll No: 122710
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ISTANBUL TIP FAKULTESI £
| re. -
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES

DI§ HEKIMLIGI FAKULTEST L]

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOH ENSTITOSG -
FORMU _
ONKOLOJ! ENSTITUSTY 1

_ DiZ PRIMER UNIKONDILER TIBIAL INSERT/BASE PLATE SABIT-
CIMENTOLU YUKSEK CAPRAZ BAGLI POLIETILEN, ARDISIK YUKSEK

MALZEMENIN ADI CAPRAZ BAGLI POLIETIiLEN
AP2890
1. Tibial komponentte biri 45 derece biri 90 derece olacak sekilde iki adet peg
bulunmaktadir. Bu pegler sayesinde hem fiksasyon hem de rotasyonel
stabilite saglanmaktadur.
2. Tibianin alt yuzeyi ¢cimento tutulumunu arttirmak i¢in kumlanmig yapidadir
ve 1 mm ¢imento payina sahiptir.’
. 3. Tibial plato kesisi yapilirken kilavuz milimetrik olarak asag1 yukari hareket
FIZIKSEL irilebilmek . .- Jebilmektedi
OZELLIKLERI ettirllebilmekte ve posterior egim verilebilmektedir.
4. Tibial komponent sabit insert ile kullamilabilmektedir.
5. Sistemde hem M/L hem de A/P planda kullanilmak iizere boy Olgiim
kilavuzu bulunmaktadir.
6. Insertler sequenial highly crosslinked 6zelliktedir.
7. En az 4 farkli kalinlikta insert se¢cenegi mevcuttur. (8, 9, 10 ve 12 mm
KIMYASAL Titanyum iizeri CoCr Aligim Olmali
OZELLIKLERI
DEPOLAMA -
SARTLARI Kuru ve Oda sicaklifinda Saklanmal
KULLANIM YERIVE | . . .
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 bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait [U kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitap¢iz1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajmmdaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uveulama tebligi)kosullarma uvmal ve Tiirkce olmalidr.

TIBBi OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1.].31r11r.1 fiyat ihalelerinde s_bz}es_mer!n_l nnz_algt}me!sg}g miitakip ilgili !(lmlg_m ta{el?l tlizerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az ...1.. adet numuneyi ihale
ZORUNLU esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
OZELLIKLER belirtilmek {izere {izerine etiket y: 1larak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasinda

sunulacaktir,
3.Yiklenici firma; ambalaji agfldidfida, kullaméima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriin{i yenileri fle i i olarak degistirecektir.
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ISTANBUL TIP FAK(UJLTES! —1

T.C.
r ISTANBUL UNiVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKULTESE L1
DiS HEKIMLIGE FAKOLTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | . —

FORMU -

ONKOLOJI ENSTITUSU

4. Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalat¢) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saglik Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif -ettikleri
firtin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
iiriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri Uriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmahdir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 oncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI 7
. T'C.' . . . i 3
ISTANBUL UNiIVERSITESI CERRAHPASE TIP FACOLTESL
Di§ HEKIMLIGE FAKULTESE [
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME KARDIYOLOM ENSTITUST -
FORMU
ONKOLOJ ENSTITUSU —1

DIZ REVIZYON FEMORAL KOMPONENT REVIZYON AMACLI FEMORAL

MALZEMENIN ADI KOMPONENT-CIMENTOLU COCR/TITANYUMSUT KODU: ( AP4030 )

1. Femoral Komponent anatomik yapida, en az 8 boyda olup CoCr’dan
yapilmis olmalidir

2. Sistem kombinasyonu 135 derece fleksiyona izin vermelidir

3. Single Radius dizayn ile derin fleksiyon kabiliyeti ve gelistirilmis
patella Femoral ark ozelligine sahip Femoral kompenant tercih
sebebidir.

.. 4. Sistem constrained olmali ve istenildigi zaman semiconstrained
FIZIKSEL . . . q.
OZELLIKLERI ~ segenegide sunabilmelidir.

5. Single Radius dizayn ile trasnepikondiler eksene hizalanmmg dogal
diz yapisinin hareketlerini  destekleyen biyomekanik testler
sunabilmelidir.

6. Femoral kompenantin genisletilmis posterior kondilleri ile
fleksiyondaki hareket aralifi boyunca gelismis temas ylizeyi
saglayabilmelidir.

1. Femoral Komponent anatomik yapida, en az 8 boyda olup CoCr’dan

KIMYASAL yapilmis olmalidir

OZELLIKLERI

gg?f:giA Kuru ve Oda Sicakhiginda Saklanmali
™M .

URETIM TARIiHi VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidar.

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

TIBBI OZELLIKLERI

1.Birim fiyat ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi iizerine

TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanh: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankas alimmig koda sahip olmalidir.
EORURSU 2.Istekliler, ihale komisyonuned deggtlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
OZELLIKLER ’ ’ . : T
esnasinda komisyona t
< belirtilmek {izere tizerjfie e

WEscil No: 122710
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ISTANBUL TIP FAKULTESI —

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKOLTESt ]
Di§ HEKIMLIGI FAKOLTESE  []
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, oo on enstitoso -

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUST —1

sunulacaktir.
3.Yiiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu

tespit edilen Uriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iretici/ithalatcr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlari (T.C
Saglik Bakanhgmnm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
iirtin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
iirtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinn eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalan 6ncelikle Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iirin
kavith defilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

\J Istanbul Tip Fakiiltesi
1’8 Traymatoloji Anabilim Dap
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ISTANBUL TIP FAKULTESI —1
. T.C. R vresi [
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHFAIA RERARUETES
DI§ HEKIMLIGI FAKULTEST 1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITUST 3
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU [

DIZ REVIZYON TiBiAL INSERT REVIiZYON AMACLI TiBIAL INSERT-

MALZEMENIN ADI HAREKET KISITLAMALI YUKSEK CAPRAZ BAGLI POLIETILEN, ARDISIK
YUKSEK CAPRAZ BAGLI POLIETILEN vb SUT KODU: ( AP4200 ) ............
1. Tibial Insert SEQUENTIAL HIGHLY CROSSLINKED
FIZIKSEL giiclendirilmis polyetilen olmalidir.
OZELLIKLERI 2. Sistemde en az 9 farkli kalinlikta insert bulunmalidir.
Tibial Insert’i giiclendirici ( Insert ¢ikintist i¢inde kullamlan extra
giiclendirici vida) sistemde yer almalidir
KiIMYASAL
OZELLIKLERI SEQUENTIAL HIGHLY CROSSLINKED
DEPOLAMA .
SARTLARI Kuru ve Oda Sicakliginda Saklanmali
KULLANIM YERI VE | _. .
OZELLIG DIz Eklemi

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar:1 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 Turkge kullanim kitapgi31 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (sadlik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkce olmalidur.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasmna miitakip ilgili kliniin talebi tizerine
istenilen malzemeler aym giin ierisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

2.1stekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasnda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siasi ve adi
belirtilmek iizere Uizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasmnda
sunulacaktir.

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

4.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigm gosterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saghk Bakanligmmn ilgili WEB sitesinden almnan kayit belgeleri),teklif ettikleri
{irtin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
firtinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmnin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar éncelikle Ttrkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) http$?/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sistgffiingden yapilacaktir.
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T.C ISTANBUL TIP FAKULTESI I |

ISTANBUL UNIVERSITESI ceRrARPASATIP FAKOLTES [

DI§ HEKIMLiG FAKULTESE £

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | ., oivoron enstiTost -
FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU 1

DIZ REVIZYON FEMORAL BLOK (VIDALARI DAHIL) DISTAL / POSTERIOR -

MALZEMENIN ADI CiMENTOLU COCR/TITANYUM SUT KODU: ( AP4130 )......
1. Sistemde Femoral defektler igin Distal ve Posterior Augmantasyonlar
bulunmalidir.
FIZIKSEL 2. Sistemde en az 3 farkli kalinlikta Distal Femoral Block secencgi
OZELLIKLERI bulunmalidir.
Sistemde en az 2 farklt kalinlikta Posterior Femoral Block secenegi
bulunmalidir
KiMY ASAL Titanyum Uzeri CoCr Aligim Kaplama olmahidir.
OZELLIKLERI
DEPOLAMA .
SARTLARI Kuru ve Oda Sicakliginda Saklanmahdir.
KULLANIM YERi VE | _. .
GZELLiGi Diz Eklemi

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

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler ytiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saslik uygulama teblidi)kosullarina uymali ve Tiirkce olmahdir.

TIBBi OZELLIiKLERI

TESLIMAT SEKLI

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

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

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

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saghk Bakanlgmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
{iriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettiklegifHiinlerin SUT kodlarmmn eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidye

5. Urlin tedarik¢i/bayi sorgulama grcelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)

Urun Taklp Slsteml (UTS) ttp#//utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
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ISTANBUL TIP FAKULTESI —1
. T.C. . -
iSTANBUL UNIVERSITESI CerrAuPASA TP FAKOLTES! [
DIS HEKIMLIGI FAKULTES] L1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, = i;oss T
FORMU
ONKOLOJi ENSTITUS(Y 1

MALZEMENIN ADI

DIZ REVIZYON TiBIiAL BLOK (VIDALARI DAHIL) MEDIAL, LATERAL /

FULL-CIMENTOLU COCR/TITANYUM SUT KODU: ( AP4270 )............
- 1. Sistemde tibial defektler igin degisik alternatiflerde tibial wedge ve
FIZIKSEL .
OZELLIKLERI blok secenekleri bulunmalidir.
Sistemde en az 2 farkli kalinhkta Tibial Half wedge segenegi bulunmalidir
KIMYASAL Titanyum Uzeri CoCr Kapli Alisim Olmalidir.
OZELLIKLERI
DEPOLAMA .
SARTLARI Kuru ve Oda Sicakliginda Saklanmalidir.
KULLANIM YERIi VE | _. .
OZELLIGI Diz Eklemi

URETIM TARIiHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmah ve fakiiltemize ait IU kodlart barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme Uzerinde Tiirk¢e kullanim kitap¢igi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama teblifi)kosullarina uymal ve Tiirkce olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLIi

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas1
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmig koda sahip olmalidrr.

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

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

4.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatci) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saghik Bakanligmm ilgili WEB sitesinden ahinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
iiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iirtinlerin SUT kodlarinm eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmalidir.

5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalar1 6ncelikle Tiirkiye Ita¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) httpg:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sistemj
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ISTANBUL TIP FAKULTESI 1
T.C. . .
iISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES! [_]
Dis HEKIMLIGE FaRULTESE [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | - ivoro ENsTITOSO -
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU —

DiZ REVIZYON FEMORAL VE TiBIAL STEMLER TUM BOYLAR-

MALZEMENIN ADL | i\ ENTOSUZ COCR/TITANYUM KAPLAMASIZ SUT KODU: ( AP4110 ).,
1. Femoral ve Tibial Component’e uzatma takilabilmelidir.primer diz
versiyonu ile beraber c¢aligmali ,gerektifinde tek kompartman
revizyona izin vermelidir. Femoral component i¢in sistemde stem
uzatici implantlar (Stem extension) bulunmalidir.
FiZIKSEL 2. Femoral ve tibial uzatmalar ortak kullamlabilme o&zelliginde
OZELLIKLERI olmaldir.
3. Femoral ve Tibial uzatmalar 3 farkli ¢apta, ¢cimentolu ve ¢imentosuz
secenekleri bulunan genis bir secenege sahip olmalidur.
4. Femoral ve Tibial uzatmalar 3 farkli uzunlukta olmalidir
KiMYASAL Stemler titanyum olmalidir.
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI Kuru ve Oda Sicakliginda Saklanmahdir.
KULLANIM YERI VE | _. .
OZELLICI Diz Eklemi

URETIM TARIiHi VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saglhk bakanligi tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmah ve fakiiltemize ait [U kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme lizerinde Tiirkce kullanim kitap¢igi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (sadlik uygulama tebligi)kosullarna uymali ve Tiirkce olmahdir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIiMAT SEKLI

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

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

3.Yiiklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk olduZu
tespit edilen Uriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tegarikei/ firma (iiretici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olprk tanphladigin gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saglik Bakanhgmm ijgili W sitesinden alnan kayit belgeleri),teklif ettikleri

tiriin/iiriinlere ait TITYBB vey#UTS kayitlart ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istegen
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ISTANBUL TIP FAKULTEST [
. ’!.“C.' . . . i [
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKOLTEST
DIS HEKIMLIGI FAKULTESE 1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, . 5ivoLon ENSTITOST ]
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU —

DiZ REVIZYON FEMORAL VE TIBIAL STEMLER TUM BOYLAR-

MALZEMENIN ADI CIMENTOLU COCR/TITANYUM SUT KODU: ( AP4090 ) ............

1. Femoral ve Tibial Component’e uzatma takilabilmelidir.primer diz
versiyonu ile beraber caligmali ,gerektiginde tek kompartman
revizyona izin vermelidir. Femoral component i¢in sistemde stem
uzatici implantlar (Stem extension) bulunmalidur.

FiZIKSEL 2. Femoral ve tibial uzatmalar ortak kullanilabilme 6zelliginde
OZELLIKLERI olmalidir.

3. Femoral ve Tibial uzatmalar 3 farkli ¢apta, cimentolu ve gimentosuz
secenekleri bulunan genis bir segenege sahip olmahdir.

4. Femoral ve Tibial uzatmalar 3 farkli uzunlukta olmalidir

KIMYASAL Stemler titanyum olmalidir.
OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI Kuru ve Oda Sicakliginda Saklanmalidir.
KULLANIM YERI VE | .. .

OZELLIGI i

URETIM TARIHi VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

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

3, Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytiriirlukteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (sagilik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkce olmalidir,

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

2.1stekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasmda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve ad1
belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

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

4.Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatel) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tarffladigini gdsterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saglik Bakanhgmn ilgili /WEB 51tesmden alman kaylt belgelerl) teklif ett1k1er1

i ol
af Istanbul

el Ili- attloji Anabilim Dalt

\ VGT
orm\ﬁdm




ISTANBUL TIP FAKULTESI 7
. r!:'C: . . i [
, ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP EARGLTESE
f DI§ HEKIMLIGI FAKULTEST ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME ||, oivoromnENsTIToso ]
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU 1

tirtinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri iriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair

belgeleri ihale dosyasma sunmalidir.
5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 éncelikle 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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ISTANBUL TIP FAKULTESI 1
» ’E'C: . . N E
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTESI
DIS HEKIMLIGI FAKULTEST ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOH ENSTITUSD 7
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU —

DIZ REVIZYON OFFSET ADAPTOR / FEMUR-TIBIA STEM iCIN TUM

MALZEMENINADI BOYLAR COCR/TITANYUM SUT KODU: ( AP4120 )...........

1. Sistem de Femoral ve Tibial komponentlerin kemik yiizeyine tam
temasmm saglayabilmek icin 4 degisik offset adaptorii
bulunmahdir.

2. Femoral ve Tibial uzatmalar Medial/Lateral ve
Anterior/Posterior planlarda tibial platoyu hareket ettirerek
tibial platonun en iyi sekilde kemige oturmasm saglayacak ve

N tibial diafize degerler ve agr1 uyandirmayacak sekilde stemi
FIZIKSEL ) i o .
OZELLIKLERI sentralize edebilen 360 derece radyal a¢ih offset adaptorleri ile

uygulanabilmeli ve sistemde en az 4 degisik OFFSET ozelligine
sahip stemler ve adaptérleri olmahdir.

3. Femoral component igin sistemde stem uzatici implantlar (Stem
extension) bulunmalidir.

4. Femoral ve tibial uzatmalar ortak kullanilabilme 6zelliginde
olmalidir.

Iglzh;glzﬁs]é[[,lERl Adaptor titanyum ozellige sahip olmalidir
gfﬁ?{‘:giA Kuru ve Oda Sicakligt Ortaminda Saklanmalidir.
OpEL I YERLVE | b7 Edemi

URETIM TARIHi VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkce kullanim kitapgigi bulunmahidir.

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

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler ayn1 giin i¢erisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...l1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swrasi ve adi
belirtilmek lizere iizerine etikel-¥apigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasmda
sunulacaktir.

3. Yiiklenici firma; ambalaj

da, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
iz olarak degistirecektir.
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T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME

FORMU

ISTANBUL TIP FAKULTESI 1
CERRAHPASA TIP FAKOLTEST [
DI HEKIMLIGI FAKULTEST [
KARDIYOLOT ENSTITOSU [

ONKOLOJI ENSTITUSU —

4.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigint gosterir TITUBB veya UTS Kkayitlari (T.C
Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
tirlin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
firlinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmm eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasmma sunmalidir.
5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktrr.
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T C ISTANBUL TIP FAKULTESI
iSTANBUL UNIiVERSITESI CERRAHPASA TIPFAKULTES! [
DI§ HEKIMLIGI FAKULTES] L]
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME. |00 o ooss [
FORMU
ONKOLOJ ENSTITUST —1

KALCA PRIMER ASETABULAR CUP (VIDA TIKACI DAHIL) ACILI / ACISIZ -
CIMENTOLU YUKSEK CAPRAZ BAGLI POLIETILEN, ARDISIK YUKSEK

MALZEMENINADL | -\ pp 47 BAGLI POLIETILEN vb TAMAMI POLIETILEN SUT KODU: ( AP1410
1. Insertlerin sequential highly cross;inked polietilen secenekleri olmalidir.

o 2. Sistemde kalca dislokasyonlar1 endikasyonlarmna uygun olacak sekilde

f)IZZ];IEEEI%LEm dizayn edilmis, 22 ve 28 mm dis ¢apa sahip insert bas secenegi ile 50 mm —
74 mm arasinda insert biiyiikliigii olan konstrained insertler yer almalidir.

(]?ZI\IIEI{IITISI?I{JERI Insertlerin sequential highly crosslinked polietilen segenekleri olmalidir
ls)flligfiRNiA Kuru ve Oda Sicakliginda Saklanmalidir.
gIZJ]IZ‘II:IfF('}I?II YERI VE Kalga Eklemi.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitap¢ig1 bulunmahdir.

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

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler ayn: giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

L=

A0

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

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

3. Yuklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinii yenileri ile {icretsiz olarak degistirecektir.

4.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatcr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimlacdigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saglik Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
tiriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kaytlar1 ve ihale dosyasmnda alim1 yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlan ile teklif eri iiriinlerin SUT kodlarmmn eslesmis olduguna dair
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ISTANBUL TIP FAKULTESI I

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIPFAKOLTES] [
DIS HEKIMLIGI FAKULTEST L]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | ... .. [—

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU £

Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI —

T.C.
. ISTANBUL UNIVERSITESI
| DI§ HEKIMLIGI FAKULTEST |1
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME |, .~ @ oo [
FORMU —

ONKOLOJI ENSTITUSU

CERRAHPASA TIP FAKULTEST [

triinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair

belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.
5. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalar 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TIiTCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps:/utsuygulama.saglhk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI T
. I.C: ) - . . . E
ISTANBUL UNIVERSITESI EERICE PR TIEFAULTEST
DI§ HEKIMLIGI FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | .o orom ExsTiTost -
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUST —1
|

KALCA PRIMER FEMORAL BAS 28 MM COCR/TITANYUM

DEALZENMENTN G0 SUT KODU: ( AP1750 ) .ecvrvunees
1. Sistemde 28-32-36-40-44 mm femoral bag secenegi, her biri i¢in de en az 4
farkh offset segenegi bulunmalidir. 28 mm ve 32 mm igin -2,5 mm, 0, +2,5
FiZiKSEL mm, +5 mm segenekleri, 36 mm igin ise -2,5 mm, 0, +2,5 mm, +5 mm, +7,5
OZELLIKLERI mm ofset segenekleri bulunmalidir.
2. Bagslar CR.CO ozelliklte olmalidir.
KIMYASAL Baslar CR.CO 6zelliklte olmalidir.
OZELLIKLERI )
DEPOLAMA -
SARTLARI Kuru ve Oda Sicakliginda Saklanmali
| KULLANIM YERI VE :
OZELLICI Kalga Eklemi

URETIM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yiirtrliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (sadlik uyeulama tebliZi)kosullarna uymali ve Tiirkce olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLIi

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az ...1.. adet numuneyi 1hale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledekl kalem siras1 ve adi
belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

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

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatt) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarni (T.C
Saphk Bakanligmmn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
urun/urunlere ait TITUBB veya UTS kayltlarl ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen

aCelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
wgulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
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iISTANBUL TIP FAKULTESI
. T.C. . o
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TP FAKULTESL [
- DI$ HEKIMLIGI FAKULTES] ]
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME |, 00
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSTI —1

KALCA PRIMER FEMORAL BAS 22 MM COCR/TITANYUM

MALEEMETIN ADI SUT KODU: ( AP1700 )...........
1. Sistemde 28-32-36-40-44 mm femoral bas segenegi, her biri i¢in de en az 4
FiZiKSEL farkh offset se¢enegi bulunmalidir. 22,2 mm igin -2,5 mm, 0, +2,5 mm, 1r.
OZELLIKLERI
2. Baslar Cr.Codzelliklte olmalidir.
KIMY ASAL Basglar CRCo ozelliklte olmalidir.
OZELLIKLERI
DEPOLAMA -
SARTLARI Kuru ve Oda Sicakliginda Saklanmali
KULLANIM YERI VE :

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirk¢e olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler aym giin icerisinde ilgili kliniZin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

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

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

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigin gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saglk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iirtin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasinda alim: yapilmak istenen
firtinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar §

iRle Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
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ISTANBUL TIP FAKULTESI |
. T'C.' . . . i 1
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES!
DI§ HEKIMLIGI FAKULTEST L]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITUSG ]
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUST |

KALCA REVIZYON CIMENTOSUZ ASETABULAR REVIZYON LINER

MALZEMENIN ADI HAREKET KISITLAMALI / METAL INNER UHMW POLIETILEN TAMAMI
POLIETILEN SUT KODU: ( AP3540 )............

1. Insertlerin sequential highly crosslinked polietilen segenekleri olmalidir.
lz‘iZiKS].EL ' 2. Sistemde kalca dislokasyonlar: endikasyonlarma uygun olacak sekilde
OZELLIKLERI dizayn edilmis, 22 ve 28 mm dis gapa sahip insert bas secenegi ile 50 mm —

74 mm arasinda insert biiyiikliigii olan konstrained insertler yer almalidir.
KIMYASAL . . . . - .
OZELLIKLERI Insertlerin sequential highly crosslinked polietilen segenekleri olmalidir
DEPOLAMA =
SARTLARI Kuru ve Oda Sicakhginda Saklanmalidir.
KULLANIM YERI VE :
OZELLICH Kalga Fklemi

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIiKTARI

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

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkce kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

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

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

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

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

4.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saglik Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri)teklif ettikleri
tiriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale dosyasinda alimi vapilmak istenen
trtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri éirinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmalidir.

5. Urun tedarlkgl/bayl sorgulal palari oncehkle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

' i . .gov.ir/ adresinden, UTS’de iiriin

i Nio: 122710
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ISTANBUL TIP FAKULTESI I
. T * C: - - .. N E
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES!
DI§ HEKIMLIGI FARULTES] [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | . -0ivoron ENSTITOST -
FORMU
ONKOLOJI ENSTITOSU 1

KALCA REVIZYON YARDIMCI URUNLER KABLO (KILITLEME BLOGU

MATLZENENTN AL DAHIL) CELIK SUT KODU: ( AP3980 ) ............
1. Paslanmaz Celik Kablo 2.0mm Kalinhiginda Olmalidir.
FIZIKSEL 2. Kilitleme Dominosu olmalidir.
OZELLIKLERI
3. Kabloyu uygulamak i¢in gerekli enstriimanlar1 olmahdir..
KiIMYASAL Kablo Celik olmalidir.
OZELLIKLERI .
DEPOLAMA -
SARTLARI Kuru ve Oda Sicakliginda Saklanmahdir.
KULLANIM YERI VE .
OZELLIGT Kalga Eklemi

URETIM TARIHI VE

| MIADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (sadlik uygulama teblidi)kosullarma uymali ve Tiirkce olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi {izerine
istenilen malzemeler ayn1 giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

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

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

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saglk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
tirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgelen ihale dosyasina sunmalidur.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulam oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS7 https}/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB/Sistemingen yapilacaktir.

Istlnbdl Tip Fakltesi
Travmatoloji Anabilim Dall
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SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME

{STANBUL TIP FAKULTESI |

. T.C: . . e
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTESI
DI§ HEKIMLIGI FAKCLTEST ]

KARDIYOLOJ ENSTITUS( 1

FORMU

ONKOLOJ ENSTITUS( —1

KALCA REVIZYON FEMORAL KOMPONENT MODULER CIMENTOSUZ

MALZEMENIN ADI MODULER PROKSIMAL PARCA KALKARLI/KALKARSIZ TUM BOYLAR

COCR/TITANYUM CiFT KAPLAMA SUT KODU: ( AP3610 ) ............

1.

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

10.

11.

Gelistirilmis distal stem secenekleri ve proximal femur kompenant’: ile

uyumlu bir distal ve proximal femur uyumu saglamahdir

Sistem zor primer kalgadan Tip III revizyon kalga vakalarina kadar degisen

zorlu rekonstriiktif cerrahi i¢in kullanma kolaylig1 saglamalidar.

Titanyum alasimli alternatif kalkar ve cone bady secenekli bady ler tercih

sebebidir.

Kalkar ve cone bady saf titanyum ile birlikte Purefix HA piiskiirtme teknigi
ile gelistirilmis olmalidir. Bu sayede biyo uyumluluk saglamahdir.

Bu ozellik ile kalkar ve cone bady ler canh kemige temas ettigi siirece

stabilizasyonu arttiran koruma saglamalidir.

Proximal bady ler 2mm lik artigla 19 mm den 31 mm ye kadar 7 farkh gapta

secenek sunmalidir.

Proximal bady ler +0 mm,+10 mm, +20 mm, +30 mm ofset segenegi ile

birlikte 4 farkli uzunlukta segenek sunmalidir.

Proximal bady ler in +0 mm olaninin uzunlugu en az 70 mm den

baglayarak blyiimelidir.

Ofset secenekli gdvde uzunlugu intraoperatif olarak ayarlama olanagi

sunmalidir.

Kalkar bady govdesinde 2,0mm lik dall miles kablosu gegirilebilecek delik

vb. yapilar olmali. Bu sayede trokhanterik kemik gévdeye sabitlenebilmeli.

Proximal bady ler V40 konik yapilar ile Cocr , biolox delta ceramik ve

alumina ceramik femoral head sler ile uyumlu olmalidir.

: : /‘\
KIMYASAL . Proximal bady titarffyum olmalidur.
(")ZELL'IKL]::\RI {1
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ISTANBUL TIP FAKULTESI
. ’:o[:.C: . o B R D
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKOLTES!
DIS HEKIMLIGI FAKULTEST L]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOSO -
FORMU
ONKOLOJ ENSTITUST —1

DEPOLAMA
SARTLARI

Kuru ve Oda Sicakliginda Saklanmali

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Kalga Eklemi

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme lizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgi31 bulunmahdur.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullaria uymali ve Tiirk¢e olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLi

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

2.Istekliler, ihale komisyonunca deBerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasmda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve adi
belirtilmek {izere tizerine etiket yapistmlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasmda
sunulacaktir.

3. Yiiklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen {irlinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (retici/ithalatr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saglik Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
trtin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alim1 yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmm eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmalidir.

5. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 dncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI A

T.C.
ISTANBUL UNIiVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKULTES! [___I

Di$ HEKIMLIGI FARULTEST L1

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJ ENSTITOSU ]

ONKOLOJI ENSTITUSTY £

|

MALZEMENIN ADI

KALCA REVIZYON FEMORAL KOMPONENT MODﬁL]ER CIMENTOSUZ
MODULER STEM 150 MM -200 MM COCR/TITANYUM CiFT KAPLAMA SUT
KODU: ( AP3650 )............

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

1. Femoral distal stemler diyafiz rotasyonel ve eksenel stabilite saglamak igin

tasarlanmig olmalidir.
2. Femoral stemler ¢imentosuz olmahdir.

3. Femoral stemler kemige tutunumu arttirmak amaci ile kumlama ydntemi ile

giiclendirilmis olmalxdir.

4. Femoral stemler yiiksek kumlama teknolojisi ile birlikte Pure fix HA kaph

olmalidir ve enaz 15 yilhik klinik ¢aligmas: bulunmalidir.

5. Stemler 155 mm ,195 mm ve 235 mm uzunlukta 3 farkli segenek

sunmalidir.
6. 155mm ve 195 mm lik stemler diiz bir tasarima sahip olmahdir.

7. 195 mm lik stemlerin distaline yakin kisminda &zel tasarimi ile bowingli

bir segenckte sunmahdir.

8. 235 mm lik stemler anatomik femur ve bowing ine uygun olarak

tasarlanmis olup egri olmalidir.

9. Femoral stemler her boy i¢cin 11 mm den 25 mm ye kadar birer birer
biiyiiyen her tiirlii intamedular kanal ¢apina uygun olacak sekilde dizayn
edilmis olmali ve Ayni zamanda ¢akma setinde buna uygun rijit ve flexibel

reamerlarda bulunmalidir.

10. Proximal bady stem ile konik yapida kilitlenmeli ve Kkilitlenmeyi
giiclendirecek  proximal bady iizerinde torklu fiksasyon vidasi da

bulunmalidir

11. Proximal bady kilitleme vidasini 150 in Ib / 180 in Ib arast torklayabilecek

tork tornavidasi ¢akme setiligerisinde olmalidir.

12. Implantlarin uygulanabflecegi ergonomik yapida keskin ve kullamish
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[STANBUL TIP FAKULTESI
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ! ENSTITUSG ]
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUS( —

enstriimasyon seti bulunmalidir.

13. Enstriimantasyon seti kalga biyomekanigini en iyi sekilde restore temek ve

implant1 en iyi sekilde uygulayabilecek sekilde tasarlanmis olmalidir.

KiMYASAL .
OZELLIKLERI Metal kistmlar mutlaka titanyumdan yapilmis olmalidir
DEPOLAMA i}

SARTLARI Kuru ve Oda Sicakhiginda Saklanmalidir.

KULLANIM YERI} VE }

OZELLIiGI Kalga Eklemi

URETIM TARIHI VE
‘MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme tizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgigi bulunmalidir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama teblifi)kosullarma uymah ve Tiirkce olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLiMAT SEKLI

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

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

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

4.Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (tiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tamimladigmi gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanligmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasmda alimi yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri iirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmalidir.

5. Urtin 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 sis;erﬁind;; yapilacaktir.
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} T.C ISTANBUL TIP FAKULTES] 3

ISTANBUL UNIVERSITES] CERRAHPASA TIPFAXULTEST [ ]

DI§ HEKIMLIGI FAKOLTES] [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJ ENSTITOS( 3

ONKOLOJi ENSTITUS() —1

oMUz PRIMER/REVIZYON TERS OMUZ - HUMERAL, KOMPONENT
CIMENTOLU TUM MATERYALLER KAPLAMALI/KAPLAMASIZ
AP3070

1. Glenoid Base Plate 25mm standart, 25mm long, 29mm standart ve 29mm

MALZEMENIN ADI

’ long olarak 4 size dir
2. Glenoid Base plate hidroksiapatit kaplama dir }

Glenoid Base plate kilitli ve compresyon vida ile kullanilir {

FIZIKSEL || 3
OZELLIKLERI . Gelenoid Base plate glenoshere ile konik olarak kiltlenir ’

4
S. Glenoid Base Plate BioRsa lateralizasyona uyumludur. Gereakli aletler set

] / igerisinde vardir

KiIMYASAL
OZELLIKLERi
DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YER] VE
OZELLIGI

Diz eklemi
[ URETIM TARIHI VE | {.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.
MIADI

| 1. T.C saglk bakanlig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
| [ Ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait U kodlars barkot | |

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapeig1 bulunmalidir. /
TIBBI OZELLIKLER]

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yiirlirliikteki TIBR] CIHAZ YONETMELIGi
TESLIMAT SEKLI

Titanyum iizeri CoCr Alistm Olmali

Kuru ve Oda sicakligida Saklanmal;

ve SUT (saghk uyoulama tebligi)kosullarma uymal ve Tiirkce olmalidir.,

51 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas;
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmug koda sahi 0 olmalidir,
2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve adi
’ belirtilmek tizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
ZORUNLU sunulacaktir.
OZELLIKLER 3. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinti yenileri le ticretsiz olarak degistirecektir. -
4.1Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (Uretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak th mmladigini gésterir TITUBB veya UTS Kayitlarmi (T.C
Saglik Bakanhiginin ilgj EB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/tirinlere ait TITUBR A UTS kayitlar: ve thale dosvasinda alim; yapilmak istenen
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SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME KARDIYOLOJM ENSTITOST ]

FORMU —/

ONKOLOJi ENSTITUSTU

triinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri iirtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair

belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.
5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalar1 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.

| Tip Fakaitec
,%‘,'m Dalt




D4

ISTANBUL TIP FAKULTEST 1
. T.C. . o
ISTANBUL UNiVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES! [
DI$ HEKIMLIGI FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME R S p—— —
FORMU
ONKOLOJ ENSTITUS( 1

MALZEMENIN ADI

OMUZ PRIMER/REVIZYON TERS OMUZ - VIDA KILITLVKILITSizZ,
POLYAKSIYAL, MONOAKSIYAL TUM MATERYALLER

KAPLAMALI/KAPLAMASIZ
AP3110

1. Glenoid Base plate hidroksiapatit kaplama dir

2. Glenoid Base plate kilitli ve compresyon vida ile kullanilir

3. Gelenoid Base plate glenoshere ile konik olarak kiltlenir
ljiZiKS]_L‘L . 4. Glenoid Base Plate BioRsa lateralizasyona uyumludur. Gereakli aletler set
OZELLIKLERI icerisinde vardir

5. Glenoid compresyon vidalar1 4,5mm 7 size dir 18,20,23,26,32,38 ve 45mm

dir

6. Gelenoid kiltli vidalari 4,5mm 6 size dir.20,26,32,38.44 ve 50 mm dir
KIMYASAL Titanyum tizeri CoCr Alisim Olmali
OZELLIKLERI
DEPOLAMA .
SARTLARI Kuru ve Oda sicakligimda Saklanmal
KULLANIM YER} VE Diz eklemi
OZELLIGI et

ﬁBETiM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhg: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmah ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebliZi)kosullarina uymali ve Tiirk¢e olmaldir.

TIBBi OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1.!31r1n'1 fiyat ihalelerinde SOZHICS-meI}ll:l unz_ale_lt}me}m.ria'l miitakip ilgili !(lmlg}n tal-el?l iizerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
ZORUNLU ls)slllﬁzllzr;iltclrl-xzere tizerine etiket yapistirtlarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasinda
OZELLIKLER

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

4.Thaleye teklif veren istekli #€darik¢j firma (tiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi ladigum gosterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saghik Bakanh@min j sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
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FORMU -

ONKOLOJI ENSTITUSU

Urtin/lirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasmda alimp yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri trtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikei/bayi sorgulamalar: ricelikle Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuy gulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI 3
T.C. ——
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASATIE FAKULTES]
DI$ HEKIMLIGI FAKOLTEST L1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJI ENSTITOSO ]
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUS(S 1
OMUZ PRIMER/REVIZYON TERS OMUZ - GLENOID BAS TUM
MALZEMENIN ADI MATERYALLER KAPLAMALI/KAPLAMASIZ
AP3080
1. Glenoid compresyon vidalar 4,5mm 7 size dir 18,20,23,26,32,38 ve 45mm
dir
FiZIKSEL Gelenoid kiltli vidalart 4,5mm 6 size dir.20,26,32,38,44 ve 50 mm dir
OZELLIKLERI 3. Glenoshere 36 ve 42mm cap Centred ve Eccentric olarak 4 size dir
4. Humeral insert 36 ve 42 mm Glenoshere uyumlu 4 farkli secenegi vardir
KIMYASAL Titanyum iizeri CoCr Alisim Olmali
OZELLIKLERI
DEPOLAMA .
SARTLARI Kuru ve Oda sicakliginda Saklanmali

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Diz eklemi

URETIM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir. .
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI

1. T.C saghk bakanlhig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait [U kodlarn barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal: ve Tiirkge olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLi

p—

.Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler ayn1 giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

2.1stekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve adi
belirtilmek tizere tizerine etiket yapistinilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

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

4.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigmni gésterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saghk Bakanhigmin ilgili WEB sitesinden almnan kayit belgeleri),teklif ettikleri
urtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasmda alimi yapilmak istenen
iiritnlerin SUT kodlari ile teklif ri triinlerin SUT kodlarinimn eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma supfhalidy,

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgfllamalpfi oneelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)




T.C.
ISTANBUL UNIiVERSITESI

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME
FORMU

ISTANBUL TIP FAKULTESI

CERRAHPASA TIP FAKULTEST ]

DIS HEKIMLIGE FAKULTEST
KARDIYOLOJI ENSTITUSU

ONKOLOJI ENSTITUSU

1

(-
1
—

kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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ISTANBUL TIP FAKULTEST 1
. T.C: . Y N . [:j
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES]
DIS HEKIMLIG FAKOLTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOMN ENSTITUST 3
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU 1

OMUZ PRIMER/REVIZYON TERS OMUZ - CUP UHMW POLIETILEN

MALZEMENIN ADI KAPLAMALI/KAPLAMASIZ
AP3060

1. 7 farkh boyda olmalidir

FiZiKSEL 2. 4 peg olmahdir

OZELLIKLERI 3. Her size kendi i¢inde 2 farkl derinlige sahip olmalidr,
4. Reverse proteze doniis yapilabilmelidir

KIMYASAL UHMW POLIETILEN Olmali

OZELLIKLERI

DEPOLAMA %

SARTLARI Kuru ve Oda sicakliginda Saklanmali

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

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

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgigt bulunmalidir.

4, Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yiiriirliikkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik 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 Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve adi
belirtilmek Uzere {izerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

3.Yiiklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen {irlinii yenileri ile {icretsiz olarak degistirecektir. .

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigm gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saglik Bakanhigmm ilgili WEB sitesinden aliman kayit belgeleri)teklif ettikleri
tiriin/tirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alim1 yapilmak istenen
tirlinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri iirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmali

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulama
Uriin Takip Sistemi (UTS)

1| kavith degilse TITUBB sis

16ncelikle Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
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ISTANBUL TIP FAKCLTESI I
T.C. N -
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES! [
DIS HEKIMLIGI FAKULTEST 1]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |00 =\
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSTO |

OMUZ PRIMER PROKSIMAL UZATMA PARCASI TUM BOYLAR

MALZEMENIN ADI COCR/TITANYUM
AP1140
1. Kirik vakalarinda kullanilmak tizere 9 boy ve sizeda ¢imentolu stem vardir
2. Retentive humeral insert segenegi vardir.
3. Humral stem in Stabilitesini artyrrtmak icin Fracture humeral stemin
FiZIKSEL - : . . _r
OZELLIKLERI proksimalinde kemik grefti uygulamak i¢in yapiya sahipti.
4. Fracture Humeral stemin seviyesini belirlemek i¢in set igerisinde uygulama
ensturamanlar1 mevcuttur.
5. Suzatma i¢in grekli pargalar olmal
KIMYASAL Titanyum tizeri CoCr Aligim Olmali
OZELLIKLERI
DEPOLAMA -
SARTLARI Kuru ve Oda sicakliginda Saklanmal
KULLANIM YERI VE Diz eklemi
OZELLIGI m

URETIM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde bastlmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullaria uymali ve Tiirk¢e olmahdir,

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi {izerine
istenilen malzemeler aymi giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

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

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

4.1haleye teklif veren ‘istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatcr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigimi gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmni (T.C
Saghk Bakanhgmm ilgili WEB) sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/tiriinlere ait TITUBB veya UJS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlar ile #€klif eptikleri tirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasmg/sunmalddir.




ISTANBUL TIP FAKU/LTESI —1

T.C.
ISTANBUL UNiVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKOLTES] ]
DI§ HEKIMLIGI FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, .~ coso [

FORMU —

ONKOLOJI ENSTITUSU

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
kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktur.

u Tip F
Matoioji A
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ISTANBUL TIP FAKULTEST 1 ‘
. T.C. L _—
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKOLTESE [_]
DI$ HEKIMLIGI FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOST -
FORMU '
ONKOLOJI ENSTITUSTS 1

|

OMUZ PRIMER/REVIZYON TERS OMUZ - HUMERAL KOMPONENT

MALZEMENIN ADI CIMENTOLU TUM MATERYALLER KAPLAMALUKAPLAMASIZ
AP3090
1. Humeral Base Plate standart, 1,5mm offset ve 3mm offset secenegi ile bag
dengesi saglamaya yardimci olur
2. Cimentosuz mini humeral stem 132,5 boyun agisina sahip 8 size vardir
3. Cimentolu stem 132,5 boyun agisina sahip 4 size vardir.ii
4. Humeral head olaral 18 farkli size mevcuttur
5. Parsiyel ve anatomil uygulamadan Reverse uygulamaya gegebilir
lfiZiKSEL . 6. Anatomik uygulama i¢in 7 size poly glenoid komponent vardir
OZELLIKLERI
7. Kirik vakalarinda kullamlmak iizere 9 boy ve sizeda ¢imentolu stem vardir
8. Retentive humeral insert segenegi vardir.
9. Humral stem in Stabilitesini artyirtmak i¢in Fracture humeral stemin
proksimalinde kemik grefti uygulamak igin yapiya sahipti.
10. Fracture Humeral stemin seviyesini belirlemek i¢in set igerisinde uygulama
ensturamanlar1 mevcuttur.
KIMYASAL Titanyum tizeri CoCr Alistm Olmali
OZELLIKLERI
DEPOLAMA _
SARTLARI Kuru ve Oda sicakliginda Saklanmalt
KULLANIM YERI VE Diz eklemi
OZELLIGI

URETIM TARIHi VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlari barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme tzerinde Tiirkge kullanim kitap¢1g1 bulunmalidir.

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

OZELLIKLER ,

TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1.-Bll’ln.1 fiyat ihalelerinde séz}e;met}u_l unz.alaiu?mgmﬂz.l miitakip ilgili %(llnlg.m tal.el?l iizerine
istenilen malzemeler ayni giin igeriginde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Sg2fik Bakanligt tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
ZORUNLU koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmday{ alimmis koda sahip olmalidir.

2.Istekliler, jhale komisyop(inca deferlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona Aeslim




ISTANBUL TIP FAKULTES{ —

T.C.

iSTANBUL UNIVERSITESI CERRABPASA TIP FAKULTES! [

Di§ HEKIMLIGI FAKULTEST  []
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOSO -
FORMU

ONKOLOI ENSTITUS(T 3

belirtilmek iizere {izerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

3.Yuklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigm gosterir TITUBB veya UTS kayitlarimi (T.C
Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
triin/tiréinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tirinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri iirtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart dncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktur.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI -
) T.C. L -
iSTANBUL UNIVERSITESI CrRRAIPASA TIPFAKOLTES! L]
DIS HEKIMLIGI FAKULTEST |1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOI ENSTITOSD —J
FORMU
ONKOLOJ ENSTITUS(I —

OMUZ PRIMER/REVIZYON TERS OMUZ - HUMERAL KOMPONENT GIMENTOSUZ (MODULER /

MALZEMENIN ADI MONOBLOK) TUM MATERYALLER KAPLAMALI/KAPLAMASIZ
AP(3100)
1. Glenoshere 36 ve 42mm cap Centred ve Eccentric olarak 4 size dir
2. Humeral insert 36 ve 42 mm Glenoshere uyumlu 4 farkli secenegi vardir
3. Humeral Base Plate standart, 1,5mm offset ve 3mm offset secenegi ile bag
FIZIKSEL d i sasl d !
OZELLIKLERI engesi saglamaya yardimci olur
4. Cimentosuz mini humeral stem 132,5 boyun agisina sahip 8 size vardir
5. Cimentolu stem 132,5 boyun agisina sahip 4 size vardir.ii
KiMYASAL Titanyum iizeri CoCr Ahsim Olmal
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI Kuru ve Oda sicakligmda Saklanmal
KULLANIM YERI VE Diz eklemi
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 bakanlig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymah ve Tiirk¢e olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLi

1. Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasmna miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler ayn1 giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

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

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

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanipdigm gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saglik Bakanhgmmn ilgili W sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
iirtin/iirtinlere ait TITUBB veyd UA'S kayitlart ve ihale dosyasinda alirmi yapilmak istenen
iirtinlerin SUT kodlan ile teKlif gtikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair




ISTANBUL TIP FAKULTESI |

T.C.
ISTANBUL UNIiVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKULTES! |
Di$ HEKIMLIGI FAKULTEST L]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOST -

FORMU —

ONKOLOJI ENSTITUSU

5. Urun tedarikgi/bayi sorgulamalar éncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Urlin Takip Sistemi (UTS) htips://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kay1th degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

. RS ‘“\
IMZA-KASENZ

- renfh
Iyt ‘-d‘i

—
ey

e




49

ISTANBUL TIP FAKULTESI |::|1
T.C. . o
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKOLTES] [
Di§ HEKIMLIGI FAKOLTEST 1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOS ENSTITUST -
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUST 1

OMUZ PRIMER HUMERAL STEM TUM BOYLAR-CIMENTOSUZ COCR/TITANYUM

MALZEMENIN ADI (AP1110)
1. Glenoshere 36 ve 42mm cap Centred ve Eccentric olarak 4 size dir
2. Humeral insert 36 ve 42 mm Glenoshere uyumlu 4 farkl secenegi vardir
3. Humeral Base Plate standart, 1,5mm offset ve 3mm offset secenegi ile bag
FiZIKSEL d sl d I
OZELLIKLERI engesi saglamaya yardimei1 olur
4. Cimentosuz mini humeral stem 132,5 boyun agisina sahip 8 size vardir
Cimentolu stem 132,5 boyun agisina sahip 4 size vardur.ii
KIMYASAL Titanyum iizeri CoCr Ahsim Olmali
OZELLIKLERI
DEPOLAMA -
SARTLARI Kuru ve Oda sicakliginda Saklanmali
KULLANIM YERI VE | . .
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH

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

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullamim kitapgig1 bulunmalidr.

ve SUT (saBlik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkce olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler ayni giin ierisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIiKLER

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

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

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

4.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigimi gosterir TITUBB veya UTS kayitlarimi (T.C
Saglik Bakanliginmn ilgili WEB sitesinden almnan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda almi yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair

belgeleri ihale dosyasmg’s ;Hdlr.
al

5.'Urlin tedarik¢i/bayi s#rg n oncelikle Tarkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
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nlp. Test




ISTANBUL TIP FAKULTESI —

. T.C. o -
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES! [
DIS HEKIMLIGI FAKULTEST ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, 00—

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSTS 3

Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI 1
T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASATIP FAKOLTES! [ ]
DI§ HEKIMLIGI FAKULTEST L]
SARF MALZEME TEVKNiK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITUST ]
FORMU
ONKOLOJ ENSTITUS( 1

[

OMUZ PRIMER GLENOID KOMPONENT.TUM BOYLAR UHMW POLIETILEN

MALZEMENIN ADI Apl1010

1. Glenoshere 36 ve 42mm cap Centred ve Eccentric olarak 4 size dir
Humeral insert 36 ve 42 mm Glenoshere uyumlu 4 farkl: secenegi vardir

3. Humeral Base Plate standart, 1,5mm offset ve 3mm offset secenegi ile bag

FiZIKSEL d i sasl J [

OZELLIKLERI engesi saglamaya yardimei olur
4. Cimentosuz mini humeral stem 132,5 boyun agisina sahip 8 size vardir
S. Cimentolu stem 132,5 boyun agisina sahip 4 size vardir.ii

KIMYASAL Titanyum iizeri CoCr Alisim Olmali

OZELLIiKLERI

DEPOLAMA -

SARTLARI Kuru ve Oda sicakliginda Saklanmalt

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI

Diz eklemi

a

URETIM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1.

2.

T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmah ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

- Malzeme tizerinde Tiirk¢e kullanim kitapg1g1 bulunmalidar.
- Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI

ve SUT (saBlik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkce olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

—

.Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine

istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.

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

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

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

3.Yiuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu

tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise

tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya (/TS kaytlarini (T.C
Saglik Bakanligmmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
lirtin/iiriinlere ait TITUB UTS kayitlart ve ihale dosyasinda alim1 yapilmak istenen
ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
ahdir.

tirtinlerin SUT kodla
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FORMU T

1453
}5 ONKOLOJI ENSTITUSU

Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de {iriin
kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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ISTANBUL TIP FAKULTEST 3

T.C.
iSTANBUL UNIVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKULTES! [_]

Di§ HEKIMLIGI FAKOLTEST ]
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJT ENSTITUST 1

ONKOLOJ! ENSTITUST I

OMUZ PRIMER HUMERAL BAS TUM BOYLAR COCR/TITANYUM KAPLAMASIZ

MALZEMENIN ADI AP1040
1. Glenoshere 36 ve 42mm cap Centred ve Eccentric olarak 4 size dir
2. Humeral insert 36 ve 42 mm Glenoshere uyumlu 4 farkli secenegi vardir
3. Humeral Base Plate standart, 1,5mm offset ve 3mm offset secenegi ile bag
FiZiKSEL d a5l d 1
OZELLIKLERI engesi saglamaya yardimci olur
4. Cimentosuz mini humeral stem 132,5 boyun agisina sahip 8 size vardir
5. Cimentolu stem 132,5 boyun agisina sahip 4 size vardir.ii
KIMYASAL Titanyum {izeri CoCr Ahsim Olmal
OZELLIKLERI
DEPOLAMA -
SARTLARI Kuru ve Oda sicakliginda Saklanmal

KULLANIM YERIi VE
OZELLIiGI

Diz eklemi

URETIM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme lizerinde Tiirk¢e kullanim kitapg¢igi bulunmalidir.

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

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

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

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

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatgt) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigin gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alnan kayit belgeleri)teklif ettikleri
iirlin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tirlinlerin SUT kodlar1 jleteklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasfna supimahdir.

5. Uriin tedarikgi/bay1 sorgyfamatgr oncelikle Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
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ISTANBUL TIP FAKULTESI (I
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FORMU
ONKOLOJI ENSTITUST —1

OMUZ PRIMER HUMERAL STEM TUM BOYLAR-CIMENTOLU COCR/TITANYUM

MALZEMENIN ADI AP1100
1. Glenoshere 36 ve 42mm cap Centred ve Eccentric olarak 4 size dir
2. Humeral insert 36 ve 42 mm Glenoshere uyumlu 4 farkli secenegi vardir
3. Humeral Base Plate standart, 1,5mm offset ve 3mm offset secenegi ile bag
FiZiKSEL d : sl q 1
OZELLIKLERI engesi saglamaya yardimei olur
4. Cimentosuz mini humeral stem 132,5 boyun agisina sahip 8 size vardir
5. Cimenfolu stem 132,5 boyun agisina sahip 4 size vardir.ii
KIMYASAL Titanyum iizeri CoCr Alisim Olmali
OZELLIKLERI
DEPOLAMA -
SARTLARI Kuru ve Oda sicakliginda Saklanmal

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Diz eklemi

URETIM TARiHi VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhif tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlan1 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 Tiirkge kullanim kitapgigt bulunmahdir, )

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtirlitkkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirk¢e olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat jhalelerinde sézlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIiKLER

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

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere 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 ficretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatcr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C

Saghk Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri)teklif ettikleri

tirlin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS-kayitlart ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen

iklgri firtinlerin SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair

IMZA-KASE:s
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Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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Uriin Takip Sistemi (UTS) https-//utsuy gulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de {iriin |
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktur.




