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Partname Metni :
1. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y1l miath olmahdir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli iriinlerde
teslimat esnasmnda ki {iriin iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay 6ncesi olmahdur.
2. Malzemelerin son kullanma tarihinden ii¢ ay énce bildirilmek sureti ile uzun miatl: olan malzemelerle degistirmesi yuklemcl
firma tarafindan saglanacaktir.
3. Malzemeler ambarmmiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boltinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur. '
4, Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tagmr Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi almacakdtir.
5. Ambalajlar aym boyda dayamkh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr.
. 6. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatli olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath rimlerde
teslimat esnasinda ki {iriin (iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay 6ncesi olmahdir.
7. Miads yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden fi¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
8. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirifdig1 alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykiri kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup editecektir.
9. Sagilik Bakanligi tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur,
10. Malzemeler Saglhk Bakanlig1 tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi®n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.
11. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanumlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur. _
12. Malzeme testimlerinde yetkili firma temsilcisi mutlaka bulunacak, Irsaliye ve faturanin fotokopisi ile kesinlikle mal teslimi
yapilmayacak, aksi takdirde malzemeler teslim almmayacaktir
13. Ihaledeki tiim malzemeler i¢in, ihaleyi alan yiiklenici firma, gerekli cihaz ve yardmel eklpman ile teknik desteji saglayacaktir.
14, Bir cihazda kullanilan malzemelerde, jhaleyi alan yitklenici firma, kurumun ihtiyaci kadar cihazi malzemeleri bitene kadar
kurumda bulunduracakeir.
15, Merkezimize kit karsihg verilen cihazlarin merkezimizde kullanildig siirece bakum ve kalibrasyonlarinin kiti teslim eden firma
tarafindan yapilmasi, bu bakim ve kalibrasyonlarin uluslar aras: standartlara gére hangi periyotlarda yapllacagl konusu firmalarin
ihale dosyalarinda yazili olarak belirtilmelidir.
16. Set olarak kullanilmas: gereken malzemeler setin toplam fiyati iizerinden degerlendirilecektir.
a- Thaleye katilan firmalar sette yer alan malzemeler igin tek tek fiyatlandirma yapacaklardr.
b- Thaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatm eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir.
¢- Fiyat mukayesesi gruba verilen tekliflerin toplami fizerinden yapilacaktir.
d- Firmalar faturalarmda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir. (Grup olarak ¢ikilan alimlarda)
" ¢- Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullantlmasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.
- 22 F ve hasta bag ahmlarda, 6deme, setlerde kullanilan malzemelerin birim fiyati lizerinden yapilacaktir.
17. Uzerinde ihale kalan firmalar setlerini ameliyathanede eksiksiz bulunduracak olup, setten kullanim sonucu olugacak eksilmeleri
giln igerisinde tamamlayacaklardir, -
18. Firmalar hastalara kullanilan malzemeler igin diizenledikleri faturalarmu, "Hastaya kullanilan 22f malzeme Tutanagi"m
diizenleyip imza islemlerini tamamlatarak, ficretli hastalarda aym gtin igersinde diger kullanimlarda en geg lig giin 1g;mde Tasmnir
kayit kontrol birimine eksiksiz olarak teslim etmek zorundadr.
19. Yiiklenici firmalar malzeme tesliminde teslim ettigi tirtintin; ihale Sira numarasini, JEN kodunu, mevzuata gbre uygulanan kayit
sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayl bar-kod numaralari ve kayith adlan ile alici IBAN numaralarmu fatura Gizerinde
belirtmek zorundadir.
20. Firma malzeme tesliminde; fatura ekinde siparis mektubupu, mevzuata gore uygulanan kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.)
tanimlanan malzeme, firma ve bayii kayitlarmm, firma kageli tarih onayh gtinlik ¢iktdlarmy, idarece diizenlenmis teknik
sartnamenin fotokopisini ve giincel SUT'ne gére fatura ekinde bulundurulmas: gereken evraklari fatura ekinde teslitm etmek
zorundadir,

21. Teklif veren firma, thalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numuneyi agagidaki hususlar dikkate alarak en geg

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorlidii'ne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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ihalenin yapilacag saate kadar numune biirosuna teslim edilecektir.

a~ Numuneler lizerinde sterilli3ini bozmayacak gekilde ihaleye giren firmammn kase ve imzast olacaktr.
b- Her numunenin fizerinde kaginci ihale ve kagmer kalem oldugu yaz ile belirtilecektir.

¢- Numuneler, numunenin ihale sira ve lot numarasininin yer aldiga tutanakla teslim edilecektir.

ALY
ISATINALMA BILGISINI QOLUSTURAN SAGLIK UYGULAMA ARA] RKEZ TIBBI MALZEME YONETIM BIRIMI
AD/BD/BIRIM MUDURLUG
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.A.SAMI|B ZEYNFPDANESOGLU
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU F’)D
TARIH 20.07.2018 \ L/
VE IM2A fl \ \ (

¥ ¥ ;
{*) Ystek yapylan hizmet, demirbab/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) l}u boliimde belirtilir, (@éﬂ-ﬂ]ﬂﬂge bu bélimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alfnacak iirtiniin Szellikleri ve tabfmasy gereken partiar agyklangr ve uygun oldubdu yerde apadydakileri
icermelidir,

-Uriin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donanym icin partlar

-Personelin nitelidi icin partiar

-Kalite ybnetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorladii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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ORTAK KULLANIM, TUM KEMIKLER, KABLOLAR VE BANDLAR, SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (*
ELASTIK KABLO, YARDIMCI URUNLER, KABLO (KILITLEME . ; .
BLOGU DAHIL), POLIMER, TUM BOYLAR & TV5750 Boliim Istem No  :59286

Sartname Kodu 53938 ‘iORTOPEDi VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :20/10/2016

I Sartname Metni :

1. Uritn UHMWPE giiglendirilmis malzemeden imal edilmis olmalidur,
2. Malzeme tim kemik kiriklarma uygun yapida olmahdir.
3. Malzeme 5 mm genislikte olmahdzr. Uzunluklar 300-500 mm arasmda farkl boylarda olmaldir.
4. Malzeme kirik hattina uygulanabilmelidir,
5. Otomatik gerdirici sistemi tek bir baglamayla hem gerdirmeli hem de kilitlemelidir.
6. Malzemeler ambarimza siparig mikiarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bdlinerek parcalar

. halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.

- 7. Malzemelerin teslim yeri U.U,Déner Sermaye Saymanhg: Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.
8. Ambalajlar ayni boyda dayamkh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Y 6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
9. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahdur. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath Ortinlerde
teslimat esnasinda ki tirlin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay &ncesi olmahdur.
10. Miadt yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden (¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile wzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,
11. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandirildig1 ahmlar igin, gincel SUT hitkiimlerine aykir1 kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan vapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.
|2. Sagltk Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki firtinler i¢in, mevzuata gre uypgulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas: zorunludur,
13. Malzemeler Saglik Bakanligs tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidur,
14, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kay1t sistemindeki tiim tamimiamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanhg veya eksik beyandan dolay) kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan serumjudur. :

15. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek lizere yeterli miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJ ANABILIM DALI
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH

VE iMZA

(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satm Alma Bilgisi (Sartname) bu bilimde belirtilir. Gerekli gbrilltir ise bu biliimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak liriiniin dzellilderi ve tagimasi gereken sartlar agiklantr ve uygun oldnu yerde asafidakileri
icermelidir,

-Uriin enayi, Prosediirter, Sitreg ve Donanm igin sartlar
-Personelin niteligi icin sartar

-Kalite ynetim sartlan

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokilman Uludag Universitesi Rekitrlugi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz,
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' Malzeme Kodu { JENS05376 |ARTRODEZLER, INTRAMEDULER CIVi, KILITLI FUZYON SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

CIVILER}, TUM UYGULAMALAR, TIBTA/TALUS/KALKANEUS
FUZYONU ICINTITANYUM/COCR/KARBON, TUM BOYLAR &
TV5560

Boliim istem No ;59287

Sartname Metni :

. AYAK BILEGI ARTRODEZ CIViSi SETI

. haleye giren firma, aluma ¢ikilan grubun ameliyatini eksiksiz yapacak tim parcalarina fiyat vermelidir, Fiyat mukayesesi gruba
- verilen tekliflerin toplami itzerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarmda alima gikilan grubu mutlaka yazacaklardir.

* Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullamlmasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

Ayakbilegi Artrodez Civisi

t Titamyum olmalidir.

2 Civi Calcaneus'un orta noktasmdan ¢akalip, tibia medtler kanalinda ortal: durabilmesi i¢in lateral's egim!li olmahdir,
3 Sag ve Sol ayakbilegi i¢in kullanilabilecek sekilde anatomik dizayni olacakiir.

4 Civi Kaniilit olup kilavuz teli tizerinden gonderilebilmelidir,

5 Civi distalinde calcaneus'a spiral bigak gisndermeye uygun delikleri olmalidur.

Spiral Bigak

1 Spiral blade vzunlukian 5'ser mm artarak 45-100mm arasi boylar olmahdir.

5.0mm Kilitleme Vidalan

- 1 5.0mm(x1mm) Kilitleme Vidalar self tapping dzellikte olacaktir (tap'leme yapilmadan kullanilan).
- 2 Proksimal kilitleme vidalarimnm yiv ¢apt 5.0mm(1mm), tamamu yivli olacaktir. Vida siyirma riskini azaltimak amaciyla

Yildizbagh tornavidalarla kullanilacaktir,

3 Uzunlukiar 2'ser mm artarak 26-80mm arasi boylar olmahdir.

6.0mm Kilitleme Vidalan

1 6.0mm(x1mim) locking bolt vidalar seif tapping ozellikte olacaktir (tap'leme yapilmadan kullanilan).

2 Distal kilitleme vidalarmm yiv ¢ap1 6.0mm(+1mm), tamam yivli olacaktir. Vida styirma riskini azaltmak amaciyla Yildizbash
tornavidalarla kullanilacaktir.

3 Uzunluklari 2'ser mm artarak 50-100mm aras1 boylart olmalidir,

- Genel Ozellikler;

1. Malzemeler ambarimiza siparis mikiarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Slparlslerm bultinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayna baglidur,

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambanidir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktr. .

3. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel

¢ "T1bbi Cihaz Ytnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktsr.
- 4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir, Uretim tarth: itibari ile iki y1ldan daha kisa miath triinlerde

teslimat esnasinda ki Uirtin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay tncesi olmalidir,
5. Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden tig ay once bildirilmek sureti ile uzun mlath olan malzemelerle

_ degigtirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir. _
- 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandinldigi ahmlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykirt kullanim oldupu
- durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan

mahsup edilecektir.

© 7. Saglik Bakanhg; tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi” kapsammdaki iiriinler igin, mevzuata gore uygulanan
" kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
. Uizerinde bulunmasi zorunludur,

- 8. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmahdir,

9. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayt sistemindeki tim tamimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanmlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag titm maddi manevi
zarardan sorumiudur,

~-10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendiritmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir,

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV.AD.

AD/BD/BIRIM .

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN * o

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU “\6‘31?\.-"56‘

TARIH ' 17.10.2018 P i
M

i A

VE IMZA %"f}éig
(*) istek yapiian hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biiliimde I \ltilir. Gerekli goriiliir ise by biliimde kac
sayfadan olugtngnnun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kayd: ile satin alma bilgist bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacak tirimiin 8zellikleri ve tasimas: gereken sartar agiklamir ve uygun oldugu yerde agafidakileri
icermelidir.

-Uriin onays, Prosediirler, Siire¢ ve Donanim igin sartlar

-Personelin nifeligi i¢in sartlar

-Kalife yonetim sartlan

-Hizmetin tanm ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektsrliglime aittir. Baskalar: tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz. )
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[”Mé{zeme Kodu 1 JENS05343 gggﬁﬁ Qﬁf}ﬁgﬁ%ﬁ“ﬁ% rﬁ%ﬁéﬁl KILITLI S/.\.T‘]-NAFMA BILGISI (SARTNAME) (*
| ACILISFERTK/DINAMIK), 4.0 MM VE UZERI VIDALAR, Bolim Istem No  :59288

STANDART/KENDINDEN YIV ACANTITANYUM/COCR/KARBON,
TUMBOYLAR & TV1190

ésarmame Kodu| 66694 JORTOPEDI VE TRAVMATOLOJ ANABILIM DALT [Diizenleme Tarihi :17/10/2018

' Sartname Metni :
. DISTAL FEMUR ANATOMIK PLAK SETI (MINIMAL INVAZIV) SETI

{haleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplami {izerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima ¢ikifan grubu mutlaka yazacaklardir.

. Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kuilaniimasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.
- 1. Distal saft kiriklar1, Suprakondiler kiriklar, Intra-artikttler kiriklar, Periprostetik kiriklar i¢in kultanilmalidmr.
: 2, Distal Femur Plaklar1 5.0mm tepesi yivli vidalarla kullanilabilmelidir,

- 3. Titanyum plaklar, sag/sol olarak anatomik ve 5, 7, 9, 11, 13 delikli olarak Uretilmis olmahdir, Minimal invasif uygulamaya
. miisait olacaktir, Vidalar anatomik plaklara eksternal kilavuz kullamiarak yerlestirilebilmelidir.

4, Vida delikleri, plaga takilan kitavuz aletleriyle agiimali ve 90° vida yerlegtirimi saglanmahdur.

© 5, Mini bir insizyonla plak yerlestirilerek, vida delikleri tizerinde kiiglik insizyonlarla vidalar plaga takilabilmelidir.

- 6. Tepesi yivli vidalar: plaga takabilmek i¢in ¢akma setinde uygun kilavuzlar ve torklu tornavida bulunmalidir,

, 7. Sette rediiksiyon amagh matkap uglu ¢ektirme cihazi bulunmalidir.

" 8. 4.5/5.0mm Minimal Invazif Kilitli Distal Femur plaklar, 4.5mm yiv ¢apli standart kortikal, 5.0mm yiv ¢apl tepesi yivli vidalarla

ve 5.5mm yiv capli tepesi yivli kantilli vidalarla kemige yerlestirilebilmelidir.
9. 6.5mm Spongios vidalar da sette bulunmalwdr,

. Genel Ozellikler;

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.

' 2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tagimr Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf

teslimi almacakdfir,
3. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel

. "Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr.

4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y11 miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tiriinlerde

. teslimat esnasinda ki tiriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay 6ncesi olmalidir.

5. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzon miath olan malzemelerle
depigtirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktr,

i 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandirildig1 almlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykm kullanmm oldugu

- durumiarda (endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapllacak kesintiler firmanm alacaklarindan

. mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanliga tarafindan yvaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yoneimeligi" kapsamindaki iiriinfer igin, mevzuata gore uygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmasi zorunludur.

8. Malzemeler Saghk BakanliZ: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen gartlara uygon olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalart
(TITUBB, UTS vb)) ile SUT kodu tamimlamalarindaki vanlig veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag fitm maddi manevi

. zarardan sorumludur,
i 10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek {izere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV.A.D.

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 17.102018
VE imza

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rekiorliigii'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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: Malzeme Kodu {1 JENS05341 [INTERNAL FIKSASYON, KILITLEME VIDALARI, KILITLI SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (*

KORTIKAL VIDALAR{DEGISKEN ACILI/SABIT
ACILI/SFERIK/DINAMIK), 1.0 - 3.0MM VIDALAR, KENDINDEN YTV
ACAN, TITANYUM/COCR, TUM BOYLAR & TV1150

Boliim istem No  :59289

Sartname Kﬂdu! 66695 ‘iORTOPEDi VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :17/10/2018

Sartname Metni :

" DISTAL FIBULA ANATOMIK PLAK SETI

ihaleye giren firma, alima ¢tkatan grubun ameliyatmi eksiksiz yapacak tiim parcalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba

- verilen tekliflerin toplam tizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima gikilan grubu mutlaka yazacaklardur.
~ Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

. Plak Setinde, Distal Fibula, Tiim tip ve boydaki Plaklar eksiksiz meveut bulunmalidir

| TEKNIK OZELLIKLER

| Plaklar da ASTM F136 ISO 5832-3 standartlarinda Ti6Al4V Gr 5 Eli materyalden imal edilmis olmah ve ihalede materyal
sertifikalar: ibraz edilmelidir '

2. Tibia Distal Lateral ve MedialPlaklari Ditstik Profilli olup Saft kalinh 4.0 mm'yi gegmemelidir

3. Plak saft genisligien fazla 14 mm olup kenarlart ince cilt tahrisine sebep vermeyecek sekilde inceltilmis olmahdw

4. Fibula Plaklar Diigitk Profilli olup Saft Kalmiigi 2.8 mm yi gegmemelidir

5. FibulaPlak saft genisligi en fazla 10 mm olup kenarlart ince cilt tahrigine sebep vermeyecek gekilde inceltilmis olmalidir

6. Plaklar kemik anatomisine maksimum uyumu saglayacak sekilde egim verilmis olmal, sag ve sol olarak ayr1 ayn set icinde
bulunmalidir. intraOp bitkme esnasmnda da deforme olmayacak gekilde dizayn edilmis olmalsdr

- 7. Tibia Plaklart 3.9 mm - 4.2 mm arasi Kilitli, Kilitsiz ve Kaniilli-vidalarla kullanifabilmeli, kilitli vida baglan plaga tam olarak
i gomiilmelidir
\ 8 Fibula Tibia 2.4 mm - 3.2 mm aras1 Kititli, Kilitsiz ve Kaniillii vidalarla kullamlabilmeli, kilitli vida baglar plaga tam olarak

gomiilmelidir

. 9. Vidalar, herhangi bir aginma olmadan kilitli deliklere en az bes kez sokiillip takilabilmeli, vida yivierinde veya plak deliklerinde
. herhangi bir asinma ve deformasyon yasanmamalidir

oo ~1 O L W R —

10. Plak yiizeyleri 1SO 11737 standardina gore en az Mikrobiyolojik yiike (Bioburden) izin verecek sekilde Tip IT Koyu renk
kaplamalt olmalidir _

11. Oriin dzerinde firma markasi veya logosu, Referans Kodu, Lot numarast ve CE igareti silinmeyecek sekilde isaretlenmis
olmalidir c ' :

Kompresyon Yapabilen Tesbit Teli Teknik Sartnamesi

. Kiigtik spongioz kemik kirik, fiizyon ve osteotomilerinde kullanima uygun olmahdir.

. Tellerin uglar: kompresyon yapabilen zel bir yive sahip olmali ve iiriin ¢ift kat steril paket igerisinde olmalicr.

. Yitksek kompresyon yapabilmesi igin, dis mesafesi proksimale dogru azalan bir yapida olmahdir.

. Kemik igerisinde disa siyriimaya kargl maksimum direng saglamak i¢in uca dogru daralan konik (tapered) yapida olmahdir.
. Biitlin teller self-drilling ug 6zelliginde olmal ve yilzeyleri ¢ok iyi parlatilmis olmalidur.

. Urtinferin tamami Titanyum (Ti6Al4V ELI) ‘dan imal edilmis olmalidir.

. Urtinler asagadaki boy ozelliklerinde olmalidir.

. 2mm ¢apinda ve 10mm ile 30mm arasinda 2ser mm artan boylara sahip olmahdir.

9, Tel uygulandiktan sonra yiv tepesinden higbir alet gerektirmeden kirlabilmelidir,
10, Teklif veren firmalar asagida yazih belgeleri teklifleri ile birlikie orijinal veya noter tasdikli olarak vermelidir.

a. Orijinal katalog
b. Cerrahi teknik ddkiimam
c. Teknik Sartnameye Cevap Metni

: 11. Teknik sartnamede belirtilen 6zellikler asgari nitelikte olup, Ustlin ozellikli teklifler katalog ve/veya literatiir fizerinde
gosterilmesi halinde degerlendirmeye alinacaktir.

| teslimi ahinacaktir. gh‘q&"’\g\
3. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmaya .-.m\_‘::r-:

Genel Ozellikler
1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin béliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur. -

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig: Tip Fakiiltesi Tagimr Kayit Kontrol Birimi ambar%gm\?z‘t-aé%@eler raf
» 0_\\ V»

#%incel

| "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir. ‘5%@@‘ RET Wit

L)
- 4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan cﬁgﬁ

i

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve goBaltilamaz.
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teslimat esnasinda ki firiin dretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmalidir,
5, Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden Ui¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktur,
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandiriidiga alimlar igin, glincel SUT hitklimierine aykiri kullanmm oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir. S
7. Saghk Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki tirinler igin, mevzuata gore uygulanan
- kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
i tizerinde bulunmasi zorunludur.
| 8. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafmdan yaymlanan giince! "Tibbi Cihaz Yonetmeligi®n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
© 9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
- (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanumlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay! kurumun ufrayacagl tim maddi manevi
. zarardan sorumludur.
10. Teklif veren firma, ihalelerde degertendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV.AD.
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

AR 17.10.2018
VE IMZA

{*} Istelk yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satn Alma Bilgisi (Sartname) bu bijiiimde belirtilir. Gerekii griiliir ise bu bolimde kag
sayf:_idan olugtugunun belirtiimesi ve her sayfamin imzalanmas: kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi oJusturniurken satin alinacak riiniin dzellikleri ve tasumas: gereken sartlar apklamr ve uygun olduZu yerde agagidakileri
icc]'meiidir.

-Uriin onay, Prosedilrier, Sitreg ve Doramm igin sartlar

-Personelin nifeligi icin sartlar

-Kalite yfinetim sartlan

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligiine aittir. Bagkalar! tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz,
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KORTIKAL VIDALAR(DEGISKEN ACILYSABIT
ACILVSFERIK/DINAMIK), 1.0 - 3.0MM VIDALAR, KENDINDEN YV
ACAN, TITANYUM/COCR, TUM BOYLAR & TV1150

Boliim istem No  :59290

Sartname Metni : ‘

DISTAL HUMERUS ANATOMIK PLAK SETI (KiLITLI)

ihaleye giren firma, alima gikitan grubun ameliyati eksiksiz yapacak tiim pargalarma fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplami tizerinden yapilacakir, Firmalar faturalarinda alima gikilan grubu mutlaka yazacaklardur.

Firma grup i¢inde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullaniimas: durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

2.7/3.5mm Kilitli Titanyum Distal Humeral Plak Teknik Sartnamesi

1. Distal humerus bolgesindeki Intra-artikiiler kirtklarda, Suprakondiler kiriklarda ve kaynamamig kemikierde kullamtmahidir,

- 2. Distal Humeral Plaklarin lateral destekli ve medial olmak tzere gesitler bulunmaldir.
' 3, Distal humeral dorsalateral destekli plaklar ve medial plaklar sag/sol olarak ayriimali ve 3-9 delik aras: muhtelif boylarda
© bulunmaldir.

4, Vida delikleri plaga takilan kilavuz aletleriyle agilmal: ve 90° vida yerlegtirimi saglanmalidir,
5, Mini bir insizyonla plak yerlestirilebilmeli, vida delikleri tizerinde kiigtik insizyonlarla vidalar plaga takilabilir olmalidir.

6. Vida delikleri yuvarlak delik olmal, ayrica dinamik kompresyon yapilabilmesi igin kilitsiz vida kullanmaya uygun kompresyon
i delikderi de bulunmahdar,

7. Tepesi yivli vidalan plaga takabilmek igin gakma setinde uygun kilavuzlar ve torklu tornavida bulunmalidur.

. 8. Ayrica sette nokta ughu ve disli reditksiyon forsepsler ile kemik tutucu forceps standart olarak sunulmalidir,

9.2.7/3.5mm Kilitli Titanyum Distal Humerus plaklar, 2.4, 2.7 veya 3.5 mm yiv ¢aph standart kortikal ve tepesi yivli vidalarla

* kemige yerlestirilebilmelidir.4.0mm Spongios vidalar da sette bulunmalidir.

3,5mm Kilitli Rekonsiriiksiyon Plak Teknik Sartnamesi

1. 3.5mm Kilitli ve kilitsiz vidalarla kullanilabilir olmalidir.

. Titanyum plaklar, 5-18 delik arasi boy segenegine sahip olmahdur.
. Vida delikleri plaga takilan kilavuz aletleriyle agilmal ve 90° vida yerlestirimi saglanmalidur.
. Mini bir insizyonla plak yerlestirilebilmeli, vida delikleri tizerinde kiigtk insizyonlarla vidalar plaga takilabilir olmahdir,

. Tepesi yivli vidalari plaga takabilmek i¢in gakma setinde uygun kilavuzlar ve torklu tornavida bulunmalidir.
. Ayrica sette nokta uglu ve disli rediiksiyon forsepsler ile kemik tutucu forseps standart olarak sunulmalidir.

2

3
.4

5. Rekonstriiksiyon plaklarinn vida delikleri yuvarlak olmaly, kilitli vida kullanmaya uygun olmalidir.
L6

7

8

. 3.5mm Kilith Rekonstriiksiyon Plak, 3.5 mm yiv ¢aphi standart kortikal ve tepesi yivhi vidalarla veya 4.0mm Spongios vidalarla
kemige yerlestirilebilmelidir. .

3.5mm Tibiiler 1/3 Plak Teknik Sartnamesi

1. 3.5mm kortikal vidalarla kullaniimalidir.

' 2. Titanyum plaklar, 4-8 delik arast 1'er delik artan boy secenegine sahip olmalidir.

" 3. Plak boylart 50mm - 98mm uzunlugunda olmalichr.
4, 3.5mm Tibitler 1/3 Plaklarin vida delikleri, dinamik kompresyon yapilabilmesi i¢gin oval yapida olmah ve kilitsiz vida
! kullanmaya uygun delikleri bulunmalidur,

5. Inceligi 1.0mm, genisligi 9,2mm olmalidir. Mini bir insizyonia plak yerlestirilebilmeli, vida delikleri tizerinde kiigiik

- insizyonlaria vidalar plaga takilabilir olmahdr,

6. Ayrica sette nokta ughu ve disli reditksiyon forsepsler ile kemik tutucu forseps standart olarak sunulmalidur.

' 7.3.5mm Tubiler 1/3 Plak, 3.5 mm yiv ¢aph standart kortikal ve/veya 4.0mm Spongios vidalarla kemige yerlestirilebilmelidir.

NoRr-CIRU I, N RN TR G R

Kompresyon Yapabilen Tesbit Teli Teknik Sartnamesi

. Kuigitk spongioz kemik kirik, fiizyon ve osteotomilerinde kullanima uygun clmalidir.

. Tellerin uglar kompresyon yapabilen 6zel bir yive sahip olmali ve irtin ¢ift kat steril paket icerisinde olmahdur,

. Yitksek kompresyon yapabilmesi igin, dis mesafesi proksimale dogru azalan bir yapida olmalidar.

. Kemik igerisinde disa siyrilmaya kargi maksimum direng saglamak igin uca dogru daralan konik (tapered) ya@%ﬁl@ahd}r.
. Btiin teller self-drilling ug dzelliginde olmal ve yiizeyleri ¢ok iyi parlatilmig olmahdur. ! wl\f@\a}»\f’% N

. Uriinlerin tamam Titanyum (Ti6A14V ELI) 'dan imal edilmis olmahdar. 20 e PhaPeasiee

. Urtinler asagidaki boy dzelliklerinde olmahdur. \gf)\)?‘%é e

. 2mm ¢apinda ve 10mm ile 30mm arasmda 2ser mm artan boylara sahip olmahdir. e

. Tel uygulandiktan sonta yiv tepesinden higbir alet gerektirmeden kirilabilmelidir.

- 10. Teklif veren firmalar asagida yazil belgeleri teklifleri 1le birlikte orijinal veya noter tasdikli olarak vermelidir.
- a. Orijinal katalog

b. Cerrahi teknik dékiimamnm

: ¢. Teknik Sartnameye Cevap Metni

Bu Doktiman Uludag Universitesi Rektorliigiime aittir. Bagkalar: tarafindan kullamilamaz ve ¢ogaltilamaz.




© Genel Ozellikler
* halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.

- teslimi alinacakfir,

' teslimat esnasinda ki tirtin Uretim tarihi, festimat tarihinden en fazla i ay dncesi olmalidir.
5, Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

- 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirildig alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykir1 kullanim oldugu
. durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanim alacaklarmdan
i mahsup edilecektir.

. zarardan sorumludur,
| 10, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek {izere yeterli miktarda numune getirecektir,
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| 11, Teknik sartnamede belirtilen tzellikler asgari nitelikte olup, tistiin ﬁzelhkh teklifler katalog ve/veya literatiir {izerinde
gosterllmem halinde degeriendirmeye almacaktir.

1. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolimerck parcalar
2. Malzemelerin testim yeri U.(J.Déner Sermaye Saymanlig: Tip Fakiiltesi Tagtnr Kayit Kontrol Birimi ambaridur. Malzemeler raf

3. Ambalajlar ayni boyda dayanikl malzemeden imat edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde giincel
"Tibbi Cihaz Y&netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath trinlerde

degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacakdr,

7. Saghk Bakanhg) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi® kapsammndaki tiriinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimn, birim bazmda malzemenin etiketi
izerinde bulunmasi zorunludur.

8. Malzemeler Saghk Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidur,
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gtre uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tm maddi manevi

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV.AD,
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 17.10.2018
VE IMzA

(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satn Aima Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir, Gerekli gOriifitr ise bu btliimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturaturken satin alnacak Griiniin tzellikleri ve tagimasi gercken sartlar agiklanir ve uygun oldugu yerde asagidakileri
1¢ermel|d1r

-Uviin onay1, Prosediirler, Stire¢ ve Donamim i¢in gartlar

-Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite ynetim sartlar

-Hizmetin tamme ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligiine aittir, Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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KORTIKAL VIDALAR(DEGISKEN ACILI/SABIT
ACILVSFERIK/DINAMIK}, 3.1 - 3.9MM VIDALAR, KENDINDEN Y1V
VE DELIK ACAN , TITANYUM/COCR/KARBON, TUM BOYLAR &
TVII70

Béliim istem No 159292

Sartname Kodu| 66697 ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJ ANABILIM DALI  Diizenleme Tarihi :17/10/2018

Sartname Metni :
DISTAL TIBIA ANATOMIK PLAK SETI SETi

. fhaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatin: eksiksiz yapacak tiim parcalarmna fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
* yerifen tekliflerin toplami izerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir.
| Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullaniimasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.,

Kilitli Kompresyon Vidali Tibia Distal Lateral Plak

e Uriin distal tibia kiriklarinda, distal tibial saft kiriklarinda, metafizyal kiriklarda ve intra-artikiler kiriklarda kullanm i¢in dizayn
i edilmis olmahdur.

2. Tibia alt ug bdlgede anterolateral yaklagima uygun anatomik dizayna sahip plak tipleri olmalidsr.
3. Plaklarin tibia alt ug bolgesine ve diyafizyal bolgedeki egimli gaft yapisina tam anatomik uyumu olmalidir.

© Anterolateral plaklarda diyafizyal tatunumu anterior ylizeye dogru egimlenen yapisi sayesinde tibianin anterior diizliigme vida

géndererek saglamahdir,

5. Plaklarla birlikte, 3.5mm ve 4.5mm kilitli ve kilitsiz kendindenyol agan kortikal vidalar, 5.0mm kendindendelen kilitli vidalar ve
5.5mm kilitli kendindendelen kanilliy vidalar kullanilabilmelidir.

6. Plagin, kapali tespit yapilacag1 haller i¢in digaridan kilitleme kilavuzu olmalidur.

7. Her plagin kalinlig1 kullamlacag yere gore uygun hale getirilmig olmalidur.

. 8. Plagm dzellikle yamusak doku stogunun az oldugu bolgelerde, profilinin bolgeye gbre ayarlanmig olmas gerekir.

9, Urtnlerin tamamu Titanyum (Ti6A14V ELI) 'dan imal edilmis olmahdar.
VIDALAR

- " Vidalar cerrahi girisime uygun ve uluslararasi kalite standartlarinda titanyum (Ti-6Al-4V) alasimdan iiretilmis olmaldr,

" Vidalar 3,5 mm ile 7.0mm arasi ¢aplarda kilitli ve kilitsiz segenekleri olmahidir,
" Vidalarin boylar1 12mm-95mm arast boy segenegine sahip olmahdur,
" Kilitli vidalarin plaga kilitlenmesini saglayan proksimal boliimleri yivli olmal ve plaga kilitlenmelidir.

- Kilitli Kompresyon Vidah Tibia Distal Medial Plak

1. Urlin distal tibia kinklarmda, distal tibial saft kiriklarinda, metafizyal kiriklarda ve intra-artikiiler kiriklarda kullamm i¢in dizayn
edilmis olmalidir, : : ‘

- 2. Tibia alt ug bdlgede medial yaklagima uygun anatomik dizayna saﬁip plak tipleri olmahdar,

© 3. Plaklarm medial tiplerinin 5-8-11 ve 15 delikli tipleri sag ve sol igin ayri ayn olmalidir, Aynica tateral plaklarda 2-5-8 ve 12
. delikli tipleri de sag ve sol igin ayn ayri olmalidir, _
© 4. Plaklarin distal bolgeye en az 6 viday: kilitli olarak konverjen/diverjen konumlanmas saglanmahdir.

5, Plaklarmn tibia alt ug bolgesine ve diyafizyal bolgedeki egimli saft yapisina tam anatomik uyumu olmahidir.

6. Plaklarla birlikte, 2.7mm 3.5mm ve 4.5mm kilitli ve kilitsiz kendindenyol acan kortikal vidalar, 5.0mm kendindendelen kilithi
vidalar ve 5.5mm kilitli kendindendelen kaniilli vidalar kultamlabilmelidir. Bu vidalar da en az 95mm uzunlujia kadar segenck
sunulmalidir.

7. Kilitli vida ile kompresyon yapilabilmesi igin plak tizerinde 6zel kompresyon delikleri olmalidr.

8. Plagin, kapalt tespit yapilacags haller igin disaridan kilitleme kilavuzu olmahdir. Bu kilavuz plag metafiz ve diyafiz boigesini tek
. defada kilitleyebilecek dzellikte olmalidir.

9. Ayrica agik kullanm durumunda plagm metafizyal bolgede doggru ve hizh delinebilme ve vidalanabilmesi igin sadece metafiz

. delme bloguda olmahdir.

10. Plagin st ucu yumusak doku arasindan siyrilarak gitmeye uygun sekilde 6zel olarak sekillendirilmig olmalidir,
1'1. Plagim distal bslgesinde ve proksimalinde gegici tespit tellerinin konacag K-Teli delikleri olmalidur.
12. Her plagm kalinhgi kullanilacagi yere gore uygun hale getirilmis olmahidr.

* 13. Plapin dzellikle yumusak doku stogunun az oldugu bdlgelerde, profilinin bélgeye gbre ayarlanmig olmasi gerekir.

- " Vidalarin boylan 12mm-95mm aras: boy segenegine sahip olmahdir.

t4, Urtinlerin tamam Titanyum (Ti6AI4V ELI) 'dan imal edilmis olmalidr,

15. Ayrica yalnizea diyafiz kirklarinda kullanim igin kilitli diiz plaklanda olmalidir.
VIDALAR

" Vidalar cerrahi girisime uygun ve uluslararas: kalite standartlarmnda titanyum (Ti-6Al-4V) alagimdan tiretilmis 0! Igﬁ
" Vidalar 3,5 mm ile 7.0mm aras1 ¢aplarda kilitli ve kilitsiz segenekleri olmahdr. M

" Kilitli vidalarm plaga kilitlenmesini saglayan proksimal bolimleri yivli olmali ve plaga kilitlenmelidir.
BASSIZ, KONIK, KANULLEY, TAMAMI YiVLi KOMPRESYON VIDASI TEKNIK SARTNAMESI

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Baskalan tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.




U{-SK BOTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay. Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
273

Rev.No : 00 Rev.Tarihi

" 1. Cancellous uygulamalarda stabilizasyon saglamaya uygun dizayn edilmis olmalidir. Scaphoid (Acute ve Nonunion) fractures,
* PIP-DIP Fusions, Carpal-Metacarpal Fusions, Radial-Ulnar Head fractures, Distal Radius fractures, Patella fractures,

Osteochondritis Dissecans, Condylar-Intracondylar fractures, Navicular fractures, Metatarsal fractures, Jones (5th metatarsal)

- fractures, Malleolar fractures, Calcaneus fractures gibi endikasyonlara uygun olmalidir,
- 2, Vidalar kantilli, tam yivli bagsiz ve ¢ift kat steril paket igerisinde olmalidir.

. 3. Yitksek kompresyon yapabilmesi igin, vidalarm dig beylar1 vida tepesine dogru azalan bir yapida olmalidir,

. 4. Kemik icerisinde disa styrilmaya kargi maksimum direng saglamak i¢in uca dogru daralan konik (tapered) yapida olmahdir.
. 5. Bittiin vidalar self-drilling ve self-tapping ug dzelliginde olmali ve vida yiizeyleri gok iyi parlatilmug olmahdur.

6. Ameliyat sirasinda gapa gore vida segiminde kolayhk saglamas: ve hata yapmay: Onlemesi i¢in vidalarm renk kodu ile ayrihmg
olmas1 saglanmalidir.

7. Uriinlerin tamami Titanyum (Ti6AM4V ELI) 'dan imal edilmis olmahdir.

8. Vidalar asafida yazan boylar1 olmahdir.

' Micro Vidalar (2.5mm distal ¢ap)

8,0mm - [ 4mmMicro Fixation Screw

. Mini Vidalar (3.5mm distal ¢ap)
© 16,0mm -30mm Mini Fixation Screw

* Standart Vidalar (4.0mm distal gap)

16,0mm ~30mm Standart Fixation Screw

" Kompresyon Yapabilen Tesbit Teli Teknik Sartnamesi

O oo =] L s W N —

. Kiigiik spongioz kemik kirik, fiizyon ve osteotomilerinde kullanima uygun olmalidur.

. Tellerin uglar1 kompresyon yapabilen 6zel bir yive sahip olmali ve firiin ¢ift kat steril paket igerisinde olmalidir,

. Yiksek kompresyon yapabilmesi i¢in, dis mesafesi proksimale dogru azalan bir yapida olmahdur,

. Kemik igerisinde diga siyrilmaya karsi maksimum direng saglamak i¢in uca dogru daralan konik (tapered) yapida olmalidr,
. Butiin teller self-drilling ug dzelliginde olmal: ve ylizeyleri ¢ok iyi parlatilmug olmahdir.

. Urtinlerin tamami Titanyum (Ti6A}4V ELI) 'dan imal ediimis olmalidir.,

. Uriinler asagidaki boy dzelliklerinde olmahdir.

. 2mm ¢apinda ve 10mm ile 30mm arasinda 2ser mm artan boylara sahip olmalidur.

. Tel uygulandiktan sonra yiv tepesinden higbir alet gerektirmeden kinlabilmelidir.

10. Teklif veren firmalar asagida yazih belgeleri teklifleri ile birlikte orijinal veya noter tasdikli olarak vermelidir.

. a. Orijinal katalog
¢ b. Cerrahi teknik dokiiman:
c Teknik Sartnameye Cevap Metni

11, Teknik sartmamede belirtilen dzellikler asgari nitelikte olup, iistiin 6zellikli teklifler katalog ve/veya literatlir tizerinde

. gosterilmesi halinde degerlendirmeye alinacaktir.

. Genel Ozellikler; ,

. 1. Malzemeler ambanimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin biltinerek pargalar
! halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf

teslimi alinacaktir. :
3. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel

© "T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath Griinlerde

. teslimat esnasinda ki tirtin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla li¢ ay ncesi olmalidur.
© 5. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

degistirmesi yiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

. 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandinidig: alimlar igin, giincel SUT hitktimlerine aykir kullanim oldugu

. durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan

: mahsup edilecektir, .

7. Saglik Bakanlig: tarafindan yaynlanan glincel "T1bbi Cihaz Ytnetmeligi" kapsamindaki {iriinler i¢in, mevzuata gére uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenig, etiketi

iizerinde bulunmasi zorunludur. S o
| 8. Malzemeler Saglik Bakanhg: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygtiﬁ olmae
. 9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tais l'aﬁ%a!gfﬁ"‘

" (TITUBB, UTS vb.} ile SUT kodu tammlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tis ma& i manevi

' 10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendiri]mek'ﬁzere yeterli miktarda numune getirecektir.

zarardan sorumludur,

\
Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir, Bagkalar tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV.A.D.

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

AD/BD/BiRIM SORUMLUSU

TARIH 17.10.2018

VE iMZA

\
(%) istek yaptan hizmet, demirbags/sarf malzeme ile ilgili Safin Alma Bilgisi (Sartname) bu boHimde belirtilir. Gerekti gorilliir ise bu billimde kag

sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kayds ile satin alma bilgisi bu forma eldenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken sahn ahnacak lirliniin Szellikleri ve tagimas gereken sartlar agiklanr ve uygun oldugn yerde agagrdakileri

icermelidir,

-Uriin onay, Prosediirier, Siire¢ ve Donamm igin sartlar

-Personclin niteligi igin sartlar
~Kalite yOnetim sarilan
-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Déokiiman Uludag Universitesi Rektorligirne aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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' Malzeme Kodu | JENS05341 [INTERNAL FIKSASYON, KILITLEME VIDALARI, KILITLI SATINALMA Bit.GiSI (SARTNAME) (*
KORTIKAL VIDALAR(DEGISKEN ACRLUSABIT Boliim istem No  :59294

ACILI/SFERIK/DINAMIK), 1.0 - 3.0MM VIDALAR, KENDINDEN YIV
ACAN, TITANYUM/COCR, TUM BOYLAR & TVI150

“Sartname Kodu | 66698 I’ORTOPEDi VE TRAVMATOLOJT ANABILIMDALI  Diizenleme Tarihi :17/10/2018 |

Sartname Metni :

HALLUX VALGUS-RIGITUS PLAK SETI

fhaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim parcalarma fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba

 verilen tekliflerin toplam iizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarmda alima gikilan grubu mutlaka yazacaklardur.

. Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullamlmasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

1. Plaklar ASTM F-136 standartlarinda titanyum malzemeden Uretilmelidir.
2. Plaklar kamal, diiz ve 10 derece agili mpj fizyon olmak fizere i gegit olmalidir,
3. Kamal plaklarda 0'da 8mm'ye kadar stem olmalidir. Plaklar anatomik ve ince profilli olmahdir. Bu plaklar birinci parmak agik

- kama osteotomilerinde kullamlmahdir.

4. Universal tip plaklar 14mm'den 24mm'ye kadar set igerisinde mevcut olmalidir. Bu plaklar, 6n ve orta ayak artrodezlerinde ve
ostemilerde kullamilmahidir ve diiglik profilli olmalidur.

- 5. Mpj fiizyon plakiar 5,6,7 delik olmak tizere 3 boy segenekleri olmahidir. Plaklar 10 derece valgus agili olup plaklarm

. kompresyon deligi meveut olmaldir. Ayrica bu plaklari vyguiarken konveks ve konkav seklinde reamerlar ile kuilamimahdr.

" 6. Plaklar 2.7 kilitli ve kilitsiz vidalarla uygulanmaktadir.

Genel Ozellikler

| 1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolinerek parcalar

: halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiitesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.
3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel

~ "Tybbj Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahdr, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath Uriinlerde
teslimat esnasinda ki riin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay oncesi olmahdur.
5. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

. degsistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacakiur. _

" 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandinidif alimlar igin, giincel SUT hiikiinlerine aykiri kullanim oldugu
durumiarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan

. mahsup edilecektir. o

7. Saglik Bakanhg tarafindan yayinlanan giincel "T1bbi Cihaz Yénetmeligi" kapsammdaki tirlinler igin, mevzuata gore uygulanan

- kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimn, birim bazinda malzemenin etiketi

! {izerinde bulunmasi zorunludur.

- 8. Malzemeler Sapiik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmahdar.
9. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalanindaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

. 10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek Ozere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV.AD,
AD/BD/BIRIM '

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 17.10.2018

VE imza

. ' N
(*) Istek yapiian hizmet, demirbag/sarl malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir. Gerekli gﬁrﬁgilr‘ise bu biliimde kag
sayfadan olugtufiunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kayd ile satm alma bilgisi bu forma eklencbilir.

Satim Alma Bilgisi olugturnlurken satin alinacak iirlintin dzellilleri ve fasimas: gereken sartiar aciklamr ve uygan oldugn yerde asagidakileri
icermelidir,
-Uriin onay1, Prosediirler, Stire¢ ve Donanim icin sartlar
-Personelin niteligi i¢in sartlar
-Kalite ytinetim gartlar
-Hizmetin tammm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektdrliigiine aittir. Baskalar1 tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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" Malzeme Kodu 1 JENS05375 |INTERNAL FIKSASYON, INTRAMEDULER CIV], CTVI FIKSASYON  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
VIDASI, TUM UYGULAMALAR, KANULLU/KANULSUZ - : .

KENDINDEN YTV ACAN/KENDINDEN YTV VE DELIK Bolim Istem No  :59295
ACAN/KORTIKOSPONGIOZ KENDINDEN YIV ACAN,

TITANYUM/COCR/KARBON, TUM BOYLAR & TV5500

' Sartname Kodu ‘ 66699  |ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :17/10/2018

. Sartname Metni :
HUMERUS INTRAMEDULER CIVI SETI

' Ihaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir, Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplam tizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarmda alima gikilan grubu mutlaka yazacaklardur.
Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullaniimas: durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

i 1. Distal yiiklenmeyi azaltacak dizaynda olmahdur.
2. Axillar Sinirlere hasar vermemek igin en az 4 farkl yénden proksimal vida gindermek mimkiin olmahdu.
3, Proksimal kilitleme igin 4,0-5,0mm aras1 Cancellous, distal kilitleme i¢in de 3.5 mm ¢ift oblik self taping Cortical vidalari
i olmahdr,
- 4. Proksimal kilitlemeyi en az 2 farkh yonden vida géndererek yapmak miimkiin olmalidir,
5. Distal kilitleme igin Lateral statik ve A/P dinamik/statik vida deligi olmalidir, A/P diizlemdeki vida slotu sayesinde dinamik
. kompresyon yapilabilmelidir.
. 6. Kaniillii olmalidur. Kilit vida ve tepe vidasi: olmahidur.
7. Kullanilacak implantin uygulama teknigine uygun olarak kortikal, spongios, kilitli ve kilitsiz tim vida gegitlerinin
kullanilabilecek tiim boylarda setle beraber hazir bulundurulmas: gerekir. :
Genel Ozellikler
I. Malzemeler ambartmiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin btlimerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.
2. Malzemelerin tesiim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhigi Tip Fakiiltesi Taginir Kaynt Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
- teslimi alinacaktir.
3. Ambalajlar ayn1 boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde glincel
; "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaktir.
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli réinlerde
. teslimat esnasinda ki tirlin retim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ig ay oncesi olmalidir.
, 5. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
| depistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacakuur. o
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandiriidig alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir. .
" 7. Saghk Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamindaki Urlinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim baznda malzemenin etiketi
* fizerinde bulunmasi zorunludur. '
8. Malzemeler Saghk Bakanlig: tarafindan yaymlanan gincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmahdur.,
' 9, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar1
. (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayi kurumun ugrayacag) tiim maddi manevi
! zarardan sorumindur.
" 10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV.AD.
ap/BDIBIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
‘AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARH 17.10.2018

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligii'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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" Maizeme Kodu 1 JENS05342 [INTERNAL FIKSASYON, KILITLEME VIDALARI, KILITLI SATINALMA BiLGIST (SARTNAME) (*

KORTIKAL VIDALAR(DEGISKEN ACILI/SABIT
1 ACILI/SFERIK/DINAMIK), 3.1 - 3.9MM VIDALAR, KENDINDEN YTV
VE DELIK ACAN , TITANYUM/COCR/KARBON, TUM BOYLAR &
TVI170

Boliim istem No  :59296

Sartname Kodu ‘ 66700  (ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :17/10/2018

Sartname Metni :
KALKANEAL PLAK SETI

. {haleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tlim pargalarma fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
- verilen tekliflerin toplami izerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima gikitan grubu mutlaka yazacaklardur.
. Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullamlmast durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

O oo =1 O Lo N

3.5mm Kilitli Kalkaneal Plaklar Teknik Sartnamesi

1. Ekstra-artikiiler, intra-artikitler, eklem ¢okmesi ve gok pargah kiriklan da igeren sekilde esas olarak Kalkaneal kiriklarda
kullamlabilmelidir.

. Kalkaneal plaklarm sag ve sol olarak segenekleri olmahdr.

. Plak kalmhgi 1.3mm olmalidir.

. Plak tizerindeki pinler bikiilerck talokalkaneal ekleme ve kalkancus'a sarmabilmelidir.

. Vida delikleri plaga takulan kilavuz aletleriyle agilmah ve 90° vida yerlestirimi saglanmalidir.

. Vida delikleri iizerinde kiigiik insizyonlarla vidalar plaga takilabilir olmahdur.

. Vida delikleri yuvarlak delik olmali, ayrica delikler kiliisiz vida kullanmaya da uygun olmahdr.

. Tepesi yivli vidalari plaga takabilmek igin gakma setinde uygun kilavuzlar ve torklu tornavida bulunmalidir.
. Ayrica sette nokta uglu ve digli rediiksiyon forsepsler ile kemik tutucu forseps standart olarak sunuimalidir,
10. Kalkaneal plaklari, 3.5 mm yiv gapl: standart kortikal ve tepesi yivli vidalarla kemiZe yerlestirilebilmelidir.

~ 3.5mm Kilitli Rekonstritksiyon Plak Teknik Sartnamesi
- 1. 3.5mm Kilitli ve kilitsiz vidalarla kullanilabilir olmalidur.

0 =1 O L & o b

. Titanyum plaklar, 5-18 delik aras1 boy se¢enegine sahip olmalidr.

. Vida delikleri plaga takilan kilavuz aletleriyle agilmal ve 90° vida yerlestirimi saglanmalhidir,

. Mini bir insizyonla plak yerlestirilebilmeli, vida delikleri tizerinde kiigiik insizyonlarla vidalar plaga takilabilir olmahdur.

. Rekonstritksiyon plaklarmmn vida delikleri yuvarlak olmals, kilitli vida kullanmaya uygun olmahdur.

. Tepesi yivli vidalan plaga takabilmek igin ¢akma setinde uygun kilavuzlar ve torklu tornavida bulunmaldr.

. Ayrica sette nokta uglu ve digli rediiksiyon forsepsier ile kemik tutucu forseps standart olarak sunulmalidir, _
. 3.5mm Kilitli Rekonstritksiyon Plak, 3.5 mm yiv gaph standart kortikal ve tepesi yivli vidalarla veya 4.0mm Spongios vidalarla
kemige yerlestirilebilmelidir. o

3.5mm Tiibiiler 1/3 Plak Teknik Sartnamesi

1. 3.5mm kortikal vidalarla kullamlmahdir,

2. Titanyum plaklar, 4-8 delik aras1 1'er delik artan boy segencgine sahip olmahdir.

3. Plak boylar 50mm - 98mm uzunlugunda olmalidir,

© 4.3.5mm Tibiiler 1/3 Plaklarin vida delikleri, dinamik kompresyon yapilabilmesi i¢in oval yapida otmal ve kilitsiz vida

kullanmaya uygun delikleri bulunmahdir.

- 5. Inceligi 1.0mm, genigligi 9,2mm olmahdir.
~ 6. Mini bir insizyonla plak yerlestirilebilmeli, vida delikleri uizerinde kiigtik insizyonlarla vidalar plaga takilabilir olmalidir.
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7. Ayrica sette nokta uglu ve disli rediiksiyon forsepsler ile kemik tutucu forseps standart olarak sunulmahdur.
8. 3.5mm Tubiler 1/3 Plak, 3.5 mm yiv gaph standart kortikal ve/veya 4.0mm Spongios vidalarla kemige yerlestirilebilmelidir.
Kompresyon Yapabilen Tesbit Teli Teknik Sartnamesi

. Kiigiik spongioz kemik kirik, flizyon ve osteotomilerinde kullanima uygun olmalidur,

. Tellerin uglar kompresyon yapabilen 6ze! bir yive sahip olmali ve triin ¢ift kat steril paket igerisinde olmahdur.

. Yilksek kompresyon yapabilmesi igin, dis mesafesi proksimale dogru azalan bir yapida olmalidir.

. Kemik igerisinde disa siyriimaya karsi maksimum direng saglamak igin uca dogru daralan konik (tapered) yapida o_lll&ag_gi;p

. Buitiin teller self-drilling ug dzelliginde olmali ve yitzeyleri ¢ok iyi parlatilmig olmalidir. _ {5@&‘*" oot oo
. Uritnlerin tamam: Titanyum (Ti6A14V ELI) 'dan imal edilmis olmahdir. Sl

. Urtinler asagidaki boy dzelliklerinde olmahdir. \)\of; -“‘/\o‘:‘o”fx‘”

. 2mm g¢apinda ve 10mm ile 30mm arasinda 2ser mm artan boylara sahip olmalidir. RN ‘

. Tel uygutandiktan sonra yiv tepesinden higbir alet gerektirmeden kirilabilmelidir.

I

. 10, Teklif veren firmalar agagida yazih belgeleri teklifleri ile bitlikte orijinal veya noter tasdikli olarak vermelid
* a. Orijinal katalog

b. Cerrahi teknik ddkiimam

Bu Doktman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve goZaltilamaz.
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i ¢. Teknik Sartnameye Cevap Metni ‘
" 11. Teknik sartnamede belirtilen dzellikler asgari nitelikte olup, ustiln ozellikli teklifler katalog ve/veya literatiir Gzerinde
" gosterilmesi halinde degerlendirmeye alinacaktir.
_ Genel Ozellikler;
1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdwr, -
| 2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg: Tip Fakiiltesi Tagtmr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
i teslimi almacakfir.
i 3, Ambalajlar aym1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
. "T1bbi Cihaz Y#&netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli tiriinlerde
teslimat esnasinda ki trlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla 0¢ ay oncesi olmalidir,
- 5. Miadh yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandirildign alimlar igin, giincel SUT hitklimlerine aykirt kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.
7. Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamimdaki tirtinler igin, mevzuata gore uygulanan
. kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN {3 uyumlu) numarasinn, birim bazinda malzemenin etiketi
¢ {izerinde bulunmas1 zorunludur.
: 8, Malzemeler Saghk Bakanlifi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
* 9, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tamimlamalari
C(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacagi tilm maddi manevi
" zarardan sorumludur.
10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

— B —

A

) . 3 a“’.n
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV.AD, ‘“ ép:#b
AD/ED/BIRIM _ . 3 O
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN 5913 S ef‘ T
ADIBDIBERIM SORUMLUSY r_‘(\o‘? %
TARIH 17.10.2018 N
VE IMZA

" (*} istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satm Alma Bilgisi (Sartname) bu bitliimde belirtilir. Gerekli lglirijliir ise bu bliimde kag

sayfadan olugtugunun belirfilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kaydi ile satin alma bilgisi bu forma ekienebilir, }

Satm Alma Bilgisi elugturulurken satin alimacak firlindin bzellilderi ve tasimas: gereken gartlar agklamir ve uygun oldugy yerde agafidakileri
icermelidir.
-EIriin onayi, Prosediirler, Siire¢ ve Donanmm i¢in gartlar _
-Personelin niteligi icin sartlar i
~Kalite ybnetim sartlan
~Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz. i
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JENS05375 | INTERNAL FIKSASYON, INTRAMEDULER CIVI, CIVI FIKSASYON  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
VIDASI, TUM UYGULAMALAR, KANULLU/KANULSUZ - : .

KENDINDEN YIV ACAN/KENDINDEN Y1V VE DELIK Boliim {stem No 59298
ACAN/KORTIKOSPONGIOZ KENDINDEN YIV ACAN,
TITANYUM/COCR/KARBON, TUM BOYLAR & TVS500

"Malzeme Kodu

Sartname Kodu ‘ 66701 [ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :17/10/2018

, Sartname Metni :
: KANULLU FEMORAL GIVI SETI (ANTEGRAD—RETROGRAD)
 fhaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatini eksiksiz yapacak tiim pargalarma fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplam iizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima gikilan grubu mutlaka yazacaklardir,
Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullantimasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.
1. Travmatik saft kiriklarl, Multi Travma hastalarinn femur kiriklarinda, Obez hastalarm kirklarinda, Osteoporotik hastalarm
kiriklarmda, Patolojik kiriklarda, stabil veya instabil trokanterik kiriklarda, yanhs kaynama veya kaynamamig kiriklarda ve
rekonstritktif amagh kullanilabilmelidir.
. 2. Ayri ayr1 Sag ve Sol femur igin kullanilabilecek gekilde anatomik dizayni olmalidir.
© 3. Titanyum Kaniilli Antegrad Femoral Civiler 9.5mm, 10.0mm, 11.0mm ve 12.0mm ¢aplarmda tretilmig olmalidir.
! 4, Civilerin 320-420mm aras: 20'ser mm artan boylar1 bulunmalidir.
1 5. Istenildiginde 440mm uzunluktaki ¢iviler de sunulabilmelidir.
6. Proksimal egim 5° olmalidir,
7. Civiler, yuvarlatilmis yuzeyli olacaktir.
8. Distalde dinamik ve statik kilitlemeye izin vermelidir,
9. Sag ve Sol yonleri belirtmek igin ¢ivi lizerinde renk kodu olmalidir,
10. Civiler proksimalde rekonstriiksiyon vidast veya 130° Antegrad vidalamaya uygun dizayn edilmelidir.
I 1. Rekonstriiksiyon vida kullaniidiginda proksimal vidanim givi fist ucundan itibaren 33mm, distal vidanm 47mm mesafesi olmals,
iki vidanin merkezden merkeze mesafesi 1 lmm olmalidir.
12. 130° Antegrad vidalama igin kullamlan vida deligi, ¢ivi {ist ucundan itibaren 21mm mesafede olmalidir.
13. Distalde dinamik vida deligi, ¢ivinin ucundan 15mm uzaklikta, statik delik4Omm uzaklikta bulunmahdr,
4. Kanlillii Antegrad Femoral Civi Tepe vidalarinm gaplar1 13mm, tepe vidalarin ytkseklikleri 0mm, Smm, 10mm ve [Smm
olmalidr,
. 15, Kaniilli Antegrad Femoral Civi Proksimal Kilitleme Implantlari, Rekon kilitleme yapildigmda 70-120 mm arasinda S'er mm
- artan uzunlukta 6.3mm ¢apl rekon vidalar, antegrad kilitleme yapildifinda 5.0mm k}htleme vidalar: kullanilabilmelidir.
. 16, 4.5mm Kilitleme Vidalan, self tapping 6zellikte ve tamami yivli-olmalidur.
. 17, 26mm ile 90mm arasinda 5'ser mm artmahdir. ]
' 18. Tepe kismimn igindeki yivlerle Tornavidasina vidalanabilmeli ve steril olmayan alana diisme riski ortadan kaldirilmahidir,
19, Bas kismumn hemen altindaki yivlerin genigligi safta ptre daha fazla olmah ve vidanm geri gelmesini Snleyecek dzellikte
olmalidir.
20. 5.0mm Kilitleme Vidalan, self tapping dzellikte ve tamam yivii olmalidir,
21, 26mm ile 100mm arasinda 5'ser mm artmalidur.
22. Tepe kasmumn igindeki yivierle Tornavidasina vidalanabilmeli ve steril olmayan alana diigme riski ortadan kaldirilmahdir.
23, Bag kismumn hemen altindaki yivlerin genisligi safta gére daha fazla olmali ve vidanmn geri gelmesini onleyecek dzellikte
i olmalidir.
~ Genel Ozellikler
. 1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boltinerek pargalar
" halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdr.
. 2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg: Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontro! Birimi ambaridir. Malzemeler raf
- teslimi alinacaktir.
i 3. Ambalajlar ayni boyda dayanikh malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tzerinde gtincel
: "T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiter olacaktir,
' 4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath triinlerde
© teslimat esnasinda ki firlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ig ay dncesi olmalidir.
- 5. Miads yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden Ui¢ ay nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
© degistirmest yliklenici firma tarafindan saglanacaktr,
© 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildhg: almlar igin, gitneel SUT hiikiimlerine aykirt kullanim oldugu
durumiarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklariri{g!diai(f]_gl> o
mahsup edilecektir. ' s t"@"
7. Saglik Bakanlif tarafindan yaymtanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki diriinler igin, mev ata‘gore uygulanan
- kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl: bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimn, birim bazmda’ halzemenin etiketi

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigirne aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ogaltilamaz.
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tizerinde bulunmas: zorumludur. ‘

8. Malzemeler Saghk Bakanhg; tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi®n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
9, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzunata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag: tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

10, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek lizere yeterli mikiarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV.A.D.
AD/BD/BIRIM

SATINAL_MA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH ) 17102018
VE imZA

(*} istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biililmde belirtilir. Gerekli gbriiliir ise bu biliimde kag
sayfadan ofngtugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturnlurken satin alinacak iir{iniin Szelliklert ve tagimas: gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde agafidakileri
icermelidir.

-Urin onay, Prosediirler, Siire¢ ve Donamim icin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite yinetim sartlan

-Hizmetin tanm ve gereklert

Bu Dokliman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Malzeme i{odu ] JENS€}5375 INTERNAL FIKSASYON, INTRAMEDULER CTV1, CIVE FIKSASYON  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
VIDASI, TUM UYGULAMALAR, KANULILUKANULSUZ - ree .

KENDINDEN YIV ACAN/KENDINDEN Y1V VE DELIK Boliim Istem No 159304
ACAN/KORTIKOSPONGIOZ KENDINDEN YIV ACAN,
TITANYUM/COCR/K ARBON, TUM BOYLAR & TV5500

- Sartname Metni :

. KANULLU FEMORAL CIVI SETI (PROKSIMAL)

ihaleye giren firma, ahma ¢ikilan grubun ameliyatm: eksiksiz yapacak tiim parcalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba

- verilen tekliflerin toplam fizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima gikilan grubu mutlaka yazacaklardir.
. Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmas: durumunda malzemeyi faturalandiramaz.
. Kisa - Uzun Proksimal Femoral Kaniillii Intramediifler Civi Teknik Sartnamesi

1. Kaniiliy Proksimal Femoral giviler, Pertrokanterik kinklarda, Intertrokanterik kiriklarda, fist subtrokanterik kirklarda
kullanilabilmelidir.

- 2, Titanyum materyalden tretilen Civiler, 9.3, 10, 11 ve 12mm ¢apta ve 130 derece a1l olaraktretilmis olmaldr,

3. Kisa ¢ivilerde 170, 200 ve 240mm uzuniuk segenekleri otmahdir,

4. Uzun ¢iviler 9.3, 10, 11 ve 12mm capta ve 320-420mm nzunluk seg¢enekleri olmalidir.

5. Proksimal ¢ap1 16.5mm'yi asmamahdir.

6. Anatomik Medial-Lateral agis1 5 derece olmalidir,

7. Proksimal Femoral ¢ivilerde, femur basina tek implant(spiral bigak) ginderilmesine olanak saglayacak dizayni olmah ve bu
implant hem femur bagini tutabilecek, hem de femur baginin implant cevresinde dénmesini dnleyecek antirotasyon zelligini
saglayacak gekilde Uiretilmig olmalidir,

- 8. Proksimal Femoral kisa ¢iviler sayesinde erken donemde full agirlik yiiklenebilmelidir, Kisa givilerin distal bliimde bir adet
. dinamik kilitleme deligi olmal ve bu delik, vidanm oblik gekilde atilmasina izin verecek yapida olmalidir.
© 0, 5.0mm{9.3mm civilerde 4.5mm) kilitleme vidas1 ile kilitlenebilmelidir,

10. Distal ug kisminin vida deliginden uzak dizaym ile stres konsanirasyonunu en aza diisiirtilmelidir.
L1, Civi distalinde, kullanilacak kilitleme vidasinin ¢apin: gosteren renk kodu olmalidir.

12, Uzun ¢ivilerin distal baliimde bir adet dinamik, bir adet statik kilitleme deligi olmahdir,
- 13, Setin iginde redliksiyon yapilmasim saglayan ucu egimli rijid dzel rediiktor, cilt koruyucu aparat, kilavuz tel izerinden boy
* olgiicil ve esnek oyucular bulunmahdir

14.Kisa - Uzun Proksimal Femoral Kantilli Intramedtller Civi Tepe Vidasi, Omm notral, +5 ve +10 yﬂksekllklerde olup ¢ivi igine

* kemik biiyiimesini dniemeli ve givinin ¢ikarilimcaya kadar yivlerini korumahdur.
. 15.Kisa - Uzun Proksimal Femoral Kantillii Intramediilier Civi Proksimal Kilitleme Implantlar, Spiral bigak anti rotasyon amagh

* kendisini ¢ivi i¢indesikigtirabilmelidir. Boyun vidasmin bigak kismu 10.3mmolmah, wzunluklar: 70-120 mm arasinda 5'er mm
© grtmalidir,

16.4.5mm Kilitleme Vidalan, self tapping dzellikte ve tamami yivli oimalldir 26mm ile 90mm arasmda 5'ser mm artmahdir. Tepe
kisminin i¢indeki yivierle Tornavidasma vidalanabilmeli ve steril olmayan alana diisme riski ortadan kaldinlmahdir. Bas kisminin
hemen altindaki yivlerin genigligi safta gore daha fazla olmah ve vidanim geri gelmesini 6nleyecek zellikte olmalidir.

17.5.0mm Kilitleme Vidalar, self tapping 6zellikte ve tamam yivli olmalidir, 26mm ile 100mm arasmda 5'ser mm artmahdir, Tepe
kisminin igindeki yivlerle Tornavidasina vidalanabilmeli ve steril olmayan alana diisme riski ortadan kaldirlmalidir. Bas kismmim

i hemen altindaki yivlerin genisligi safta gbre daha fazla olmal ve vidamn geri gelmesini dnieyecek ézellikte olmalidir.
~ Genel Ozellikler;

1, Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.0. Déner Sermaye Saymanlif Tip Fakilltesi Tagimr Kayit Kontrol Birimi ambandir. Malzemeler raf

- teslimi alinacaktir.

- 3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel
. "T1ibbi Cihaz Y&netmeliZi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat esnasimda ki tiriin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla g ay dncesi olmalidr,

5. Miad yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ti¢ ay Once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktr,

i 6, Malzemelerin firma tarafindan vaka bas getirilip kullandiriddig: almlar i¢in, glincel SUT hitkiimlerine aykin kullamim oldugu

- durumiarda (endikasyon disi1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanim alacaklarmdan
. mahsup edilecektir.

7. Saghik Bakanlii tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi” kapsamindaki iiriinler igin, mevzﬁta gor&wﬁ@ﬁp,

kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimn, birim bazindayy heu il B ¥

o V) Va0
L - ‘ & & a
Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorligii'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kuilamlama@&%&%zﬂt N
P Fopits
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. iizerinde bulunmas: zorunludur. ’
| 8. Malzemeler Saghk Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Ytnetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdumr.

. 9, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki thm tanimlamalart

- (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacaf tim maddi manevi
. zarardan sorumludur,

- 10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendiriimek lizere yéterli miktarda numune getirecektir,

.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV.AD, i o o

AD/BD/BIRIM Sl o

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN DT LT A0 Al
iri p2Rlsl el

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU oSG %%\g%@“

TARIH 17.10.2018 5200 LA o

VE I_MZA o"‘%{gﬂ: w\@

(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir, Gerekli goraliir ise bu bolimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmasi kayds ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturslurken satin ahmacak iirGniin §zellilderi ve tagimas: gereken sartlar agklamir ve wygun olduBu yerde asagdakileri
icermelidir,

-Uriin onays, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm igin sartlar
-Personelin niteligi icin sartiar

-Kalite yiinetim sartlan

-Hizmetin tammy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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' Malzeme Kodu { JENS05374 |INTERNAL FIKSASYON, INTRAMEDULER CIVL, BOYUN/KONDIL  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

‘ KILITLEME IMPLANTLARIL, TUM UYGULAMALAR, REKON

VIDASHREKONSTRUKSIYON CIVLICINYBOYUN
VIDASHPROKSIMAL CIVI ICIN) -
KANULLU/KANULSUZTITANYUM/COCR/KARBON, TUM
BOYLAR & TV5460

Biliim istem No ;59305

' Sartname Kodu l 66703  JORTOPEDI VE TRAV.A.D. Diizenleme Tarihi :17/10/2018

i Sartname Metni :
- KANULLU FEMORAL INTRAMEDULLAR CIVI SETI (LATERAL GIRISLI ANTEGRAD)

ihaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim pargalarma fiyat vermelidir, Fiyat mukayesesi gruba
verilen teklifferin toplanm lizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarmda alima gikilan grubu mutlaka yazacaklardur,
Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmast durumunda malzemeyi faturalandiramaz,

- 1) Civi giris noktas1 Trokanter Major'lin lateralinden olmalidir,

2) Civiler Titanyum veya Ozel alagim olacaktir,
3) Civiler, 9 ve 13mm arasi degisik ¢apta ve sag-sol ayrimh anatomik yaplda olacaktir,

- 4) 300 - 420mm aras1 en az 5 farkli boyu olacaktir,

5) Tiim giviler kantillti olacaktir.

~ 6) Proksimal ¢api en az 16mm olacaktrr,

7} Giviler, proksimal femur kiriklarmm diafiz kiriklariyla beraber oldugu kiriklarda, ipsilateral trokanterik kiriklarda, alt ve uzayan
subfrokanterik lariklarda ve patolojik kiriklarda kullanilacaktir,

8) Femur bagina gonderilecek implant, ozellikle osteoporotik kemiklerde tutunmay: saglayacak sekilde ¢ift vidah olmalidr.

9) Trokanter major'den minér'e dogru 120 ° Antegrad vida yerlestirilebilir olmalidir.

10} Kullamian Lateral Girisli Antegrad Femoral giviler sayesinde erken dénemde full agirlik yitklenebilecektir,

© 11) Distal bolimde ti¢ adet kilitleme yeri olacak ve bu delikler vidanin transvers veya oblik gekilde yerlestirilmesine izin verecek

yapida olmalidir. 5.0mm(+1mm) kilitleme vidasi ile kilitlome olanap: saglayacaktir.

12) Civiler kemik iizerinde implantasyon gerilimini azaltmak amaciyla oluklu yiizeyli olacakir,

13) 10-12mm givilerin Tepe vidalarmn gaplan 12mm, 13 ve 14mm gaph ¢ivilerin Tepe vidalarmm gaplar 16mm olacaktir, Tepe
vidalarin dereceleri Omm, 5mm, 10mm, | 5mm ve 20mm olacaktir.

14) 6.5mm Recon Kilitleme vidalari self tapping tzellikte olacaktir (tap'leme yaptlmadan kuallanilan).

15) 80-120mm aras: boylar1 olacaktir.

© 16) Vidalar kilavuz teli tizerinden yerlestirilecek sekilde kantlli olacaldtir,

17) Vidalarin gobek ¢ap1 4.5, yiv ¢ap1 6.5mm olacakirr.

18) Cektirme amagh yiv vzunlugu 30mm olmalidir,

19) 5.0mm Kilitleme vidalar self tapping 6zellikte olacaktir (tap'leme yapilmadan kullamlan).
203 9.0mm, 10.0mm,11,0mm, 12.0mm, !3.0mm ¢ivilerle kullamlacakiir.

- 21) Yiv ¢ap1 5.0mm taman yivli, vida styirma riskini azaltmak amaciyla Yildizbash tornavidalaria kullarulacaktlr 26mm ile

i 80mm arasmda 2'ser mm 85mm ile 100 aras1 5'ser artarak, seri olarak teklif edilecektir, 2'ser adet verilecektir.

+ 22) 6.0mm locking bolt vidalar self tapping tzellikte olacaktir (tap'leme yapilmadan kullaniian),

- 23) Distal kilitleme vidalarimin yiv ¢ap1 6.0mm(x Imm), tamamt yivli olacaktir, Vida siyirma riskini azaltmak amaciyla Yildizbasli
- tornavidalarla kullanilacaktir,

24y Uzunluklar 2'ser mm artarak 50-100mm aras1 boylar: olmalidur, ,
25) Kullamlacak implantin uygulama teknigine uygun olarak kortikal, spongios, kilitli ve kilitsiz tiim vida gesitlerinin

- kullanilabilecek tiim boylarda setle beraber hazir bulundurulmas: gerekir.
- Genel Ozellikler

1. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boltinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.

! 3. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde gtincel
: "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakirr.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmaldir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath ﬂrunlerde
teslimat esnasinda ki tirtin Uretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tic ay 6ncesi olmalidir,

5. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degigtirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacakur.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagt getirilip kullandirildigi alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir kullanim 5qldqgu
. durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm a achéaa*

D™

i .
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t mahsup edilecektir.

" 7. Saplik Bakanhg: tarafindan yaymlanan gimcel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamuindaki triinler igin, mevzuata gbre uygulanan

- kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimn, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmast zorunludur.

© 8. Malzemeler Saplik Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.

- 9, Malzemeyi temin eden yiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki titm tamimlamalart

' (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarindaki yanhs veya cksik beyandan dolay kurumun ugrayacag tiim maddi manevi

i zarardan sorumiudur.

10, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV.A.D.
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

AR 17.10.2018
VE iMzA

¢*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Sabn Alma Bilgisi (Sartname} bu biliimde belirtilir. Gerekli goriiliir ise bu bliimde kac
sayfadan olustuunun belirtilmesi ve her sayfani imzalanmas: kayd: ile satin alma bilgisi bu forma ekienebilir.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satim almacak iiriiniin 8zellikleri ve tagimas: gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde agafidakileri
icermelidir.

-Uriin onay, Prosediirier, Stirec ve Donanim igin sartlar

-Personelin niteligi igin sartlar ’

-Kalite yonetim sartlan

-Hizmetin tanims ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigirne aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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jMélzeme Kodu { JENS05459 |KANULLU VIDALAMA, VIDALAR, HERBERT DIZAYN SATINALMA BIiLGISI (SARTNAME) (*
| O L VDAL ST e Bolim ltemNo 359306
“Sartname Kodu ‘ 66705 ‘gv}{z%)PEDI VE TRAVMATOLOJ ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 17/10/2018

Sartname Metni :
" KANULLU KOMPRESYON VIDA SETI

 fhaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim parcalarna fiyat vermelidir, Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplami iizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarmda alima gikilan grubu mutlaka yazacaklardur.
Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

. 1. Spongioz kemik tespiti uygulamalarinda stabilizasyon saglamaya uygun dizayn edilmis olmalidir. Distal/Proximal Tibia,
. Malleol, Patella, Distal Femur, Femur Basi ve Femur Boyun Kinklari, Calcaneus Kiriklari, Ayak Bilegi Artrodezi, Scafoid
~ Kiriklari, Metekarp ve Metatars Kiriklar gibi endikasyonlara uygun olmahdir,
© 2. 3.0mm,3.5mm,4.0mm ve 5.0mm Vidalar kantlli, tam yivli bagsiz olmahdir, 1.7mm ve 2.4 mm vidalar kanillii yanm yivli ve
' bagsiz herbert dizaynmnda olmahdir,
3. Yiiksek kompresyon yapabilmesi i¢in, vidalarin dig boylar1 vida tepesine dogru azalan bir yapida olmalidir.
4, Kemik igerisinde disa siyriimaya karsi maksimum direng saglamak igin uca dogru daralan konik (tapered) yapida olmahidir.
. 5. Vidalar vida yiv yolunu kendisi agabilen zellikte olmah, biitin vidalar delme ihtiyac1 olmadan kullanilabilmesine uygun ug
yapsina sahip olmahdir,
6. Urtinlerin tamam Titanyum (TiI6AKV ELI) 'dan imal edilmis olmalidir.
7. Vidalarn asagida yazan boylar1 olmalidir.
1.7 mm Vidalar - 8,0 mm - 18 mm arasi boylarda
2.4 mm Vidalar - 10 mm - 30 mm aras1 boylarda
- 3.0 mm Vidalar - 12 mm - 60 mm arasi boylarda
© 3.5 mm Vidalar - 12 mm - 60 mm aras: boylarda
4.0 mm Vidalar - 16 mm - 65 mm aras: boylarda
5.0 mm Vidalar - 30 mm - 90 mm aras1 boylarda
i 6.5 mm Vidalar - 50 mm - 120 mm aras1 boylarda
Uriinlerin kullanilmas: igin iglerinde biitim vidalar igin konik kaniillii matkap uglarinm, delme ve vida gnderme igin klavuzlarm
ve kaniilliy tornavidalarin ve yiiksek dayanimh klavuz tellerin oldugn gakma setleri bulunmalidir,
8. Teknik sartnamede betirtilen dzellikler asgari nitelikie olup, iistiin 6zellikli teklifler katalog ve/veya literatiir fizerinde
gosterilmesi halinde degerlendirmeye almacaktir. '

~ Genel Ozellikler |

© 1. Malzemeler ambarumiza siparis miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak testim edilecektir. Siparislerin béltmerek pargalar

~ halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baglidir.

© 2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig1 Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf

. teslimi almacaktir, )

3. Ambalajlar ayni1 boyda dayanikl: malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel

. "Thbbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktur.

i 4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatls olmahdhr. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath drinlerde

© feslimat esnasmda ki iiriin iiretim tarthi, teslimat tarihinden en fazla it¢ ay 6ncesi olmaldir.

5. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan matzemelerle

- degistirmesi ytiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

' 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirildig1 alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykir: kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan .
mahsup edilecektir.

" 7. Saglik Bakanlip: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamindaki tirtinfer i¢in, mevzuata gore uygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmim, birim bazinda malzemenin etiketi

! {izerinde bulunmas1 zorunludur,

8. Malzemeler Saglik Bakanlhgi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmahdlr

- 9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tans l'clm;sa]‘g&;eiﬁ:{':x
: | (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlig veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag: tu% h?ﬁ&
| zarardan sorumiudur.

~ 10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli mikfarda numune getirecektir,

?
s vt —
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(*) Istek yaprlan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satim Alma Bilgisi (Sartname) bu bolimde belirtilir, Gerekli ‘(@!ilijr ise bu bSllimde kag
sayfadan clustufunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kayds ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olnsturulurken sattn alinacak iirtiniin tzellikleri ve tasimasi gereken sartlar agtidamr ve uygun oldufn yerde agafidakileri

icermelidir.

-Uriin onay, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm icin sartlar

-Personelin nitelifi i¢in sartlar
-Kalite yonetim sartlan
-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektdrligirne aittir, Baskalart tarafindan kullamtamaz ve gogaltilamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05342 INTERNAL FIKSASYON, KILITLEME VIDALAR], KILITLI SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

KORTIKAL VIDALAR(DEGISKEN ACILI/SABIT
ACILI/SFERIK/DINAMIK), 3.1 - 3.9MM VIDALAR, KENDINDEN YIV
VE DELIK ACAN , TITANYUM/COCR/KARBON, TUM BOYLAR &
TV1170

Boliim istem No  :59307

Sartname Kodu ‘ 66706  JORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :17/10/2018

|

Sdrtname Metni :

| KLAVIKULA PLAK SETI
' fhaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatmi eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba

verilen tekliflerin toplami iizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alma gikilan grubu mutlaka yazacaklardir,

| Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

KLAVIKULA SISTEM PLAKLARI

Plak Setinde Anterior Klavikula, Lateral Superior Klavikula, Klavikula S Superior $aft,
Sette tiim tip ve boydaki Plaklar eksiksiz mevcut bulunmalidir

TEKNIK OZELLIKLER

! 1. Plaklar da ASTM F136 ISO 5832-3 standartlarmda Ti6Al4V Gr 5 Eli materyalden imal edilmis olmali ve ihalede materyal

sertifikalar1 ibraz edilmelidir

- 2. Plaklar Diigitk Profilli olup 3 mm kalmh§ gegmemelidir
1 3. Plak saft genisligi en fazla 10 mm olup kenarlar: ince cilt tahrigine sebep vermeyecek gekilde inceltilmis olmalidir

e e

4. Plaklar kemik anatomisine maksimum uyumu saglayacak sekilde egim verilmig olmaly, intraOp bitkme esnasmda da deforme
olmayacak sekilde dizayn edilmis olmahdir

5. Plaklarm Lateral uglart 2.4 - 2.9 mm aras: kilithi, kilitsiz ve Kantlli vidalarla, Saft kisimlan 3,2 mm - 3.5 mm aras1 Kilitli,
Kilitsiz, ve Kaniillii vidalarla kullanilabilmeli, kilitli vida baglari plaga tam olarak gémiilmelidir

6. Vidalar, herhangi bir asmma olmadan kilitli deliklere en az bes kez sokiiliip takilabilmeli, vida yivierinde veya plak deliklerinde
herhangi bir aginma ve deformasyon yasanmamalidir

7. Plak yiizeyleri ISO 11737 standardina gore en az Mikrobiyolojik yilke (Bioburden) izin verecek sekilde Tip Il Koyu renk
kaplamali olmalidir

8. Uriin tizerinde firma markasi veya logosu, Referans Kodu, Lot numarast ve CE igareti silinmeyecek gekilde isaretlenmis
olmalidir

Kompresyon Yapabilen Tesbit Teli Teknik Sartnamesi

. Kiictk spongioz kemik kirik, fiizyon ve osteotomilerinde kullanima uygun olmahdr,

. Tellerin uglan kompresyon yapabllen ozel bir yive sahip olmali ve firiin ¢ift kat steril paket igerisinde olmakhidir,

. Yitksek kompresyon yapabitmesi igin, dig mesafesi proksimale dogru azalan bir yapida olmahdir.

. Kemik igerisinde disa siyrilmaya karsi maksimum direng saglamak i¢in uca dogru daralan konik (tapered) yapida olmaldur.
. Bitiin teller self-drilling ug dzelliginde olmah ve yiizeyleri ¢ok iyi parlatilmig olmahdir.

. Urlinlerin tamam Titanyum (Ti6 Al4V ELI) 'dan imal edilmis olmaldur.

. Uriinder agapgidaki boy tzelliklerinde olmahdir,

. 2mm ¢apinda ve 10mm ile 30mm arasinda 2ger mm artan boylara sahip clmalidir,

. Tel uygulandiktan sonra yiv tepesinden higbir alet gerektirmeden kimilabilmelidir.

10. Teklif veren firmalar asagida yazili belgeleri teklifleri ile birlikte orijinal veya noter tasdikli olarak vermelidir.

a. Orijinal katalog

b. Cerrahi teknik dékiiman

¢. Teknik Sartnameye Cevap Metni

11. Teknik sartnamede belirtilen dzellikler asgari nitelikte olup, iistiin dzellikli teklifler katalog ve/veya literatiir fizerinde
gosterilmesi halinde degerlendirmeye almmacaktir,

Genel Ozellikler:

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek pargalar

: halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir,

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig1 Tip Fakiiltesi Tagmir Kayrt Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf

i teslimi alinacakdr,
© 3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel

"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaldur,

4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatls olmalichr. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath iirﬁnlerde
teslimat esnasinda ki tiriin {fretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay ncesi olmalidir. o b P o
5. Miad yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden Ui¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miatli olan ma],zg(m‘el@fi(;
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir, &4“‘ o
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandmildig: alimlar igin, giincel SUT hﬁkﬁmlerine dugu

?P‘
Bu Dokiiman Uludap Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullamlafﬁaz‘\‘? % Itilamaz.
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‘ durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK 'tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarmdan
| mahsup edilecektir.

© 7. Saglik Bakanhg) tarafindan yaymlanan glince! "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki trtinler igin, mevzuata gore uygulanan
‘ kayit sisteminde (TITUBB, {YTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi

| fizerinde bulunmasi zoruntudur. _ :

l 8. Malzemeler Saghk Bakanhg: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartiara uygun olmahdir.

| 9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar

‘ (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ufrayacagi tiim maddi manevi
| zarardan sorumludur.

' 10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,

8 o

e ‘a‘g\\c‘eﬁt;?:?
i I

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV.AD. e o ;ﬁ“ﬁo"ﬁ“ B
‘AD/BD/BIRIM A SR
SATINALNA BILGISINI OLUSTURAN s I
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU . ke
FﬁiH 17.10.2018 T,
VE IMZA 0

(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Safin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtiliv. Gerekli gbriiliir ise bu bolitmde kag
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kayds ilc satin alma bilgisi bu forma chlenehilir.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacak Grilniin zeHilderi ve tasimas: gereken sartlar actklanir ve uygun oldugu yerde asafidakileri
icermelidir,

-Uriin onay, Prosediirler, Siire¢ ve Donanmm igin sartlar

-Personclin niteligi icin sardar

-Kalite yonetim garflan

-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rekttrligii'ne aittir. Baskalan tarafindan kullamlamaz ve gojaltilamaz.
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'Malzeme Kodu i JENS05343 |[INTERNAL FIKSASYON, KILITLEME VIDALARI, KILITLI SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (*
NG UV ER KN AMIK, 4.0 MM VE UZERT VIDALAR, Boliim istem No:59308

STANDART/KENDINDEN YIV ACANTITANYUM/COCR/KARBON,
TUM BOYLAR & TV1190

Sartname Kodu ] 66708 hORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :17/10/2018

Sartname Metni :

L.C DCP PLAK SETI (FEMUR-HUMERUS-TIBIAL) SETI

fhaleye giren firma, alima ¢ikitan grubun ameliyatini eksiksiz yapacak tiim parcalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekiiflerin toplami tizerinden yapitacaktir, Firmalar faturalarinda alima ¢ikalan grubu mutlaka yazacaklardir.

Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmas: durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

Tibia Saft Plag: (Dar)

1. Tium tip ve boydaki Plaklar eksiksiz meveut bulunmalidir

2, Plaklar da ASTM F136 [SO 5832-3 standartlarmda Ti6Al4V Gr 5 Eli materyalden imal edilmis olmali ve ihalede materyal
sertifikalar1 ibraz edilmelidir

: 3. TibiaProximal Lateral ve Saft Plaklar Duigik Profilli olup Saft kalinlig1 4,0 mm'yi gegmemelidir
© 4, Plak saft genigligien fazla 14 mm olup kenarlar ince cilt tahrisine sebep vermeyecek sekilde inceltilmis olmahdwr

5. Plaklar kemik anatomisine maksimum wyumu saglayacaksekilde egim verilmis olmali, intraOp blikme esnasinda da deforme
olmayacak sekilde dizayn edilmis olmalidir

6. Plaklar 4.0 mm - 5.2 rum arasi Kilithi, Kilitsizve Kantilltividalarla kullanilabilmeli, kilitli vida baglar: plaga tam olarak
gomillmelidir

7. Vidalar, herhangi bir agmma olmadan kilitli deliklere en az beg kez sokiilitp takilabilmeli, vida yivlerinde veya plak deliklerinde
herhangi bir asinma ve deformasyon yasanmamalidir

8. Plak ylizeyleri ISO 11737 standardina gore en az Mikrobiyolojik yitke (Bioburden) izin verecek sekilde Tip II Koyu renk
kaplamalt olmahdr

Fermur Saft Anatomik Genis Plak

1. Tum tip ve boydaki Plaklar eksiksiz meveut bulunmalidir

2. plaklar da ASTM F136 ISO 5832-3 standartlarinda Ti6AMV Gr 5 Eli materyalden imal edilmis olmali ve ihalede materyal

i sertifikalar: ibraz edilmelidir
- 3. FemurPlaklan Dusik Profilli olup Saft kalmligs 5.0 mm'yigegmemelidir _
. 4. Plak saft genisligien fazla 16 mm olup kenarlar ince cilt tahrigine sebep vermeyecek sekilde inceltilmis olmalidir

5. Plaklar kemik anatomisine maksimum uyumu saglayacaksekilde efim verilmis olmal, intraOp bitkme esnasinda da deforme
olmayacak sekilde dizayn edilmis olmalidir

+ 6. Plaklar 4.7 mm - 6.0 mm aras: Kilitli, Kilitsizve Kanfilliividalarla kallanilabilmeli, kilitli vida baslan plaga tam olarak
- gomiilmelidir
. 7. Vidalar, herhangi bir aginma olmadan kilitli deliklere en az bes kez sokulup takilabilmeli, vida yivlerinde veya plak deliklerinde

herhangi bir asinma ve deformasyon yaganmamalidir
8. Plak ylizeyleri ISO 11737 standardina giire en az Mikrobiyelojik yitke (Bioburden) izin verecek $ekllde Tlp 11 Koyu renk

- kaplamal olmalidir
. Kompresyon Yapabilen Tesbit Teli Teknik Sartnamesi

DO =1 Oy LA o Lo D

. Kiigitk spongioz kemik kirik, flizyon ve osteotomilerinde kullanima uygun olmahdir.

. Tellerin uglan kompresyon yapabilen 6zel bir yive sahip olmals ve itriin ¢ift kat steril paket igerisinde olmahdsr,
. Yiuksek kompresyon yapabilmesi igin, dis mesafesi proksimale dogru azalan bir yapida olmalhde.

. Kemik igerisinde diga siyrilmaya karsi maksimum direng saglamak i¢in uca dogru daralan konik (tapered) yapida olmalidir.
. Biitiin teller self-drilling ug¢ dzelliginde olmali ve yiizeyleri ¢ok iyi parlatilmig olmahdir.

. Uriinlerin tamarm Titanyum (Ti6A14V ELI) 'dan imal edilmis olmalidyr.

. Uritnler asagidaki boy dzelliklerinde olmalidir.

. 2mm ¢apinda ve 10mm ile 30mm arasmda 2ser mm artan boylara sahip olmaldir,

. Tel uygulandiktan sonra yiv tepesinden higbir alet gerektirmeden kintabilmelidir.

10. Teklif veren firmalar agagida yazili belgeleri teklifleri ile birlikte orijinal veya noter tasdikli olarak vermelidir.
a. Orijinal katalog

b. Cerrahi teknik diskiimam

. Tekmk Sartnameye Cevap Metm

1 gbstenlmem halinde degerlendirmeye alinacaktir, o ?5%@’5‘ o
. x . 6&} R \0 l">‘
' Genel Ozellikler; St (@t

' 1. Malzemeler ambarumiza siparig miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bﬁlgﬁe el
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. halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.
- 2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhigs Tip Fakulte51 Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
" teslimi alinacaktir.
3. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikhi malzemeden imal edilmis olup kirtk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde glincel
. "Tibbi Cihaz Yonetmelii"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatl olmahdr. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli {iriinlerde
| teslimat esnasmda ki iirlin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay 6ncesi olmaldir.
5. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatlt olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma taratindan saglanacaktrr.
. 6, Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildig) alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykin kullamm olduBu
! durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
> mahsup edilecektir.
7. Saghk Bakanlig: tarafindan yayinlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki trtinler i l(}ll‘l mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmas zoruniudur.
8. Malzemeler Saghk Bakanhi tarafindan yayimnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalhdur.
. 9. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gdre uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalart
(TITUBB, UTS vb.)} ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanl veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
- zarardan sorumludur,
i 10, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BiLGISINI OLUSTURAN ORTOPED! VE TRAV.AD.
ADIBDIBIRlM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 17.10.2018
VE IMZA

(*} istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satn Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir. Gerekli gﬁr‘ﬁ!ur te bu bililmde kag
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas) kayds ile sahin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulirken satin ahnacak iiriiniin 5zellikleri ve tagimas gercken gartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde asagidakileri
icermelidir.

<Uriin onay, Prosediirler, Sitre¢ ve Donamm igin gartlar

-Personelin nitelifii igin sartlar

-Kalite ytinetim gartlar

-Hizmetin tanim ve gerekeri

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorhigi'ne aittir. Bagkalan: tarafindan kullamilamaz ve gogaltilamaz.
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JENS05358 |DHS/DCS VE ACILI PLAKLAMA, MINIMAL INVAZIV PLAKLAR,  SATINALMA BiLGiSI (SARTNAME) (*
KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON DELIK, 4.5/5.0MM VIDAICIN,  pyscyeen. ¢ )
KAMASIZTITANYUM/COCR, TUM BOYLAR & TV2710 Bolim Istem No 59309

Sartname Kodu| 66709 JORTOPEDI VE TRAVMATOLOJ ANABILIMDALT  [Dazenleme Tarihi :17/10/2018

; Maizeme Kodu

© Sartname Metni :
- LCP DINAMIK KALCA PLAK SETI
- Thaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatm eksnksnz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplamu lizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima gikilan grubu mutlaka yazacaklardir.
. Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullaniimas1 durumunda malzemeyi faturalandiramaz.
+ Lateral Destek Uygulamali DHS Plak
" 1. Lag Vida
. Kompresyon Vidasi
. 4.5mm Kilitleme Vidasi
. 4,.5mm Kortikal Vida
. 5.5mm Kaniillii Kilitleme Vidas:
. Plagin femoral gdvde egim agis1 20 derece olmahidir.
. Plak tizerine Lateral Destek i¢in Lateral Destek Plag eklencbilmelidir,
. Proksimal kisina uygulanan vida capi 6.5mm, distal kisuma uygulanan vida ¢apt 4.5mm olmahdir,
VIDALAR
1. Vidalar cerrahi girisime uygun ve uluslararas: kalite standartlarinda titanyum (Ti-6A1-4V) alagimdan iiretitmis olmahdr,
2. 4.5mm ¢apta diafiz vidalari, proksimal lag vida ¢ap1 6.5mm caplarda olmalidir.
© 3. Vidalarin boylar 20mm-130mm aras1 boy segenegine sahip olmalidir.
Genel Ozellikler;
1. Maizemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bélimerek pargalar
* halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.
+ 2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tasimir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir,
* 3. Ambalajlar ayns boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath @iriinlerde
teslimat esnasmda ki iritn tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla g ay dneesi olmahdr.
5. Miadh yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay 6énée bildirilmek sureti ile uzun mlath olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktr.
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildigs alimlar igin, giincel SUT hﬁkﬁm]emne aykm kullanim oidugu
durumlarda (endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmann alacaklarmdan
mahsup edilecektir,
7. Saghk Bakanlig tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi” kapsammdaki triinler igin, mevzuata gore uygulanan
- kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
lizerinde bulunmasi zorunludur.
8. Malzemeler Saghk Bakanli tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Y onetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
- 9. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolayi kurumun ugrayacag tim maddi manevi
! zarardan sorumludur.
- 10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

QO ~1 N L o W

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV.AD.
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 17.10.2018
VE iMzA

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz. I
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JENS05344 | INTERNAL FIKSASYON, KILITLEME VIDALARL KILITLI INSERT ~ SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (
VIDALARKDEGISKEN ACHUSABIT ACILVSFERIK/DINAMIK), 5.0- o _

7. 3MM VIDALAR, TUM SEKIL OZELLIGI- Boliim Istem No ;59310
KANULSUZTITANYUM/COCR/KARBON, TUM BOYLAR & TV1250

#*

“Sartname Kodu l 66710 l’ORTOPEDi VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :17/10/2018

| Sartname Metni :
- PELVIS PLAK SETI

ihajeye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba

. verilen tekliflerin toplamu iizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarmda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir.

Firma grup icinde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmas1 durumunda malzemeyi faturalandiramaz.
1. 3.5 mm pelvik rekonstriiksiyon plaklar; pelvik, asetabular rekonstritksiyon cerrahisi, symphisis pubis, distal humerus, klavikula

. ve skapula kirik fiksasyonu i¢in kultanilabilmelidir.

2. Plaklar titanyum materyalinden tiretilmis olmahdur. 3.5 mm Pelvik sistemde Diiz rekonstritksiyon plaklarinm 5 - 18 delik arast
segenekleri olmalidir.

. 3. Egri rekonstritksiyon plaklarmnin 8- 16 delik arasi segenekleri bulunmalidir,
+ 4, Kilitsiz Pelvik Posterior Kolon rekonstritksiyon plaklarmmn; 102, 103 ve 104mm uzuniukta 10 delikli segenekleri bulunmalidir.

5. Cakma setinde altigen tornavida uglan, asimetrik, agih, diiz, 3 ayakh reditksiyon forsepsleri ve top uglu sivri bastiricilart
bulunmalidir,

6. Plaklar 3.5mm tepesi yivii ve 3.5mm kortikal vidalarla kemige yerlestirilebilmelidir.

7. 3.5mm Pelvik Rekonstrilksiyon Plaklar, 3.5 mm yiv ¢aph standart kortikal ve tepesi yivli vidalarla kemige yerlestirilebilmelidir.
8. 75-130mm aras1 5'er mm artan boylarda 3.5 mm yiv ¢aph kortikal vidalar da teklif edilmelidir.

. 9.4 0mm Spongios vidalar da sette bulunmahdir.

¢ Genel Ozellikler;

. 1. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bblinerek parcalar
* halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayna baglidir.

. VE IMZA

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig1 Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambandir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.

3. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kink, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket #izerinde giincel

" "Tibbi Cihaz Y onetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath Grlinlerde

: teslimat esnasinda ki firlin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla Gi¢ ay 6ncesi olmahdir,

* 5. Miad: yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay onee bildirilmek sureti ile vzun miath olan malzemelerle

- degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacakitir,

| 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirldig1 alimlar i¢in, giincel SUT hﬂkﬁmlerme aykirt kullanim oldugu

¢ durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler ﬁrmamn alacaklarindan
* mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanlig: tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki tirtinler igin, mevznata gére uygulanan

~ kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarastn, birim bazinda malzemenin etiketi
- tizerinde bulunmast zorunhudur, _

* 8. Malzemeler Saglik Bakanhif tarafindan yayinlanan giincel "T1bbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.

- 9. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalan

(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanumlamalarindaki yanhs veya cksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiitm maddi manevi

- zarardan sorumludur.
i 10. Teklif veren firma, thalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN ORTCPEDI VE TRAV.AD,
'AD/BD/BIRIM

'SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN
ADIBDIBIRWI SORUMLUSU

TARIH 17.10.2018

Bu Dokliman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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Sartname Metni :
PILLON PLAK SETI

 fhaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim pargalarmna fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
- verilen teklifferin toplami {izerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda ahma ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardsr.

Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullamimasi dorumunda malzemeyi faturalandiramaz.

1. Kompleks distal tibia kiriklarinin fiksasyonunu saglamaya uygun bir dizayna sahip olmalidir.

2. Plaklar hastaya uygulandiktan sonra vida baglarim olabildigince saklayacak bir dizayna sahip olmalidir. Bu amagla plak profili
artiriimamalidir.

3. Urinler kontak profilli oldugu igin en iyi yiik tasima 8zelligine sahip olan Ti6Al4V ELI hammaddesinden yapilmis olmalidir.

4. Medial, Anterior, Lateral malleol igin dizayn edilmis kagik tipli (Spoon) ve ¢atalli (Fork) tipte plaklarn olmalidir.

5. Anterior plapgm, periartikiiler pargalan gergek anatomik dizilimine hazirlamak igin anatomik yapiya uyumlu bir dizaym olmalh ve
- ayn1 zamanda gegici tespit yapilarak daha iyi restorasyon saglanmas iginde distal bolgede K-Teli deligi olmalidir.

6. Medial plagin da, yine periartikiiler pargalar gergek anatomik dizilimine hazirlamak igin anatomik yapiya uyumlu bir dizaym

~ olmaly, distal uzantinm stabilizasyonu igin vida génderecek gikintisinin olmast ve aynm zamanda gegici tespit yapilarak daha iyi

restorasyon saglanmasi iginde eklem seviyesinde K-Teli deligi olmalidir.

- 7. Plaklarin ikisinin birden uygulandig hallerde dahi cilt kapanmasina engel olmayan bir profili olmalidir,
. 8. Tum dis yiizeyleri cilt irritasyonunu 6nlemek i¢in yuvarlatilmis olmalsdur.
. 9. Plaklarmn diyafize uzanan blimiinde, kompresyon yapmay sajlayacak tzel kompresyon delikleri olmahdur.

10. Plaklarin uygulamasi igin 2.3, 2.7 ve 3.5mm kahnliginda kendindenyol agan ug dzelliginde ve yine kontak profilli uyumluluk
gisteren kortikal vidalar olmali, ayrica 4.0mm yine ayni ug ve bag dzelliginde spongioz vidalar olmalhdr,

' 11 Yumusak doku stogunun zaten az oldugu bélgede iritasyonu Snlemek igin biitiin plak ve vida ylizeyleri ¢ok iyi parlatilmig

olmalidir,

' VIDALAR
i 1. Vidalar cerrahi girisime uygun ve uluslararasi kalite standartlarinda titanyum (Ti-6A1-4V) alasimdan Gretitmis olmalidir.

2. Vidalar 2.3 mm ile 4.0mm arasi ¢aplarda kilitli ve kilitsiz segenclderi olmahdur.
3. Vidalarin boylar1 8mm-65 mm aras1 boy se¢enegine sahip olmahdir.

. 4. Kilitli vidalarm plaga kilitlenmesini saglayan proksimal bolimleri yivli olmah ve plaga kilitlenmelidir.
- Kompresyon Yapabilen Tesbit Teli Teknik Sartnamesi
1. Kuigiik spongioz kemik kirik, fiizyon ve osteotomilerinde kullanima uygun olmalidir.

NDOoe ~] O Lo e B

. Tellerin uglar kompresyon yapabilen $zel bir yive sahip otmah ve Griin ¢ift kat steril paket icerisinde olmalidir.

. Yiiksek kompresyon yapabilmesi igin, diy mesafesi proksimale dogru azalan bir yapida olmahdw.

. Kemik igerisinde disa siyrilmaya karst maksimum direng saglamak igin uca dogru daralan konik (tapered) yapida olmahdur.
. Biittin teller self=drilling ug dzelliginde olmali ve yiizeyleri gok iyi parlatimis olmahdir.

. Urtinlerin tamami Titanyum (Ti6Al4V ELI) 'dan imal edilmis olmalidur.

. Uriinler agagidaki boy dzelliklerinde olmalidir.

. 2mm g¢apinda ve 10mm ile 30mm arasinda 2ger mm artan boylara sahip olmalidir.

. Tel uygulandiktan sonra yiv tepesinden hicbir alet gerektirmeden kirtlabilmelidir,

. 10, Teklif veren firmalar asafida yazih belgeleri teklifleri ile birlikte orijinal veya noter tasdikli olarak vermelidir.
© a. Orijinal katalog

b. Cerrahi teknik doklimam

¢c. Teknik Sartnameye Cevap Metni

11. Teknik sartnamede belirtilen dzellikler asgari nitelikte olup, tistiin 6zellikli teldifler katalog ve/veya literatiir lizerinde
gosterilmesi halinde degerlendirmeye almacaktir.

Genel Ozellikler;

" 1. Malzemeler ambarimza siparig miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bélinerek paig:a}ar

i halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baglhdur,

%::_ o

)
?\.
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Sayman!lgl Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambarldlg@x ; EiFaar ' raf
. teslimi almacaktir. 91; © ' \‘3‘0
3. Ambalajlar ayni boyda dayanikh malzemeden imal edllmls olup kirk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etﬂ?sﬁ il giincel

© 4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kﬂﬁ“m‘fath liriih]
=¥

"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir. g@n 6‘@ W

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorligitne aittir. Bagkalari tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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teslimat esnasinda ki {irlin tiretim tarihi, feslimat tarihinden en fazla tlg; ay dncesi olmahdir.

| | 5. Miads yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

! degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaldr.

! 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandimlidig alimlar igin, giincel SUT hikiimlerine aykir kullanim oldugu
durum]arda (endikasyen dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "lebl Clhaz Yonetmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, mevzuata gdre uygulanan
kay:t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur.
8. Malzemeler Saghk Bakanhigi tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahidir.
9. Malzemeyi temin eden yiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanumlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
1 zarardan sorumludur.
o 10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecekiir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPED! VE TRAV.AD, o"’ W
lAD.fBD!BIRIl‘.fI

SATINALMA BILGISIN] OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH ' 17.10.2018
VE iMZA

(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme e ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu btlitmde belirtilir, Gerekli gb iilu ise bu boliimde kag
sayfadan olustugunun belirttimesi ve her sayfanin imzalanmasy kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebitir.,

Satin Alma Bilgisi ofusturuburken satin alinacak firiiniin dzellilderi ve tagimasi gercken sartlar agiklamir ve uygun oldugu yerde asagidakileri
u,‘erme[ldar

-Uriin onayi, Prosediirler, Siirec ve Donamim igin sartlar
-Personclin niteligi icin sartlar

-Kalite ydnetim gartlar

-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigitne aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz,

o
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Malzeme Kodu

JENS05343 |INTERNAL FIKSASYON, KILITLEME VIDALART, KILITLI

KORTIKAL VIDALAR(DEGISKEN ACILI/SABIT
ACHLI/SFERIK/DINAMIK), 4.0 MM VE UZERI VIDALAR,

STANDART/KENDINDEN YIV ACANTITANYUM/COCR/KARBON,

TUM BOYLAR & TV1190

SATINALMA BiLGiSi (SARTNAME) ¢+
Bolim Istem No  :59312

Sartname Kodu ‘

66726 EORTOPEDi VE TRAVMATOLOIT ANABILIM DALI

Diizenleme Tarthi :18/10/2018

bartname Metni :

: PROKSIMAL FEMUR ANATOMIK PLAK SETI

| ihaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatini eksiksiz yapacak tim pargalarma fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
* verilen tekliflerin toplamm lizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alina ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir,
© Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

- 1. Titanyum plak, Femur proksimaline uyacak sekilde yuvarlatilmig profile sahip olmalidir.

i 2. Sub-/ Intertrokanterik kiriklarda, femur saft kinklarinda, proksimal femur bolgesinin ¢oklu kiriklarinda ve patolojik kiriklarda

kullanilabilmelidir.

© 3, Plak vida agst 130° oimahdir.

" 4. Titanyum Proksimal Lateral Femurplaklarinin, bas 5, saft 4-12 delik aras: Sag/Sol boy segenegi bulunmahdir.
5. Mini insizyonla yerlestirim igin plagin distal kismi kiint ve kama sekilli olmahdir. Vida delikleri plaga takilan kilavuz aletleriyle

aciimall ve 90° vida yerlestirimi saglanmalidir.

6. Vida delikleri yuvarlak delik okmaly, ayrica dinamik kompresyon yapilabilmesi i¢in kilitsiz vida kullanmaya uygun kompresyon

delikleri de bulunmahdir,

7. Tepesi yivli vidalar plaga takabilmek igin ¢akma setinde uygun kilavuzlar ve torklu tornavida bulunmahdr.
. 8. Sette nokta uglu ve digli reditksiyon forsepsler ile kemik tutucu forseps standart olarak sunulmahdir.
9. 4.5/5 . 0mm Kilitli Proksimal Lateral Femur Plak, 4.5 mm yiv ¢caph standart kortikal ve 5.0mm yiv ¢aph tepesi yivli vidalarla

. kemige yerlestirilebilmelidir.

10, 6.5mm Spongios
. Genel Ozellikler

; 1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerck parcalar

vidalar da sette bulunmalidir.

t halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig Tip Fakiiltesi Tagiur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf

tes]1m1 ahnacaktir.

3. Ambalajlar ayni boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambala_l olmayacak, etiket izerinde gilincel

1 i "T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tar:hl itibari ile iki yildan daha kisa miath tiriinlerde

. teslimat esnasmnda ki

* 5, Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

{irfin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay dncesi olmalidir.

- degigtirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

; 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandinldif) alimlar igin, giincel SUT hukumierme aykirt kullanim oldugu
. durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarindan

' mahsup edilecektir.

. 7. Saglik Bakanli tarafindan yayinlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki firiinler i¢in, mevzuata gbre uygulanan
| . kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi

| iizerinde bulunmas1 zorunludur.

' 8, Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
© 9, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim taimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalanndaki yanls veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
- zarardan sorumludur.
10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BiLGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV.A.D.

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
VE imza

18.16.2018
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: $artname Metni :
PROKSIMAL TIBIA ANATOMIK PLAK SET1 (MINIMAL INVAZIV)

ihaleye giren firma, ahima ¢ikilan grubun ameliyatini eksiksiz yapacak tiim pargalarma fiyat vermelidir, Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplamm fizerinden yapilacaktir, Firmalar faturalarinda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir,
Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullamimasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.
1. Tiun tip ve boydaki Plaklar eksiksiz meveut bulunmalidir
2. Plaklar da ASTM F136 SO 5832-3 standartlarinda Ti6Al4V Gr 3 Eli materyalden imal edilmiy olmali ve ihalede materyal

. sertifikalar ibraz edilmelidir
3. Plaklar kemik anatomisine maksimum uyumu saglayacaksekilde egim verilmis olmal, intraOp bilkkme esnasinda da deforme
olmayacak sekilde dizayn edilmis olmahdr
4. Vidalar, herhangi bir asinma olmadan kilitli deliklere en az bes kez stkiiltip takilabilmeli, vida yivlerinde veya plak deliklerinde
herhangi bir asinma ve deformasyon yasanmamalidir
5. Plak ylizeyleri ISO 11737 standardina gore en az Mikrobiyolojik yilke (Bioburden) izin verecek gekilde Tip I1 Koyu renk
kaplamalt olmahdir

- 6, Uriin tizerinde firma markast veya logosu, Referans Kodu, Lot numaras: ve CE isareti silinmeyecek sekilde igaretlenmis

. olmahdr

. PROXIMAL TIBIA SISTEMI

. 1. Tibia Proximal Lateral ve Saft Plaklar Diisiik Profilli olup Saft kalmhg 4.0 mm'yi gegmemelidir

i 2, Plak saft genigligien fazla 14 mm olup kenarlar ince cilt tahrigine sebep vermeyecek sekilde inceltilmis olmahidir

+ 3. Plaklar 4.0 mm - 5.2 mm aras1 Kilitli, Kilitsizve Kaniilliividalarla kullanilabilmeli, kilitli vida baglar plaga tam olarak

. gbmiilmelidir
FEMUR PLAKLARI
1. FemurPiaklan Diistk Profilli olup Saft kalinlig1 5.0 mm'yigegmemelidir
2. Plak saft genisligien fazla 16 mm clup kenarlart ince cilf tahrigine sebep venneyecek'sekilde inceltilmis olmahdir
3. Plaklar 4.7 mm - 6.0 mm aras: Kilitli, Kilitsizve Kaniillitvidalarla kullanilabilmeli, kilitli vida baglar1 plaga tam olarak
gomiilmelidir

- Gene] Ozellikler
. Malzemeler ambarimiza siparig mikiarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bélinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligs Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambarldlr Malzemeler raf
teslimi alinacaktir,
' 3. Ambalajlar aym boyda dayamkh malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
“Tibbi Cihaz Y &netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath Griinlerde
teslimat esnasmda ki Ortin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay 6ncesi olmalidir,
5. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kultanma tarihinden ¢ ay énce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmest yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
0. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirddigs alunlar i¢in, glincel SUT hikiimlerine aykir: kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
. mahsup edilecektir.
7. Saghk Bakanhp tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsarmindaki Giriinler igin, mevzuata gdre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitlt ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimm, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmasi zorunludur,
8. Malzemeler Saghk Bakanligt tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahggr -
9. Malzemeyl temin eden yiikienici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlama] e
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmndaki yarths veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tum Py 8 ek

¢ zarardan sorumludur. 0\\)0 © e D o
1), Teklif veren firma, jhalelerde degerlendirilmek tzere yeterli miktarda numune getirecektir. PN g"-"\
ol |
,0\@‘

Bu Dokitiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir, Baskalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltila az.
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SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN. ORTOPED{ VE TRAV.AD,

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU i

TARIH T 18.10.2018 U

VE IMzA ﬁﬁg_-;%c‘ni B

B
(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Saiin Alma Bilgisi (Sartname) bu boliimde belirtilir. é%rgjé giriiliir ismu biliimde kag
sayfadan olustuunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas kayd: ile satin atma bilgisi bu forma eklenebilir,
Satin Alma Bilgisi olusturulerken satin ahnacak iiriiniin Szellikleri ve tagimas: gereken sartlar agddamir ve uygun olduBu yerde agagidakileri
igermelidir.

-Uriin onay, Prosediirier, Siireg ve Donanim igin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite yGinetim sartlar

-Hizmetin tanmms ve gerekleri

Bu Dékitman Uludag Universitesi Rektorligiine aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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Sartname Kodu I 66728 ’PRTOPEDi VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :18/10/2018

Sartname Metni : ‘
. PROKSIMAL HUMERUS ANATOMIK PLAK SETI

- Ihaleye giren firma, alima ¢kilan grubun ameliyatin1 eksiksiz yapacak tiim parcalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
- verilen tekliflerin toplam: izerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima gikilan grubu mutlaka yazacaklardir.
~ Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullamimasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

3.5MM KILITLI PROKSIMAL HUMERUS PLAGI - STANDART VE UZUN
Standart 3.5mm kilitli proksimal humeral plagin bag kisminda humeral bag igine farkli agilardan vida yerlestirebilmek igin sabit 9
~ delik ve saft kisminda 3 ve 5 delik olmalidir. Uzun versiyomunda ise saft kisminda 5, 6, 8, 10, 12 delik bulunmahdir. Her iki
versiyonda da plagm bas kisminda stitur baglamak igin 10 adet kiigtk delik agilmis olmalidyr. Minimal invasif unygulamaya miisait
olmali,vida delikleri plaga takilan kilavuz aletleriyle agilmali ve 90° vida yerlestirimi saglanmahicir. Mini bir insizyonla plak
- yerlegtirilebilmeli, vida delikleri lizerinde kiiglik insizyonlarla vidalar plaga takilabilir olmalidir, Vida delikleri yuvarlak delik
~ olmaly, ayrica dinamik kompresyon yapilabilmesi igin kilitsiz vida kullanmaya uygun kompresyon delikleri de bulunmalidir. Tepesi
b yivli vidalar: plaga takabilmek i¢in ¢akma setinde uygun kilavuzlar ve torktu tornavida bulunmalidir, Ayrica sette nokta uglu ve
. disli rediiksiyon forsepsler ile kemik tutucu forceps standart olarak sunulmalidir.

3.5mm Kilithi Proksimal Humerus Plak, 3.5 mm yiv ¢apl standart kortikal ve tepesi yivli vidalarla veya 4.0mm Spongios vidalarla
kemige yerlestirilebilmelidir.

. 3.5MM KILITLI METAFIZYAL PLAK

. Metafizyal bolgede kaynamayan veya yanhs kaynayan osteoporotik kemiklerin kiriklarinda kullanilabiimelidir, Femur harig, ¢esitli

. uzun kemik gaft ve metafizyal kinklarinda kullanilabilmelidir. 3.5mm Metafizyal plak 6-12 delik arasi olmalidir.

" Plaklarindiafiz bslgedeki kemige temas eden kism periost'a sinirh gekilde baski yapmas) igin Limited Contact 6zelliginde

- olmahdir.3.5mm Kilitli Metafizyal Plaklarm kilitli vida delikleri yuvarlak delik olmal, ayrica dinamik kompresyon yapilabilmesi
i¢in kilitsiz vida kullanmaya uygun kompresyon delikleri de bulunmahdir. Vida delikleri plaga takilan kilavuz aletleriyle agiimali
ve 90° vida yerlegtirimi saglanmalidir. Mini bir insizyonla plak yerlestirilebilmeli, vida delikleri iizerinde kiigtk insizyonlarla

 vidalar plaga takilabilir olmalidir. Tepesi yivli vidalani plaga takabilmek igin ¢akma setinde uygun kifavuzlar ve torklu tornavida

- bulunmalidir. Ayrica sette nokta uglu ve disli reditksiyon forsepsler ile kemik tutucu forceps standart olarak sunulmalidir,

3.5mm Kilitli Metafizyal Plak, 3.5 mm yiv gaph standart kortikal ve tepesi yivli vidalaria veya 4.0mm Spongios vidalarla kemige

© yerlestirilebilmelidir.

- 3.5MM KILITLI REKONSTRUKSIYON PLAK

3.5mm Kilithi ve kilitsiz vidalarla kullamlabilir olmalidir, Titanyum plaklar, 5-18 delik arasi boy segenegine sahip olmahdir. Vida

- delikleri plaga takilan kilavuz aletleriyle agiimali ve 90° vida yerlegtirimi saflanmalidir. Mini bir insizyonla plak yerlestirilebilmeli,
. vida delikleri tizerinde ktigiik insizyonlarla vidalar plaga takilabilir olmalidir.

- Rekonstritksiyon plaklarinin vida delikleri yuvarlak olmah, kilitli vida kullanmaya uygun olmahdir. Tepesi yivli vidalar1 plaga

. takabilmek i¢in ¢akma setinde uygun kilavuzlar ve torklu tornavida butunmalidar. Ayrica sette nokta uglu ve disli rediiksiyon
forsepsler ile kemik tutucu forseps standart olarak sunulmalichr,

~ 3.5mm Kilitli Rekonstriiksiyon Plak, 3.5 mm yiv ¢aph standart kortikal ve tepesi yivli vidalarla veya 4,0mm Spongios vidalarla
kemige yerlestirilebilmelidir.

3.5MM TUBULER 1/3 PLAK
© 3.5mm kortikal vidalarla kullantimalidir, Titanyum plaklar, 4-8 delik arast 1'er delik artan boy segenegine sahip olmahdir, Plak
. boylari 50mm - 98mm uzunlugunda olmalidir. 3.5mm Tiibiller 1/3 Plaklarm vida delikleri, dinamik kompresyon yapilabilmesi i¢in
- oval yapida olmalt ve kilitsiz vida kullanmaya uygun delikleri bulunmalidir. Inceligi 1.0mm, genisligi 9,2mm olmahdir, Mini bir
 insizyonla plak yerlestirilebilmeli, vida delikleri tizerinde kiigtik insizyonlarla vidalar plaga takilabilir olmalidir, Ayrica sette netta
- uglu ve digli rediiksiyon forsepsler ile kemik tutucu forseps standart olarak sunulmahdir.
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. 3.5MM KILITLI DUZ PLAK :
3.5mm tepesi yivli vidalarla kullamimalidir. Titanyum plaklar, 4-12 delik aras: boy segenegine sahip olmahdir, Plaklar'in kemige
temas eden kismi periost'a smirl sekilde baskr yapmasi igin Limited Contact 6zelliginde olmalidir.3.5mm Kilitli Diiz Plaklarin
kilitli vida delikleri yuvarlak delik olmali, ayrica dinamik kompresyon yapilabilmesi igin kilitsiz vida kullanmaya uygun

- kompresyon delikleri de bulunmahdir. Vida delikleri plaga taktlan kilavuz aletleriyle agilmah ve 90° vida yerlestirimi

i saglanmalidir. Mini bir insizyonla plak yerlestirilebilmeli,'vida delikleri Gizerinde kiigitk insizyonlaria vidalar plaga takilabilir

* olmahdir. Tepesi yivli vidalan plaga takabilmek i¢in gakma setinde uygun kilavuzlar ve torklu tornavida bulunmahduir. Ayrica sette

i nokta uclu ve disli rediiksiyon forsepsler ile kemik tutucu forseps standart olarak sunulmalidr.

" 3.5mm Kilitli Doz Plak, 3.5 mm yiv ¢apl standart kortikal ve tepesi yivli vidalarla veya 4.0mm Spongios vidalarla kemige
. yerlestirilebilmelidir.

- Genel Ozellikler

I. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin boliinerek pargalar

halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaywna baghdr,

. 2. Malzemelerin tesim yeri U.U.D&ner Sermaye Saymanlign Tip Fakiiltesi Tasini Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
. teslimi almacaldir,

3. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
: "T1bbi Cihaz Ytnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

. 4. Malzemeler teslim esnasmnda en az 2 (iki} yil miath ofmahdur. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath tirtinlerde
- testimat esnasinda ki @irtin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla i¢ ay dncesi olmalidur.

5. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
* degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktr.

- 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirldigr almlar igin, gitncel SUT hiikiimierine aykir kullanim oldugu
~ durumlarda (endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y 8netmeligi" kapsamindaki tirtinler igin, mevzuata gore uygulanan
~ kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimn, birim bazinda malzemenin etiketi
. tizerinde bulunmas zorunludur.

. 8. Malzemeler Saglik Bakanl tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Ynetmeligi®n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,

9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar: -

- (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlig veya cksik beyandan dolay! kurumun ugrayacags tiim maddi manevi
" zarardan sorumludur, -
10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN ORTOPED! VE TRAV.AD,

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN 520 s
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU U ye
TARIH o 18.10.2018 =
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(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ife ilgili Satm Alma Bilgisi (Sartname) bu boHimde belirtiliv, Gerekli gtritlitr iﬁe bu biiliimde kag
saytadan olugtufiunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eXlenebilir,

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin almacak diriiniln dzelliklert ve tagimast gereken sarttar apildanir ve nygun oldufu yerde asafidakileri
igermelidir,

-Uriin onay, Prosediirler, Siireg ve Donanim icin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite ytinetim sartlarn

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dkiiman Uludag Universitesi Rektoritigiine aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz,
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i Sartname Metni :

" T-BUTTRESS PLAK SETI (4,5 MM)

‘ Thaleye giren firma, aluna ¢ikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim pargalarma fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba

verilen tekliflerin toplam tizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima gikilan grbu mutlaka yazacaklardir,
Firma grup i¢inde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullamlmast durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

PROXIMAL TIBIA SISTEMI

Tiim tip ve boydaki Plaklar cksiksiz meveut bulunmahdir

TEKNIK OZELLIKLER

1. Plaklar da ASTM F136 ISO 5832-3 standartlarinda Ti6AI4V Gr 5 Eli materyalden imal edilmig olmali ve thalede materyal
sertifikalart ibraz edilmelidir

2. TibiaProximal Lateral ve $aft Plaklar1 Diisiik Profilli olup Saft kalmhg1 4.0 mm'yi gegmemelidir

3. Plak saft genigligien fazla 14 mm olup kenarlari ince cilt tahrigine sebep vermeyecek sekilde inceltilmis olmalidir

4. Plaklar kemik anatomisine maksimum uyumu saglayacaksekilde egim verilmis olmali, intraOp btikme esnasinda da deforme
olmayacak sekilde dizayn edilmis olmalidir

5. Plaklar 4.0 mm - 5.2 mm aras1 Kilitli, Kilitsizve Kaniilliividalarla kullamlabilmeli, kilitli vida baslari plaga tam olarak
gomitimelidir

6. Vidalar, herhangi bir aginma olmadan kilitli deliklere en az bes kez sOkiiltip takilabilmeli, vida yivlerinde veya plak deliklerinde
herhangi bir asmma ve deformasyon yasanmamahdir

7. Plak ylizeyleri ISO 11737 standardina gére en az Mikrobiyolojik yike (Bioburden) izin verecek gekilde Tip II Koyu renk
kaplamal olmahdir

| 8. Uriin Gizerinde firma markasi veya logosu, Referans Kodu, Lot numaras: ve CE igareti silinmeyecek gekilde isaretlenmis
i olmaldir

FEMUR PLAKLARI
Ttim tip ve boydaki Plaklar eksiksiz mevcut bulunmalidir

! TEKNIK OZELLIKLER

1. Plaklar da ASTM F136 ISO 5832-3 standartlarinda Ti6 A4V Gr 5§ EN materyalden imal edilmis olmal1 ve ihalede materyal
sertifikalar1 ibraz edilmelidir .

2. FemurPlaklari Diigtik Profilli olup Saft kalinlig1 5.0 mm'yigegmemelidir

3. Plak saft genisligien fazla 16 mm olup kenarlar1 ince cilt tahrigine sebep vermeyecek sekilde inceltilmis olmalidir

4. Plaklar kemik anatomisine maksimum uyumu saglayacaksekilde egim verilmis olmali, intraOp bilkme esnasinda da deforme
olmayacak sekilde dizayn edilmis olmalidir

5. Plaklar 4.7 mm - 6.0 rom arasi Kilithi, Kilitsizve Kaniillivvidalarla kullanilabilmeli, kilitli vida baglari plaga tam olarak
gomilimelidir

6. Vidalar, herhangi bir agmma olmadan kilitli deliklere en az bes kez stkiilip takilabilmeli, vida yivlerinde veya plak deliklerinde
herhangi bir aginma ve deformasyon yaganmamahdir

+ 7. Plak ylizeyleri ISO 1 1737 standardina gore en az Mikrobiyolojik yiike (Bioburden) izin verecek sekilde Tip Il Koyu renk
i kaplarnali olmahidir

8. Uriin tizerinde firma markast veya logosu, Referans Kodu, Lot numarast ve CE isareti silinmeyecek gekilde isaretienmis

t olmalidr

Genel Ozellikler |
t. Malzemeler ambarrmiza siparis miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak testim edilecektir. Sipariglerin bliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghder,

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligr Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. M@(wggﬁdﬁrﬂaf
teslimi alinacaktur., b OV Do

Py oM )
3. Ambalajlar ayn1 boyda dayamkh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, et’ig’ ) qa'@ﬁ%ﬁw
| "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr. Aiipﬁe JET

S TN
Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorligii'ne aittir. Bagkalart tarafindan kullanilamsz ve ¢Qfaltilamaz.
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‘ 4. Malzemeler teslim esnasmnda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath Griinlerde

‘ teslimat esnasinda ki {iriin Gretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla Gi¢ ay oncesi olmalidir,

5, Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

‘ degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacakiw.

| 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildigt ahmlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir kullamim oldugu

| durumlarda (endikasyon disn vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan

- mahsup edilecektir,

t 7. Saghk Bakanlipi tarafindan yaymnlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirtinler i¢in, mevzuata gére uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmas1 zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymilanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
9, Malzemeyi temin eden ylklenici firma, malzeme ile ilgili, mevznata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalar

| (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tim maddi manevi

| zarardan sorumludur.

| 10. Teklif veren firma, ihalelerde deerlendirilmek Gzere yeterli miktarda numune getirecektir.

Tt
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV.AD. ‘ “e*"f\\@‘\o\”q,
AD/BD/BIRIM @ o0l
SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN 0“"&‘%" T
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU 5 K\i%‘&
- ot o Cd
TARIH 18.10.2018 Y
VE IM2A - ' O\

{* Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satm Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir. Gerelli grilliir ise bu bolimde kag
sayfadan olugtufunun belirtitmesi ve her sayfamin imzalanmast kayds ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Saun Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak firfiniin tzellikleri ve tagimas gereken sartlar agiklamir ve uygun oldugu yerde agafudakiferi
icermelidir.

-Uriin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donanim icin sartlar

-Personchin niteligi icin sartlar

-Kalite ybnetim gartlan

-Hizmetin tamim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliii'ne aittir. Bagkalar1 tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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Sartname Kodu | 66730  [ORTOPEDI VE TRAVMATOLOII ANABILI DALI Diizenleme Tarihi :18/10/2018

| Sartname Metni :

TIBIAL CIVI SETI

Ihaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatin: eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplam lizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima gikitan grubu mutlaka yazacaklardir,
Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz,

1. Sag ve Sol tibia igin kullamlabilecek sekilde anatomik dizayni olmalidir, Titanyum Kaniilla Tibial Civiler 8.3mm -11,5mm aras
¢aplarda, 260-380mm aras1 vzunluklarda olmalidir. Herzog agis1 10° olarak tiretilmis olmalichr, Tibianm en ug proksimali ve enug

. distaline vida gondererek fiksasyon saglanabilmelidir. Civilerin tasarmm dinamik ve statik kilitlemeye izin vermelidir, Dinamik

kilitleme deligi 4.5(8.3, 9 ve 10mm gaplar) ve 5.0mm(11,5mm ¢ap i¢in} kilitleme vidas: kullanilarak kiriklarin fiksasyonuna izin
verecek dizaynda olmahdir, Distalde eklem hattinin hemen iizerine kadar ¢ivi gakalabilmeli ve malleol'den oblik vida
yerlegtirilebilmelidir, Distalde oblik vida delipi, ininin ucundan 5mm uzakhkta, AP vida deligi 15mm uzakllkta ve ML deligi

ve 40mm uzaklkta olmahdir, 8 3mm g¢aph ¢iviler solid, diger ¢aplar kaniilléi olmahichr,

2. Kaniilli Tibial Civi Tepe vidalarimingaplari, 11,5mm, yitkseklikieri (mm, Smm, 10mm ve 15mm olmalidir,

3. 4.5mm Kilitleme Vidalari, self tapping 6zellikte ve tamamt yivli olmalidir, 26mm ile 90mm arasmda 5'ser mm artmalidir. Tepe
kismimin igindeki yivlerle Toravidasma vidalanabilmeli ve steril olmayan alana diigme riski ortadan kaldirilmahdir. Bas kisminin
hemen altindaki yivlerin genisligi safta gore daha fazla olmah ve vidanm geri gelmesini tnleyecek dzellikte olmalidir,

4. 5.0mm Kilitieme Vidalari, sclf tapping 6zellikte ve tamam yivli olmahdir, 26mm ile 100mm arasinda 5'ser mm artmalidir. Tepe
kismuinm igindeki yivlerle Tornavidasma vidalanabilmeli ve steril olmayan alana diigme riski ortadan kaldirilmahdir, Bas kismmin
hemen altindaki yivlerin genisligi safta gore daha fazla olmal:i ve vidanin geri gelmesini dnleyecek tzellikte olmahdir,

Genel Ozellikler
1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edllecektlr Slpar1§lerm boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidr.

2. Maizemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakuites1 Tagimir Kayit Kentrol Birimi ambandlr Malzemeler raf
teslimi almacaktir.

3. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kurik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, ctiket lizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Y8netmelifi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl iiriinlerde
teslimat esnasinda ki Urlin Uretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla li¢ ay 6ncesi olmalidir.

5. Miad: yaklagan malzemeler icin, son kullanma tarthinden iig ay 8nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan sapglanacakti.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandinldig: ahmlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykin kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
rnahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Y6netmeligi" kapsamindaki Uriinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (FITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zoruniudur.

8. Malzemeler Saglik Bakanli tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.

9. Malzemeyi temin eden ytiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar1
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlhs veya eksik beyandan dolayi kurumun ufrayacag titm maddi manew
zarardan sorumludur.

10, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV.AD,

AD/BD/BIRIM :

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

AD/BD/BIRIM SORUMLUSY

TARIH 18.10.2018

VE iMZA

{*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bliimde !
sayfadan olugtugunon belirtilmesi ve her sayfamn imzalanma$ kayd: ile satin alma bilgisi bu forma eklch‘%bifi y

i %ﬁrekﬁ goriliir ise bu bolimde kag

Satin Alma Bilgisi olugturuturken satin alinacak firiiniin Szellikleri ve tasimasi gercken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde agafidakileri

icermelidir.

-Uriin onay1, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm icin sartlar

-Personelin nitelifii icin sartlar
~Kalite ytinetim sartlan
-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigit'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gopaltilamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05342 [INTERNAL FIKSASYON, KILITLEME VIDALARI, KILITL SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (*

KORTIKAL VIDALAR(DEGISKEN ACILI/SABIT
ACILI/SFERIK/DINAMIK), 3.1 - 3.9MM VIDALAR, KENDINDEN YIV
VE DELIK ACAN , TITANYUM/COCR/KARBON, TUM BOYLAR &
TVI170

Boliim istem No ;59318

Sartname Kodu i 66731 ‘iORTOPEDi VE TRAVMATOLOQJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :18/10/2018

Sartname Metni :
TUBULER PLAK SETI

Ihaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim parcalarma fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplarm lzerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarmda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir.
Firma grup i¢inde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmas: durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

3.5MM TUBULER 1/3 PLAK TEKNIK SARTNAMESI

3.5mm kortikal vidalarla kullanilmalider. Titanyum plaklar, 4-8 delik aras1 1'er delik artan boy se¢enegine sahip olmalidir. Plak

- boylari 50mm - 98mm vzunlugunda olmahdur. 3.5mm Tibiler 1/3 Plaklarm vida delikleri, dinamik kompresyon yapilabilmesi igin
| oval yapida olmali ve kilitsiz vida kullanmaya uygun delikleri bulunmalidir, inceligi 1.0mm, genisligi 9,2mm olmahdsr. Mini bir
insizyonla plak yerlestirilebilmeli, vida delikleri tizerinde kiigiik insizyonlarla vidalar plaga takulabilir olmahdr. Ayrica sette nokta
uglu ve digli reditksiyon forsepsler ile kemik tutucu forseps standart olarak sunulmalidir,

3.5mm Titbiler 1/3 Plak, 3.5 mm yiv ¢apli standart kortikal ve/veya 4.0mm Spongios vidalarla kemige yerlestirilebilmelidir.
3.5MM KILITLI REKONSTRUKSIYON PLAK TEKNIK SARTNAMES]

3.5mm XKilitli ve kilitsiz vidalarla kullamlabilir olmalidir. Titanyum plaklar, 5-18 delik aras: boy segenegine sahip olmahdir. Vida
delikleri plaga takilan kilavuz aletleriyle agilmali ve 90° vida yerlegtirimi saglanmalidir, Mini bir insizyonla plak yerlestirilebilmeli,
vida delikleri tizerinde ktigiik insizyonlarla vidalar plaga takilabilir olmalidur,

Rekonstritksiyon plaklarmin vida delikleri yuvarlak olmaly, kititli vida kullanmaya uygun olmahdir. Tepesi yivh vidalari plaga
takabilmek i¢in ¢akma setinde uygun kilavuzlar ve torklu tornavida bulimmahdir, Ayrica sette nokta ughu ve disli rediiksiyon
forsepsler ile kemik tutucu forseps standart olarak sunulmalidir.

3.5mm Kilitli Rekonstriiksiyon Plak, 3.5 mm yiv ¢apli standart kortikal ve tepesi yivli vidalarla veya 4.0mm Spongios vidalarla

kemige yerlestirilebilmelidir, : .

3.5MM KILITLI METAFIZYAL PLAK TEKNIK SARTNAMESI - ' :

Metatizyal bélgede kaynamayan veya yanlis kaynayan osteoporotik kemiklerin kiriklarinda kullamlabilmelidir. Femur harig, gesitli

uzun kemik saft ve metafizyal kinklarinda kullanilabilmelidir. 3.5mm Metafizyal plak 6-12 delik aras1 olmahidr.

Plaklarmdiafiz bolgedeki kemige temas eden kismu periost'a smirh sekilde baski yapmast igin Limited Contact 6zelliginde

olmalidir,3.5mm Kilitli Metafizyal Plaklarmn kilitli vida delikleri yuvarlak delik olmal, ayrica dinamik kompresyon yapilabiimesi

i¢in kilitsiz vida kullanmaya uygun kompresyon delikleri de bulunmalidir. Vida delikleri plaga takilan kilavuz aletleriyle agiimah

ve 90° vida yerlestirimi saglanmalidir. Mini bir insizyonla plak yetlestirilebilmeli, vida delikleri tizerinde kiigtik insizyonlarla
vidalar plaga takilabilir olmalidir, Tepesi yivli vidalar: plaga takabilmek i¢in ¢akma setinde uygun kilavuzlar ve torklu tornavida

i bulunmalidir, Ayrica sette nokta uglu ve digli reditksiyon forsepsler ile kemik tutucu forceps standart olarak sunulmatider,

3.5mm Kilitli Metafizyal Plak, 3.5 mm yiv ¢apli standart kortikal ve tepesi yivli vidalarla veya 4.0mm Spongios vidalarla kemige
yerlestirilebilmelidir.

3.5MM KILITLI DUZ PLAK TEKNIK SARTNAMES]

3.5mm tepesi yivli vidalarla kullanilmalidur. Titanyum plaklar, 4-12 delik arast boy segenegine sahip olmalidir. Plaklar'm kemige
temas eden kismu periost'a siirl sekilde baski yapmast igin Limited Contact ozelliginde olmalidir.3.5mm Kilitli Diiz Plaklarmn
kilitli vida delikleri yuvarlak delik olmals, ayrica dinamik kompresyon yapilabilmesi igin kilitsiz vida kullanmaya uygun
kompresyon delikleri de bulunmalidir. Vida delikleri plaga takilan kilavuz aletleriyle agiimal: ve 90° vida yerlestirimi
saglanmalidir, Mini bir insizyonla plak yerlestirilebilmeli, vida delikleri iizerinde kiiglik insizyonlarla vidalar plaga takifabilir
olmalidir. Tepesi yivli vidalar1 plaga takabilmek igin ¢akma setinde uygun kilavuzlar ve torklu tornavida bulunmalidir, Ayrica sette
‘nokta uglu ve digli rediiksiyon forsepsler ile kemik tutucu forseps standart olarak sunulmalidur.

3.5mm Kilitli Duiz Plak, 3.5 mm yiv ¢aph standart kortikal ve tepesi yivli vidalarla veya 4.0mm Spongios vidal@a" S f é@-
(v}

g1 . s O s ™ o
yerlestirilebilmelidir. . 0 e P-"“«\ag\)@%ﬁgt&

KOMPRESYON YAPABILEN TESBIT TELI TEKNIK SARTNAMES] S 19;";‘;@\ o
1. Kiigtik spongioz kemik kirik, fiizyon ve osteotomilerinde kullanima uygun olmalidir, o‘?‘?’ ot
2. Tellerin uglar: kompresyon yapabilen 6zel bir yive sahip olmali ve tiriin ¢ift kat steril paket igerismdgfgj dir,

e

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Baskalar1 tarafindan kullanilamaz ve cofaltilamaz,




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
272

Rev.No : 00 Rev.Tarihi

3. Yiksek kompresyon yapabilmesi icin, dis mesafesi proksimale dogru azalan bir yapida olmalidir.

4. Kemik igerisinde diga stynimaya karst maksimum direng saglamak igin uca dogru daralan konik (tapered) yapida olmalidir.
5. Biitiin teller self-drilling ug 6zelliginde olmal ve yiizeyleri ¢ok iyi parlatilms clmalidir,

6. Uriinlerin tamam Titanyum (Ti6AI4V ELI) 'dan imal edilmis olmalidrr,

7. Uriinler agagidaki boy dzelliklerinde olmalidir.

8. 2mm ¢apinda ve 10mm ile 30mm arasinda 2ser mm artan boylara szhip olmalidur,

9. Tel uygulandiktan sonra yiv tepesinden hicbir alet gerektirmeden kirtlabilmelidir.

10, Teklif veren firmalar agafida yazih belgeleri teklifleri ile birlikte orijinal veya noter tasdikli olarak vermelidir,

a. Orijinal katalog

b. Cerrahi teknik dékiiman

c. Teknik $artnameye Cevap Metni

11. Teknik sartnamede belirtilen zellikler asgari nitelikte olup, Ostiin dzellikli teklifler katalog ve/veya literatlir izerinde
gosterilmesi halinde degerlendirmeye alinacaktir.

Genel Ozellikler

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdur,

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhigi Tip Faktltesi Taginir Kayit Kontrel Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi alwacaktur.

3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket itzerinde glncel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miathi olmalider. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath Griinlerde
teslimat esnasinda ki tiriin Uretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tg ay Oncesi olmahdir.

5. Miad yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden tig ay 6nce bildiritmek sureti ile uzun miath olan malzemelerie
degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir. '

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildigr alimlar igin, glincel SUT hitkiimlerine aykm kullamm oldugu
durumiarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir,

7. Saglk Bakanhg) tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki triinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl: ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde byhmmas1 zorunludur, . : :

8. Malzemeler Saglik Bakanli1 tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmelifi"n de belirtilen gartlara uygun olmalsdir,
9. Malzemeyi temin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tlim tanimlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolayi kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur, ' '

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV.AD.
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

'ARTH 18.10.2018
VE iMZA

. . . . . &
(*) Istek yapdan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satm Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir. Gereldi giriil \'isc bu biliimde kag
sayfadan olagtugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kayds ile satin alma bilgisi bu forma eldenebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin ahnacak firtiniin Szellilderi ve tagimas: gereken sartlar aciklamr ve uygon oldugu yerde asagidakileri
icermelidir,

-Urin onay, Prosediirier, Siire¢ ve Donamim icin sartlar

-Personelin niteligi icin sartar

-Kalite ynetim sartlay,

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve goga]tﬂamaz.

by
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MalzemeKodu JENS85343 |INTERNAL FIXSASYON, KILITLEME VIDALARY, KILITLI SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (*

STANDART/KENDINDEN YIV ACANTITANYUM/COCR/KARBON,
TUM BOYLAR & TVI190

Sartname Kodu‘ 66732 EORTOPEDi VE TRAVMATOLOII ANABILIMDALI  [Diizenleme Tarihi :18/10/2018

| Sartname Metni :

! 2, Titanyum plak, ytiksek tibia ve femur osteotomisinde kullanilacak sekilde profile sahip olmaldir.

Y. T.O. PLAK SETI

Ihaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim patcalarina fiyat vermelidir. Fivat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplamu Uizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir,
Firma grup iginde teklif ettikleri malzéme haricinde malzeme kullamilmasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

1. Yiiksek medial tibia, yiiksek lateral tibia ve lateral distal femurosteotomisinde kullaniimalidir,

3. Plaklarm medial ve lateral'den uygulamaya uygun sag ve sol anatomik cesitleri bulunmahid:r,

4. Lateral tibial titanyum plaklarin saft kismi 3 delikH, lateral femurve medial tibia plaklarn saft kismi Sdelikli olarak iiretilmis
olmalidr.

5. Minimal invasif uygulamaya milsait olmalidir.

6. Anatomik plaklarin ug kisrmindaki vidalar,eksternal hedefleme kilavuz blok kullamlarak yerlestirilebilmelidir.

7. Mini bir insizyonla plak yerlestirilerek, vida delikleri tizerinde kilgiik insizyonlarla vidalar plaga takilabilmelidir.

8. Vida delikleri plaga talalan kilavuz aletleriyle agilmali ve 90° vida yerlestirimi saglanmalidsr.

9. Mini bir insizyonla plak yerlestirilerek, vida delikleri {izerinde kilgiik insizyonlarta vidalar plaga takilabilmelidir.

10. Tepesi yivli vidalar: plaga takabilmek igin ¢akma setinde uygun kilavuzlar ve torklu tornavida bulunmalidir

11. Sette osteotomlar ve kemik ayiric: forseps de bulunmalidar.

12. Plaklar kemik ylizeyinden uzakta tutmak i¢in 2mm yiikseklikte aralayici teklif edilmelidir. :

13. SoV/Sag bacak 4.5/5.0mm Kilitli Osteotomi plaklar, 4.5 mm yiv ¢aph standart kortikal ve 5.0mm yiv ¢apl tepesi yivli vidalarla
kemige yerlestirilebilmelidir.

14. 6 5mm Spongios vidalar da sette bulunmalidir,

Genel Ozellikler _

1. Malzemeler ambarumiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak {eslim edilecektir. Siparislerin bélimerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdur. o

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhig: Tip Fakiiltesi Tasmnir Kayit Kentrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi almacaktrr, 7

3. Ambalajlar aym boyda dayamkh malzemeden imal ediimis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir. .

4. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath Griinlerde
teslimat esnasinda ki tiriin Gretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay 8ncesi olmalidir,

5. Miad yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden iig ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemeletle
degigtirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacakirr.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandinidig ahmlar igin, gtincel SUT hiikiimlerine aykin kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y 6netmeligi" kapsamindaki firtinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur,

8. Malzemeler Saghk Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden ytiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tanmmlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlig veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumludur, 2Pt o

GERELD
10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir. 40 8 ““a\:;';;ﬁj\
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Bu Daokiiman Uludag Universitesi Rektorligiine aittir, Bagkalan tarafindan kullamilamaz ve cogaltilamaz.
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SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV.AD, NN ‘;

AD/BD/BIRIM . L PN

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ; ?:Q\i

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU L o

TARIH ' 18.16.2018 SIS

VE IMZA AT

T
(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) hu bﬁ!iim(ae ﬁ:ﬁrtilir. Gereldi giriiliir ise bn biliimde kag
sayfadan olugtuffanun belirtitmesi ve her sayfanm imzalanmas: kayd ile satin alma bilgisi bu ferma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satim alinacak {irfinitn Uzclliklert ve tagimas: gereken sarlar agklamr ve uygun olduu yerde agafndakileri

icenr'melidir.

-Uriin onay1, Prosediirier, Stireg ve Donamim igin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar
~Kalite ybactim gartlan
-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligitne aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.




