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Malzeme Kodu { JENS00000 |GENEL SARTNAME - " SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
Partname Kodu 66010 TIBBI MALZEME YONETIM BIRIMI Diizenleme Tarihi ; 12/09/2018

bartname Metni :

1. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath iiriinlerde
teslimat esnasinda ki {irlin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay t6ncesi olmalidir.

2. Miadt yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiildenici firma tarafindan saglanacaktir.

3. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolimerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayna baghdur,

4. Malzemelerin teslim yeri U.{T.Doéner Sermaye Saymanlis Tip Fakiiltesi Taginu Kayit Kontrol Birimi ambandir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.

5. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaltir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandirildigs alimlar i¢in, giincel SUT hiikiimlerine aykiri kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanligi tarafindan yaymnlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirtinler igin, mevzuata gére uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl1 bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas: zorunfudur.

8. Malzemeler Saglik Bakanhg1 tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,

9. Malzemeyi tetnin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tammtamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag: tiim maddi manevi
zarardan sorumludur. .

10. Malzeme tslimlerinde yetkili firma temsilcisi mutlaka bulunacak, Irsaliye ve faturanm fotokopisi ile kesinlikle mal teslimi
yaptlmayacak, aksi takdirde malzemeler teslim alinmayacaktir

11. Thaledeki tiim malzemeler igin, thaleyi alan yiiklenici firma, gerekli cthaz ve yardimei ekipman ile teknik destegi saglayacaldir.
12. Bir cihazda kullanilan malzemelerde, ihaleyi alan yiktenici firma, kurumun ihtiyact kadar cihazi malzemeleri bitene kadar
kurumda bulunduracaktir. .

13. Merkezimize kit kargthg verilen cihazlarin merkezimizde kuilanmildig stirece bakim ve kalibrasyonlarmun kiti teslim eden firma
tarafimdan yapilmasy, bu bakim ve kalibrasyonlarm uluslar aras: standartlara gdre hangi periyotiarda yapilacag konusu firmalarm -
ihale dosyalarinda yazili olarak belirtiimelidir.

14. Set olarak kullanilmasi gereken malzemeler setin toplam fiyatt tizerinden degerlendirilecektir.

a- thaleye katilan firmalar sette yer alan malzemeler igin tek tek fiyatlandirma yapacakiardir.

b- Thaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatini eksiksiz yapacak tiim pargalarma fiyat vermelidir.

c- Fiyat mukayesesi gruba verilen teldiflerin toplamt iizerinden yapilacalctir.

d- Firmalar faturalarinda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardr, (Grup olarak ¢ikilan alimlarda)

e- Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullamlmas: durumunda malzemeyi faturalandiramaz,

f- 22 F ve hasta bast alimlarda, ddeme, setlerde kullanilan malzemelerin birim fiyat: tizerinden yapilacaktir.

15. Uzerinde ihale kalan firmalar setlerini ameliyathanede eksiksiz bulunduracak olup, setten kullanim sonucu olusacak eksilmeleri
ayn1 giin igerisinde tamamlayacaklardir.

16. Firmalar hastalara kullandan malzemeler igin diizenledikleri faturalarun, "Hastaya kullanilan 22f malzeme Tutanagi"m
diizenleyip imza iglemlerini tamamlatarak, {icretli hastalarda aymi giin igersinde diger kullamimlarda en geg li¢ giin iginde Tasmir
kayit kontrol birimine eksiksiz olarak teslim etmek zorundadir.

17. Yiklenici firmalar malzeme tesliminde teslim ettigi Griintin; ihale Sira numarasint, JEN kodunu, mevzuata gire uygulanan kayst
sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitlt ve onayli bar-kod numaralar1 ve kayith adlan ile alict IBAN nurnaralarim fatura iizerinde
belirtmek zorundadir,

18. Firma malzeme tesliminde; fatura ekinde siparis melcubuny, mevzuata gbre uypulanan kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.)
tantmlanan malzeme, firma ve bayii kayitlarimn, firma kageli tarih onayl giinlitk ¢iktilarin, idarece diizenlenmis teknik
sartnamenin fotokopisini ve giince! SUT'ne gire fatura ekinde bulundurulmas: gereken evraklar: fatura ekinde teslim etrmek
zorundadir,

19. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numuneyi asagidaki hususlar dikkate alinarak en geg
ihalenin yapilacag: saate kadar numune biirosuna teslim edilecektir,

a- Numuneler {izerinde sterilligini bozmayacak gekilde ihaleye giren firmanin kage ve imzas: olacakiir,

b- Her numunenin lizerinde kaginei thale ve kagine: kalem oldugu yazi ile belirtilecektir.

¢- Numuneler, numunenin ihale sira ve lot mumarasinin yer aldif) tutanakla teslim edilecektir.

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorlidirne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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{*) Ystek yapflan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Akifa Bilgisi (Partniume) bu bolimde belirtlir. Gereldi m})u béliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtitmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satfn alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak iiriiniin ozellikleri ve tabymasy gereken partlar agyklangr ve uygun oldudu yerde apatydakileri

icermelidir.

-Uriin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donangm icin partlar

-Personelin nitelidi icin partar
-Kalite yonetim partlary
-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidtine aittir. Babkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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JENS05486 |ARTROSKOPIK GIRISIM, IRRIGASYON SETLERI, BASINC AYARLI SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*

Malzeme Kodu |
KONTROL, KASETLI/KASETSIZ, TNFLOW KOMBINE, TUM
BOYLAR & AE1000
partname Kodu ! 663804 ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJ{ ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 22/10/2018

Partname Metni :
AE0960, SLAP ONARIMI (OMUZ) MALZEME SETI .

Ihaleye giren firma, ahma gikilan grubun ameliyatini eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplami tizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir.
Firma grup i¢inde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz. -
ARTROSKOPIK GIRISIM YIKAMA SETLERI KARTUS SISTEMI

1. Y seklinde olmalidir.

2. Iki ayr1 sivi girigi bulunmal: ve ayn1 anda iki torbaya takilabilmelidir.

3. Uzantist tizerinde 20 - 28 cm vzunlugunda silikon yapida ¢evirme turnikelerine rahat takilan baglantis: olmahdir,
4. Basimc1 dengeleyici ve algilayict sensor olmahdir.

5. frrigasyon seti her marka artroskop kaniilime takilabilir, vidal veya ek baglantis1 ile gegmeli olmalidr,

6. Sadece inflow 6zellikte olmalidir.

7. Artroskopik girisimlerde kullamuma hazir steril paketlerde olmalidir,

TEK KULLANIMLIK SEFFAF KANUL

1. 5,0 mm, 7,0 mm ve 8,5 mm ¢aplarinda olmalidir.

2. 75 mm ve 85 mm boylarmnda olmalidir.

3. Seffaf olmalsdir,

4. Esnek ve sert yapida segenekleri olmalidmr.

5. Vida tarzinda yivli ve gevirerek girebilen yapida olmalidir.

6. Kaniil igerisinde silikon zar olmali ve s1vi ¢ikisin engellemelidir,

7. Obturatoru ile birlikte verilmelidir,

8. Obturatorii tizerinde kantile gegen cikintilar bulunmaidir.

9. Uzerinde tek musluk ve musluk kapagi bulunmalidir.

METAL SUTUR ANKOR

1. Kemige vidalanarak yumusak doku tespitinde kullaniabilmelidir.

2. Kemige tespit malzemesi titanyum bileseninden ¢lugmahdir,

3. Vida ¢aplari 3mm veya 5 mm olmalidir.

4. Vida toplam uzunlugu 15.5mm olmalidir.

5. Vida arkasindan gegirilmis, yumusak doku tespiti igin 2 adet farkl renklerde sitturu bulunmaldar,

6. Stiturlar, ultra yitksek molekiiler agirhich polietilen ( UHMWPE ) materyalden imal edilmis olmalidir.

7. Iplerin rahat hareketini saglamak igin vida arkasinda yuvalar: bulunmalidir.

8. Vidalan, ker:diliginden yiv agma dzelligine sahip olup (self-tapping) sadece tornavidas: ile implante edilebilmeli, ayriyeten bir
entriimana gereksinim duyulmamalidir.

9. Artroskopik ve agik cerrahi miidahalelerde kullanilabilmelidir,

10. Gerekli durumiarda kendi tornavidasi ile rahathkla gikarilabilme imkam olmalidir,

11. Tornavidas1 lizerinde derinlik gésteren kalibrasyon gizgileri olmalichr,

SOFT SUTUR ANKOR

1. Kemige tespit edilerek yumugak doku tespitinde kullanabilmelidir.

2. Ankor, tamamen sitturdan olugan bir implant olmalidur.

3. Ankor ve siitury; Ultra yitksek molekiiler agirhikli polietilen ( UHMWPE ) matervalden iiretilmis olmalidir.

4. Cap1 1,4 mm olmalidir.

5. Ankor, kemnik doku igerisine tespit edildiginde orijinal boyutundan % 30 daha genisleme dzelligine sahip olmalidrr,
6. Ankor, kiigiik capr sayesinde daha az kemik kaybina ve gerektiginde daha fazla ankor implante edilmesine oianak saglamalidir,
7. Ankor steril paket igerisinde kullanima hazir halde bulunmalidir.

KESICI - OYUCU SHAVER BICAKLARI ( CUTTER & BURR )

1, Bigaklar agagidaki tiirlerde olmalidir,

" Kesici Bigaklar ( Shaver Cutter )

" Oyucu Bigaklar { Shaver Burr )

2. Bigaklarin keskmilgx elektropolishing metodu ile yap1]m1§: olmalidsr.

3. Bigaklar i 1g:m asgari ve azami hiz degerlen ilgili c1haz tizerindeki digital ekrandan izlenebilmelidir..

Bu Dékiiman Uludat Universitesi Rektorliidivne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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5. Biiyiik eklemlerde kullaniimak tizere, yumusak doku ve kikirdak dokularin rezeksiyonu, diizeltilmesi icin ¢ok cesitli kesici
bigaklan olmahdir. Kesici bigaklarm ¢aplar1 3,5 mm, 4,5 mm ve 5,5 mm olmalidr.

6. Bityiik eklemlerde kemik dokunun oyulmas: ve temizlenmesi igin ise oyucu bigaklari olmalidir. Oyucu bigaklarm gapi 4,5 mm ve
5.5 mm olmahdir.

7. Kiigtik ekdemlerde kullamilmak tizere, yumusak doku ve kikirdak dokularn rezeksiyonu, traglanmasi, diizeltilmesi igin kesiei
bigaklart olmalidir, Kesici bigaklarmn ¢aplari 3,5 mm olmalidir,

8. Steril ve kullamima hazir olmalidir.

9. Kesici ve oyucu uglar1 temin edecek olan firma ilgili shaver cihazin konsinye olarak hastane amelivathanesine brrakmak
zorundadir,

10. Kesici uglart hastanemize verecek olan firmanin yukaridaki maddeleri taahhiit etmesi gerekmektedir,

RADYO FRENKANS ELEKTRO CERRAHI PROBU

1. Artroskopik cerrahide kullanmma uygun olmahidir,

2. Koagiile, kesme ve buharlastirma dzelligine sahip olmalidir.

3. Problar elden veya ayak pedali vasitasiyla ayaktan kumanda edilebilmelidir.

4. Tekli steril paketlerde kullanima hazir halde bulunmalidsr.

5. 90 derece ug acisi olmalidir.

6. Problarm ¢aplari 4,0mimn olmakhidir.

7. Caligma frekanslar1 0 - 500 Khz aras1 olmahdir,

8. Problarm kulianim i¢in herhangi bir kontrol tinitesine ihtiyac olmamalidir. Herhangi bir ameliyathane koteri ile
galistirlabilmelidir.

9. Problann gii¢ ayarlari ameliyat esnasinda degigtirilebilmelidir,

10. Problar sadece temas yiizeylerinde etkili olmalidir.

11. Ablasyon dereceleri 25 - 70 Watt arast olmalids.

12. Problar kaniillii olmali ve emme 6zelligi olmalidir.

TEK KULLANIMLIK SUTUR GECIRICILER

1. Tiim artroskopik omuz girisimlerinde kullanilabilecek zellikte olmalidir.

2. Kaniillii olmal ve kaniil igerisinde 1 adet loop sekli verilmis esnek teli bulunmalidir,

3. Diiz , yukari, 45 derece yukar1 25 derece safa, 25 derece sola, 70 derece safia ve 70 derece sola kivroml gesitleri olmaldir.
4. Ucu igne seklinde her tiirlii yumusak dokudan kolay gegebilecek Hzellikte olmalidir.

5. Loop sekli verilmis esnek tel igne iginde ileri geri hareket edebllmehdlr

6. Steril paketlerde ve tek kullammhk olmalidur.

GENEL OZELLIKLER

halmde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdr,

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhigs Tip Fakultem Taginir Kayit Kontrol Birimi ambandnr. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.

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

4. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miatls olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat esnasmda ki Urtin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazia fig ay dncesi olmalidir.

5. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay énce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandiriidig: alimlar igin, giincel SUT hilkiimlerine aykim kullanm oldupu
duremlarda {(endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarindan
mahsup edilecektir,

7. Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki irtinler i¢in, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarasimmn, birim bazmda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur,

8. Malzemeler Saglik Bakanlii tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumiun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek {izere yéterli miktarda numune getirecektir.

Bu Dakiiman Uludad Universitesi Rektorlidirne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanglamaz ve godaltylamaz.
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(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu biliimde belirtilir,
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn atma bilgisi bn forma cldengbitir.

rekli gériliir ise bu béliimde kag

Satyn Alma Bilgisi ofubturulurken satyn alynacak frinitn dzeltikieri ve tapymasy gereken partlar ag¢fklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri

igermelidir.

-Uriin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donanym igin partlar

-Personelin nitelidi i¢in partlar
-Kalite yinetim partiary
-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorlidiine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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‘Malzeme Kodu {| JENS05486 |ARTROSKOPIK GIRISIM, IRRIGASYON SETLERT, BASINC AYARL] SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
KONTROL, KASETLIKASETSIZ, INFLOW, KOMBINE, TUM
BOYLAR & AE1000 :

Partname Kodu| 66805  JORTOPEDI VE TRAVMATOLOJ ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 22/10/2018

Partname Metni :
AE0970, BANKART ONARIMI MALZEME SETI

Ihaleye giren firma, alima gilalan grubun ameliyatint eksiksiz yapacak tiim pargalarina fivat vermelidir, Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplami tizerinden yapitacaktir. Firmalar faturalaninda alima gikslan grubu mutlaka vazacaklardir.
Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmast durumunda malzemeyi faturalandiramaz.
ARTROSKOPIK GIRISIM YIKAMA SETLERI KARTUS SISTEMI

1. Y seklinde olmalidir.

. 1ki ayri siv1 girisi bulunmali ve aynr anda iki torbaya takilabilmelidir.

. Uzantss1 {izerinde 20 - 28 cm uzunlugunda silikon yapida ¢evirme turnikelerine rahat takilan baglantis: olmaldir,
. Basinci dengeleyici ve algilayict sensor olmalidir.

. Irrigasyon seti her marka artroskop kaniiliine takilabilir, vidah veya ek baglantis1 ile gegmeli olmaldir.

. Sadece inflow Gzellikte olmalidir.

. Artroskopik girigimlerde kullanima hazir steril paketlerde olmalidur.

TEK KULLANIMLIK SEFFAF KANUL

1. 5,0 mm, 7,0 mm ve 8,5 mm ¢aplarmda elmaldir.

2. 75 mm ve 85 mm boylarmda olmalidir.

. Seffaf olmalidir.

. Esnek ve sert yapida segenekleri olmahdir.

. Vida tarzinda yivli ve gevirerek girebilen yapida olmalidir.

. Kanil igerisinde silikon zar olmali ve sivi gikisimni engellemelidir.

. Obturatoru ile birlikte verilmelidir.

. Obturatorti uzerinde kanilile gegen ¢ikmtilar bulunmalidir.

. Uzerinde tek musluk ve musluk kapag: bulunmahdir.

METAL SUTUR ANKOR

. Kemige vidalanarak yumugak doku tespitinde kullantlabilmelidir.

. Kemige tespit malzemest titanryum bileseninden olusmahdir,

. Vida ¢aplar1 3mm veya 5 mm olmahdr.

. Vida toplam uzunlugu 15.5mm olmahdir.

. Vida arkasmdan ge¢irilmis, yumugak doku tespiti i¢in 2 adet farkh renklerde stituru bulinmalidir,

. Siiturlar, ultra yliksek molekiiler agrlikli polietilen { UHMWPE ) materyalden imal edilmis clmalidir.

. Iplerin rahat hareketini saglamak igin vida arkasinda yuvalari bulunmalidir.

. Vidalar, kendiliginden yiv agma 6zellifine sahip olup (self-tapping) sadece tornavidas: ile implante edilebilmeli, ayriyeten bir
entriimana gereksinim duyulmamalidir.

9. Artroskopik ve agik cerrahi mildahalelerde kullarlabilmelidir.

10. Gerekli durumlarda kendi tornavidas: ile rahathkda ¢ikarilabilme imkam olmalidir,

11. Tornavidasi tizerinde derinlik géisteren kalibrasyon ¢izgileri olmalidir.

SOFT SUTUR ANKOR

1. Kemige tespit edilerek yumusak doku tespitinde kullamlabilmelidir.

2. Ankor, tamamen stiturdan olugan bir implant oimalidr,

3. Ankor ve sifury; Ultra yilksek moleldiler agirlikl polietilen { UHMWPE ) materyalden tiretilmis olmalidur.

4. Cap1 1,4 mm olmalidur.

5. Ankor, kemik doku igerisine tespit edildiginde orijinal boyutundan % 30 daha genisleme dzellifine sahip olmalidur.
6. Ankor, kiigtik ¢ap1 sayesinde daha az kemik kaybina ve gerektifinde daha fazla ankor implante edilmesine olanak salamahdir,
7. Ankor steril paket igerisinde kullamma hazir halde bulunmahidsr,

KESICI - OYUCU SHAVER BICAKLARI ( CUTTER & BURR )

1. Bigaklar agagidaki tiirlerde olmalidur,

" Kesici Bigaklar ( Shaver Cutter }

" Oyucu Bigaklar ( Shaver Burr ) .

2. Bigaklarm keskinligi elektropolishing metodu ile yapilmis olmahidir.

3. Bigaklar igin asgari ve azami iz degerleri ilgili cihaz tizerindeki digital ekrandan izlenebilmelidir..

4. Bigaklar secim ve kullanmm kolaylii agisindan degisik renklerde olmahidir.
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5. Biiyik eklemlerde kullamlmak tizere, yummusak doku ve kikirdak dokutarin rezeksiyonu, dilzeltilmesi igin ¢ok gesitli kesici
bigaklari olmalidir. Kesici bigaklarin ¢aplart 3,5 mm, 4,5 mm ve 5,5 mm olmahdir.

6. Bityiik eklemlerde kemik dokunun oyulmasi ve temizlenmesi igin ise oyucu igaklari olmalidir, Oyucu bigaklarin ¢api 4,5 mm ve
5.5 mm olmaldr,

7. Kiigiik eklemlerde kullanilmak {izere, yumusak doku ve kikirdak dokularm rezeksiyonu, iraglanmasi, ditzeltilmesi i¢in kesici
bigaklar olmalidir. Kesici bigaklarin ¢aplar: 3,5 mm olmalidir,

8. Steril ve kullanima hazir olmaldir.

9. Kesici ve oyucu uglan temin edecek olan firma ilgili shaver cihaziu konsinye olarak hastane ameliyathanesine brrakmalc
zorundadir.

10. Kesici uglart hastanemize verecek olan firmamn yukaridaki maddeleri taahhiit etmesi gerekmektedir,

RADYO FRENKANS ELEKTRO CERRAHI PROBU

Artroskopik cerrahide kullanima uygun olmalidir.

Koagiile, kesme ve buharlagtirma gzelligine sahip olmalidir.

Problar elden veya ayak pedal: vasitastyla ayaktan kumanda edilebilmelidir. -

. Teldi steril paketlerde kullamima hazir halde bulunmalidir.

90 derece ug agis1 olmalidar.

Probiarin ¢aplar 4,0mm olmalidir.

7. Cahgma frekanslar: 0 - 500 Khz aras1 olmalidir.

8. Problarmn kullanimi igin herhangi bir kontrol {initesine ihtiyag olmamahidir. Herhangi bir ameliyathane koteri ile
galigtiritabilmelidir.

9. Problarmn gii¢ ayarlan ameliyat esnasmda degistirilebilmelidir,

10. Problar sadece temas yiizeylerinde etkili olmahdir.

11. Ablasyon dereceleri 25 - 70 Watt aras1 olmalidir,

12. Problar kaniilli olmah ve emme dzelligi olmalidir.

TEK KULLANIMLIK SUTUR GECIRICILER

{. Tiim artroskopik omuz girisimlerinde kultamlabilecek dzellikte olmahidir.

2. Kaniillit olmal: ve kantil igerisinde 1 adet loop sekli verilmis esnek teli bulunmalidir.

3. Diiz , yukary, 45 derece yukar1 25 derece saga, 235 derece sola, 70 derece saga ve 70 derece sola kivrimli gesitleri olmalidur.

4. Ucu igne seklinde her tiirlit yumugak dokudan koiay gecebilecek dzellikte olmalidir.

5. Loop gekli verilmis esnek tel igne iginde ileri geri hareket edebﬂmehdlr

6. Steril paketlerde ve tek kullanimlik olmalidir. :

GENEL OZELLIKLER o

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak tesiim edilecektir. Sipariglerin btlinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir,

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhgi Tip Fakiiltesi Tasmur Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi almacaktir.

3. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etlket tizerinde glincel
"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

4, Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tiréinlerde
teslimat esnasinda ki triin Gretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay Oncesi olmalidir,

5. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay énce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kultandmildig alimlar igin, glincel SUT hiikiimlerine aykarr kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanhg: tarafimdan yaymlanan gtincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tiriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayl: bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunlodur.

8. Malzemeler Saghk Bakanhg: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi*n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.
9. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile iigili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki titm tammlamalarn
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimiamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolays kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumiudur,

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

P E L
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{*) Ystek yap¥lan hizmet, demirbap/sarf matzeme ile ilgiti Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bilitmde belirtilif. Gerekli gbriiliir ise bu bliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalammasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eldenébilir.

i

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn atynacak iriiniin ozeflikleri ve tapymasy gereken partlar agyldanyr ve uygun oldudn yerde apadydakileri
icermelidir,

-Uritn onayy, Proscdiirler, Silre¢ ve Donanym igin partiar

-Personelin nitelidi icin partlar

-Kalite ytinetim partlary

~-Hizmetin tanymy ve gerekleri
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Malzeme Kodu { JENS05486 |ARTROSKOPIK GIRISIM, IRRIGASYON SETLERI, BASINC AYARLI SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (¥
KONTROL, KASETLUKASETSIZ, INFLOW, KOMBINE, TUM
BOYLAR & AE1000

Partname Kodu‘ 66806 ‘ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJi ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 22/10/2018

Partname Metni :
AFE0980, ROTATOR KILIF ONARIMI MALZEME SET]

Thaleye giren firma, aluna gtkilan grubun ameliyatint eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir, Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplami fizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima ¢tialan grubu mutlaka yazacaklardar,
Firma grup icinde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.
ARTROSKOPIK GIRISIM YIKAMA SETLERI KARTUS SISTEMI

1. Y seklinde olmalrdir,

2. ki ayri stvi girigi bulunmah ve aym anda iki torbaya takilabilmelidir.

3. Uzantisi tizerinde 20 - 28 cm uzunlugunda sililion yapida gevirme turnikelerine rahat takilan baglantist olmahidir,
4. Basincr dengeleyici ve algilayici sensor olmalidir,

5. Irrigasyon seti her marka artroskop kaniiliine takalabilir, vidali veya ek baglantisi ile gegmeli olmahdr.

6. Sadece inflow dzellikte olmahdir.

7. Artroskopik girisimlerde kullamima hazir steril paketlerde olmalidir,

TEK KULLANIMLIK SEFFAF KANUL

1. 5,0 mm, 7,0 mm ve 8,5 mm ¢aplarinda olmalidir.

2,75 mm ve 85 mm boylarinda olmalidir.

Seffaf olmalidir.

Esnek ve sert yapida secenekleri olmalidir.

Vida tarzinda yivli ve ¢evirerek girebilen yapida olmalidir.

Kaniil igerisinde silikon zar olmali ve s1v1 ¢kasini engellemelidir.

Obturatoru ile birlikte veriimelidir.

Obturatoril izerinde kaniile gegen ¢ikmtilar bulunmalidir.

Uzerinde tek musluk ve mustuk kapag bulunmahdir,

METAL SUTUR ANKOR

1. Kemige vidalanarak yumugak doku tespitinde kuHamlabilmelidir.

2. Kemige tespit malzemesi titanyum bileseninden olugmalidir.

3. Vida ¢aplar 3mm veya 5 mm olmahidir.

4, Vida toplam uzunlzgu 15.5mm olmalidir.

5. Vida arkasindan gegiriimig, yumusak doku tespiti igin 2 adet farki: renklerde siituru bulunmalidir,

6. Stiturlar, ultra yitksek molekiiler agirliki polietilen ( UHMWPE ) materyalden imal edilmis olmalidir.

7. Iplerin rahat hareketini saglamak igin vida arkasmda yuvalari bulunmalidir,

8. Vidalar, kendiliginden yiv agma 6zelligine sahip olup (self-tapping) sadece tornavidasi ile implante edilebilmeli, ayriyeten bir
entritmana gereksinim duyulmamalidir.

9. Artroskopik ve agik cerrahi miidahalelerde kullantabilmelidir.

10. Gerekli duramlarda kendi tornavidasi ile rahatlikla ¢ikarilabilme imkam olmalidir.

t1. Tornavidas: lizerinde derinlik gosteren kalibrasyon ¢izgileri olmalidr,

SOFT SUTUR ANKOR

I. Kemige tespit edilerck yumusak doku tespitinde kullanilabilmelidir.

2. Ankor, tamamen stiturdan olusan bir implant olmahdir.

3. Ankor ve siituru; Ultra yitksek molekiiler agirhikh polietilen ( UHMWPE ) mater yaiden tretiimig olmalsdir.

4, Capt 1,4 mm olmalicr,

5. Ankor, kemik doku igerisine tespit edildiginde orijinal boyutundan % 30 daha genisleme 6zelligine sahip olmahdr,
6. Ankor, kiiglik cap1 sayesinde daha az kemik kaybina ve gerektiginde daha fazla ankor implante edilmesine olanak saglamalidr.
7. Ankor steril paket icerisinde kullamma hazir halde bulunmalidir.

DUGUMSUZ PEEK ANKOR

1. Ankor Peek malzemeden imal edilmis olmalidir.

2. Kemige vidalanarak yumugak doku tespitinde kuflanilabilmelidir.

3. Artroskopik ve agik cerrahi yaklagimlarinda rahatlikla kullanilabilmelidir,

4. Ankor 6nceden delme aparati ile kemik delindikten sonra uygulanablimehdu

5. Ankorun 4,5 mm, 5,5 mm ve 6,8 mm secenekleri olmahdir,

6. Ankor ve slifur gecirici nitinol telleri tornavida tizerinde hazir bulunmalidr.
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7. Gerekli durumlarda kendi tornavidasi ile rahatlikla ¢ikarilabilme inikami olmalidir.

8. Ankorun kemige sabitlenmesini saglayan setin, teklifi kabul edilen firma tarafindan teslim edilmesi zorunludur.
ULTRA GUCLENDIRILMIS SUTUR

1. Ham maddesi UHMPWPE (Ultra giiglendirilmis moleldiler yapili polietilen siitur) olmalidir,

2. Mavi ve beyaz renk segenekleri olmalidir.

3. Siiturun uzonlugu 97 em ( 38 inc ) ofmalidr,

4. 4-0, 3-0, 2-0, 0, 2 ve 5 numara kahnliginda segenckleri o!mahd:r

5. Stiturun bir ucunda ignesi olmalidir,

6. Emilemeyen tzellikte olmalidr,

7. Kullanmma hazir ve tekli steril paketlerde olmahdir.

KESICI - OYUCU SHAVER BICAKLARI ( CUTTER & BURR )

1. Bigaklar asagidaki tiirlerde olmalidir.

" Kesici Bigaklar ( Shaver Cutter )

" Oyucu Bigaklar ( Shaver Burr )

2. Bagakdarm keskinligi elektropolishing metodu ile yapilms olmalidir.

3. Bigaklar igin asgari ve azami hiz degerleri ilgili cihaz tizerindeki digital ekrandan izlenebilmelidir..

4. Bigaklar secim ve kullanum kolayligt agisindan degisik renklerde olmalidir,

5. Buytik eklemlerde knllamimak tizere, yumusak doku ve lakirdak dokularm rezeksiyonu, diizeltilmesi igin ¢ok gesitli kesici
bigaklar1 olmalidir. Kesici bigaklarn caplar1 3,5 mm, 4,5 mm ve 5,5 mm olmalidir.

6. Bityiik eklemlerde kemik dokunun oyulmas: ve temizlenmesi igin ise oyucu bigaklari olmalidir. Oyucu bigaklarm ¢ap1 4,5 mm ve

5.5 mm olmahdir.

7. Kiiglik eklemlerde kullaniimak tizere, yomusak doku ve lukirdak dokularn rezeksiyvonu, traglanmasi, diizeltilmesi icin kesici
bigaklar: olmahdir. Kesici bicaklarn ¢aplari 3,5 mm olmalidir.

3. Steril ve kullanima hazir olmalidir.

9. Kesici ve oyucu uglar temin edecek olan firma ilgili shaver cihazim konsinye olarak hastane ameliyathanesine birakmak
zorundadir.

10. Kesici uglar hastanemize verecek olan firmanm yukaridaki maddeleri taahhiit etmesi gerekmektedir.

RADYO FRENKANS ELEKTRO CERRAHI PROBU

L. Artroskopik cerrahide kullamma uygun olmalidir.

2. Koagiile, kesme ve buharlagtirma dzelligine sahip olmahdur.

3. Problar elden veya ayak pedali vasitasiyla ayaktan kumanda edilebilmelidir,

4. Tekli steril paketlerde kullanima hazir halde bulunmalidir,

5. 90 derece ug acis1 olmalidir,

6. Problarmn gaplar1 4,0mm olmalidir,

7. Caligma frekansiar: 0 - 500 Khz aras1 olmahdir.

8. Problarin kullanim igin herhangi bir kontrol {initesine ihtiyag olmamalidir. Herhangi bir ameliyathane koteri ile
calistirilabilmelidir.

8. Problatin giic ayarlart ameliyat esnasmda degistirilebilmelidir.

10. Problar sadece temas yiizeylerinde etkili olmalidir.

11. Ablasyon dereceleri 25 - 70 Watt aras1 olmalhidr,

12. Problar kantillii olmali ve emme &zelligi olmalidir.

TEK KULLANIMLIK SUTUR GECIRICILER

1. Ttim artroskopik omuz girisimlerinde kullanilabilecek ézellikte olmahdi.

2. Kaniillii olmal ve kaniil igerisinde 1 adet loop sekli verilmis esnek teli bulunmalidir,

3. Diz, yukar, 45 derece yukar: 25 derece saga, 25 derece sola, 70 derece saga ve 70 derece sola kavrmli cesitleri olmalidir.
4. Ucu igne seklinde her tiirlii yumusak dokudan kolay gegebilecek dzellikte olmalidir,

5. Loop gekii verilmig esnek tel igne iginde ileri geri hareket edebilmelidir.

6. Steril paketlerde ve tek kullamimlik olmahdur.

SUTUR GECIRICI NITINOL TEL

1. Igne esnek ve nitinol alasimi olmalidir.

2. 1gne 6zel tasarlanmig bir el aleti ile birlikte kullamimalidir.

3. ignem'n arka lasminda el aletine takilabilmesi i¢in topuz baghg! olmalidir.

4. ignenin kullanildig1 bu el aleti stituru dokudan gegirdikten sonra disariya ikinei bir alet gerektirmeden tagryabilmelidir.
5. Igne uzunlugn nitinol kismi 255 mm , govde kalmlig: | mm olmalider.

6. Stiturun dokudan gegme esnasinda kaymarmasi igin ignenin ug kismi gentikli bir yapiya sahip olmalidir.

| 7. Igne tek kullammlik steril paketler igerisinde kullanima hazir halde bulunmahdir.
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GENEL OZELLIKLER

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bbliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir,

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.D&ner Sermaye Saymanligs Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambartcir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir,

3. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, ctiket {izerinde giincel
"Tibbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr.

4. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat esnasinda ki tirlin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla li¢ ay tncesi olmalidhr,

5. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullamma tarihinden g ay tnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerte
degistirmesi yiilkdenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirifdig alimlar i¢in, giincel SUT hitktimlerine aykir1 kullanim oldugu
durumlarda {(endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yaplacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanlif1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki iiriinler igin, mevzuata gére uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmasi zorunludur,

8. Malzemeler Saghk Bakanlif tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumfudur.

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPED] VE TRAV.AD.

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Wy o
TARIH 22.10.2018 RO
VE IMZA o

(*) Vstek yap¥lan hizmet, demirbab/sarf malzeme ile ilgiti Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu biliimde belirtifir, (géeldi ghiriilitr isc bu bélitinde kag
sayfadan oluptodunun befirtilnesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma ekleyebilir.

Satyn Alma Bilgisi olubturulurken satyn alynacak tiriinfin 6zellikleri ve tapymasy gereken partlar agykla
icermelidir.

-Uritn onayy, Prosediirler, Siire¢ ve Donanym igin partlar

-Personelin nitelidi igin partlar

-Kalite ybnetim partlary

-Hizmefin tanymy ve gerekleri

¥ v¢ uygun olduda yerde apadjdakiieri
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Malzeme Kodu JENSOS444 KIKTRDAK/MENISKUS TAMIR SISTEMI , TUMU ICERDE SUTUR  SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
GECIRICL TUM BOYLAR & AE2200

Partname Kodu 66307 ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 22/10/2018

Partname Metni ;
AE0900, MENISKUS ONARIMI MALZEME SETI (HEPST ICERIDE TAMIR)

Ihaleye giren firma, aluna gikilan grubun ameliyatin eksiksiz yapacak tim pargalarma fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen teldiflerin toplamy tizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima ¢ilalan grubu mutlaka yazacaklardr.

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

ALL INSIDE MENISKUS DIKIST IMPLANTI-AE2200

1. Cerrahi uygulamalar igin tasarlanmug bir tabanca {izerine yitklenmis, tamamen sufure teknolojisiyle yapitmis olmahdr.

2. 2.0 numara dzel gi¢lendirilmis maxbraid suturden yapilmig olmahd.

3. Tek elle, kolay kullanimu olan tetik mekanizmast ile iletimi teslim etmelidir.

4. Cihaz tizerinde derinlik gtstergesi olmalidir; bu gdsterge meniskiisiin igine ifnenin ne kadar penetre oldugunu gostermeyi
saglamalidir.

5. Cihazin arkasinda bir tekerlek bulunmal, bu tekerlek ignenin penetrasyonunu kontrol etmek igin kullanilmalidir.

6. Cihaz tetik teknolojisine sahip olmali, bu tetik dagitimy saglamalidir,

7. Cihaz iki tane suture bari yiilkleme teknolojisine sahip olmalr ; ilk tetige bastlip ilk suture bar hedefe ginderildiginde, tetik
birakildiginda ayni anda yan hedefte kullanilacak ikinci suture bari cihaz icinde hazir hale getirebilmelidir.

8. Marxmen; iki suture bart ve ters ybne direngli 6rgil teknolojisine sahip olmalidir.

9. Tabancanin ifnesinin ditz ve yukar: agily iki se¢enegi bulunmalidir,

10. Kuollanima hazir ve tekli steril paketlerde olmalidir,

KESICI - OYUCU SHAVER BICAKLARI ( CUTTER & BURR )

1. Bigaklar agagidaki tiirlerde olmahdir,

" Kesici Bigaklar ( Shaver Cutter )

" Oyucu Bigaklar ( Shaver Burr )

2. Bigaklarin keskinligi elektropolishing metodu ile yapilmig olmalidir.

3. Bagaklar i(;in asgari ve azami hiz degerleri ilgili cihaz Gzerindeki digital ekrandan izlenebilmelidir.,

4. Bigakdar segim ve kullamm kolaylig1 agismdan degisik renklerde olmahdir,

5. Bitylik eklemlerde kullanilmak tizere, yumugak doku ve kikirdak dokularm 1ezek51yonu dnzeltllmem icin gok gesitli kesici
bigaklars olmalidir. Kesici bigaklarm ¢aplart 3,5 mm, 4,5 mm ve 5,5 mm olmahdir.

6. Bityiik eklemlerde kemik dokunun oyulmast ve temizlenmesi i¢in ise oyucu bigaldan olmalidrr. Oyuon blc;akiarm cap1 4,5 mm ve
5.5 mm olmalidir.

7. Kiigiik eklemlerde kullamilmak tizere, yumusak doku ve kikirdak dokularm rezeksiyonu, tras!anma31 duzelt}]mea icin kesici
bigaklar olmalidir, Kesici bigaklarm gaplar: 3,5 mm olmalidir.

8. Steril ve kullanima hazir olmalidir. :

9, Kesici ve oyucu uglari temin edecek olan firma ilgili shaver cihazim konsinye olarak hastane ameliyathanesine birakmak
zorundadir.

10, Kesici uglar hastanemize verecek olan firmanimn yukaridaki maddeleri taahhiit etmesi gerekmektedir,

VAPR 90 DERECE ETKILI ABLASYON ELEKTRODLARI

1-Cihaz ve elektrotlar lazer teknolojisi ile caliymah bipolar 6zellikte olmalidirlar,

2- Eletrotmarm farkh boylar, farkli kalinliklari ve tipleri olmahder.

3-Elektrodlarm ¢api 4-6 mm kalinhkta olmalidir,

4-Elektrodun akiif kismumnm vzunlugo 140- 250 mm olmalidir.

5-Elektrodun gvdesi plastik olmali ve cihaza talilabilen kablolu olmalidir veya el cihaz ile kollamilabilmelidir,

6-Elektrodlar 90 derece ve suction etkili olmalidir,

7-Elektrodlar steril paket iginde, ayrica sterilizasyona ya da kihifa gerek olmamalidur.

8-Elektrodlar bipolar olmal ve hastaya ayrica plak konulmasina gerek kalmamalidir.

9-Elektrodun ug kismmda yalitkanligi saglamak i¢in beyaz porselen bulunmalidir.

10-Elektrod kullanirken metallerle temas ettigi taktirde, zarar vermemesi i¢in otomatik olarak durma 8zelligine sahip olmalidir.
H1-Elektrod herhangi bir nedenden dolay1 durdugn talktirde, bagh oldugu cihazin ekraninda, hata kodu gisterme ozelligine sahip
olamlidir. Béylece kod, hata listesinden bulunarak kolayca giderilebilmelidir.

12-Elekirod sivi ortamda (artroskopik) calisabilme 6zeiligifle sahip olmalidir.

13-Elekirod, cihaz tarafindan kendisine aktarilan enerji ile artroskopik olarak yumugak dolulan temizleme 8zelligine sahip
olmalidir.

14-Elekirodun ucunda dokulari temizleyen boltimil, sarmal yapida olmalidir.

Bu Dgktiman Uludad Universitesi Rektorlidi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz,
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15-Elektrod, kanamalar1 durdurabilme 8zelligine sahip olmalidir.

16-Elektrod paketinde steril olarak bulunmalidr,

17-Kendinden kablosuz elektrotlar igin cihaz ve elgek hizmeti vermelidir.

GENEL OZELLIKLER

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

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlipi Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrot Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.

3. Ambalajlar ayn1 boyda dayaniklt malzemeden imal edilmig olup kink, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Y énetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4, Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y1l miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath iirtinlerde
teslimat esnasinda ki firiin Qiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay éncesi olmalidir.

5. Miach yaklagan malzemeler i¢gin, son kullanma tarihinden &g ay énce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagt getirilip kullandirildigs alunlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykiri kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vbh.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanhg: tarafindan yayimlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, mevzuata gore uygnlanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmas1 zorunludur,

8. Malzemeler Saglik Bakanh; tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gdre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanumlamalar1
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanmmlamalarmdaki vanhs veya eksik beyandan dolay) kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendiriimek izere yeterli miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAVMATOLOI ANABILIM DALL
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 22.10.2018
VE iMZA

\/ '_"
(*) Ystek yapylan hizmet, demirbab/sarf malzeme ile ilgili Satyr Alma Bilgisi (Partname) bu bdliimde belirtilir. Gerekli giriiliir ise bu bélitmde kag
sayfadan ofuptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satyn Alma Biigisi elupturulurken satyn zlynacak iiriiniin dzellikleri ve tabymasy gercken partlar agyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir.

-Uritn onay¥, Prosediirler, Siire¢ ve Donznym igin partlar

-Personelin nitelidi icin partlar

-Kalite yonetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerelkleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorlildii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve codaliylamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05443 |KIKIRDAK/MENISKUS TAMIR SISTEMI , CIFT IGNELI/OZEL UZUN SATINALMA BYLGYSY {I-A_RTNAME) It

IGNELL, ABSORBE OLMAYAN GUCLENDIRILMIS SUTURLL,
NITINOL, TUM BOYLAR & AE2100  ~

Partname Kodu 1 66808 iORTOPEDi VE TRAVMATOLOJI AD. Diizenleme Tarihi : 22/10/2018

Partname Metni :
AE0900, MENISKUS ONARIMI MALZEME SETI (ICERDEN DISARI TAMIR)

Ihaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatms eksiksiz yapacak tilm pargalarina fiyat vermelidir. Fivat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplarm {izerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima ¢ikilan grubu mutiaka yazacalklardr.

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

ALL INSIDE MENISKUS DIKiSI IMPLANTI-AE2200

1. Cerrahi uygulamalar i¢in tasarlanmig bir tabanca tizerine yliklenmig, tamamen suture teknolojisiyle yapilmis olmalidur,

2. 2.0 numara 6zel giiglendirilmis maxbraid suturden yapilmig olmalidir,

3. Tek elle, kolay kullanum olan tetik mekanizmasi ile iletimi teslim etmelidir.

4. Cihaz tizerinde derinlik gostergesi olmalidir; bu gbsterge meniskiisiin i¢ine ignenin ne kadar penetre oldugunu gostermeyi
saglamalidir.

5. Cihazm arkasinda bir tekerlek bulunmali, by tekerlek ignenin penetrasyonunu kontrol etmek icin kullanimalidir.

6. Cihaz tetik teknolofisine sahip olmals, bu tetik dagitinm saglamalidr,

7. Cihaz iki tane suture bar: yiikleme teknolojisine sahip olmali ; ilk tetige basilip ilk suture bar hedefe gonderildiginde, tetik
birakildiginda ayni anda yan hedefte kullanilacak ikinci suture bari cihaz iginde hazir hale getirebilmelidir,

8. Marxmen; iki suture bar ve ters yone direncli 6rgii teknolojisine sahip olmalidir,

9. Tabancann ignesinin dilz ve yukari agili iki segenegi bulunmalider,

10. Kullamma hazir ve tekli steril paketlerde olmalidr.

KESICI - OYUCU SHAVER BICAKLARI ( CUTTER & BURR )

1. Bigaklar agagidaki tiirlerde olmahdr,

" Kesici Bagaklar { Shaver Cutter )

" Oyucu Bigaklar ( Shaver Burr )

2. Bigaklann keskinligi elekiropolishing metodu ile yapilnug olmalidir,

3. Bigaklar i¢in asgari ve azami hiz deperleri ilgili cihaz iizerindeki digital ckrandan izlenebilmelidir..

4. Bigaklar se¢im ve kullanim leolayligi agisindan degisik renkierde olmalidsr. :

5. Biiyiik eklemlerde knllamlmak iizere, yumugak doku ve kikirdak dokularin rezeksiyonu, duzeltlime31 igin golk cesitli kesici
bigakdart olmahdir. Kesici bigaklarm caplar 3,5 mm, 4,5 mm ve 5,5 mm olmalidir,

6. Biiylik eklemlerde kemik dokunun oyulmasi ve temizlenmesi igin ise oyucu bigaklar olmahdu Oyucu bigaldarn ¢ap1 4,5 mm ve
5.5 mm olmalidir.

7. Kigik eklemlerde kullanilmak tizere, yamugak doku ve kikirdak dokularm rezeksiyonu, traglanmas:, diizeltilmesi igin kesici
bigaklar: olmalidir. Kesici bigaklarin caplan 3,5 mm olmalidir,

8. Steril ve kullamima hazir olmalidi.

9. Kesici ve oyucu uglar temin edecek olan firma ilgili shaver cihazini konsinye olarak hastane ameliyathanesine birakmak
zorundadur.

10. Kesici uglart hastanemize verecek olan firmanm yukaridaki maddeleri taahhiit etmesi gerekmekiedir.

VAPR 90 DERECE ETKILI ABLASYON ELEKTRODLARI

1-Cihaz ve elektrotlar lazer teknolojisi ile ¢aligmals bipolar 6zellikte olmahdirlar,

2- Eletrotmarin farkl: boylar, farkh kalinliklars ve tipleri olmalidir.

3-Elektrodlarm ¢ap1 4-6 mm kalinlikta olmalidir.

4-Eleldrodun aktif kisminin uzunlugu 140- 250 mm olmalidir.

5-Elektrodun govdesi plastik olmali ve cihaza takilabilen kablokt olmalidir veya el cihazi ile kullamilabilmelidir,

6-Elektrodlar 90 derece ve suction etkili olmalidir.

7-Elektrodlar steril paket iginde, ayrica sterilizasyona ya da kilifa gerek olmamalidir.

8-Elektrodlar bipolar olmah ve hastaya ayrica plak konulmasina gerek kalmamalidir.

9-Elektrodun ug kisminda yalitkanh$: saglamak i¢in beyaz porselen bulunmalidir,

10-Elekirod kullanirken metallerle temas ettigi taktirde, zarar vermemesi igin otomatik olarak durma 6zelligine sahip olmalidir.
L1-Elektrod herhangi bir nedenden dolay: durdugu taktirde, bagh oldugu cihazm ekraninda, hata kodu gosterme dzelligine sahip
olamhdir. Boylece kod, hata listesinden bulunarak kolayca giderilebilmelidir.

12-Elektrod siv1 ortamda (artroskopik) galigabilme dzelligine sahip olmalidir.

13-Elektrod, cihaz tarafindan kendisine aktarilan enerji ile artroskopik olarak yumugak dokulari temizleme zelligine sahip
olmahdir.

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorliidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve codaltylamaz.
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14-Elekirodun ucunda dokulart temizleyen bolimii, sarmal yapida ofmalidir.

15-Elektrod, kanamalar1 durdurabilme 6zelligine sahip olmalidir.

16-Elektrod paketinde steril olarak bulunmalidir.

17-Kendinden kablosuz elektrotlar icin cihaz ve elgek hizmeti vermelidir.

GENEL OZELLIKLER

1. Malzemeler ambarmmza siparig miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdr,

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlii Tip Fakiiltesi Tagmmr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi abimacaktir.

3. Ambalajlar aym boyda dayanikl malzemeden itmal edilmis ofup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yénetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktrr,

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath triinlerde
teslimat esnasimnda ki {iriin Giretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ic ay dncesi olmalidur.

5. Miad: yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden g ay dnce bildirilmek sureti ile uzan miatl olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bast getirilip kullandirildig: alimlar igin, giincel SUT hiilkiimlerine aykir1 kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluiuk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacakiarindan
mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamindalkd tirtinler i¢in, mevzuata gire uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zoruniudur.

8. Malzemeler Saghk Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y dnetmeligi"n de belirtilen sartlara wygun olmalidir,
9. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacags tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur,

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

gATENAL.M{\ BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJE AD.
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSH

TARIH
VE IMZA

(*) Ystek yap¥lan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (bartname) bu biliimde belirfilir, Gerekli gorilliir ise bu boliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma cklenebilir,

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak firtiniin tzellikleri ve tabymasy gereken partlar a¢fklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir,

-Uriin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donanym igin partlar

-Personclin nitelidi i¢in partlar

-Kalite yonetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokitman Uludad Universitesi Rektorlidi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve codaltylamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05445 [KIKIRDAK/MENISKUS TAMIR SISTEML MOZAIKPLASTL KESICI - SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (4
ITICI TUPLER, GREFT TRANSFERI, KIT, CELIK, TUM BOYLAR &
ABE2210 ’

Partname Kodu‘ 663809 ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALIL Diizenleme Tarihi : 22/10/2018

Partname Metni :
AE0910, MOZAIKPLASTI MALZEME SETI

Ihaleye giren firma, alma ¢ikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim pargalarma fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen teldiflerin toplami fizerinden yapilacaktw. Firmalar faturalannda alima gikilan grubu mutlaka yazacaklardir,

Firma grup i¢inde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmas: durumunda malzemeyi faturalandiramaz.
KIKIRDAK TRANSFER SETI TEKNIK SARTNAMESI-MOZAIKPLASTI -AE2210

1. Otolog kikirdak transferi yapmaya uygun disposable set ve reusable yardimer implantlardan olusmaldir,

2.2.3,5-10 mm arasinda en az 4 boy ¢ap segenekleri bulunmalsdir.

3. Tiibiiler oyucular sert paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidir,

4. Her ¢apa uygun derinlik 6leticiisil olmalidir.

5. Defekt sahasi silindir geklinde gikarlabilmeli, gerekirse bu alan drill ile oyularak bogaltijabilmelidir,

6. Greft dondr sahadan daha genis almmali ve defekt sahasina press-fit oturmahdir,

7. Her ¢aptaki greftin hasar vermeden ¢akmaya yarayan aparati olmahdur,

KESICI - OYUCU SHAVER BICAKLARI ( CUTTER & BURR )

1. Bicaklar asagidaki tiirlerde olmalhdir.

" Kesici Bigaklar ( Shaver Cutter )

" Oyucu Bigaklar ( Shaver Burr )

2. Bigaklarin keskinligi elektropolishing metodu ile yapilms olmalidir.

3. Bagaklar i¢in asgari ve azami liz degerleri ilgili cihaz tizerindeki digital ekrandan izlenebilmelidir..

4, Bigaklar se¢im ve kullanm kolaylig1 agisindan degisik renklerde olmahdir,

5. Bityiik eklemlerde kutlaniimak {izere, yumusak doku ve kikirdak dokularmn rezeksiyonu, ditzeltilmesi icin gok gesitli kesici
bigaklar1 olmalidir. Kesici bigaklarin ¢aplar 3,5 mm, 4,5 mm ve 5,5 mm olmahdr,

6. Bityiik eklemlerde kemik dolkunun oyulmas ve temizlenmesi igin ise oyucu bigaklar: olmahidir. Oyucu bigaklarin ¢apr 4,5 mm ve
5.5 mm olmaldir.

7. Kigtik eklemlerde kullanilmak #izere, yumusak doku ve kikirdak dokularn rezeksiyonu, traslanmasi, diizeltilmesi igin kesici
bigaklar olmahdir, Kesici bigaklarin ¢aplan 3,5 mm olmalidir.

8. Steril ve kullanima hazir olmalidir.

9. Kesici ve oyucu uglar1 temin edecek olan firma ilgili shaver cihazim konsinye olarak hastane ameliyathanesine birakmak
zorundadr. ' '

10. Kesici uglart hastanemize verecek olan firmanm yukaridaki maddeleri taahhiit etmesi gerekmektedir.

VAPR 90 DERECE ETKILI ABLASYON ELEKTRODLARI

1-Cihaz ve elektrotlar lazer teknolojisi ile ¢aligmali bipolar dzellikte olmalidiriar.

2- Eletrotmarmn farkli boylar, farkli kalmliklars ve tipleri olmalidir,

3-Elektrodlarin ¢ap1 4-6 mm kalinlikta olmalidir.

4-Eleltrodun aktif kasmunin uzanlugu 140- 250 mm olmalidir.

5-Elektrodun govdesi plastik olmali ve cihaza takilabilen kablolu olmalidir veya el cihazi ile kollanilabilmelidir.

6-Eleltrodlar 90 derece ve suction etkili olmalhidir.

7-Eleldrodlar steril paket iginde, ayrica sterilizasyona ya da kilifa gerek olmamalidir.

8-Elektrodlar bipolar olmalr ve hastaya ayrica plak konulmasma gerek kalmamahdir.

9-Elektrodun vg kisminda yalitkanligs saglamak igin beyaz porselen bulunmahdir.

10-Elekfrod kullanirken metallerle temas ettigi taktirde, zarar vermemesi igin otomatik olarak durma &zelligine sahip olmakidir,
{1-Elektrod herhangi bir nedenden dolayi durdugu taktirde, bagh oldugu cihazin ekraninda, hata kodu gdsterme $zelligine sahip
olamlidir. Boylece kod, hata listesinden bulunarak kolayca giderilebilmelidir.

12-Elektrod siv1 ortamda (artroskopik) ¢ahgabilme Szelligine sahip olmalidir.

13-Elektrod, cihaz tarafindan kendisine aktarilan enerji ile artroskopik olarak yumusgak dokular: temizleme dzelligine sahip
olmahdur.

14-Elektrodun ncunda dokulart temizleyen boliimti, sarmal yapida olmalidur.

15-Elektrod, kanamalari durdurabilme dzelligine sahip olmahdir.

16-Elekirod paketinde steril olarak bulunmalidur.

17-Kendinden kablosuz elektrotlar i¢in cihaz ve elgek hizmeti vermelidir.

GENEL OZELLIKLER
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1. Malzemeler ambarimiza siparig miktartar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baglhdir.

2. Malzemeletin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig1 Tip Fakiiltesi Taginr Kayrt Kontrol Birimj ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktir,

3. Ambalajlar aym boyda dayamklh malzemeden imal edilmig olup kirk, ezilt yamuk ambalaj olmayacak, etiket ttzerinde glincel
"Tibbi Cihaz Yinetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktur. -

4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli diriinlerde
teslimat esnasinda ki iirtin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay 6ncesi olmalidir.

5. Miad:1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarthinden ii¢c ay 6nce bildirilinek sureti ile uzun miatli olan malzemelerte
degigtirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandmildigy ahmlar i¢in, giincel SUT hiikiimlerine aykart kullamim oldugu
duromlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanlif tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki firiinler igin, mevzuata gre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmasi zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlif: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y 6netmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmalider,
9. Malzemeyi temin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeld tiim tanumiamalar:
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag: titm maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJ! ANABILIM DALT|ORTOPED] VE WWWLOH ANABILIM DALI
AD/BD/BIRIM e Y
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN v TP
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU LAY 51
TARIH . - T oy
VE iMZA -
TR

(*) Ystek yapflan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu biltimde belirtilir, Gereldi goriiliir ise bu bolimde kag
sayfadan olubtutunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak iiriiniin dzellikleri ve tapymasy gereken partlar agyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
u,:ermehdlr

-Uriin onay¥, Proscdiirler, Siireg ve Donangm igin partlar

-Personclin nitelidi igin partlar

-Kalite yonetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerelderi

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidit'ne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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Malzeme Kodu

S

JEN S05578 |BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, ASKI SISTEMI, SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (¥
DUGMELIL ASANSOR SISTEM, TITANYUM TUMBOYLAR &
AE1070
Partname Kodu ' 66310 ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 23/10/2018

Partname Metni :
AE0920, ON CAPRAZ BAG REKONSTRUKSIYONU MALZEME SETI (ASANSOR SISTEM)

Ihaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyati eksiksiz yapacak tiim pargalarma fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplami tizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima ¢ilalan grubu mutlaka yazacaklardir.

Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullamlmas: durumunda malzemeyi faturalandiramaz.
BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, ASKI SISTEMI, BUGMELI, ASANSOR SISTEM, TITANYUM, TUM
BOYLAR & AE1070

1. Femoral tiinel hamstring tendon tespitinde kortekse asilarak tespit edilebilmelidir,

2. Implantin alt kisminda hamstring tendonlarm asilabilmesi igin gévdeye gecirilmis olan loop seklinde askis1 olmalidar,

3. Loop seklindeki aski zit yonlii kayan kilitleme sistemi sayesinde, loop kisnu daralarak, tendonu yukar: dogru gekerek asansér
Ozelligi tagimalidir.

4. Loop kismm olusturan sliturun uzuntugu min. 120 cm olmaldr.

5. Diigme implantm hammaddesi titanyum olmal ve tizerinde iki adet siitur yuvasi bulunmalidir,

6. implantm Loop aski siitur #7 numara ultra yitksek molekiiler agirlikli polietilen olmalidir,

7. Sistemin tizerinde tendonu ve implant: tiinele yerlestirebilmek igin loop askisi ve gekme siituru hazir olarak bulunmahdhr,

8. Kullanima hazir ve steril paketlerde olmalidir.

BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, DISLI/ DISSIZ STAPLE, BASAMAKLI/DUZ, TITANYUM/COCR, TUM
BOYLAR & AE1030

1. Uritnler ASTM F 138-92 veya ISO 5832-1 standardmda titanyumdan veya kobalt krom'dan imal edilmis olmalidur.

2. Uriinler direngli ve dayanikh olmalidir,

3. Uriinler 1,5 mm 19 mm 2,5 mm,2,0 mum 19 mm 3,0 mm 2,5 mm 19 mm ve 3,5 mm basamakli, diiz, tornie vede blount tipleri
olmalidir,

7. Her captaki greftin hasar vermeden ¢akmaya yarayan aparatt olmalidir.

BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, INTERFERANS VIDALARI,
BIYOKOMPOZIT/HA/PLDLLA+TCP/PLLA-HA, TUM BOYLAR & AE1630

1. Vidalarin uzunhklar1 20 - 35 mm arahigin da, 3- 5 mm farkh bnyutiarda olmalidir,

2. Vidalar 7.8,9 ve 10mm caplarmda olmalidur.

3. Vidanin en ugundaki yiv kolay girmesini saglayacak yapida sivri ve keskin, daha sonraki yivleri keskin olmamalidar,

4. Vida poliglaktik asit veya benzeri vapilarda olmaly, 2 ile 4 yil igerisinde emilebilmelidir. '

5. Vida kaniilli olmalidir.

6. Kemikli ve yamusak doku greftlerinin tespitinde kullanﬂabllmehdzr

7. Kaniillii tori.avida ile kullamlmalidir.

8. Artroskopik ve agik ameliyatlarda kuHanmilabilmelidir.

9. Gereldtigi takdirde viday: ¢ikartabilmek igin uygun tornavidasi bulunmalidir.

10. Viday tespit etmeden &nce yiv agan ayrt bir tornavidas: bulunmalidir.

1. Sarf malzemelerinin kullamlabilmesi igin tiin setlerin (delme, ¢akma, Slgme, yerlestirme vh.), kullanilacags zaman eksiksiz
temin edilecegi, setlerin balumlarinm yapilacag, setlerdeld malzemelerden eskiyen veya bozulanlarin degistirilecei garanti
edilmelidir,

BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, INTERFERANS VIDALARI, TITANYUM, TUM BOYLAR & AE1660
1. Bag tamirlerinde bagin kemige tespitinde kullamlmalidir,

2., ¢ kismm kantil}s olmali ve delik gap1 2 mm olmalidir.

3. Uretim maddesi titanyum alloy olmalidir,

4. Uca dogru daralan konik seklinde olmahdur.

5. Disgaplar 5, 6,7, 8,9, 10 ve 11mm, boylar1 15, 20, 25, ve 30mm uzunluklarmda olmahdir,

6. Vida arkasi tam yuvarlatilimig ve tamarm vivli secenekleri olmalidir,

7. Yivler vari kiint olmalidir.

8. Yiv uzunlugu 1 mm ve yivler aralif1 2 mm olmalidur.

9. Kullanuma hazir ve steril paketlerde olmalidir,

TAMAMLAYICI URUNLER, KESICI, SHAVER UCLAR'L DUZ, STANDART & AE2340

TAMAMILAYICI URUNLER, TRASLAYICIL, BURR UCLARI, DUZ, STANDART & AE2440

1. Bigaklar asagidaki tlirlerde olmalidir.

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorlidiine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢oaltylamaz.
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" Kesici Bagaklar { Shaver Cutter )

" Oyucu Bigaklar { Shaver Burr )

2. Bigaklarm keskinligi eleltropolishing metodu ile yapitmss olmahdir,

3. Bigaklar igin asgari ve azami mz degerleri ilgili cihaz tizerindeki digital ekrandan izlenebilmelidir..

4. Bigaklar segim ve kullanim kolayligi agismdan degisik renklerde olmalidir.

5. Bityiik eklemlerde kullamlmak tizere, yumugak doku ve kilardak dokularin rezeksiyonu, diizeliitmesi icin ¢ok cesitli kesici
bigalclart olmahidir. Kesici bigaklarin gaplari 3,5 mm, 4,5 mm ve 5,5 mm olmalidir.

6. Biiyiik eklemlerde kemik dokunun oyulmas: ve temizlenmesi igin ise oyucu bigaklar: olmalidir. Oyucu bigaklarm gap: 4,5 mm ve
5.5 mm olmalidir.

7. K¢tk eklemlerde kullamimak iizere, yumusak doku ve kikirdak dokularin rezeksiyonu, traglanmasy, diizeltilmesi igin kesici
bigaklart olmaldir. Kesici bicaklarin gaplar: 3,5 mm olmaldir.

8. Steril ve kullamma hazir olmalidir,

9. Kesici ve oyucu uglar temin edecek olan firma ilgili shaver cihazini konsinye olarak hastane amelivathanesine brakmak
zorundadir.

10. Kesici uglart hastanemize verecek olan firmanm yukaridaki maddeleri taahhiit etmesi gerekmektedir.

TAMAMLAYICI URUNLER, RADYOFREKANS UCLARI, BIPOLAR, DUZ/EGRI, TUM BOYLAR & AE2390

1-Cihaz ve clektrotlar lazer teknolojisi ile ¢alismah bipolar 6zellikte olmalidirlar,

2- Eletrotmarm farkl: boylari, farkll kalinhiklart ve tipleri olmahidir,

3-Elektrodlarm capi 4-6 mum kalmlikta olmalidur.

4-Blektrodun altif kisminmn uzunlogu 140- 250 mm olmalidir.

5-Elekirodun govdesi plastik olmali ve cihaza takilabilen kablolu olmalidir veya el cihaz ile kuflanilabilmelidir.

6-Eleldrodlar 90 derece ve suction etkili olmalidir.

7-Elektrodlar steril paket iginde, ayrica sterilizasyona ya da kilifa gerek olmamalidir.

8-Elektrodlar bipolar olmali ve hastaya ayrica plak konulmasma gerek kalmamalidir.

9-Elektrodun ug kismmda yalitkanligi saglamak igin beyaz porselen bulunmalrdir,

10-Elektrod kullanken metallerle temas ettigi taktirde, zarar vermemesi igin otomatik olarak durma ¢zelligine sahip olmahdir.
11-Elektrod herhangi bir nedenden dolay: durdugu taktirde, bagli oldugu cihazmm ekraninda, hata kodun gosterme tzelligine sahip
olamlidir, Boylece kod, hata listesinden bulunarak kolayca giderilebilmelidir.

12-Elektrod siv1 ortamda (artroskopik) galisabilme 6zelligine sahip olmalidir.

13-Elekirod, cihaz tarafindan kendisine aktarilan enerji ile artroskopﬂ( olarak yumugak dokulan temizleme dzelligine Sahlp
olmalhdir.

14-Elektrodun ucunda dokulari temizleyen boliimii, sarmal yapida olmahdu‘.

15-Elektrod, kanamalar1 durdurabilme dzelligine sahip olmahdir.

16-Elektrod paketinde steril olarak bulunmalidir. _

17-Kendinden kablosuz elektrotlar i¢in cihaz ve elgek hizmeti vermelidir.

GENEL OZELLIKLER

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolunexek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

2, Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligt Tip Fakiiltesi Tasinir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi alinacaktyr.

3. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirtk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl: tirlinlerde
teslimat esnasmnda ki Uriin firetim tarthi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay dncesi olmalidir.

5. Miadh yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ii¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath clan malzemelerle
degigtirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas getirilip laallandiriidigs alimlar igin, giincel SUT hilkiimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmann alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanhg tarafindan yayimnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yoénetmeligi" kapsamindaki triinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayk bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
itizerinde bulunmas: zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlis tarafindan yaymnlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS wb.) ile SUT kodu tammlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag) tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektdrlidt'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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10. Teklif veren firma, thalelerde degerlendirilmek {izere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM

ORTOPED] VE TRAV.A.D.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
VE iMZA

(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu béliimde bciféilir. Gerekli giiriiliir ise bu biliimde kag

sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma ekfenebilir,

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak itrliniin Szellikleri ve tapymasy gereken partlar acyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri

icermelidir.

-Uriin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donanym igin partlar

-Personelin nitelidi icin partlar
-Kalite yénetim partlary
-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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Malzeme Kodu .}'ENSOS439 BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, ASKI SISTEMI, SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
DUGMELL LOOPLU, TITANYUM, TUM BOYLAR & AE1090

Partname Kodu 66813 ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI AD. Diizenleme Tarihi: 23/10/2018

bartname Metni :
AF0920, ON CAPRAZ BAG REKONSTRUKSIYONU MALZEME SETI (LOOP)

Thaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatini eksiksiz yapacak tiim pargalarma fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen teklifierin toplami tizerinden yapilacakisr. Firmalar faturalarinda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir.

Firma grup i¢inde teklif eftikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.
BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, ASKI SISTEME, DUGMELIL, LOOPLU, TITANYUM, TUM BOYLAR &
AE1090

1. On capraz bag rekonstritksiyonunda hem yumusak doku hem de patellar tendon greftlerinin fiksasyonunda kullanitabilmeti

2. Greftlerin ortasmdan gecerek onu askilayacak diiglimstiz devamh olan polyester halkaly; kuvveti ve kemik dokuya reaksiyon
yapmayacak sekilde olmas: kanitlanmig olmal

3. Halka (foop) titanyum veya implantlarda kullamlabilen materyallerden olmah, iizerine halkaya baglantisini saglayan ve
uygulamada geritmesini saglayan dayanik ipler i¢in delilder bulunmaly, iizerinde germe iplikleri olmalidir. Germe 8zeligi
olmayan Uriinler farkli halka boylarinda olmali ve her vakada bu boylarn tamami saglanmalidir.

4, Diigme mini plak goriintimlii olmali

5. Urlinler uygulamay1 olanakh kilan farkh boyutlarda olmah

6. Steril paketier iginde olmal

7. Uriin her hastada bir takim halinde verilmesi taahhiit edilmeli ve tiriin seti bir sonraki hastada tekrar eksiklikleri dtizeltilerek
tamamlanmali, gerekirse aym firiinden ¢ok sayida kullanifacagmdan bazi boylarmn hig kullanilmayacagi géiz 6niinde tutularak bu
tirlin degisimi garanti edilmelidir.

8. Uriinti uygulama seti her vakaya getirilmeli set bakimi temizligi aletlerin kalitesi tercih nedeni olacaktir.

9. Uriinii uygulamak i¢in zorunlu almmas: gerekli tek kullanmmlik ek malzeme bu malzemelerin adeti ve top yekun sistemle birlikte
maliyeti esas alinacaktir,

BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, DISLI/ DISSIZ STAPLE, BASAMAKLI/DUZ, TITANYUM/COCR, TUM
BOYLAR & AE1030

1. Uriinler ASTM F 138-92 veya 1SO 5832-1 standardmda titanyumdan veya kobalt krom'dan imal edilmis olmahdlr

2. Urlimler direngli ve dayamkh olmahdr,

3. Urtinler 1,5 mm 19 mm 2,5 mm,2,0 mm 19 mm 3,0 mm 2,5 mm 19 mm ve 3,5 mm basamakh diiz, tornie vede blount tlplen
olmalidir.

7. Her captaki greftin hasar vermeden ¢akmaya yarayan aparati olmalidir.

BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, INTERFERANS VIDALARI,
BIYOKOMPOZIT/HA/PLDLLA+TCP/PLLA-HA, TUM BOYLAR & AE1630

1. Vidalarin wzunluklar: 20 - 35 mm aralifin da, 3- 5 mm farkl boyutlarda olmalidir.

. Vidalar 7,8,9 ve 10mm caplarmda olmalidir.

. Vidanm en ugundaki yiv kolay girmesini saglayacak yapida sivri ve keskin, daha sonraki yivleri keskin olmamalidir.

. Vida poliglaktik asit veya benzeri yapilarda olmaly, 2 ile 4 yil igerisinde emilebilmelidir,

. Vida kantillii olmalidrr.

. Kemikli ve yumugak doku greftlerinin tespitinde kuflanilabilmelidir.

. Kaniillii tornavida ile kullamiimahdir.

. Artroskopik ve agik ameliyatlarda kullanilabilmelidir,

. Gerektigi takdirde viday: ¢ikartabilmek i¢in uygun tornavidast bulunmalidir,

10. Viday tespit etmeden Snce yiv agan ayr1 bir tornavidast bulunmalidir.

11, Sarf malzemelerinin kullanilabilmesi i¢in tiim setlerin (delme, gakma, 8lgme, yerlestirme vb.), kullanilacag: zaman eksiksiz
temin edileceg!, setlerin bakimlarmm yapilacagy, setlerdeki malzemelerden eskiyen veya bozulanlarin deglstmleceg1 garanti
edilmelidir.

BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, INTERFERANS VIDALARI, TITANYUM, TUM BOYLAR & AE1660
1. Bag tamirlerinde bagm kemige tespitinde kullanilmahdir.

2. I¢ kismu kaniiliit olmali ve delik ¢api 2 mm olmalidur.
3. Uretim maddesi titanyum alloy olmalidir.

4, Uca dogru daralan konik sellinde olmalidir,
5.Disgaplar5,6,7, 8,9, 10 ve 11mm, boylars 15, 20, 25, ve 30mm uzuniuklarinda olmalidir.
6. Vida arkasi tam yuvarlatilmig ve tamam yivli segenekleri olmalidir.

7. Yivler yart kiint olmalidir.

OO -1 SN s DN
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8. Yiv uzunlugu 1 mm ve yivler aralign 2 mm olmalidir.

9. Kullanima hazir ve steril paketlerde olmalidur,

TAMAMLAYICI GRUNLER, KESICI, SHAVER UCLARI, DUZ, STANDART & AE2340

TAMAMLAYICI URUNLER, TRASLAYICI, BURR UCLARI, DUZ, STANDART & AE2440

1. Bigakdar asagidaki tirlerde olmalidir,

" Kesici Bigaklar ( Shaver Cuiter )

" Oyucu Bigaklar ( Shaver Burr )

2. Bagaklarmn keskinligi elektropolishing metodu ile yapilmis olmalidir,

3. Bigaklar igin asgari ve azami nz degerleri ilgili cihaz fizerindeki digital ekrandan izlenebilmelidir..

4, Bagakdar se¢im ve kullanim kolaylig agismdan degigik renklerde olmalidir,

5. Biyiik eklemlerde kullamimak tizere, yamusak doku ve lakirdak dokularin rezeksiyonu, diizeltilmesi igin ¢ok cesitli kesici

bigaklar: olmalidyr. Kesici bigaklarm ¢aplar1 3,5 mm, 4,5 mm ve 5,5 mm olmalidur.

6. Biiytik eklemlerde kemik dokunun oyulmast ve temizlenmesi i¢in ise oyucu brgaklart olmahdir. Oyucu bigaklarin ¢ap1 4,5 mm ve

5.5 mm olmalidir.

7. Kiigitk eklemlerde kullanilmak tizere, yamugak doku ve kikardak dokularin rezeksiyonu, traglanmasy, diizeltilmesi igin kesici

bigaklar olmahdir. Kesici bigaklarin gaplar1 3,5 mm olmalidir,

8. Steril ve kullanima hazir olmalidir.

9. Kesici ve oyucu uglar: temin edecek olan firma ilgili shaver cihazim konsinye olarak hastane ameliyathanesine brrakmak

zorundadir.

10. Kesicl uglar hastanemize verecek olan firmanin yukaridaki maddeleri taahhiit etmesi gerekmeltedir.

TAMAMLAYICI URUNLER, RADYOFREKANS UCLARI, BIPOLAR, DUZ/EGR], TUM BOYLAR & AE2390

1-Cihaz ve elektrotlar lazer teknolojisi ile ¢aligmal bipolar 8zellikte olmahidirlar,

2- Bletrotmarin farkli boylart, farkl kalinliklar ve tipleri olmalidir.

3-Eleltrodlarm ¢ap1 4-6 mm kalmlikta olmakhdir.

4-Elektrodun altif lnsmimnm nzunlugu 140- 250 mm olmahdir,

5-Elekirodun govdesi plastik olmal: ve cihaza takilabilen kablelu olmalidir veya el cihaz: ile kullanilabilmelidir,

6-Elektrodlar 90 derece ve suction etkili olmalidir.

7-Elektrodlar steril paket iginde, ayrica sterilizasyona ya da kalifa gerek olmamalidur.

8-Elelctrodlar bipolar olmali ve hastaya ayrica plak konulmasina gerek kalmamalider.

9-Elektrodun u¢ kisminda yalitkanlif: saglamak igin beyaz porselen bulunmahdar, :

10-Elektrod kultanirken metallerle temas ettig taktirde, zarar vermemesi igin otomatik olarak durma 8zelligine sahip olmalidir.

1 1-Elekirod herhangi bir nedenden dolay1 durdugu taktirde, bagli oldugu cihazin ekraninda, hata kodu gpsterme ozelligine sahip

olamhdir, Boylece kod, hata listesinden bulunarak kolayca giderilebilmelidir,

12-Elektrod sivi ortamda (artroskopik) ¢alisabilme 6zelligine sahip olmalidr,

13-Elektrod, cihaz tarafindan kendisine aktarilan enerji ile artroskopik olarak yumugak dokulari temizleme dzelligine sahip

olmalidir.

14-Elektrodun ncunda dokulart temizleyen boliimi, sarmal yapida olmalidar.

15-Elektrod, kanamalari durdurabilme 6zelligine sahip olmalidir,

16-Elelctrod paketinde steril olarak bulunmalidir,

17-Kendinden kablosuz elektrotlar i¢in cihaz ve elgek hizmeti vermelidir,

GENEL OZELLIKLER

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlars kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek pargalar

halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir,

2. Malzemelerin teslim yeri U,U.Doner Sermaye Saymanhg1 T1p Fakiiltesi Taginur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf

teslimi alinacaktir,

3. Ambalajlar aym1 boyda dayanikh malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak etiket tizerinde giincel

"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

4. Malzemeler testim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmahidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl: tirinlerde

teslimat esnasinda ki triin Gretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla (i ay dncesi olmahdir,

5. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kuflanma tarihinden ti¢ ay 8nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandiniidigs alimlar i¢in, giincel SUT hitkiimlerine aykiri kullanim oldugu

dunmlarda {(endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait ofup, SGK tarafindan vapilacak kesintiler firmanin alacakfarindan

mahsup edilecektir,

7. Saghk Bakanlig) tarafindan yayinlanan giincel "T1bbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamindaki iiriinler iin, mevzuata gore uygulanan
| kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
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tizerinde bulunmasi zorunludur,

8. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belittilen sartlara uygun olmalidur.,
9. Malzemeyi femin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gre uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlarmalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacaf tiim maddi manevi

zarardan sorumludur.

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM

ORTOPEDI VE TRAVMATOLOIT AD.,

AR o
ue“d I‘ﬂ\%

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ot o
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU o PP o
TARIH ST

VE IMZA vE

{*} Ystek yapflan hizmet, demirbab/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (bartname) bu billimde

h
Fz{lirtiiir. Gerekli gbriilitr ise bu biliimde kac

sayfadan oluptudunun belirtiimesi ve her sayfanyn imzatanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma £klenebilir.

Satyn Alma Bilgisi clubturulurken satfn al¥nacak iiriiniin 6zellikleri ve tapymasy gereken partlar agyklanyr ve uygan oldudu yerde apadydalileri

ig:c"rmclidir.

-Uriin onayy, Prosediirler, Siire¢ ve Donanym icin partlar

-Persongclin nitelidi icin partlar
-Kalite yinet.m partlary
-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidil'ne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05578 |BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, ASKISISTEM],  SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) ("
DUGMELL ASANSOR SISTEM, TITANYUM, TUM BOYLAR &
AE1070

Partname Kodu 66811 HORTOPEDE VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 23/10/2018

Partname Metni :
AE0930, ON CAPRAZ BAG REKONSTRUKSIYON REVIZYONU MALZEME SETI (ASANSOR SISTEM)

Ihaleye giren firma, alima gikilan grabun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplami tizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarmda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardar.

Firma grup icinde teldif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullamlmas: durumunda malzemeyi faturalandramaz.
BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, ASKI SISTEMI, DUGMELI ASANSOR SISTEM, TITANYUM, TUM
BOYLAR & AE1070

1. Femoral tiinel hamstring tendon tespitinde kortekse astlarak tespit edilebilmelidir,

2. Implantm alt kisminda hamstring tendonlarin asilabilmesi igin gdvdeye gegirilmis olan loop seklinde askis1 olmalidir,

3. Loop seklindeki asla zit yonlt kayan kilitleme sistemi sayesinde, loop kismu daralarak, tendonu yukar: dogru gekerek asansér
tizelligi tasimalidir.

4. Loop kismmi olusturan stittrun uzanlugu min. 120 cm olmaldrr. :

5. Digme implantm hammaddesi titanyum olmal ve tizerinde iki adet stitur yuvasi bulunmalidir.

6. implantm Loop ask1 siliuru #7 numara ultra yiiksek molekiiler agirlikli polietilen olmalidu,

7. Sistemin fizerinde tendonu ve implant: tiinele yerlestirebilmek igin loop askisi ve gekme sitturu hazir olaralk bulunmalidir,

8. Kullanima hazir ve stertl paketlerde olmalidir.

BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, DISLI/ DISSIZ STAPLE, BASAMAXKLY/DUZ, TITANYUM/COCR, TUM
BOYLAR & AEL1030

1. Uriinler ASTM F 138-92 veya ISO 5832-1 standardinda titanyumdan veya kobalt krom'dan imal edilmis olmalidur.

2. Uriinler direngli ve dayanikli olmalidir,

3. Uriinler 1,5 mm 19 mm 2,5 mm,2,0 mm 19 mm 3,0 mm 2,5 mm 19 mm ve 3,5 mm basamakly, diiz, tornie vede blount tipleri
olmalidir.

7. Her gaptaki greftin hasar vermeden ¢akmaya yarayan aparatt olmalidir,

BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, INTERFERANS VIDALARIT,
BIYOKOMPOZIT/HA/PLDLLA+TCP/PLLA-HA, TUM BOYLAR & AE1630

1. Vidalarin uzunloklar 20 - 35 mm arahigin da, 3- 5 mm farkls boyutiarda olmahdir,

2. Vidalar 7,8,9 ve 10mm ¢aplarmda olmalidir, '

3. Vidamn en ugundaki yiv kolay girmesini saglayacak yapida sivri ve keskin, daha sonraki yivleri keskin-olmamalidir.

4. Vida poliglaktik asit veya benzeri yapilarda olmali, 2 ile 4 il 1Qerismde emilebilmelidir.

5. Vida kaniliti olmahidir,

6. Kemikli ve yumusak doku greftlerinin tespitinde kullamlabilmelidir.

7. Kaniillti tornavida ile kullanilmalidir.

8. Artroskopik ve agik ameliyatlarda kullanilabilmelidir.

9. Gerektigi takdirde viday1 ¢ikartabilmek i¢in uygun tornavidasi bulunmahdir.

10. Viday!1 tespit etmeden 6nce yiv agan ayr1 bir tornavidast bulunmalwdir.

11. Sarf malzemelerinin kullamilabilmesi igin tiim setlerin (deline, ¢akma, Slgme, yerlegtirme vb.), kullantlacag zaman eksiksiz
temin edilecegi, setlerin bakimlarmin yapilacag), setlerdeki malzemelerden eskiyen veya bozulanlarin degistirilecefi garanti
edilmelidir.

BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, INTERFERANS VIDALARI, TITANYUM, TUM BOYLAR & AE1660
1. Bag tamirterinde bagm kemige tespitinde kullanilmalidir,

. I¢ kismu kaniillis olmah ve delik ¢ap1 2 mm olmaldir.

. Uretim maddesi titanyum alloy olmalidir.

. Uca dogr daralan konik seklinde olmalidur.

.Dis gaplar 5,6,7, 8,9, 10 ve 11mm, boylar1 15, 20, 25, ve 30mm uzuniuklarinda olmalhidir.

. Vida arkast tam yuvarlatiimis ve tamarm yivli segenekleri olmaldir,

. Yivler yari kiint olmahdr,

- Yiv uzuniugu 1 mm ve yivler arahigi 2 mm olmalidir,

. Kullanima hazir ve steril paketlerde olmalidir.

TAMAMLAY ICI URUNLER, KESICIL, SHAVER UCLARI DUZ, STANDART & AE2340

TAMAMLAYICI URUNLER, TRASLAYICL BURR UCLARI, DUZ, STANDART & AE2440

1. Bigaklar asagidaki tiirlerde olmalhidr,

MOS0~ ON LA W
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" Kesici Bigaklar { Shaver Cutter )

" Oyucu Bagaklar ( Shaver Buir )

2. Bigaklarm keskinligi elektropolishing metodu ile yapilmig olmalidir,

3. Bagaklar igin asgari ve azami hiz degerleri ilgihi cihaz tizerindeki digital ekrandan izlenebilmelidir..

4, Bigaklar se¢im ve kullamm kolayligr agisimdan degisik renklerde olmahdir,

5. Biiyiik eklemlerde kullamlmak tizere, yumugak doku ve kikirdak dokulann rezeksiyonu, diizeltilmesi i¢in ¢ok ¢esitli kesici
igaldart olmalidir. Kesici bigaklarin ¢aplar: 3,5 mm, 4,5 mm ve 5,5 mm olmalidir.

6. Biiyiik eklemlerde kemik dokunun oyulmas: ve temizlenmesi i¢in ise oyucu bigaklar oimalidir. Oyucu bigaklarn ¢ap 4,5 mm ve
5.5 mm olmakidur.

7. Kiigtik eklemlerde kullanilmak tizere, yumusak doku ve kakirdak dokularin rezeksiyonu, traslanmasi, diizeltilmesi igin kesici
bigaklar: olmalidir, Kesici bigaklarin ¢aplari 3,5 mm olmalidir.

8. Steril ve kullanima hazir olmalidir.

9. Kesici ve oyucu uglari temin edecek olan firma ilgili shaver cihazini konsinye olarak hastane ameliyathanesine birakmak
zorundadir,

10. Kesici uglar hastanemize verecek olan firmamn yukaridaki maddeleri taahhiit etmesi gerelkemektedir,

TAMAMLAYICI URUNLER, RADYOFREKANS UCLARI, BIPOLAR, DUZ/EGRI, TUM BOYLAR & AE2390

1-Cihaz ve elekirotlar lazer teknolojisi ile galismal bipolar 6zellikte olmalidirlar,

2- Eletrotmarin farkli boylar, farkh kalinlikfar ve tipleri olmalidar.

3-Elekirodlarin ¢apt 4-6 mm kalinlikta olmalidir,

4-Blektrodun aktif kismimnim uzunlugu 140- 250 mm olmalidir.

5-Elektrodun gdvdesi plastik olmali ve cihaza talufabilen kablelu olmalidir veya el cihazi ile kullanilabilmelidir.

6-Elektrodlar 90 derece ve suction etkili olmalidr.

7-Elektrodlar steril paket iginde, ayrica sterilizasyona ya da kilifa gerek olmamalidir,

8-Elektrodlar bipolar olmah ve hastaya ayrica plak konulmasma gerek kalmamalidar.

9-Elektrodun ug kisminda yahtkanhgi saglamak igin beyaz porselen bulunmahdir.

10-Elektrod kulanirken metallerle temas ettigi taktirde, zarar vermemesi i¢in otomatik olarak durma 8zelligine sahip olmahdar,
11-Elektrod herhangi bir nedenden dolayr durduiu taktirde, bagli oldugu cihazin ekraninda, hata kodu gésterme 6zelligine sahip
olamhidir. Boylece kod, hata listesinden bulunarak kolayca giderilebilmelidir.

12-Flektrod siv1 ortamda (ariroskopik) ¢ahgabilme dzelligine sahip olmalidir.

13-Elekirod, cihaz tarafindan kendisine aktarilan enerji ile artroskoplk olaral( yumugak dokular temizleme dzelligine sahip
olmalidir.

14-Elektrodun ucunda dokulart temizleyen biliimil, sarmal yapida olmalidir.

15-Elektrod, kanamalar durdurabilme dzelligine sahip olmalidir,

16-Elektrod paketinde steril olarak bulunmalidir,

17-Kendinden kablosuz elektrotlar i¢in cihaz ve elgek hizmeti vermelidir.

GENEL OZELLIKLER

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktartar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bbhinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayna baghdr.

2. Malzemelerin teslim yeri U.XJ.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tasmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alimacaktr,

3. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis ofup kuirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"“Tibbi Cihaz Yoneimeligi"n de belirtilen bilgiler olacaltir.

4. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miatli olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath triinlerde
teslimat esnasinda ki firfin tretim tarihi, teslimat taribinden en fazla ti¢ ay 6ncesi olmalidir.

5. Miad: yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandmildify ahimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir1 kullamm oldugn
duramlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanhf tarafindan yayinlanan gincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi” kapsamundaki tirtinler igin, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TYTUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumh) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur.

3. Malzemeler Saghk Bakanligi tarafindan yayinlanan giinc®l "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamatar:
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanmmlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur,

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorlidiine aittir. Baplalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM

ORTOPEDI VE TRAV.A.D. F; %/%
| Uu Ie g ],

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

Db /{W favm, ,
7382/7~

TARIH
VE IMZA

(

{*) Ystel. yapylan hizmet, demirbap/sacl malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bilimde belirtilir, Gerekli goriiliir ise bu bilimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olubturulurken satyn alynacak iiriiniin ozeflikleri ve tabymasy gereken partlar agyklangr ve uygun oldudu yerde apadydakileri

igermelidir,

-Uriin onay¥, Prosediirier, Siireg ve Donanym igin parilar

-Personelin nitelidi icin partlar -
~Kalite yonetim bartlary
-Hizmetin tanymy ve gerckleri

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rekt6rltidiine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz,




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

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

L e — 1/3

B Rev.No : 00 Rev.Tarihi _
43,4 é Q"‘ {?g

Malzeme Kodu ] JENS05439 [BAG/TENDON/DOKU TAMIRT TESPIT SISTEML, ASKI SISTEMI,  SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
DUGMELL LOOPLU, TITANYUM, TUM BOYLAR & AE1090

Partname Kodu 66814 ORTOPEDI VE TRAVMATOLOH AD. Ditzenleme Tarihi: 23/10/2018

Partname Metni :
AE0930, ON CAPRAZ BAG REKONSTRUKSIYON REVIZYONU MALZEME SETI (LOOP)

ihaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim patgalarina fiyat vermelidir, Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplami iizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima ¢1kilan grubu mutlaka yazacaldardir,

Firma grup icinde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullamlmas: duremunda malzemeyi faturalandiramaz.
BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, ASKI SISTEMI, DUGMELL LOOPLU, TITANYUM, TUM BOYLAR &
AE1090

1. On gapraz baj rekonstritksiyonunda hem yumusak doku hem de patellar tendon greftlerinin fiksasyonunda kullamlabilmeli

2. Greftlerin ortasindan gegerek onu askilayacak diigtimstiz devamli olan polyester halkaly; kuvveti ve kemik dokuya reaksiyon
yapmayacak sekilde olmas1 kamitlannms olmali

3. Halka (loop) titanyum veya implantlarda kullanilabilen materyallerden olmal, tizerine halkaya baglantisini saglayan ve
uygulamada gerilmesini saglayan dayanikls ipler igin delikler bulunmaly, fizerinde germe iplikleri olmalidir. Germe 6zelligi
olmayan iiriinler farkl: halka boylarinda olmalt ve her vakada bu boylarin tamami saglanmahdir.

4. Diigme mini plak goriinlimli olmaly

5. Uriinler uygulamay: olanakli kifan farkli boyutlarda olmali

6. Steril paketler iginde olmall

7. Uriin her hastada bir takim halinde verilmesi taahhiit edilmeli ve firtin seti bir sonraki hastada tekrar eksiklikleri diizeltilerek
tamamlanmali, gerekirse ayni tiriinden ¢ok say:da kullanilacagmdan bazi boylarmn hi¢ kullamimayacagr goz 6niinde tutularak bu
iirlin degisimi garanti edilmelidir.

8. Uriinii uygulama seti her vakaya getirilmeli set bakim temizligi aletlerin kalitesi tercih nedeni olacakiwr.

9, Urtinii uygulamak igin zorunlu alinmas: gerekli tek kullanimbk ek malzeme bu malzemelerin adeti ve top yekun sistemle birlikte
maliyeli esas alinacaktir.

BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, DISLI/ DISSIZ STAPLE, BASAMAKLEDUZ, TITANYUM/COCR, TUM
BOYLAR & AE1030

1, Uriinler ASTM F 138-92 veya ISO 5832-1 standardinda titanyumdan veya kobalt krom'dan imal edilmis olmalidir.

2. Uriinler direngli ve dayanikli olmalidir. A

3. Urinler 1,5 mm 19 mm 2,5 mm,2,0 mm 19 mm 3,0 mm 2,5 mm 19 mm ve 3,5 mm basamakl, diiz, tornie vede blount tipleri
olmalidir, :

7. Her ¢aptaki greftin hasar vermeden ¢akmaya yarayan aparat: olmalidir.

BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, INTERFERANS VIDALARI,
BIYOKOMPOZIT/HA/PLDLLA+TCP/PLLA-HA, TUM BOYLAR & AE1630

1. Vidalarm uzanluklarn 20 - 35 mm aralign da, 3- 5 mm farkdi boyutiarda olmalidir.

2. Vidalar 7,8,% ve 10mm ¢aplarmda olmalidir,

3. Vidanin en ugundaki yiv kolay girmesini saglayacak yapida sivri ve keskin, daha sonraki yivleri keskin olmamalidir.

4. Vida poliglaktik asit veya benzeri yapilarda olmah, 2 ile 4 y1l igerisinde emilebilmelidir.

5. Vida kantillii olmalidir,

6. Kemikli ve yumusak doku greftlerinin tespitinde kullanilabilmelidir.

7. Kaniiliii tornavida ile kullamlmalidr,

8. Artroskopik ve agik ameliyatlarda kullanilabilmelidir.

9. Gerektigi takdirde viday1 gikartabilmek icin uygun tornavidast bulunmalidir.

106. Viday: tespit etmeden dnce yiv agan ayn bir tornavidas: bulunmalider.

11. Sarf malzemelerinin kullanulabilmesi i¢in tiim setlerin (delme, gakma, &lgme, yerlestirme vb.), kullanilacagi zaman eksiksiz
temin edilecegi, setlerin bakimlarmnm yapiacag, setlerdeki malzemelerden eskiyen veya bozulanlarin degistirilecegi garanti
edilmelidir. :
BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, INTERFERANS VIDALARI, TITANYUM, TUM BOYLAR & AE1660
1. Bag tamirlerinde bagm kemige tespitinde kullaniimalidir.

2. ¢ kismu kantillii olmal: ve delik gapt 2 mm olmalidir.

3. Uretim maddesi titanyum alloy olmalidir,

4, Uea dogru daralan konik seklinde olmalidur. *

5.Diggaplar 5, 6,7, 8,9, 10 ve 1 lmm, boylan 15, 20, 25, ve 30mm uzunlukiarinda olmaldsr.

6. Vida arkasi tam yuvarlatilmig ve tamami yivii segenekieri olmahidir.

7. Yivler yari kiint olmalidir,

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.




UU-sK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
23

Rev.No : Q0 Rev.Tarihi

8. Yiv uzunlugu 1 mm ve yivler araligi 2 mm olmahdir,

9. Kullanuma hazir ve steril paketlerde olmahdir.

TAMAMLAYICI URUNLER, KESICI, SHAVER UCLARI, DUZ, STANDART & AE2340
TAMAMLAYICI URUNLER, TRASLAYICI, BURR UCLARI, DUZ, STANDART & AE2440

1. Bigaklar agagidaki tiirlerde olmahdir.

" Kesici Bigaklar ( Shaver Cutter )

" Oyucu Bigaklar { Shaver Burr)

2. Bigaklarm keskinligi elektropolishing metodu ile yapilmig olmalidar.

3. Bigaklar igin asgari ve azami hiz degerleri ilgili cihaz iizerindeki digital ekrandan izlenebilmelidir..
4. Bigaklar segim ve kullanim kolaylig1 agismdan degisik renklerde olmalidir.

5. Biyiik eldemlerde kullanilmak tizere, yumusgak dolau ve kikrdak dokularin rezeksiyonu, ditzeltilmesi igin ¢ok ¢esitli kesici
bigakiarr olmalidir. Kesici bigaklarin ¢aplari 3,5 mm, 4,5 mm ve 5,5 mm olmalidir.

6. Bitytik eklemlerde kemik dokunun oyulmas: ve temizlenmesi igin ise oyucu bigaklart olmahdir, Oyucu bigaklarin gapi 4,5 mm ve

5.5 mm olmalidir.

7. Kigtik eldemlerde kullanilmak iizere, yumugak doku ve kikirdak dolularin rezeksiyonu, traglanmasi, diizeltilmesi igin kesici
bigaklar1 olmalidir. Kesici bigaklarnn ¢aplari 3,5 mm olmalidir.

8. Steril ve kullamma hazir olmalidir,

9. Kesici ve oyucu uglar temin edecek olan firma ilgili shaver cihazini konsinye olarak hastane amelivathanesine birakmak
zorundadir.

10. Kesici uglart hastanemize verecek olan firmanm yukaridaki maddeleri taahhiit etmesi gerekimektedir.

TAMAMLAYICI URUNLER, RADYOFREKANS UCLARI, BIPOLAR, DUZ/EGRI, TUM BOYLAR & AE2390

1-Cihaz ve elektrotiar lazer teknolojisi ile ¢alismal bipolar zellikte olmalidirlar.

2- Eletrotmarin farkhl boylari, farkl kalinhiklar ve tipleri olmalidrr.

3-Elektrodlarin ¢api 4-6 mm kalinlikta olmalidsr.

4-Elektrodun aktif lasmmm uzunlugu 140- 250 mm olmalidir.

5-Elektrodun givdesi plastik olmali ve cihaza takatabilen kablolu olmalidir veya el cihazi ile kuifanilabilmelidir.

6-Elektrodlar 90 derece ve suction etkili olmahdir.

7-Eleltrodlar steril paket iginde, ayrica sterilizasyona ya da kilifa gerek olmamalidir.

8-Elektrodlar bipolar olmali ve hastaya ayrica plak konulmasma gerek kalmamalidrr,

9-Elektrodun ug kisminda yalitkanligi saglamak icin beyaz porselen bulunmalidir.

10-Elektrod kullanirken metallerle temas ettigi taktirde, zarar vermemesi igin otomatik olaralk durma dzelhgme sahip olmalidur.
11-Elekirod herhangi bir nedenden dolay1 durdugu taktirde, baglt oldugu cibhazm ekranmda, hata kodu gosterme Hzelligine sahip
olamlidir. Boylece kod, hata listesinden bulunarak kolayca giderilebilmelidir.

12-Elektrod siv1 ortamda (artroskopik) ¢aligabilme &zelligine sahip olmalidur.

13-Elektrod, cihaz tarafindan kendisine aktarilan enerji ile artroskopik olarak yumugak dokular temizleme tzelligine sahip
olmalidir,

14-Elektrodun ucunda dokular1 temizleyen béliimil, sarmal yapida olmalidar.

15-Elektrod, kanamalart durdurabilme &zelligine sahip olmalidir.

16-Elekirod paketinde steril olarak bulunmalidir.

17-Kendinden kablosuz elektrotlar icin cihaz ve elgek hizmeti vermelidir.

GENEL OZELLIKLER

1. Malzemeler ambarimuza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olaral teslim edilecektir, Sipariglerin boliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.

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

teslimi almacaktir,

3. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Fibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmahidir, Uretim tarihi itibari ile iki yi1ldan daha kisa miath iiriinterde
teslimat esnasinda ki {irlin liretim tarihi, teslimat tarthinden en fazla ¢ ay 6ncesi olmalidir.

5. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden tig ay Once bildirilmek sureti ile uzun miatlt olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandwildigr alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykiri kullanmm oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait okup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

7. Saplik Bakaniifi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y&netmeligi" kapsamindali iirlinler igin, mevzuata gdre uygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasiun, birim bazinda malzemenin etiketi

Bu Doktiman Uludad Universitesi Rektérlidirne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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tizerinde bulunmasi zoranludur.

8. Malzemeler Saghk Bakanlif tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdr.
9. Malzemeyi temin eden vitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamatar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarmdaki yanls veya eksik beyandan dolay: kuromun ugrayacag: tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPED! VE TRAVMATOLOT AD.
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
VE IMZA

(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Rilgisi (Parimamc) bu béliimde belirtilir. Gerekli giriiliir ise bu biliimde kag
sayfadan oluptadunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satym Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynaeak iiriiniin dzellikleri ve tabymasy gereken partlar agyklangr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
igermelidir.

-{Iriin onayy, Prosediirler, Siiveg ve Donanym icin partlar

~Personclin nitelidi icin partlar

-Kalite yinetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorltdi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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Malzeme Kodu ; JENS05578 |BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, ASKI SISTEM:,  SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (¥
DUGMELIL ASANSOR SISTEM, TITANYUM, TUM BOYLAR &
AE1070
Paritname Kodu I 66812 ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 23/10/2018

Partname Metni ;
AE0940, ARKA CAPRAZ BAG REKONSTRUKSIYONU MALZEME SETI (ASANSOR SISTEM)

[haleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim parcalarma fiyat vermelidir. Fiyat mukayesest gruba
verilen tekliflerin toplami fizerinden yapilacaktir, Firmalar faturalarinda alima gikilan grubu mutlaka yazacaklardar.

Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullamlmas: durumunda malzemeyi faturalandiramaz.
BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, ASKI SISTEMI, DUGMELIL, ASANSOR SISTEM, TITANYUM, TUM
BOYLAR & AE1070

1. Femoral tiinel hamstring tendon tespitinde kortekse asilarak tespit edilebilmelidir.

2. Implantn alt kisminda hamstring tendonlarm astlabilmesi igin govdeye gegirilmis olan loop seklinde askist olmalidir.

3. Loop seklindeki aski zit yonlii kayan kilitleme sistemi sayesinde, loop kismu daralarak, tendonu yukar: dogru cekerek asansér
dzelligi tagimalidir.

4. Loop kismini olusturan siiturun uzunlugu min. 120 cm olmalidir.

5. Dilgme implantin hammaddesi titanyum olmah ve {izerinde iki adet stitur yuvas1 bulunmalidir,

6. Implantm Loop ask1 siituru #7 numara ultra yiiksek molekiiler agirlikh polietilen olmalidir.

7. Sistemin tizerinde tendonu ve implant tiinele yerlestirebilmek igin loop askis1 ve gekme siituru hazir olarak bulunmalidir.

8. Kullanima hazir ve steril paketlerde olmalidir.

BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, DISLI/ DISSIZ STAPLE, BASAMAKLI/DUZ, TITANYUM/COCR, TUM
BOYLAR & AE1030

1. Uriinler ASTM F 138-92 veya ISO 5832-1 standardinda titanyumdan veya kobalt krom'dan imal edilmis olmalidur.

2. Urtinler direngli ve dayamkli olmahdir,

3. Urimler 1,5 mm 19 mm 2,5 mm,2,0 ram 19 mm 3,0 mm 2,5 mm 19 mm ve 3,5 mm basamakly, diiz, tornie vede blount tipleri
olmalidir.

7. Her captaki greftin hasar vermeden ¢akmaya yarayan aparati olmalidir,

BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, INTERFERANS VIDALARI,
BIYOKOMPOZIT/HA/PLDLLA+TCP/PLLA-HA, TUM BOYLAR & AE1630

. Vidalarn vzuniuklar: 20 - 35 mm aralifm da, 3- 5 mm farkh boyutlarda olmalidir.

. Vidalar 7,8,9 ve 10mm ¢aplarinda olmalidir,

. Vidanin en ugundaki yiv kolay girmesini saglayacak yapida sivri ve keskin, daha sonraki yivleri keskin olmamalidir.

. Vida poliglaktik asit veya benzeri yapilarda olmals, 2 ile 4 yil igerisinde emilebilmelidir,

. Vida kantillit olmalidur.

. Kemikh ve ynmugak doku greftlerinin tespitinde kullam!abllmehdlr.

. Kanilli tornavida ile kullaniimalicir,

. Artroskopik ve agik ameliyatlarda kullanilabilmelidir.

9. Gerektigi takdirde viday1 ¢ikartabilmek igin uygun tornavidasi bulunmalidir,

10. Viday: tespit etmeden dnce yiv agan ayri bir tornavidasi bulunmahdir.

11. Sarf malzemelerinin kullanilabilmesi igin tiim setlerin (delme, ¢akma, dl¢me, yerlestirime vb.), kullanilacagi zaman eksiksiz
temin edilecegi, setlerin bakimlaroum yapilacagy, setlerdeki malzemelerden eskiyen veya bozulanlarin degigtirilecegi garanti
edilmelidir.

BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, INTERFERANS VIDAELARI, TITANYUM, TUM BOYLAR & AE1660
1. Bag tamirlerinde bagm kemige tespitinde kullambmalhdir,

. Ig kismi kaniillii olmali ve delik ¢ap1 2 mm olmalidur,

. Uretim maddesi titanyuin alloy olmalidir,

. Uca dogru daralan konik seklinde olmahidir,

.Diggaplar5,6,7, 8,9, 10 ve 11mm, boylan 15, 20, 25, ve 30mm uzunluklarmda olmahdir.

. Vida arkasr tam yuvarlatilmig ve tamamt yivli segenekleri olmahdir.

. Yivler yan kit olmalidir.

. Yiv uzuniugu I mm ve yivler aralif1 2 mm olmalidir,

. Kullanima hazir ve steril paketlerde olmalidir.,

TAMAMLAYICI URUNLER, KESICI, SHAVER UCLARI DUZ, STANDART & AE2340

TAMAMLAYICI URUNLER, TRASLAYICIL, BURR UCLARI, DUZ, STANDART & AE2440

1. Bigaklar agafidaki tiirlerde olmahidir,
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" Kesici Bigaldar { Shaver Cutter )

" Oyucu Bigaklar ( Shaver Burr )

2. Bigaklarin keskinligi clektropolishing metodu ile yapilms olmalidr.

3. Bigaklar i¢in asgari ve azami uz degerleri ilgili cihaz tizerindeki digital ekrandan izlenebilmelidir..

4. Bicaklar se¢im ve kullanim kolayligy agisindan degisik renklerde olmalidr.

5. Buiyitk eklemlerde kullamlmak tizere, yumugak doku ve kikirdak dokularin rezeksiyonu, ditzeltilmesi igin ¢ok gesitli kesici
bigaklar1 olmahdir. Kesici brgaklarmn gaplar 3,5 mm, 4,5 mm ve 5,5 mm olmalidir.

6. Bliylik eklemlerde kemik dokunun oyulmasi ve temizlenmesi igin ise oyucu bigaklart olmalidir, Qyucu bigaklarin gapr 4,5 mm ve

5.5 mm olmalidir.

7. Kigtik eklemlerde kullanilmak tizere, yumugak doku ve kikirdak dokularin rezeksiyonu, traglanmasi, diizeltilmesi igin kesici
bigaklar olmahdir. Kesici bigaklarin ¢aplari 3,5 mm olmahdur.

8. Steril ve kullanima hazir olmalidar.

9. Kesici ve oyucu uglari temin edecek olan firma ilgili shaver cihazmi konsinye olarak hastane ameliyathanesine birakmak
zorundadir,

10. Kesici uglar1 hastanemize verecek olan firmanin yukaridaki maddeleri taahhiit etmesi gerekmektedir.

TAMAMLAYICI URUNLER, RADYOFREKANS UCLARI, BIPCLAR, DUZ/EGRI, TUM BOYLAR & AE2390

1-Cihaz ve elektrotlar lazer teknolojisi ile ¢aligmali bipolar dzellikte olmahdurlar,

2- Eletrotmarin farkls boylari, farkli kalinliklari ve tipleri olmalidr.

3-Elektrodiarn ¢ap1 4-6 mm kalinlikta olmahdir,

4-Blektrodun aktif kisminm nzunlugu 140- 250 mm olmalidir.

5-Elektrodun gévdesi plastik olmali ve cihaza talalabilen kablolu olmalidir veya el cihazi ile kullanmlabilmelidir.

6-Elekfrodlar 90 derece ve suction etkili olmalidir,

7-Elektrodiar steril paket i¢inde, ayrica sterilizasyona ya da kilifa gerek olmamalidir.

8-Elektrodlar bipolar olmal: ve hastaya ayrica plak konulmasma gerek kalmamahdir,

9-Elektrodun ug kisminda yalitkanligi saglamak i¢in beyaz porselen bulunmalidir,

10-Elektrod kullanirken metallerle temas ettigi taktirde, zarar vermemesi icin otomatik olarak durma tzelligine sahip olmalidir.
11-Elektrod herhangi bir nedenden dolay1 durdugu taktirde, bagl: oldugu cihazin ekranunda, hata kodu gésterme 6zelligine sahip
olamhdir. Boylece kod, hata listesinden bulunarak kolayca giderilebilmelidir.

[2-Elektrod siv1 ortamda (artroskopik) ¢alisabilme 6zelligine sahip olmalidsr.

13-Elektrod, cihaz tarafindan kendisine aktarilan enerji ile artr oslcoplk olarak yumusgak dokularl temizleme dzelligine sahip
olmahdir,

14-Elektrodun ucunda dokulan temizleyen boliimi, sarmal yapida olmahdir.

15-Elektrod, kanamalar1 durdurabilme ¢zelligine sahip olmalidir.

16-Elekirod paketinde steril olarak bulunmalidir.

17-Kendinden kablosuz elekirotlar i¢in cihaz ve elgek hizmeti vermelidir.

GENEL OZELLIKLER

1. Malzemeler ambarimuza siparig miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolunerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdsr.

2, Malzemelerin testim yeri U,UJ.Déner Sermaye Saymanhg: Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf

teslimi almacaktir.

3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4. Malzemeler teslim esnasmnda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa m1at11 {irlinlerde
teslimat esnasinda ki {irlin Tiretim taribi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay oncesi olmalidir,

5. Miad yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden li¢ ay dnce bildirilmek sureti ile wzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaltr.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kutlandmildig alunlar igin, giincel SUT hitkiimlerine avlart kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

7. Saglk Bakanlhgi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsanundald {irlinler igin, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl: ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmas1 zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlif1 tarafindan yayianan giinc®]l "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalider,
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanmmlamalari
(TITUBB, UTS vb.} ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorliidil'ne aittir, Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek lizere yeterli mﬂ(tafda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN T ORTOPEDI VE TRAV.AD.
AD/BD/BIRIM :
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH

VE iMZA

(") Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu boliimde belirtilir, Gerekli girillitr ise bu bifitmde kag
sayfadan oluptudunnn belirtiimesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma cklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak iiriiniin dzellikleri ve tapymasy gereken partlar acyklanyr ve uygan oldudu yerde apadydalileri
igermelidir. i
-Uriin onayy, Prosediirier, Siire¢ ve Donangm igin partlar '
-Personelin nitefidi i¢in partlar ' P
-Kalite ynetim partlary !
-Hizmetin tanymy ve gerekleri [ |

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliditne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz. i
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Malzeme Kodn { .IENSGS439 BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, ASK] SISTEMI,' SATINALMA BYLGYSY {(PARTNAME) (*
DUGMELL LOOPLU, TITANYUM, TUM BOYLAR & AE1090

bartname Kodu 66815 hORT OPEDI VE TRAVMATOLOIL AD. Diizenleme Tarihi: 23/10/2018

Partname Metni :
AE0940, ARKA CAPRAZ BAG REKONSTRUKSIYONU MALZEME SETI (LOOCP)

Ihaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplami tizerinden yapilacaktir. Firmalar faturatarinda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir,

Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullamlmas: durumuenda malzemeyi faturalandiramaz.
BAG/TENDCN/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, ASKI SISTEMI, DUGMELIL, LOOPLU, TITANYUM, TUM BOYLAR &
AE1090

1. On gapraz bag rekonstritksiyonunda hem yurmugak doku hem de patellar tendon grefilerinin fiksasyonunda kullamlabilmeli

2. Greftlerin ortasindan gegerek onu askilayacak diigiimsiiz devaml olan polyester halkali; kuvveti ve kemik dokuya reaksiyon
yapmayacak sekilde olmas1 kanitlanmis olmal

3. Halka (loop) titanyum veya implantlarda kullanilabilen materyallerden olmali, izerine halkaya baglantism: saglayan ve
uygulamada gerilmesini saglayan dayanikh ipler igin delikler bulunmal, iizerinde germe iplikleri olmahdir. Germe dzelligi
olmayan Griinler farkls halka boylarinda olmali ve her vakada bu boylarin tamamu saglanmalidir,

4. Diigme mini plak goriiniimlil olmali

5. Uriinler uygulamay: olanakl: kilan farkl boyutlarda olmali

6. Steril paketler icinde olmal:

7. Uriin her hastada bir takim halinde verilmesi taahhiit edilmeli ve firiin seti bir sonraki hastada tekrar eksiklikleri diizeltilerek
tamamlanmaly, gerekirse aym Uriinden ¢ok saylda lanllanilacagindan bazi boylarin hig kullaniimayacagi goz dniinde tutularak bu
ilritn degisimi garanti edilmelidir.

8. Uriinii uyguiama seti her vakaya getirilmeli set bakemi temizligi aletlerin kalitesi tercih nedeni olacaktir.

9. Urtintt uygulamak i¢in zorunlu alinmas: gerekli tek kullammlik ek malzeme bu malzemelerin adeti ve top yekun sistemle birlikte
maliyeti esas almacaktir,

BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, DISLI/ DISSIZ STAPLE, BASAMAKLI/DUZ, TITANYUM/COCR, TUM
BOYLAR & AE1030

1. Urlinler ASTM F 138-92 veya ISO 5832-1 standardinda titanyumdan veya kobalt krom'dan imal edilmis olmahdir,

2. Uriinler direngli ve dayaniklt olmalidir. A

3. Uriinler 1,5 mm 19 mm 2,5 mm,2,0 mm 19 mm 3,0 mm 2,5 mm 19 mm ve 3,5 mm basamakli, dilz, tornie vede blount tipleri
olmalidir.

7. Her captaki greftin hasar vermeden ¢akmaya yarayan aparati olmahdur.

BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, INTERFERANS VIDALARI,
BIYOKOMPOZIT/HA/PLDLLA+TCP/PLLA-HA, TUM BOYLAR & AE1630

1. Vidalarm uzunluklart 20 - 35 mm araligin da, 3- S mm farkh boyutlarda olmalidir.

. Vidalar 7,8,9 ve 10mm ¢aplarinda olmahidir,

. Vidanm en ugundaki yiv kolay girmesini saglayacak yapida sivri ve keskin, daha sonralki yivleri keskin olmamalidir,

. Vida poliglaktik asit veya benzeri yapilarda olmali, 2 ile 4 y1l igerisinde emilebilmelidir,

. Vida kaniiliti olmalidir.

. Kemikli ve yumugak doku greftlerinin tespitinde kutlanilabilmelidir,

. Kaniillii tornavida ile kullanimahidir.

. Artroskopilc ve agik ameliyatlarda kullanilabilmelidir.

9. Gerekiigi takdirde viday1 ¢ikartabilmek igin uygun tornavidasi bulunmalidir,

10. Vidayi tespit efmeden dnce yiv agan ayri bir tornavidasi bulunmalidir.

11. Sarf malzemelerinin kullamlabilmesi igin tiim setlerin {delme, gakma, 8lgme, yerlestirme vb.), kullanilacagi zaman eksiksiz
temin edilecegi, setlerin bakimlarmm yapilacagi, setlerdeki malzemelerden eskiyen veya bozulanlarin degistirilecegi garanti
edilmelidir,

BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, INTERFERANS VIDALARI, TITANYUM, TUM BOYLAR & AE1660
1. Bag tamirlerinde bagin kemige tespitinde kullanilmalidir,
2. I¢ kasmi kariillii olmali ve delik ¢ap1 2 mm olmalidir.
3. Uretim maddesi titanyum alloy olmalidsr.

4. Uca dogru daralan konik seklinde olmahdir,
5.Dnscaplar 5,6,7,8,9, 10 ve 11mm, boylar1 15, 20, 25, ve 30mm uzunluklarmda olmalidir,
6. Vida arkasi tam yavarlatilmig ve tamami yivli segenckleri clmahdir.

7. Yivler yari kiint olmahidir,

20 ~1 N Ln B WM
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8. Yiv uzunlugu 1 mm ve yivler aralif 2 mun olmalidur.

9. Kullanuma hazir ve steril paketlerde olmalidir.

TAMAMLAYICI URUNLER, KESICI, SHAVER UCLARI, DUZ, STANDART & AE2340

TAMAMLAYICI URUNLER, TRASLAYICI, BURR UCLARI, DUZ, STANDART & AE2440

1. Bigaklar agapidaki tiirlerde olmalidur.

" Kesici Bigaklar ( Shaver Cutter )

" Oyucu Bigaklar ( Shaver Burr )

2. Bigaklarin keskinligi elektropolishing metodu ile yapilmis olmalidir.

3. Bigaklar i¢in asgari ve azami huz degerleri ilgili cihaz fizerindeki digital ekrandan izlenebilmelidir..

4. Bigaklar segim ve kullamim kolayligi agisindan degisik renklerde clmalidir.

5. Buiyiik eklemlerde kullaniimak tizere, yumusak doku ve kikwrdak dokularin rezeksiyonu, diizeltilmesi i¢in ¢ok gegitli kesici
bigaklar: olmalidir. Kesici bigaklarm ¢aplar 3,5 mm, 4,5 mm ve 5,5 mm olmalidir,

6. Bityiik eklemlerde kemik dokunun oyulmasi ve temizlenmesi i¢in ise oyucu bigaklar: olmalidir. Oyucu bigaklarmn ¢api 4,5 mm ve
5.5 mm olmalidr,

7. Kigtik eklemlerde kullamlmak tizere, yumugak doku ve kikirdak dokularm rezeksiyonu, traglanmasi, diizeltilmesi igin kesici
bigaklar1 olmalidir. Kesici bigaklarin ¢aplar: 3,5 mm olmahdir.

8. Steril ve kullanima hazir olmalidir.

9. Kesici ve oyucu uglari temin edecek olan firma ilgili shaver cihazim konsinye olarak hastane ameliyathanesine birakimak
zorundadir.

10. Kesici uglar hastanemize verecek olan firmanm yukaridaki maddeleri taahhiit etmesi gerelimelktedir.

TAMAMLAYICI URUNLER, RADYOFREKANS UCLARI, BIPOLAR, DUZ/EGRI, TUM BOYLAR & AE2390

1-Cihaz ve elektrotlar lazer teknolojisi ile ¢aligmali bipolar 6zellikte olmalidirlar,

2- Eletrotmarin farkl boylari, farkl kalinliklar ve tipleri olmaledur.

3-Elektrodlanin ¢api 4-6 mm kalmlikta olmalidir.

4-Blektrodun aktif kisminm uzunlogu 140- 250 mm olmalidr.

5-Elektrodun gévdesi plastik olmali ve cihaza takifabilen kablolu olmalidir veya el cihazi ile kullamilabilmelidir,

6-Eleltrodlar 90 derece ve suction etkili olmahdir.

7-Elektrodlar steril paket icinde, ayrica sterilizasyona ya da kilifa gerek olmamalidir,

8-Elektrodlar bipolar olmal1 ve hastaya ayrica plak konulmasina gerek kalmamalsdr.

9-Eleldrodun u¢ kisminda yalitkanli: saglamak icin beyaz porselen bulunmalhdir, :

10-Elektrod kullanrken metallerle temas ettigi taktirde, zarar vermemesi igin otomatik olarak durma ézelliine sahip olmaldir.
11-Elektrod herhangi bir nedenden dolayr durduiu taktirde, bagl oldugu cihazin ekranmda, hata kodu gosterme tzelligine sahip
olamlidir. Boylece kod, hata listesinden bulunarak kolayca giderilebilmelidir.

12-Elektrod siv1 ortamda (artroskopik) ¢alisabilme dzelligine sahip olmalidir,

13-Elektrod, cihaz tarafindan kendisine aktarilan enerji ile artroskopik olarak yumusak dokular temizleme ¢zelligine sahip
olmalidmr,

14-Elektrodun ucunda dokulart temizleyen béliimti, sarmal yapida olmalidir.

15-Elekfrod, kanamalari durdurabilme &zelligine sahip olmahdir.

16-Elektrod paketinde steril olarak bulunmalidir.

17-Kendinden kablosuz elekirotlar icin cihaz ve elgek hizmeti vermelidir.

GENEL OZELLIKLER

1. Malzemeler ambarimza siparis miktarlar kadar tam ve nolcsansiz olaralk teslim editecelstir. Sipariglerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baglidir,

2. Malzemelerin teslim yeri U Doner Sermaye Saymaniig1 Tip Fakiiltesi Tagmnir Kayit Kontrol Birimi ambaridwr. Malzemeler raf
teslimi almacalktir,

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

4, Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatls firiinlerde
teslimat esnasinda ki irtin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay ¢ncesi olmahdur.

5. Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay énce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kollandirildigr alimlar igin, gincel SUT hilkiimlerine aykin kullanim ofdugu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir,

7. Saglik Bakanlif tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz YonetmeliZi” kapsamimndaki firiinler i¢in, mevzuata gére uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmim, birim bazinda malzemenin etlketz

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorliidivne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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iizerinde bulunmas1 zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6neimelifi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9, Malzemeyi temin eden yiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanmmlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagt titm maddi manevi

zarardan sorumludur,

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

_____ . A :

A | -
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJL AD. e
AD/BDIBIRIM Lo b
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN T 0 m‘}l ,1\%
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU - g OPE A ST
TARIH U T \\
VE IMZA o

(*) Ystek yap§lan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bliimde he\grti]ir. Gereldi giriiliir ise bu bolimde kag
sayfadan olaptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklencbilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturuturken satyn alynacak firiiniin dzellikleri ve tabymasy gereken parétar acyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri

icermelidir.

-Uriin onayy, Prosediirler, Siire¢ ve Donanym icin partlar

~Personelin nitelidi i¢in partlar
-Kalite yonetim partlary
-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektdrlidi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢obaltylamaz.
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Malzeme Kodu ; JENS03446 |TAMAMLAYICI URUNLER, KESICL SHAVER UCLARL, DUZ, " SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (*
STANDART & AE234G
Partname Kodu 66817 ORTOPEDI VE TRAVMATOLOI AD. Diizenleme Tarihi : 23/10/2018

Partname Metni :
GIRISIMSEL ARTROSKOPI MALZEME SETI

ihaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatm eksiksiz yapacak tim pargalarmna fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplam lizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda ahma gikitan grubu mutlaka yazacaklardir.

Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullantmas: durumunda malzemeyi faturalandiramaz.
TAMAMLAYICI URUNLER, KESICI, SHAVER UCLARI, DUZ, STANDART & AE2340

1. Bigaklar asagidaki tiirlerde olmalidir.

" Kesici Bigaklar ( Shaver Cutter )

" Oyucu Bigaklar ( Shaver Burr )

2. Bigaklarn keskinligi elektropolishing metodu ile yapumis ofmalidir.

3. Bigaldar i¢in asgari ve azami hiz degerleri ilgili cihaz {izerindeki digital ekrandan izlenebilmelidir.,

4. Brgaklar se¢im ve kullanim kolayhig agisindan degisik renklerde olmalidir,

5. Biiytik eklemlerde kullaniimak tizere, yumusak doku ve kikirdak dokularin rezeksiyonu, diizeltilmesi i¢in ¢ok ¢esitli kesici
bigaklar: olmalidr. Kesici bigaklarin ¢aplar 3,5 mm, 4,5 mm ve 5,5 mm olmalidur.

6. Biiytik eklemlerde kemik dokunun oyulmasr ve temizlenmesi igin ise oyucu bigaklar: olmalidir, Oyucu bigaklarm ¢api 4,5 mm ve
5.5 mm olmalhdir,

7. Kitgiik eklemlerde kullanilmak {izere, yumugak doku ve kikirdak dolaalarm rezeksiyonu, traglanmasi, diizeltilmesi igin kesici
bigaklar: olmahdir. Kesici bigaklarm ¢aplari 3,5 mm olmalidir,

8. Steril ve kullanuma hazir olmalidir.

9. Kesici ve oyucu uglan temin edecek olan firma ilgili shaver cihazmi konsinye olarak hastane ameliyathanesine birakmal
zorundadr,

10. Kesici uglari hastanemize verecek olan firmanin yulkandaki maddeleri taahhiit etmesi gerekmelktedir,

TAMAMLAYICI URUNLER, RADYOFREKANS UCLARI, BIPOLAR, DUZ/EGRI, TUM BOYLAR & AE2390

1-Cihaz ve elekirotlar lazer teknolojisi ile galigmali bipolar dzellikte olmalidirtar.

2- Eletrotmarin farkdi boylar, farlch kalmbklar: ve tipleri olmahdar,

3-Elekirodlarm gapi 4-6 mm kalinlikta olmalidir.

4-Elektrodun aktif kismimin uzunlugu 140- 250 mm olmahdir.

5-Elektrodun givdesi plastik olmali ve cihaza takilabilen kablolu elmalidir veya el cihaz ile kullamlabilmelidir.

6-Elektrodlar 90 derece ve suction etkili olmalidir.

7-Elekirodlar steril paket i¢inde, ayrica sterilizasyona ya da kilifa gerek olmamalidir.

8-Elektrodlar bipolar olmal ve hastaya ayrica plak konulmasina gerek kalmamalidir.

9-Elekfrodun ug kisminda yalitkanlig: saglamak icin beyaz porselen bulunmahidir.

10-Elekirod kullanrken metallerle temas ettigi taktirde, zarar vermermesi igin otomatik olarak durma tzelligine sahip olmalidir.
11-Elekfrod herhangi bir nedenden dolay durdugu taktirde, bagli oldugu cihazin ekraninda, hata kodu gisterme dzelligine sahip
olamlidir. Béylece kod, hata listesinden buhmarak kolayca giderilebilmelidir.

12-Elektrod siv1 ortamda (artroskopik} ¢caligabilme dzelligine sahip olmalidir,

13-Elektrod, cihaz tarafindan kendisine aktarilan enerji ile artroskoplk olarak yumugak dokular temizleme 6zelligine sahip
olmalidir.

14-Elektrodun ucunda dokulan temizleyen bdliimii, sarmal yapida olmalidir.

15-Elektrod, kanamalari durdurabilme ézellifine sahip olmalidir.

16-Elektrod paketinde steril olarak bulunmalidir,

17-Kendinden kablosuz elektrotlar igin cihaz ve elgek hizmeti vermelidir.

GENEL OZELLIKLER

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin biliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tagiur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktir,

3. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edﬂrms olup karik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket itzerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligin de belirtilen bilgiler olacakuir.”

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli irinlerde
teslimat esnasinda ki {irlin Giretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay 6ncesi olmalidsr,

5. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullaruna tarthinden ii¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzim miath olan malzemelerle

Bu Dékitman Uludad Universitesi Rektorliidiine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.
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degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacakiir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandirildigr alimlar igin, giincel SUT hiildimlerine aykir: kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaldarindan
mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanlig) tarafindan yaywnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamindaki iirtinler igin, mevzuata gire uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas1 zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlif tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y&netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidur,
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimiamalarindaki yanis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

’SATINAL_M;_A BiLGISINI OLUSTURAN ORTOPED] VE TRAVMATOLOJI AD.
ADIBD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH A :
VE iMZA _

™) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Sat¥n Alma Bilgisi (Partname) bu biliimde belirti{r. Gerekli goriiliir isc bu biliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklencbilir.

Satyn Alma Bilgisi olubturulurken saé¥n alynacak iiriiniin dzellilderi ve tapymasy gereken partlar acyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
igermelidir.

-Uriin onay§, Proseddrler, Sreg ve Donanym igin partlar

-Personelin nitelidi igin partlar

-Kalite yjnetim partlary

-Hizmetin tanymy¥ ve gerckleri
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