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Partname Kodu 66010 TIBBI MALZEME YONETIM BIRIMI Diizenleme Tarihi : 12/09/2018

Partname Metni :

1. Malzemeler teslim esnasmnda en az 2 (iki) yil miath olmalidur. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath @riinlerde
teslimat esnasinda ki tirlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay éncesi olmalider.

2. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildiriimek sureti ile uzun miath olan malzemelerie
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir.

3. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin béliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baglidir.

4, Malzemelerin teslim yeri U.Ui.Doner Sermaye Saymanhi Tip Fakiiltesi Tasmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktr,

| 5. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj oclmayacak, etiket iizerinde giincel
“Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandirildig alunlar igin, giincel SUT hilkiimlerine aykir kullamim oldugu
durumlarda (endikasyon chgt vb.), sorumloluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir. .

7. Saglik Bakanh tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki tiriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinn, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmas1 zorunludur.

8. Malzemeler Saghk Bakanlif tarafindan yaymlianan giincel "Tibbi Cihaz Y&netmeligi'™n de belirtilen sartlara uygun olmahdr.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile iigili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay: lkurumun ugrayacagt tim maddi manevi
zarardan sorumludur,

10. Malzeme teslimlerinde yetkili firma temsilcisi mutlaka bulunacak, Irsaliye ve faturanin fotokopisi ile kesinlikle mal teslimi
vaptimayacak, aksi takdirde malzemeler teslim alinmayacaktir ‘

11. thaledeki tiim malzemeler igin, thaleyi alan yiiklenici firma, gerekli cihaz ve yardmmes ekipman ile teknik destegi saplayacaktir.
12. Bir cihazda kullanilan malzemelerde, ihaleyi alan yliklenici firma, kurumun ihtiyac kadar cihazi malzemeleri bitene kadar
kurumda bulunduracakiir.

13. Merkezimize kit karsuif verilen cihazlarm merkezimizde kullanildig; stirece bakim ve kalibrasyonlarinin kiti teslim eden firma
tarafindan yapiimasi, bu bakim ve kalibrasyonlarin uluslar arasi standartlara gore hangi periyotlarda yap11acag1 konusu firmalarm
ihale dosyalarinda yazihi olarak belirtilmelidir.

14, Set olarak kullanilmas1 gereken malzemeler setin toplam fiyat iizerinden degerlendirilecektir,

a- Thaleye katilan firmalar sette yer alan malzemeler igin tek tek fiyatlandirma yapacaklardur.

b- ihaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatini eksiksiz yapacak tiim pargalarma fiyat vermelidir.

c- Fiyat mukayesesi gruba verilen tekliflerin toplami tizerinden yapilacaktur.

d- Firmalar faturalarinda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir. (Grup olarak ¢ikilan alimlarda)

e- Firma grup .¢inde teklif ettilleri malzeme haricinde malzeme kullanilmasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

f- 22 F ve hasta bagi alimlarda, ddeme, setlerde kullamlfan malzemelerin birim fiyati iizerinden yapilacaktir,

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

16. Firmalar hastalara kallanilan malzemeler igin diizenledikleri faturalarim, "Hastaya kullanitan 22f malzeme Tutanagi'ni
diizenleyip imza islemlerini tamamlatarak, ticretli hastalarda ayni giin igersinde diger kullanimlarda en geg {i¢ giin i¢inde Tagmir
kayit kontrol birimine eksiksiz olarak teslim etmek zorundadir.

17. Yiuklenici firmalar malzeme tesliminde teslim ettigi tiriintin; thale Sira numarasin, JEN kodunu, mevzuata gore uygulanan kayit
sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kay:tli ve onayl bar-kod numaralar1 ve kayith adlari ile alict IBAN numaralarins fatura Uzerinde
belirtmek zorundadir.

18. Firma malzeme tesliminde; fatura ekinde siparig mekiubunu, mevzuata gore uygulanan kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.)
tanmlanan malzeme, firma ve bayii kayitlarnm, firma kageli tarih onaylt giinlitk ¢iktilarini, idarece diizenlenmis teknik
sartnamenin fotokopisini ve glincel SUT'ne gore fatura ckinde bulundurulmas: gereken evraklar fatura ekinde teslim etmek
zorundadir.

19. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numuneyi asagidaki hususlar dikkate almarak en geg
ihalenin yapilacagi saate kadar numune biirosuna teslim edilecektir.

a- Numuneler fizerinde sterilligini bozmayacak sekilde ihaleye giren firmanin kage ve imzasi olacaktir.

b- Her numunenin fizerinde kagme: thale ve kagmc: kalem oldugu yazi ile belirtilecektir,

¢- Numuneler, numunenin ihale sira ve lot numarasinm yer aldigi tutanakla teslim edilecektir.

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorlidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi {Parthame} bu boliimde belirtiliv, Gereldi giPgtiiésc bu bétiimde kag
sayfadan oluptudunun belirtifmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma cklenehilir,

Satyn Alma Bilgisi elupturuturken satyn alynacak iiriiniin 6zellikleri ve tapymasy gereken partlar agyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
fcermelidir.

~Uriin enayy, Prosediirler, Siire¢ ve Donanym i¢in partlar

-Personelin nitelidi i¢in partlar

-Kalite yonetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

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



UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

I Dok.Kodu : FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
_ 1/%
Rev.No : 00 Rev.Tarihi Pg

" Malzeme Kodu { JENS05816 INSIZYONEL KATETER SETI (POMPA DAHIL) & OR2640 SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

Boliim istem No ;59487

Sartname Kodu 61165  JORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :06/11/2017

| Sartname Metni :

insizyonel Afn Yonetim Sistemi

1. Sistem, post operatif olarak hastanm agrismm yok etmiek/ azaltmak i i¢in tasarlanmg ofmalidar,

2. Sistem, tiim cerrahi branglar tarafindan kullanilabilecek sekilde tasarlanms olmalidsr.

3. Sistem, ambalajmda ilagin gonderilecegi kateter, ilacm doldurulacag: elastomerik pompa, kateteri yﬁnlendmlmesmde kullanilan
T-peel igne, sirnga, ve elastomerik pompanin tagmmacag koruyucu ¢antay igermelidir.

4, Sistem, elastomerik pompaya doldurulan ilacin, cerrahi bélgeye yerlestirilen kateterle homojen olarak ve stirekli salinimin

saglayacak dzellikte olmai ve bu durum belgelendirilmelidir.

5. llacin gonderilecei kateter, iizerinde bulunan birgok agikliktan cerrahi bolgeye ilag salimm yapilmasinm saglamahdur.

6. llacin gonderilecegi kateter, enfeksiyon riskini yok etmek/ azaltmak igin giimits nanopartikiiller(Ag+5) kaplanmis olmal ve bu

durum belgelendiritmelidir.

7. Nacin gonderilecegi kateter, uygulanacagi kesi bélgesinin uzunluguna gore degisik boylarda olmalidir, (2,5¢cm-6,5cm-12,5¢cm-

25cm ve dualkateter secenegi olmahdir,)

8. Kateterin sub-fasyal, cksttaplevral ve intramuskiiler katmanlara yerlesmesine olanak saglayacak aksesuar seceneklerine sahip

olmalidir.

9. ilacin doldurulacag elastomerik pompanin alacagi ilag miktarina gore farkli hacimleri olmahdir,.(100m!-270ml ve 400m]

elastomerik pompa segenekleri olmahdir,)

10. Sistemn, cerralnn tercihine gore 2ila 5 gline kadar kullanmlabilecek segenekleri igermelidir.

11. Elastemerik pompanin tizerinde doldurma portu, klemp, hava filtresi, akig ayarlayicis: ve katetere baglanilmasi igin bir

konnektsr bulunmalidir,

12. Teklif edilecek tiriintin, Jinekoloji,Ortopedi,Uroloji,PlastikCerrahi, Gogiis Cerrahi,KVC ve Genel Cerrahi branglarmda

- kullanildiina dair en az birer adet uluslararasi yayn ihale dosyasi ile birlikte sunulmalidur.

13. Malzemeler ambarimmza siparig miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolunerek parcalar

- halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

© 14, Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhi Tip Fakitltesi Tasmur Kayit Kontrol Birimi ambaridur. Malzemeler
. raf teslimi almacaktr.

+ 15. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmig olup klrlk ezik yamuk ambala_] olmayacak, etiket tizerinde giincel
" "Tibbi Cihaz Yonetmeh" "n de belirtilen b]lgller olacaktlr

tesllmat esnasinda ki tirin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en faz!a ti¢ ay dncesi olmalidir.

t7. Miad yakiasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay once blldm!mek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir, _

18. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandirildigt alunlar igin, giincel SUT hiikiimlerine-aykm kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir,

19. Saglik Bakanligs tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamindaki tirtinler igin, mevzuata gore uygulanan

~ kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayl bar-kod {EAN 13 uyumlu} numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi

tizerinde bulunmasi zorunludur,
20. Malzemeler Saghk Bakanhg tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligin de belirtilen sartlara uygun olmahdir,

- 21. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalan
- (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarmdaki yanhg veya eksik beyandan dolays kurumun ugrayacag tiim maddi manevi

zarardan sorumludur,
22, TekHf veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV.AD. .\@mﬂ\ o
AD/BD/BIRIM ol O T
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN D S 7
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU R R

TARIH : Wi / { 7
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Bu Doktiman Uludag Universitesi Rektorligirne aittir, Baskalar tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
; Boliim Istem No  :59487

Sartname Kodu 61162 ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :06/11/2017

Sartname Metni :
Asagdaki konfiglirasyonlardan birine uygun tekHif verilebilir.
1. Konfigiirasyon; R

i 1. Urtin liyofilize allogreft kemik matriksi kaynakl insan dokusu-bio- implant olmahdur.

t 2. Urtiniin partikiil boyntu 2-10 mm arasinda olmahdir.

* 3. Uriinlerin tim doku islemleri 1001000 steril simfindaki temiz odalarda tamamlanmus ve kalite kontroliinden geemis olmalidsr.

4. Bagiglanan her doku, Hbs Ag, Hbc-Ab, HIV-Ab (1&amp;2), RPR gibi Avrupa GTP direktiflerine ve PCR metodu ve FTA gibi

- tamamlayici testlere uygun olarak gesitli mikrobiyolojik ve serolojik testler kullanilarak test edilmis olmalidir. Derlenme zamaninda

alinan dondr serumu, ayrica onaylanmig bir laboratuarda lisansh testler kullanilarak test edilmeli ve asagidaki nedenler yliztinden
olumsuz veya reaktif olmayan olarak bulunmalidir.

a. Hepatit B YiizeyAntijeni

b.HIV | &amp; 2 Antikor

c.RPR/Sifiliz

d.Hepatit C (2.0) Antikor

e.Hepatit B Cekirdek

5. Derlenmede toplanan tek dokular sunlar igin kiiltiirlenmelidir,

a.Yiizey mikrobik bulasanlari: aerobik

. b.Yiizey mikrobik bulaganlart; anaerobik

6. Urtinler Antikoagiilasyon kullanimi gerektirmemeli, Trombojenik olmamali, Immimostipresif terapi gerektirmemelidir.

~ 7. Uriinlerin sterilizasyonu, Gama Itradyasyonu 15-25 kGy ile saglanmis olmalidir ve orginal kutu iizerinde ISO 9001, 1SO 13485

sertifikasyonu ve gama sterilasyonu yapaldigina dair ibareler bulunmalichr. ‘

* 8. Uriinlerin ambalaji, steril tyvek keselerin i¢indeki metal kapakl steril sige seklinde olmahdir.

9. Allogreft spongioz chipslerin miktari 15 - 20 - 30 - 60 cc olmalhidir.

10. Allogreft driinler i¢in Avrupa Doku Bankasi Dernegi (European Association of Tissue Banks) ve ya FDA ve HTA (Human
Tissue Authority) sertifikalar bulunmahdur. Urtiniin orjinal kutusu tistinde HTA licence number yazmalidr.

2.Konfigiirasyon;

1-  Greft %100 insan (Allograft) kaynakli olmahdzr.

2« Dondurularak kurutulmug(freeze&dried) olmalhdir,

- 3- Uriin 4 ila 40 derece araliinda muhafaza edilebilmelidir.
- 6~ Kemik greftlerj gerekli olan tiim serolojik testlerden gegirilmis olmalidur.

7- Kemik grefileri yalnizea spongioz parcalar igermektedir,

8- Partikilller 4-10 mm biytikHiginde olmalidir,

9~ Her bir Uriin 3 ayr paket igerisinde olmahdur.

10- Etiket {izerinde dondr ID numarasi meveut olmalichr.

12- Greft 15-30-60cc formlari bulunmalidir .

13- Her bir itrlin kutusu igeriginde, Uzerinde sticker olan, hasta kullanun formu ve kullanim klavuzu buluinmalidir,

. Genel Sartlar

1. Malzemeler ambarimiza sipari miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin béliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdar.
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlit Tip Fakilltesi Taginir Kay1t Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf

i teslimi almacaktir.
. 3. Ambalajlar aym boyda dayamikh malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde glincel
" "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdr. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl: irtinlerde
teslimat esnasinda ki {irin liretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay éncesi olmahdir.

5. Miad1 yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden tig ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandiriidig alimiar igin, giincel SUT hiklimlerine aykmr kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait Slup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarmdan

i mahsup édilecektir. _
- 7. Saghk Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsammdaki tirinler igin, mevzuata gore uygulanan
. kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligtine aittir. Baskalart tarafindan kullanilamaz ve cogaltilamaz.
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izerinde bulunmas: zorunludur.

-

8. Malzemeler Saghk Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartfara uygun olmaldir.
+ 9. Malzemeyi temin eden ytiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki téim tanimlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacap: tiim maddi manevi

- zarardan-sorumludur,

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/ BIRIM

ORT, VE TRAV. AD,

i
s “ﬁ e

SATINAL_M_A BILGISINI OLUSTURAN “\3\\
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU m»
TARIH

VE iMZA

“U

{*) istek yapiian hizmet, demirbas/sarf malzeme ile il
sayfadan olustuganun belirtitmesi ve her sayfamn i

Satin Alma Bilgist olusturularken satr ahinacak Grtinidin tzellikleri ve ta

igermelidir.

-Driin onayr, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm igin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite ybnetim sartlar
-Hizmetin tanimmn ve gerekleri

Y
gili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bililmde belirtilir. Gerekli girilliir ise bu billimde kac
imzalanmasi kayd: ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

gimast gereken sartlar agklamr ve nygun oldugu verde asagidakileri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalart tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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“Sartname Kﬂdul 61161  JORTOPEDI VE TRAV.AD. Diizenleme Tarihi :06/11/2017

Sartname Metni :

Asapsdaki konfigtrasyonlardan birine uygun teklif verilebilir.

1.Konfigiirasyon;

L. Uriin liyofilize allogreft kemik matriksi kaynakli insan dokusu-bio- implant olmalidir.

2. Urtiniin partikiil boyutu 2-10 mm arasinda olmahidr,

3. Uriinlerin tiim doku islemleri 100-1000 steril siufindaki temiz odalarda tamamlanmug ve kalite kontroliinden gegmis olmahidir.
. 4. Bagiglanan her doku, Hbs Ag, Hbc-Ab, HIV-Ab (1&amp;2), RPR gibi Avrupa GTP direktiflerine ve PCR metodu ve FTA gibi
- tamamlayic1 testiere uygun olarak cesitli mikrobiyolojik ve serolojik testler kullamlarak test edilmis olmahdir. Derlenme zamanmda
. alman dondr serumu, ayrica onaylanmig bir laboratuarda lisansl testler kullamlarak test edilmeli ve asaiidaki nedenler yiiziinden
. olumsuz veya reaktif olmayan olarak bulunmalidir.
* a. Hepatit B YlizeyAntijeni

b.HIV { &amp; 2 Antikor

¢.RPR/Sifiliz

d.Hepatit C (2.0) Antikor

e.Hepatit B Cekirdek :

5. Derlenmede toplanan {ek dokular sunlar igin kiiltirlenmelidir,

a.Yiizey mikrobik bulaganlar: aerobik

b.Ylizey mikrobik bulaganlary: anaerobik

6. Uriinler Antikoagiilasyon kullanimi gerektirmemeli, Trombojenik olmamaly, Immiinosiipresif terapi gerektirmemelidir.

7. Uriinterin sterilizasyonu, Gama Irradyasyonu 15-25 kGy ile saglanmig olmalidir ve orginal kutu Uzerinde 1SO 9001, ISO 13485
: sertifikasyonu ve gama sterilasyonu yapildigna dair ibareler bulunmahdr,
. 8. Urtinlerin ambalap, steril tyvek keselerin igindeki metal kapakh steril sise geklinde olmahidar.
£ 9, Allogreft spongioz chipslerin miktart 15 - 20 - 30 - 60 cc olmalidur,
~ 10. Allogreft tirinler igin Avrupa Doku Bankast Dernegi (European Association of Tissue Banks) ve ya FDA ve IITA (Human
* Tissue Authority) sertifikalart bulunmahdir. Uriiniin orjinal kutusu iistiinde HTA licence number yazmalidir,

2. Konfiglirasyon;

1~ Greft %100 insan (Allograft) kaynakl olmalidir,

2-  Dondurularak kuratulmus(freeze&dried) olmalidir.

3- Oriin 4 ila 40 derece arahfinda muhafaza edilebilmelidir.

6- Kemik greftleri gerekli olan tiim serolojik testlerden gecirilmis olmalidir,

7-  Kemik greftleri yalnizca spongioz parcalar igermektedir.
8- Partikiiller 4-10 mm biytikligiinde olmahdir,

9-  Her bir Uriin 3 ayn paket igerisinde olmalidur.
+ 10- Etiket izerinde dondr ID numaras1 meveut olmahdir.
v 12- Greft 15-30-60cc formlar: bulunmahdir .
i 13- Her bir iirtin kutusu igeriginde, izerinde sticker olan, hasta kullamim formu ve kullamm klavuzu bulunmalidir.

t Genel Sartlar

' 1. Malzemeler ambarirmza siparis miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bélinerek pargalar

. halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdr.

' 2. Malzemelerin teslim yeri U,U.Déner Sermaye Saymanlig1 Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambandir, Malzemeler raf
teslimi almacaktir.

3. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imat edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde glincel
"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 miatlt irlinlerde

' teslimat esnasinda ki Uirlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay 6ncesi olmalidir.

- 5, Miady yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay dnce bildirilmek suoreti ile uzun miath olan malzemelerle

. degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir,

» 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagt getirilip kullandirildig alimiar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanim alacaklarindan
mahsup edilecektir. :

- 7. Saghk Bakanli: tarafindan yayinlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki @iriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan

! kayut sisteminde (TITUBB, UTS vb.,) kayitl ve onaylh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorlisgiime aiitir, Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve ¢oBaltifamaz.
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{izerinde bulunmasi zorunludur. o
8. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi“n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.

- 9. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanls veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tim maddi manevi

, zarardan sorumludur. .
| 10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir.

- SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV.A.D.
AD/BD/BIRIM
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU
TARIH
VE imza

(*} istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir. Gerekli gbriifiir ise bu boliimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmest ve her sayfamn imzalanmasi kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satm ahnacak triinitn tizellikleri ve tasimasi gercken sartlar agklamr ve uygun oldugu yerde asagidakileri
icermelidir. !
-Uriin onay, Prosediirler, Stireg ve Donanim igin sartlar
-Personetin niteligi icin sartlar
-Kalite yinetim sartian
-Hizmetin tamm ve gerekderi : ' i

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorltigiine aittir. Bagkalar: tarafindan kullamilamaz ve gogaltilamaz, i
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' Malzeme Kodu { JENS06120 |SPONGIOZ CHIPS/GRANUL 60 CC & AG2100 SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (*

Boliim istem No ;59487
. Sartname Kodu 61163 |ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :06/11/2017

Sartname Metni :
Agagidaki konfigtitasyonlardan birine uygun teklif verilebilir,
1. Konfigiirasyon; S
. Uriin liyofilize allogreft kemik matriksi kaynakli insan dokusu-bio- implant olmahdur.
2. Urlindin partikiil boyutu 2-10 mm arasinda olmalidir,
3. Uriinlerin tim doku islemleri 100-1000 steril smifindaki temiz odalarda tamamlanmug ve kalite kontroliinden gegmis olmalidur.
4. Bagslanan her doku, Hbs Ag, Hbc-Ab, HIV-Ab (1&amp;2), RPR gibi Avrupa GTP direktiflerine ve PCR metodu ve FTA gibi
tamamlayici testlere uygun olarak gesitli mikrobiyolojik ve serolojik testler kullanilarak test edilmis olmalidir, Derlenme zamaninda
alinan dondr serumu, ayrica onaylanmis bir laboratuarda lisansh testler kullanlarak test edilmeli ve agafidaki nedenler yiiziinden
olumsuz veya reaktif olmayan olarak bulunmalidir.
a, Hepatit B YiizeyAntijeni
© b.HIV 1 &amp; 2 Antikor
¢.RPR/Sifiliz
d.Hepatit C (2.0) Antikor
e.Hepatit B Cekirdek
5. Derlenmede toplanan tek dokular sunlar igin kiiltirlenmelidir.
a.Y tzey mikrobik bulaganlan: aerobik
b.Yiizey mikrobik bulasaniari: anaerobik
6. Urimler Antikoagiilasyon kullanum gerektirmemeli, Trombojenik olmamali, imminosiipresif terapi gerektirmemelidir.
7. Uriinlerin sterilizasyonu, Gama Irradyasyonu 15-25 kGy ile saglanmis olmalidir ve orginal kutu izerinde ISO 9001, ISO 13485
. sertifikasyonu ve gama sterilasyonu yapildigina dair ibareler bulunmalidir.
. 8. Uriinlerin ambalajy, steril tyvek keselerin igindeki metal kapakh steril sige seklinde olmalidir.
- 9. Allogreft spongioz chipsierin miktart 15 - 20 - 30 - 60 cc olmalidir.
10. Allogreft tirtinler igin Avrupa Doku Bankasi Dernegi (European Association of Tissue Banks) ve ya FDA ve HTA (Human
© Tissue Authority) sertifikalar1 bulunmalidur. Uriintin orjinal kutusu Ustiinde HTA licence number yazmalidir.
" 2.Konfigtirasyon;
1-  Greft %100 insan (Allograft) kaynakl olmahdir.
2-  Dondurularak kurutulmus(freezed&dried) olmalidir.
3- Uriln 4 ila 40 derece araliginda muhafaza edilebilmelidir,
6-  Kemik greftleri gerekli olan titm serolojik testlerden gegiritmis olmalidir,
7-  Kemik greftleri yalmzca spongioz parcalar igermektedir,
8- Partikiiller 4-10 mm bliyiikliginde olmalidir.
+ - Her bir Urlin 3 ayn1 paket igerisinde olmalidr.
i 10- Etiket tizerinde dondr TD numaras: meveut olmahdir,
. 12~ Greft 15-30-60cc formlar bulunmalidsr
13- Her bir irlin kutusu igeriginde, tzerinde sticker olan, hasta kullamm formu ve kullamm klavuzu bulunmalidrr,

'

! Genel Sartlar

. 1, Malzemeler ambariniza siparig miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolinerck pargalar

; halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayimna baglidir,
2. Malzemelerin teslim yeri U,{J.Doner Sermaye Saymanhig Tip Fakiiltesi Tagiur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaltir.
3. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir. '
4. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y1l miatli olmahdir, Uretim tarihi itibari ile iki yrldan daha kisa miath firlinlerde

i teslimat esnasinda ki firlin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla li¢ ay 6ncesi olmalidir.

' 5. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden tig ay énce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

* degistirmesi yuiklenici firma tarafindan saglanacaktir. l

~ 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandinldigs alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir kullanim oldugu ll |

- durumiarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan I J
mahsup edilecektir. P

7. Saglik Bakanhg: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsanndaki firiinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi

Bu Doktiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz. ,
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fizerinde bulunmas: zorunludur.

© 8. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi

K

n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,

: 9, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar:
(TiTUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammmlamalarindaki yanhg veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag) tiim maddi manevi

zarardan sorumludur,

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM

ORT. VE TRAV, AD.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
VE iMZA

(*) istek yapidan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satm Alma Bilgisi (Sartname) bu boliimde belirtilir. Gerekli goriiliir ise bu bélimde kag
sayfadan clugtufunun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmasi kayd: ile satin alma bilgisi bu forma eklencbilir.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin abimacak liriiniin Szelliklert ve tasimas gereken sartlar agiklamir ve uygun oldugu yerde asafidakileri

icermelidir.

-Uriin anayi, Prosediirler, Siireg ve Donamm igin sartlar

-Personelin niteligi igin sartlar
-Kalite ydnetim garitan
-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektoriigi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve gogalttilamaz.
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Malzeme Kodu { JENS06122 |KALCA/DIZ REVIZYON ULTRASONIK CERRAH] UC CIMENTO  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
TEMIZLEYICI & AP3275 p Boliim istem No  :59487
“Sartname Kodu 61164  JORTOPEDI VE TRAV. ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi ;06/11/2017

Sartname Metni :
. CIMENTO TEMIZLEME, PROTEZ REVIZYON VE OSTEOTOMI SISTEMI
. 1. Ariroplastide ¢imentolu veya gimentosuz implantlarmrevizyonlarinda, pndmatik metal uglar kullanilarak, kemik yapisina hasar
* vermeden, implantin ¢ikarilmasive ¢imento kalmtilarinin kolayca temizlenebilmesi i¢in tasarfanmis bir sistem olmalidir.
. 2. Pnomatik sok dalgasi ileten metal alagim uglar, tek kullammlik olmalidir,
3. Sistem, meditllar boglugun sonuna kadar goriinttileme saglayan endoskopik ekipmanlara sahip olmahdur.
- 4, Endoskopik sistemle, ¢imentolu veya ¢imentosuz implantlarin kemik ile ayrigtirimasim kolaylastirarak, kemik biitiinliglni
. tehdit eden komplikasyon riskini minumuma distirmelidir.
5. Sistem implant gikarma, gimento kazima ve osteotomi gibi tiim iglemlere yonelik, fleksible ve rijid, 120mm ila 270mm
uzunluklarda, diz/egimli ve pozitif/negatif ug ¢esitlerine sahip olmalidir.
6. Sistem hastane hava kanalina veya portatif kompresorlere baglanabilmelidir,
7. Sistem pnomatik sok dalgalaryla gimento kazima yapmali, gimentonun kirilmass hig 1s1 vermeden gergeklestirilmelidir, Boylece
cimentonun yapigmas: dnlenmeli, termal doku hasart ve mekanik kemik hasar: riski minimum olmalidr.
8. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boltinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayna baghdir.
. 9. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tagmr Kayit Kontrol Birimi ambaridur, Malzemeler raf
teslimi alinacaktir,
© 10, Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde glincel
! "T1bbi Cihaz Yonetmelipgi'n de belirtilen bilgiler olacaktir.
" 11. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdur. Uretim tarihi itibari ile iki yrldan daha kisa miath triinlerde
. teslimat esnasinda ki Urlin Giretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay dncesi olmahdir.
* 12. Miad1 yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden {i¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktur.
13. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandirildig1 alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumhuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarindan
mahsup edilecektir.
14. Saghk Bakanlig tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Y énetmeligi" kapsamindaki tirinler i¢in, mevzuata gbre uygulanan
kayt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
© fizerinde bulunmas zorunludur. .
_ 15. Malzemeler Saglik Bakanlifi tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
| 16. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalari
' (TITUBB, {JTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tim maddi manevi
- zarardan sorumludur, :
17. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecekiir,

. Tongall M\m

L - Dot UL W L AU _
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV. A.D L a7 2 RE
AD/BD/BIRIM sy
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU
TARH / L7
VE iMZA

{*} Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu béliimde be]irtiligjf Gerekli goriilitr ise bu biliimde kag
sayfadan olustugunun belirtitmesi ve her sayfanm imzalanmas kayds ile satin 2lma bilgisi bu forma eklenebhilir.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacak iiriiniin zellikleri ve tagimasi gereken sartlar agildamr ve uygun oldugu yerde asafidakileri
icermelidir.

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

-Personelin niteligi icin sartlar .

-Kalite ybnetim sartlan

-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aitiir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve gofattilamaz.
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Malzeme Kodu | JENS05731 |KALCA, REVIZYON, YARDIMCI URUNLER, KABLO ICIN DUZ SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
PLAK TUM BOYLAR, COCR/TITANYUM & AP3940 Boliim istem No  :59487

mé;rtname Kodu 66428 ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI A.D. Diizenleme Tarihi :02/10/2018

© Sariname Metni :

- 1. Malzemesi ASTM F136 veya I1SO 5832-3 standardina uygun Ti6Al4V ( EL1) alasim yada ASTM F90 veya ISO 5832-5

- standardmna uygun CoCrWNi alagmm yada ASTM 138 veya ISO 5832-1 standardina uygun paslanmaz ¢elik alagimi ya da ASTM
F1537 veya ISO 5832-12 standardma uygun CoCrMo alagimindan olusmahdr.

© 2. Plak i¢ kismm femur kavisine uyumlu olarak sekillendirilmis olmaldur.

© 3. Plak {izerinde mono blok olarak kablolar: baglayacak sekilde birden fazla domino bulunmahdr.
4. Uygnlama durumuna gore dominolar arasinda kortikal vida uygulamaya imkan verecek vida delikleri olmahdir.

© 5. Sikistirma sirasinda kablonun 6zelligini bozmayacak sekilde deliklerin agiz kisimlar konveks yapida olmalidur,
6. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin btliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin cnayma baghdr,
7. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg Tip Fakitltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.

8. Ambalajlar aym boyda dayanikl: malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde glincel
“T'ibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.,
9. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat eshasinda ki firlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla fi¢ ay 6ncesi olmahdw.
10. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay 8nce bildiritmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
11, Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandiriidig1 ahmlar igin, gitncel SUT hitkiimlerine aykir: kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGX tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarindan

. mahsup edilecektir.

' 12. Saglik Bakanhg) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki Griinler i¢in, mevzuata gore uygulanan

' kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onaylt bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmast zorunludur.
13. Malzemeler Saghk Bakanligi tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,
14, Malzemeyi temin eden yiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari

" (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarmdaki yanhs veya cksik beyandan dolay kurumun ugrayacag tlim maddi manevi

~ zarardan sorumludur. T '
15. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

N - , /7 ]
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI A.D. A0

AD/BD/BIRIM , , Ning. e AL

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN i 15 RO

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU U 821

TARIH o

VE iMzZA :

L
(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile Hgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilj( Gerekli giirilliir ise bu boliimde kag
sayfadan clugtugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kayds ile satin alma bifgisi bu forma eldencbilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satm alimacak iirtiniin zellilleri ve tagimasi gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde agafidakileri
icermelidir.

-Uriin onay, Prosediirler, Siire¢ ve Donanim i¢in sartlar

-Personelin niteligi icin sartiar .

-Kalite yonetim sartlan

-Hizmetin tammi ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.

AN
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 Malzeme Kodu { JENS85732 |KALCA, REVIZYON, YARDIMCI URUNLER, KABLO ICIN DUZ SATINALMA BILGIST (SARTNAME) (*
: PLAK TUM BOYLAR, CELIK & AP3950 - Boliim istem No 59487

* “Sartname Kodu| 66420  ORTOPEDI VE TRAV.AD. Diizenleme Tarihi :02/10/2018

Sartname Metni :

1. Malzemesi ASTM F136 veya [SO $832-3 standardina uygun Ti6Al4V ( ELI ) alagim: yada ASTM F90 veya 1SO 5832-5

standardina uygun CoCrWNi alagimi yada ASTM 138 veya ISO 5832-1 standardina uygun paslanmaz celik alagimi ya da ASTM

F1537 veya [SO 5832-12 standardina uygun CoCrMo alagimindan olusmahdir,

2. Plak i¢ kismi femur kavisine uyumlu olarak sekiliendirilmis olmalidur.

3. Plak {izerinde mono blok olarak kablolar baglayacak sekilde birden fazla domino bulunmalidur.

4, Uygulama durumuna gore dominolar arasinda kortikal vida uygulamaya imkén verecek vida delikleri olmahdir,

5. Sikistirma sirasinda kablonun bzelligini bozmayacak sekilde deliklerin agiz lasimlarn konveks yapida olmalidir.

. 6, Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolinerek pargalar

* halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.

" 7. Malzemelerin teslim yeri U.UJ.Doner Sermaye Saymanlig Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
testimi alinacaktr,
8. Ambalajlar ayni boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde glincel
"Tibbi Cihaz Y&netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
9. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli olmahdur. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath iiriinlerde
teslimat esnasinda ki Uriin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig¢ ay 8ncesi olmalidur.
£0. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacakur,

. 11. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandirldig1 almlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykirt kullanim oldugu

" durumlarda (endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan

' mahsup edilecektir.

'~ 12. Saplik Bakanlig: tarafindan yaywmlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki itriinker igin, mevzuata gre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasiin, birim bazinda malzemenin etiketi

 {izerinde bulunmas: zorunludur.
£3. Malzemeler Sagitk Bakanligi tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun clmalhdar,
14. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sisternindeki titm tanimlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur. : o '
15. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN “ORTOPED] VE TRAV.AD.
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 02.10.2018
VE IMZA ]

{*) istck yaplan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biiliimde belirtilir. Gevekli gdriditr ise bu bdliimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfantn imzalanmast kayd ile satin atma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken sann ahnacak firiintin dzeflikleri ve tagimas: gereken sartlar aciklanir ve uygun oldugu yerde asafidakileri . :
icermelidir. :
-Uriis onay, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm igin gartlar I
-Personelin niteligi icin sartlar > }
-Kalite ytinetim gartlan T
-Hizmetin tamm ve gerekleri : o

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligiine aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz. |
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" Malzeme Kodu ;

JENS05733 |KALCA, REVIZYON, YARDIMC] URUNLER, TROKANTER SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
DESTEK/GRIP PLAK TUM BOYLAR, COCR/TITANYUM & AP4000 gt fetem No 150487
Sartmame Kodu 66431  JORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI A.D. Diizenieme Tarihi :02/10/2018

Sartname Metni ;
1. Malzemesi ASTM F136 veya ISO 5832-3 standardina uygun Ti6Al4V ( ELI ) alagimi yada ASTM F1537 veya 1SO 5832-12
standardma uygun CoCrMo alasumi yada ASTM F138 veya ISO 5832-1 standardma uygun paslanmaz gelik alagimt otmahdir.
2. Uygulama sirasmda el aleti ile uyumlu tutma yeri olmalidir, Kemik tizerine yerlestirilip, sabitlenmesi igin uygun tutucu ve bu
tutucuya zel lizerinde tutma yeri olmalidir.
3. L sekline benzeyen yapisinin kisa kenarmda radytislii 2 tane ayak kismi olmahdir. Ayak kisunlarinin ucu sivri olup, kullamm
_ sirasinda kemige batacak ve tutunmayt saglayacak gekilde olmahdir, Uzun kenarda anatomik yapiya gore radyiislit gekillendirilmis
- plak kismi olmaly, kirik hattma gére plak kismm birden fazla uzunlukta olmalidir,
4, Ust radyiis bolgesinde kablonun gegecepi 4 adet delik mevcuttur. Plak tizerinde mono blok olarak kablolan baglayacak sekilde
birden fazla domino bulunmalidir,
5, Plak ig ks femur kavisine uyumlu olarak sekillendirilmis olmalhidir,
6. Sikigtirma sirasinda kablonun 6zelligini bozmayacak sekilde deliklerin afiz lasimlar konveks yapida olmahidir,
7. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin bdliinerck pargalar
hatinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidur.
8. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tasmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi alinacaktir,
9. Ambalajlar aym boyda dayamk! malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir,
10. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath triinlerde
teslimat esnasinda ki lirlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla i¢ ay Sncesi olmahdr.
11. Miad: yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ii¢ ay tnce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir,
- 12. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandinldigr alilar igin, giincel SUT hiikimlerine aykir kullanim oldogu
- durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait clup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
- mahsup edilecektir.
13. Saglik Bakanhg) tarafindan yaymlanan gtince] "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, mevzuata gére uygulanan
. kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinim, bmm bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur.
[4. Malzemeler Saghk Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartiara uygun olmaldir.
- 15. Malzemeyi tentin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalan

- (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagl tlim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

- 16. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek izere yeterli miktarda numune getirecektir.

4 n"?\r\
Al wihanal M

SATINALMA BiLGISINI GLUSTURAN

M? ORTOPED{ VE TRAVMATOLOIf A D. U g b
AD/BD/BIRIM .

SATINALMA BIiLGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLLUSU

TARIH
VE IMZA

(*) istek yapizn hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu b#liimde belirtilir. Gerekli gbriiliir ise bu boliimde ka¢
sayfadan olastufonun belirtitmesi ve her sayfamn imzalanmas: kaydi ile safin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin almacak iirtiniin 8zebikleri ve tasimas: gereken sarflar agklamr ve uygun oldugu yerde asagidakileri
icermelidir.

-Uriin onay, Prosediirler, Stire¢ ve Donamm igin sarflar

~Personelin niteligi icin sartlar .

-Kalite yOnetim sartlar

-Hizmetin tammm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligiine aittir. Bagkalari tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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'.'l\./.]én_izeme Kodu ] JENSO05734 |KALCA, REVIZYON, YARDIMCI URUNLER, TROKANTER SATINALMA BILGISI (SARYNAME) {*‘

DESTEK/GRIP PLAK TUM BOYLAR, C];L!K & AP4010 Biliim istem No +50487

- Sartname Kodu | 66432 JORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI A.D. Diizenleme Tarihi :02/10/2018

Sartname Metni :
1. Malzemesi ASTM F136 veya ISO 5832-3 standardina uygun Ti6Al4V ( ELI ) alasimi yada ASTM F1537 veya ISO 5832-12
standardina uygun CoCrMo alasirm yada ASTM Fi38 veya IS0 5832-1 standardina uygun paslanmaz gelik alagim olmalidir.
2. Uygulama sirasinda el aleti ile uyumlu tutma yeri olmahdir. Kemik izerine yerlestirilip, sabitlenmesi igin uygun tutucu ve bu
tutucuya 6zel tizerinde tutma yeri olmahdir.
3. L sekline benzeyen yapisinn kisa kenarinda radyliski 2 tane ayak kismi olmalidir. Ayak kisimiarinm ucu sivri olup, kullamm
sirasinda kemige batacak ve tutunmayt saglayacak sekilde olmalidir, Uzun kenarda anatomik yapiya gore radyiislii gekillendirilmis
-~ plak kism olmals, kirik hattina gore plak kismn birden fazla uzunlukta olmalidir,
4. Ust radyiis bolgesinde kablonun gececegi 4 adet delik meveuttur. Plak iizerinde mono blok olarak kablolars baglayacak sekilde
© birden fazla domino bulunmalidir.
5. Plak i¢ kismi femur kavisine uyumiu olarak sekillendirilmis olmalidir.
© 6. Stkigtirma sirasinda kablonun dzelligini bozmayacak sekilde deliklerin agiz kisimlart konveks yapida olmahdr,
7. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin béliinerek pargalar
" halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir,
8. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi alinacaktr.
9. Ambalajlar ayn boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket (zerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
' 10. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath firiinlerde
 teslimat esnasinda ki tiréin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla iig ay 6ncesi olmahdir.
~ 11, Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
. depigtirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir.
' 12. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandmldig ahmlar igin, giincel SUT hitkiimterine aykin kullanim oldugu
" durumlarda (endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarindan
* mahsup edilecektir.
13. Saghik Bakanhg tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Y tnetmeligi" kapsamindaki irinler igin, mevzuata gre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazmda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmas: zorunludur. T
t4. Malzemeler Saplik Bakanhgi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
15, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kay1t sistemindeki tiim tanimlamalar
. (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanls veya eksik beyandan dolay: kurumun ufrayacag tiim maddi manevi
" zarardan sorumludur. '
' 16. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPED] VE TRAVMATOLOIT AD.
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BIiLGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH - 02.10.2018
VE iMzZA

(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satm Alma Bilgisi {Sartname) bu bollimde belirtilir. Gereldi griiliiv ise bu boliimde kag
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmast kayd ile satm alma bilgisi bu forma chienebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin aliacak diriintin dzellikleri ve tasimas gevelen sartlar agiklamir ve uygun oldufiu yerde agaidakiteri ‘
icermelidir. ) L
-Uriin cnays, Prosediirler, Siire¢ ve Denamm igin sartlar I
-Personetin niteligi icin sartlar . ]
-Kalite ydnetim sartlar “
-Hizmetin tammi ve gerekleri 2

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligii'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullamlamaz ve goZaltilamaz.
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' Malzeme Kodu ! JENS05896 |OMUZ, PRIMER, GLENOID KOMPONENT, GLENOID KILITLEME ~ SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

VIDAST, COCR/TITANYUM & AP1000 . Biiliim Istem No :59488

‘Sartname Kodu 66027  JORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :14/09/2018

Sartname Metni :

OMUZ PROTEZI (PARSIYEL- TERS (REVERS)-ANATOMIK) (CIMENTOLU - CIMENTOSUZ)

ihaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatini eksiksiz yapacak tim pargalarma fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplam tizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima gikilan grubu mutlaka yazacaklardir.

Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kuilamlmasi durumunda malzemeyi faturalandiwamaz.

. Sistemin hem Parsiyel hem Total hem de Reverse segenegi olmahdir ve hangisinin uygulanacagmna intra-op olarak karar

i verilebilmelidir.
- 2. Offsetli ve Centered parsiyel humeral baglarmn ideal biomekanik i¢in 4 farkh ¢ap ( 39 mm, 43 mm, 46 mm, 50 mm } ve 7 farkhi

'+ boyun uzunluk { 14 mm, 15,mm {6mm, 17 mm, 18,mm 19 mm 20 mm ) segenekleri olmahdar.

3. Reverse kap, UHMWPE'den imal edilmis olmadir.

4. Total uygulama igin glenoid komponent gimentolu UHMWPFE/den ima) edilmis olmah 2 ,3 ve 4 peg segencgi bulunmahdr,
gimentosuz (TiAl6V4) imal edilmis olmalr ve HA kaph olmahdir.

5. Reverse kaplar ideal biomekanik igin 2 farkli boy (36 mm, 40 mm, ) ve 3 farkl boyun uzunlugunda ( 3,mm 6,mm 9mm )
olmalidir, revizyon uygulamalarda + 5 ve 10 mm ayr1 modiiler uzatma bulunmahdr,

6. Reverse uygulama icin glenoid komponent, titanyum (TiAl6V4) alagmndan imal ve kemikle biitlinlesen kistmlan HA kaph
olmalidir ve revizyon uygulamalar igin 6mm ve 10 mm glenoid uzatmalar: bulunmahdir,

7. Glenoid tizerinde 4 adet vida tespit deligi bulunmahdir.

8. Kullamlan vidalar Titanyum (TiAl6V4) alasimindan imal edilmis olmahdir.

9. Glenosphere'ler CoCrMo den imal edilmis ofmal Centric ve Eccentric 2 ayn segenek sunmali ve ideal biomekanik igin inverse
cap'ler ile ayni boylarda, 2 degisik ¢ap secenegine ( 36 mm, 40 mm, ) sahip olmalidsr.

© 10. Glenosphere'ler farkh offset segencklerine sahip olmalidr.
_ 11, Tim stemler iizerinde daha iyi fiksasyon saglanabilmesine olanak saglamak i¢in yumusak dokularin, tendonlarin tutturulmasma
© imkan saglayan suture delikleri almalidir.

.| 12. Metaphyseal komponentlerin anteversiyon, retroversiyon agilart, komponentlerin birbirleri ile biitiinlegen kisimlar: tizerindeki

- gikintilar aracihi@iyla istenilen agida ayarlanmalidir.
" 13, Sisteme titanyum (TiAI6V4) alasimmndan imal, 4 farkli uzuniukta (3 mm, 6 mm 9 mm, 10 mm ) uzatma pargas

eklenebilmelidir. _
14. Cimentolu humeral stem (TiAl6V4) alagimmindan imal edilmiy olmalidir,
15, Cimentolu humeral stemin 4 farkl kalinlik ( 6 mm, 8 mm, 10 mm, 12 mm ) olmalidir.

" 16, Cimentosuz Humeral stemlerde Kisa stem segenegi olmaladur, titm uygulamalarda hazir bulundurulmalidir,

17. Cimentosuz humeral stem titanyum (TiA16V4) alagmundan imal edilmis olmaludir.
18. Cimentosuz humeral stem Ti+HA gift kaplamali olmali ve 3 farkl kalmlikta olmalidir.
19. Cimentolu ve Cimentosuz sitemlerde humeral irokanter kemik bosluklarinda greftleme yapabilmek igin farkli boy ve caplarda

i sisteme vidalanabilir modiiter kafesler bulunmalidir.

20. Cimentosuz stemlerde 2 adet distal kilitleme deligi bulunmalidir ve kilitleme igin ekstarnel guideleri bulunmahdir.

| 21. Hem orjinal protez hem de uygulama seti igerisinde yer alan tiim konteynir ve el aletleri iizerinde lazer ile yazilmis marka veya

fogo, referans numaras, lot numarasi, lriiniin boyu ve CE isareti yer almalidir.
22. Sistemin uygulamasim gosteren ameliyat videosu olmahdir.

© 23, Sistemin operasyon teknigini gbsteren kitapgigl olmahdir.

24. Urtinlerin CE, 1SO ve Siuf 11 belgeleri olmahdur,

25, Uriintin yaymlanmys klinik yaymlan olmalidir.

26. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin biliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayna baghdur.

27. Malzemelerin testim yeri U.{).Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler
raf teslimi alinacaktir, ' :

28. Ambalajlar ayni boyda dayamikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket itzerinde glincel

" "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaldr,
| 29. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidur. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath Ortinlerde
- teslimat esnasinda ki {irtin tretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay oncesi olmahdur.

30. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden iig ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle

* depistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktur.
31, Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandirildigs alimlar igin, giincel SUT hitktimlerine aykirt kullamm oldugu

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

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligiine aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.




UU-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi 27 Ekim 2008 Sayfa
2/2

Rev.No : 00 Rev.Tarihi

-

- mahsup edilecektir.
32. Saplik Bakanlig: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki firiinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas1 zoruniudur.

33. Malzemeler Saglik Bakanlig tarafindan yaywmnlanan gtincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,

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

(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolayt kurumun ugrayacag: thm maddi manevi
~ zarardan sorumlfudur.

35, Teklif veren firma, ihalelerde deperlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ~ ORTOPEDI VE TRAV. A.D. M\t,\
AD/BD/BIRIM ‘ oot 1 }‘m
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN s mlﬂ‘%
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU u U“ 1=

TARIH S

VE iMzA _ i ///

(*} Istek yapian hizmet, demirbag/sarf malzeme ile iigili Sztin Alma Bilgisi (Sartname) bu bisliimde beliyfilir. Gerekli goriiliir ise bu btliimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi clusturulurken satin alinacak itriiniin Szellikleri ve tasimas: gereken sartlar apklamr ve uygun oldugn yerde asagldaklicn
|cermel1d|r.

-TIriin onay, Prosediirler, Siire¢ ve Donanim igin sartlar

-Personelin niteligi igin sartlar

-Kalite ytnetim sartlart

~Hizmetin tanmm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligitne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogattilamaz. ',
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¢ Sartname Metni ;
. DIZ PROTEZI, UNICONDILER, CIMENTOLU, SABIT INSERTLI
- {haleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
- verilen tekliflerin toplami (zerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima ¢tkilan grubu mutlaka yazacaklardir,
. Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmas1 durumunda malzemeyi faturalandiramaz.
- 1. Kullamlacak protezin tiim pargalart TITUBB'ye kayith ve Saglik Bakanlig1 onayl: olmalidir,
2. Femoral ve tibial par¢alar ayr1 ayr1 5 farkli boyda olmahdr.
3. Femoral komponentlerin i yiizeyi Uzerinde posterior stabilizasyonu arttirmak igin 2 adet peg ¢tkintis: bulunmalidir,
4. Fernoral komponentin posterior ¢ikintist hiperfleksiyvona izin verebilmesi agisindan posteriora dogru kurvaturn arttirlmig
olmahdir, (En fazia 2 mm)
5. Femoral Komponent +/-8 derece Varus/Valgus egimine sahip olmahdir.
6. Femoral kesi bloklar her size igin ayr olmalidir,
7. Femoral komponentin eklem yliziy dzel olarak parlatilmis ve kuvvetlendirilmis olmaldir,
8. Posterior conditlerin femoral komponentin yiiksek fleksiyonda inserte basi alaninin daha genis yiizeyde olmasma izin veren
insert yapisina haiz olmalidr.
9. Beklenen hareketler en az 5 derece en fazla 15 derece hiperekstansiyon ile 155 dereceye kadar fleksiyona izin verecek gekilde
oimaldir.
10, Tibial insert en az 4 farkli kalmlilkta (9 - 14mm arast) olmahidir.
~ 11. Tibial insertler femura gore dizayn edilmis ve farkh boylardaki femoral pargalar i¢in farkh boylarda insertler olmalidir.
12. Tibial komponent alt kismi ¢imentolamaya uygun olmal ve rotasyonal stabiliteyi saglayan kemik i¢ine gomtilen keel yamda |
parcast ve 2 adet pegi olmahdur. _
13, Polietilen UHMWPE olmalidir, Polictilen tercihen inert ortamda {Oksijen olmayan tepkimeye direngli gaz mevcudiyetinde)
gamma sterilizasyonu uygulannus olmalidir.
14, Sistem Tibial keside 3 farkl opsiyon sunabilmelidir.
[5. Sistem her biri ayri iki kez paketlenmis steril pakette ve birer adet; femoral komponent, tibial base plate (tek veya ¢ift parca),
tibial insert ve patellar pargalardan olusmalidir. Pargalar paketlendikten senra gamma sterilizasyonla steril edilmis olmahdir.
6. Cakma setleri MIS'e (Mini insizyon sisterni) uyumlu olmahidr,

Genel Ozellikler o

1. Malzemeler ambarinuza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bélitnerek pargalar

~ halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baglhdar.

. 2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlipi Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktir.

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

i "T1bbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktsr.

© 4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatl olmalidsr, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha klsa miatls iiriinlerde
teslimat esnasinda ki trtin Uretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay dncesi olmalidir.
5. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

© 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandiidig alimlar i¢in, gtincel SUT hitkiimlerine aykiri kullanim oldogu
durumlarda {endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecekiir,
7. Saghk Bakanlif tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"” kapsammdaki firtinler igin, mevzuata gére uygulanan

. kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazmnda maEzernenm etiketi

: Dzerinde bulunmas: zorunludur,

- 8. Malzemeler Saghk Bakanligi tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.

. 9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevznata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalan

f (TITUBB, UTS vb,) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tim maddi manevi

- zarardan sorumludur. .
10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir.

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigine aittir, Baskalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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Sartname Meitni :
DIZ PROTEZI, PRIMER, BAGKESEN, TOTAL, CIMENTOLU, HYPERFLEX - WEDGE SECENEKLI
. Ihaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim parcalarna fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi pruba
: verilen tekliflerin toplami tizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarmda ahima gikilan grubu mutlaka yazacaklardur.
Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullaniimas1 durumunda malzemeyi faturalandiramaz,
~ 1.Kullanilacak protezin tiim pargatar1 TITUBB'ye kayith ve Saghk Bakanligi onayli olmalidir.
_ 2.Femoral ve tibial pargalar ayr ayri 5 farkh boyda olmahdur.
3.Femoral komponent i¢ ve tibial kompenent alt ylizeyleri gimentoyu tutacak sekilde kumlanmis veya piirlizlenmis olmalidir.
4 Femora! komponentlerin i¢ ylizeyi tizerinde posterior stabilizasyonu arttirmak igin 2 adet peg ¢ikintis1 bulunmalidir.
5.Femoral komponentin posterfor ¢ikintist hiperfleksiyona izin verebilmesi agisindan posteriora dogru kurvaturu arttirilmig
- olmalidir, (En fazla 2 mm)
6.Femoaral kesi bloklar her size igin ayr1 olmali ve 4 kesiyi ayni blokla yapabiimelidir,
7.Femoral komponentin eklem ylizii 5zel olarak parlatilmis ve kuvvetlendirilmig olmahdir.
8.Posterior condillerin femoral componentin yitksek fleksiyonda inserte basi alanmm daha genis yiizeyde olmasma izin veren insert
yapisina haiz olmahdur,
- 9.Beklenen hareketler en az 5 derece en fazla 15 derece hiperekstansiyon ile 155 dereceye kadar fleksiyona izin verecek gekilde
olmaldir,
© 10.Tibial componentler' ¢ istege gore wedge takilabilmeli. Wedge' ler: half wedge 16 - 26 derece, third wedge 22 derece, full
: wedge 7 derece, half blok’ lar 5 ve 10 mm olmal1. Tibial componentle fixasyonu medial veya lateral den 2 vida ile saglanmalidir.
. 11.Femoral ve tibial stem uzatmalar offset veya straigt segenekli olmalidir, Stem uzunluklari 145 mm ve 200 mm ¢aplan ise 10-
11-12-13-14~15-16-17-18mm olmahdur.
12.Tibia] insert en az 4 farkh kalinlikta (10 - 17mm arast) olmahdir. 15mm ve {izeri kalinliklardaki insertlerin stabilizasyonumu
giiglendirmek igin insert kutularnimn iginde vida olmahdir,
13.Tibial insertler femura gore dizayn edilmis ve farkls boylardaki femoral par¢alar igin farkh b{)ylarda insertler olmalidir.
14.Tibial komponent alt kism1 ¢gimentolamaya uygun olmah ve rotasyonal stabiliteyi saglayan kemik i¢ine gomiilen keel yapida
pargasi olmalidur.
15.Tibial komponent' lere wedge ve blok augmentasyon, ofset ve straight stem uzatma takilabﬂmem tercih sebebidir,
16, Yiiksek fleksiyonda total diz protezinin {izerindeki basinci azaltmiak igin insertin anterior ylizli patellanm protez ile daha tyi
| birlegimini saglamak igin normalinden daha derin ve oyuk sekilde dizayna haiz olmalidir,
- 17 Patellar komponentler, 8mm, 8,5mm, 9mm, 9,5mm kalinhkta, dagme button seklinde ve 3 peg' li olmalldar
- 18.Polietilen UHMWPE olmalidir. Polietilen tercihen inert ortamda (Oksijen olmayan tepkimeye direngli gaz meveudiyetinde)
' gamma sterilizasyonu aygulanmis olmalidir.
19.Sistern her biri ayr iki kez paketlenmis steril pakette ve birer adet; femoral komponent, tibial base plate (tek veya ¢ift parca),
_ tibial insert ve patellar pargalardan olusmalidir. Pargalar paketlendikten sonra gamma sterilizasyona maruz kalms olmalidirlar,
20.Yara yikama sisternti olan sistemler tercih sebebidir.
21.Cakma setleri MIS' e (Mini insizyon sistemi) uyamlu olmalidir, Gerektiginde minimal kesi ile ameliyat yapilabilmelidir.
22.Cakma setleri navigasyon sistemi ile uygulamaya dontistiriilebilir 6zellikte olmahdir.

Genel Ozellikler
- 1, Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin béliinerek pargalar
- halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdir.
. 2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligt T1p Fakiiltesi Tagmmr Kayit Kontrol Birimi ambanidir, Malzemeler raf
~ teslimi alinacakttr,
3. Ambalajlar ayni boyda dayaniklt malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde glincel
© "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
- 4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatl: olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath {irtinlerde
_ teslimat esnasinda ki Griin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay 6ncesi olmahdar.
5. Miad1 yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandiriidigs alimlar igin, giincel SUT hiiktimlerine aykir1 kullanm oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.}, sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.
7. Saghk Bakanhg tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y&netmeligi" kapsamindaki iiriinler i¢in, mevzuata gbre uygulanan

Bu Dékitman Uludag Universitesi Rekt6rliigii'ne aittir. Baskalar1 tarafindan kullamilamaz ve gogaltilamaz.
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" kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarastnin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmasi zorunludur.
8. Malzemeler Saglik Bakanlg: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalhdir,
9. Malzemeyi temin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tim tanimiamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimiamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayi kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur, T
10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek lizere yeterli miktarda numune getirecektir.

: .“ E\"\\pl\ 5
SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAVMATOLOST A.D. W G -i}\%
AD/BD/BIRIM VY L e
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN “QX%‘%W
gp_r_ggq_(pm]wl SORUMLUSU .

TARIH '

VE imzA

(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartmame) bu btllimde belirﬁﬁ Gerekli gbriillir ise bu bliimde kac
sayfadan olutugunun belirtitmesi ve her sayfamm imzalanmasi kayd ite satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken saqn almacak Giriintin Ozellikleri ve tagimas: gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde asagidakileri
icermelidir, :

-Uriin onay, Prosedirler, Siireg ve Donanym igin gartlar

~-Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite ynetim sartlar

-Hizmetin tanum ve gerekleri

Bu Dikiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullamlamaz ve cogaltilamaz.
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CIMENTOLU, COCR/TITANYUM, KAPLAMASIZ & AP2230 Biliim istem No -59497

Sartname Metni :

"Sartname Kodu 60437 ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI A.D. Diizenleme Tarihi :02/10/2018

DIZ PROTEZI, PRIMER, BAGKESEN, TOTAL, CIMENTOLU

ihaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatini eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
- verilen tekliflerin toplami tizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarmda alima ¢ikilan grubu mutiaka yazacaklardir,
Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmas1 durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

-~ A) ANATOMIK CIMENTOLU FEMORAL KOMPONENT

C 1

Femoral komponent (CoCr29Mo ISO 5832-4) standardinda kobalt krom materyalinden tiretilmis olmah, dis vilzeyi parlak,

t paslanmaz 6zellikte olmahdir.

2,
3.
4.

Femoral komponent anatomik olmals, femoral komponent i¢ yiizeyi kumlanmig ve sementli kullanima uygun kanallar olmahdir,
Femoral distal kesim intramediilar olmali. Kesi blogu gerekli durumda tekrar kesi olanafii saglayabilmelidir.
Sistem uygulama setlerinde anterior kesim, posterior kesim, anterior ve posterior champfer kesileri igin slotlu kesi blogu

olmalidm,

5.
6.
7.
8.
9.

Uygulama seti, femoral komponente 3 - 11 dereceleri arasinda valgus vermeyi saglayan aparatlan igermelidir,
Femoral komponent arka ¢apraz bag koruyan ve kesilmesine olanak veren iki versiyona sahip olmahdir.

Arka gapraz bagin kesilmesi veya korunmas: durumunda, iglemler ayni uygulama ve deneme setleri ile yapilabilmelidir.
Anatomik femoral komponent sag ve sol olmak iizere minimum 7'ser degisik boyutta olmahdar,

Femoral komponent 140 derece fleksiyona olanak verecek yapida olmalidir, (Bag koruyan 140, PS 135 derece)

10, Uygulama seti femoral komponente 3 derece dig rotasyon verebilmeye olanak saglayabilmelidir.
; 11. Femoral komponent rotasyon ve kaymalari énleyecek ¢ikinti ve benzeri elemanlar bulundurmalidir,
© 12, Uygulama seti gimentosuz femoral komponent uygulanmasna da olanak vermelidir.
13. Ekstansiyon, fleksiyon gap 6l¢iimii medial-lateral olarak ayr1 ayr: yapilmahdir.
14. Femoral komponent yitksek fleksiyvon saglamas igin kisa posterior kondillere sahip olmalidr.
15. Femoral komponentin derin troklea boglupu, medio-lateral diizlemde 7 derece ag: yaparak, ideal patella pozisyonu igin
quadriceps hareketini arttirabilir olmalidir.
16. Uygulama seti yumusak doku travmasmin ve operasyon sirasinda kan kaybmin azaltllma51 g:abuk doku iyilegmesinin
salarmasi igin minimal invasiv (MIOS) enstriimanlara sahip olmalidir.
7. Tiim femur boylar sistemdeki tiim tibia boylartyla uyumlu olmaldir.

[ R R R

_ B) CIMENTOLU TIBIAL PLATO:

. 1. Tibial komponent (CoCr29Mo ISO 5832-4 ) standardinda kobalt krom materyalinden tiretilmis otmahidir.

. Tibial kemponent dhs yiizeyi kumlanmus ve sementli kullanima uygun kanallar clmahdr,

. Tibial komponent gerekli durumda stem boyunu artirmay1 saglayacak sekilde modiiler yapida olmalidir.

. Tibial komponent sabit ve hareketli insert uygulamaya olanak saglayan iki ayr: versiyona sahip olmaldir,

. Hareketli ve sabit insert wygulamasi saglayacak uygulama ve deneme implantlart aym set ile saglanabilmelidir.

. HareketH tibial komponent 10 derece saga sola rotasyon saglamalidir.

. Tibial komponent, medial - lateral diiziemde 5 antero - posterior diizlemde 4 olmak Uzere toplam 9 boyutta olmalidir.

. Uygulama seti gerekli goriilecek derecede posterior slop ve istenilen kalinlikta tibial kesi yapmaya olanak saglamalidzr,
9.

Tibial kesi aparat sag ve sol diz medial yaklagimli minimal invaziv cerrahiye izin vermelidir,

10, Uygulama seti tibial kesi igin ekstramediilar ve intramediilar uygulama olanag saglamali. Kesi blogu gerekli durumda tekrar
kesi olanap: saglayabilmelidir.

11. Tibial plato stem kism1 kenarlarinda rotasyonu &nleyici kanatlart olmahdir,

12. Uygulama seti ¢imentosuz tibial komponent uygulanmasina da olanak vermelidir.

C) TIBIAL INSERT.

1.

Tibial insert UHMWPE [SO 5834-2 standardinda ve agmma miktarinin azaltilmasi i¢in kalsiyum sitrat igermeyen hammaddeden

- tiretilmis olmalidar,

2.
3.

Tibial insert 10-16 mum kalinhignda 4 ayri kalinlikta olmahdrr,
Tibial insert, arka capraz bag koruyan (sabit), bag keseft (sabit) , bag koruyan (hareketli), notch bosaltmadan bag kesebilen

(sabit - yiiksek profiili) olmak tizere 4 ayn versiyona sahip olmahdir,

4.
. bulunmahdir.

Bag koruyan sabit versiyvonda, yiiksek fleksivonda kondillerin anterior kaymasimi engelleyen Deep Dish tip insert secenegi

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigli'ne aittir, Baskalan tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.

;
i
;
|
|
i
i
|
i
1
|




U(l-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

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

Rev.No : 00 Rev.Tarihi

5. Bag kesen versiyonda, femur notch kesisi yapmadan uygulanabilen yitksek profilli Ultra Congruent tip insert se¢enegi
- bulunmahdr,
* 6. Tibial insert femoral komponent uyumu tiim boylar i¢in gegerli olmahdir.

7. insert icinde 3 derece posterior slope bulunmalidir,

D) CIMENTOLU PATELLAR KOMPONENT

1. Pateltar komponent UHMWPE ISO 5834-2 standardinda tiretilmis olmahdr.
© 2. Patellar komponent 5 degisik boyutta olmahdir.
i 3. Uygulama seti istenilen kalmlikta patellar kesi yapmaya olanak saflamahdir.

. GENEL OZELLIKLER
1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bbliinerek pargalar
. halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir.
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligs Tip Fakiiltesi Tagimir Kayit Kontrol Birimi ambartdur. Malzemeier raf
teslimi alinacaktir.
3. Ambalajlar aymi boyda dayamkh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath iiriinlerde
teslimat esnasmnda ki irlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla fi¢ ay 6ncesi olmalidw.
5. Miad yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden &i¢ ay &nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandmildign alimlar igin, glincel SUT hikimlerine aykiri kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir.
- 7. Saghk Bakanhg) tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmelizi" kapsamindaki Uriinler igin, mevzuata gre uygulanan
 kayst sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl: bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas! zorunludur.
8. Malzemeler Saglik Bakanh tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y tnetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
9. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayst sistemindeki tiim tamimlamalar
(TiTUBB, UTS vb.) ile SUT kodu taimlamalarmdaki yanhs veya ek31k beyandan dolayr kurumun ugrayacagl tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.
10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek {izere veterli mtktarda numune gelirecektir.
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{*} Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf matzeme ile ilgili Satin Alma Bilgist (Sartname) bu billimde belirtifir, rekli gorililtir ise bu biliimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmest ve her sayfanin imzatanmasi kayd ile satin afma bilgisi bu forma eklenehifir, :

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak Uiriintin Szellikleri ve tagimas) gereken sartlar agklanir ve uygun oldugu yerde agagidakileri
igermelidir.

-Uriin cnayi, Prosediirler, Siireg ve Donamm igin sartlar

-Personelin nitelii igin sartlar

-Kalite yonetim sartlan

-Hizmetin tanmim ve gerekleri

Bu Dékiman Uludag Universitesi Rektorliagii'ne aittir. Baskalan tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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‘‘Malzeme Kodu 1 JENS05770 DIz, PRIMER, FEMORAL KOMPONENT, BAG KESEN - SATINALMA BiLGIST (SARTNAME) (*
: CIMENTOLU, COCR/TITANYUM, KAPEAMASIZ & AP2230 Béliim istem No  : 59493
Sartname Kodu 66438 ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJ A.D. Diizenleme Tarihi :02/10/2018 J

Sartname Metni :

Di7Z PROTEZI, PRIMER, BAGKESEN, TOTAL, CIMENTOLU, SABIT, ANATOMIK, INSERTLI

ihaleye giren firma, ahma gikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim parcalarina fiyat vermelidir, Fiyat mukayesesi gruba

verilen tekliflerin toplamm iizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir.
Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmas: durumunda malzemeyi faturalandiramaz.
ANATOMIK BAG KESEN FEMORAL KOMPONENT
{. Femoral komponent, sag ve sol diz eklemleri igin anatomik yapida olmalidur.
2. Femoral komponent Co Cr {(ASTM F75 ve 1SO 5832/4) alagimdan imal edilmis olmahdr.
- 3, Femoral komponent'in tiim boylar ile tibial komponentlerin tiim boylart birbiriyle uyumlu olmalidir, Omegin en kiigiik femoral
. komponent ile en biiyiik tibial komponent veya tersi kullamlabilmelidir.

4, Femoral komponent 135 flexsiyona izin verecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.
5. Femoral komponent arka ¢apraz baf1 kesen yapida olmalidir.

6. Femoral komponent 1 ile 8 arasinda 8 boy secenege sahip olmahdur.

7. Femoral komponent ¢imentolu uygulanmaya uygun olmalidir.

8. Femoral kesinin ylizeyi 2 ¢apraz kesi ile desteklenmelidir,

9. Femoral 3 derece dis rotasyon implant dizayn ile saglanmaly, ek kesiye ihtiyag gostermemelidir.

10. Femoral kesimin , femurun medullasinin kullanitamadigs durumlarda (hastaya daha dnce kalga protezi yapilmis olmast yada

femurun malpozisyonu ihtimaline karg1) intramediiller yada ekstramediilier guide ile yapilmasina vaka iginde karar verilebilmeli,

her iki donamm set iginde meveut olmahidir,

11. Femoral komponentte rotasyon ve kaymalar 8nleyecek ¢ikinti, kanat ve benzeri elemanlar bulundurmalidir.

§2. Femoral komponentin insert ile temas eden yiizeyi parlatiimis ve metal ylizeyinde engebe mikro diizeyde bile olmamaldir.
© 13, Femur anterior, posterior ve gapraz ylizey kesileri tek bir blokla ve milimetrik kaymalara izin vermeyecek sekilde slotlu olarak
. yapilabilmelidir.

14, Primer vakalarda da gerektiginde intramediiller stem eklemek mimkiin olmalidir.

15. Protezlerin minimal invazif uygulamasina olanak saglayan seti bulunmalidr,

- 16. Protez hiperfleksiyona 155 derece izin veren segeneklere sahip olmalidir.

17, Protezin ortasmnda gagal insert kullamm i¢in box bulunmalidir, .

18. Protezler bilgisayar destekli olarak uygulanabilmeli ve firma bu hizmeti sunabilmelidir.

' 19, Primer ameliyatlarda revizyon igin gerekli elemanlar beraberinde ve steril bulunduruimalidir.
© 20. Protezin tim pargalari uluslar aras: standart belgelerine (FDA, 18O, CE} sahip olmalidur.

21. Urlin Gama inert , gaz plazma veya EQ sterilizasyonla steril edilmis olacaktir. I¢ice iki kat steril ambalajla paketlenmelidir.

PATELLAR KOMPONENT
. Patellar komponent etilen oksit ile steril edilmig olmalidir.

. Patellar komponent yekpare polietilen yapida olmahdir,

. Patellar komponent inset oyularak kullanima uygun olmalidir.

. Protez patella yapisina gire degisik kahnlhiklarda olmalidir.(9 ve 13 mm)

. Protez hem (ig peg li hem de tek peg li kullanima uygun olmalwdir.

. Protezin en az ii¢ degisik ¢ap se¢enegi olmalidir.(26, 29 ve 32 mm)

. Protezin tim pargalars uluslar arasi standart belgelerine (FDA, 1SO, CE) sahip olmalidur.

. Protez setinde kalmhik oGlger ve t6rpti bulunmalidr,

. Patella protezin kullamm &mriinii ve konforunu arttwran (ASTM F 648) Polyethylene malzemesinden tiretilmis olmahidir,
: TIBIAL INSERT

1. Femoral komponentin insert iizerindeki agindirma etkisini minumuma indirmek i¢in, Tibial insert Arcom Processed Polyethylene

- (UHMWPE) (ASTM F 648) ( Argon Packed Compression Moulded Polyethylene) teknigi kullanilarak tiretitmis olmalidir,

. Insert cakilarak degil bastinlarak veya ittirilerck oturtulabilmelidir, :

. Polietilen insertin en incesi 9 mm kahnlikta olmah ve 2 mm araliklarla en az 5 boy olmalidir.(9,11,13,15,18 mm)

. Revizyon vakalart igin insert boyu 8 olmahdur.( 11,13,15,18,21,25,30Gmm)

. Urlin Gama inert ,gazplasma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olacaktur. i¢ ice iki kat steril ambalajla paketlenmelidir
. Protezin tim pargalar uluslararasi standart belgelerine (FDA, 1O, CE) sahip olmalidir.

. Deep flex insert'in patella ile temas eden yiizeyi 155 derece flexiyona izin verecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

. High flex insert'in patella ile temas eden yiizeyi 155 derece flexiyona izin verecek gekilde dizayn edilmig olmahdir.

. Vaka esnasmda karar hastanin durumuna ve olugabilecek komplikasyonlara ¢5ziim iiretmek amact ile ayni set ile C/R, P/S,
3 'DEEP DISHED,HIGH FLEX ve DEEP FLEX hareketli insert segenekleri uygulanabilmelidir,

OO0 1 O L B D)
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Bu Dokiman Uludag Universitesi Rektorltiii'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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10. Revizyon vakalan igin CONSTRAINED insert segenefi bulunmalidir. Insert kalinligi 30 mm'e kadar yitkselmelidir.

- ANATOMIK TIBIAL KOMPONENT

i. Tibial komponent (6A1-4V alloy (ISO 5832/3) titanyum alasimdan imal edilmis olmalidir,

2, Tibial komponent anatomik yapida sag ve sol eklemler igin ayri ayri olmalidur.

3. Tibial komponent kullanilacak femoral komponentin-tiim boylariyla uyumlu olmaldir,

4. Tibial komponente istenildiginde stem eklenebilmelidir.

5. Tibiall base plate 1 ile 8 arasinda 8 boy clmahdir.

6. Protezin tiim pargalar1 uluslar aras1 standart belgelerine (FDA, ISO, CE) sahip olmahdr.

7. Tibial komponent ¢imentolu uygulanmahdir. implant ig ylizeyi ¢imentoyn tutacak sekilde kumlanmg olmahdir.

: 8. Tibial kesinin intramediiller yada ckstramediiller guide ile yapilmasimna vaka iginde karar verilebilmeli, her iki donanim set i¢inde

mevcut olmalidir.

9. Tibial kesi en az 3 derece posteriora efiimle vapilabilmelidir.

10. implant iizerinde 3 derece posterior egim olmalidir.

11, Tibial stem intramediiller nyumu arrtirmak i¢in mediale ofsetli olmalidir,

12. Tibial komponentte rotasyon ve kaymalar dnleyecek gikinti, kanat ve benzeri elemanlar bulundurmalidir.

13. Tibiann insert ile temas eden ylzeyi PE mikro pargacik olusumunu énlemek igin parlatiimis olmahdr.

14, Tibial defektlerde gerektiginde metal destek eklenebilmelidir.

15, Tibial komponentin insert kilitlerne mekanizmast minimal harekete dahi izin vermeyecek yapida olmahdir,

16. Uriinler Inert Gama,gazplazma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olacaktir. I¢ ige, iki kat steril ambalajla paketlenmelidir.

- Genel Ozellikler
' 1. Malzemeler ambarimza siparis miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boltinerek parcalar

halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdu.

- 2, Malzemelerin teslim yeri U.{J.Déner Sermaye Saymanhg: Tip Fakiiltesi Tasmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf

teslimi almacaktir.
3. Ambalajlar ayni boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel

. "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakdtir.

4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir, Uretim tarihi itibari ile iki ytldan daha kisa miatl: Giriinlerde
teslimat esnasinda ki tiriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla i¢ ay dncesi olmahdir.
5. Miads yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden li¢ ay dnce bildiriimek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

- degigtirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirildig; alun}ar i¢in, glincel SUT hukhmlerme aykirt kutlanim oldugu
- durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan

i mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeli“ * kapsamindaki firiinler igin, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi

¢ {izerinde bulunmasi zorunludur.
© 8. Malzemeler Saghk Bakanlig tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
© 9. Malzemeyi temin eden yiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalari

(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammIlamalarindaki yanhis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.
10, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,
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Malzeme Kodu { JENS05736 [DIz, REVIZYON, FEMORAL VE TIBIAL STEMLER, TUM BOYLAR- SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

CIMENTOSUZ, COCR/TITANYUM, MPLMASIZ & AP4110 B5liim istem No 250404

| Sartname Kodu| 61109 |ORTOPEDI VE TRAVMATOLOI ANABILIM DALTTitzenleme Tarihi ;03/112017

Sartname Metni :
DIZ PROTEZI, REVIZYON, ILERI

Thaleye giren firma, alima ¢tlalan grubun ameliyatm eksiksiz yapacak tliim pargalarma fiyat vermelidir, Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplamm iizerinden yapilacaktwr, Firmalar faturalarmda alima gikilan grubu mutlaka yazacaklardir.

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

1. Femoral komponent anatomik (sag-sol) yapiya sahip olmalidir.

- 2, Femoral komponentin hem ¢imentolu hem de ¢imentosuz uygulanabilen segenekleri olmahdr,

i 3. Femoral komponent CoCrMe alagimidan imal edilmis olmalidar.

. 4. Femoral komponent genis M/L - A/P §lgiilerine cevap verecek sekilde en az 4 farkli boya sahip olmalidir.

. 5. Sistemde ayrica ileri revizyon vakalarinda veya kondil kiriklarinda kullanilmaya uygun 50 mm'lik kondil replasman yapmaya
~ imkan saglayan CoCrMo alagimindan imal Kondil Replasman Implant segenegi olmalidir.

: 6, Kondil replasman implant: anatomik ( sag-sol } yapiya sahip olmalidir.

7. Kondil replasman implantina titanyum (TiAl6V4) alagimindan imal HA kaplamali 25 mm’lik uzatma takilabilmelidir.

8. Kondil replasman implantina ¢imentosuz uygulanan titanyum (TiAI6V4) alasimindan imal HA kaplamali 4 farkl kalmhk (12
mm, 14 mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm) ve 3 farkh vzunlukta (150 mm, 200 mm, 250 mm) vzuntugonda 14 degisik stem ve
gimentolu uygulanan CoCrMo alasimmdan imal 4 farkli kalinhk (12 mm, 14 mm, 16 mm, 18 mm) ve 2 farkli uzuniukta (150 mm,
200 mm) stem takilabilmelidir.

9. Kondil replasman implant1 i¢in yer alan stem segenckleri, femur bowing egimine uygun clarak dizayn edilmis olmalidr,

10. Kondil replasman implantina uygulanan 200 mm ve 250 mm'lik uzun stemlerde sekonder distal fiksasyonun saglanmast amaci
ile distalde 2 adet distal kilitleme deliggi yer almalidir,

11. Tibial komponent modiiler ve non-anatomik yapiya sahip olmalidir,

12, Tibial komponent CoCrMo alagimindan imal olmalidir,

13. Tibial komponentin hem ¢imentolu hem de gimentosuz uygulanabilen segenekleri olmalidir,

. 14, Tibial komponentin 4 farkli boy segenegi segenegi olmalhidir.
. 15. Sistemin hem sabit her hareketli insert secene@i bulunmahdir,

16. Tibial insert UHMWPE'den imal edilmis olmalidir.

17. Hem femoral komponente hem de tibial komponente offset adaptor uygulanabllmehdir

18. Offset adapttr titanyum alasimindan imal edilmis olmalidi.

19, Offset adaptoriin 0, +2, +4, +6 mm segenekleri olmal ve 360° déndtritlerek istenilen sekilde konumlandmlabilmelidir,
20. Stemler hem fernur hem de tibia igin ortak olmahdir.

21. Femoral ve tibial stemlerin ¢imentolu ve ¢gimentosuz segenekleri olmalidir.

+ 22. Cimentolu stemler CoCrMo alagtmindan imal edilmis olmali ve 4 farkh uzunluk (125 mm, , 150 mm, 200 mm, 250 mm) ile 5
farkl kalinlik (11 mm, 13 mm, 15 mm, 17 mm, 19 mm) icermelidir.
© 23, Cimentosuz stemler titanyum alagimindan imal HA kaplamali ve 4 farkli uzunluk (125 mm, 150 mm, 200 mm, 250 mm) ile 6

farkh kalinhk (12 mm, 14 mm, 16 mm, 18 mm, , 20 mm, 22 mm) igermelidir.

© 24,125 mm'lik ¢imentosuz femoral stemlerin fazladan 3 kalmlik segenegi (24 mm, 26 mm, 28 mm) olmahdr,
- 25. Cimentolu femoral stemierde distalden kilitleme segenegi yer almahdir.

26. Cimentosuz stemlerin, distal lasunlar parlatilmis olmalidir.

© 27. Protezin, menteseli (metal on metal) kilitieme sistemi olmaldir,

28. Mentese sistemi CoCrMo alagimindan imal edilmis olmalidr,
29. Femoral komponent igin titanyum alagimindan imal, 5 mm ve 10 mm kahnliklarinda distal ve posterior blok olmalidz.
30. Tibial komponent i¢in titanyum alagimmdan imal, 5 mm / 10 mm / 15 mm / 20 mm kalmliklarmda yarmm, 25 mm / 35 mm / 45

. mm kalmlilklarinda tam bloklar olmaledar,

31. Hem femoral hem de tibial bloklar, komponentlere ¢imentosuz olarak vida ile sabitlenmelidir.

. 32. Patella "Dome Patella” seklinde, 3 pegli ve UHMWPE'den imal edilmis olmali ve ¢imeniolu uygulanmalidir. -

33. Hem orjinal protez hem de uygulama seti igerisinde yer alan tiim konteymr ve el aletleri iizerinde lazer ile yazilmig marka veya
logo, referans numarast, lot numarast, Urlinlin boyu ve CE isareti yer almalidir,

. 34, Sistemin uygulamasim gosteren ameliyat videosu olmahdir.

35. Sistemin operasyon teknifini gosteren kitap¢igi olmalidir.

© 36, Ameliyat tncesi 6lglim yapabilmek igin iirtinlerin sablonu (template) olmahdir,

37. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin bolinerek pargalar
halinde testim edllmeSI ancak 1darenm onayna baghdr,
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raf teslimi almacaktir.
39, Ambalajlar ayn1 boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kink, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket uzermde giincel
"“Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaktir,

40. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath Gr{inlerde
teslimat esnasinda ki iirlin tiretim tarihi, testimat tarihinden en fazla i¢ ay 6ncesi olmahdir,

41, Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miatl: olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir.

42. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildigs alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykiri kullanim oldugu

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

- mahsup edilecektir.
- 43. Saghk Bakanhg tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki iirtinler igin, mevzuata gore uygulanan

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

. Bizerinde bulunmast zorunludur.
44, Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV. A.D,

45, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag) tiim maddi manevi
zarardan sormmiudur,

46. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek Gizere yeterli miktarda numune getirecektir,

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BiLGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU _ e
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(*} Istek yapilan hizmet, demirbas/sarT malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bliimde belirtilir, Gerekli giriliir ise bu bliimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmest ve her sayfamin imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma cklenebifir,

Satin Akma Bilgisi olusturulurken satin ahnacak liriinfin Szellikleri ve tagimasi gercken sartlar agiklamr ve ygun oldugn yerde asafrdakileri
lgermcildlr

-Uriin onayl, Prosediirter, Stire¢ ve Donamm i¢in sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite ydnetim sartlan

~-Hizmetin tammi ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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" Malzeme Kodu | JENS05771 |Diz, PRIMER, PATELLAR KOMPONENT, TUM BOYLAR, UHMW  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

POLIETILEN, TAMAMI POLIETILEN & J.A,.P2420 Boliim istem No : 59495

Sartname Kodu 66439 [ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI A.D. Diizenleme Tarihi :02/10/2018

' Sartname Metni :
. DIZ PROTEZI, REVIZYON, TOTAL, CIMENTOLU, MENTESELY, ROTASYONLU, DUZ VE OFFSET STEMLI
fhaleye giren firma, alima ¢tkilan grubun ameliyatmi eksiksiz yapacak tiim pargalarma fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
- verilen tekliflerin toplam fizerinden yapilacaktwr. Firmalar faturalarinda alhma ¢rkalan grubu mutlaka yazacaklardir.
| Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.
1. Femoral komponentler hekimin dogru segimini ve bu segimin hasta 6zelliklerine uyumunu saglamak amaci ile sag ve sol olmak
* lizere 4' er size olmalidir,
2. Femoral komponentler ve tibial componentler Zimalloy-dan CoCrMo Alloy materyalinden yapilmng olmalidur.,
3. Femoral komponentin notch merkezindeki mentese mekanizmas: kondillere uygulanan kuvveti maksimum diizeyde tagryabilme
ozelligine sahip olmalidir.
4, Femoral Komponentlere distal, posterior ve anterior augmentler, her femoral bilyiiklik i¢in ayr1 ayri ve 2 farkl boyda olmalhdir.
5. insertler’ in kalinhklart 6 farkh size'da 12 -14 - 17 - 20 - 23 - 26mm olmali, her femoral komponentin ayr: insertleri olmakidir.
6. Tibial komponentler modiler ve non modiiler segenek sunmalidur,
* 7. Tibial komponentler hekimin dogru segimini ve bu segimin hasta zelliklerine uyumunu saglamak amac ile 6 farkls size 'da
otmahdir.
8. Tibial komponentler' e 10mm lik takilabilen full block sayesinde cklem seviyesi ayarlanabilmelidir,
9, Femoral ve tibial stem uzatmalan offset veya straigt segenekli olmalidir. Stem uzunluklart 30mm,10¢ mm ve 155 mm gaplari ise
10-11-12-13-14-15-16-17-18mm olmalidr.
10. Patellar komponentlerin yapisi polyethilen materyalden tiretilmis olmalidir.
11. Patellar komponentler segilen femoral ve tibial componentlere tam uyumunun saglanabilmesi igin 4 farkh size ve kalinlik
. segenekleri icermelidir.
12. Paket tizerinde tiretim tarihi, sterilizasyon sekli, seri numarsi ve miad: olmalidir. Paket iinde de 4 adet yapiskan kullamlan
implant1 tanimlayan etiket olmahidir.
13. Tibial komponentin stem uzunlugu 80mm olmal, tizerine uygulanan insert sayesinde rotasyonel harekete izin vermelidir.
14, Sistem her biri ayn iki kez paketlenmis steri! pakette bulunan pargalardan olusmahdir. Parcalar paketlendikten sonra gamma
sterilizasyonla steril edilmis olmalidir.
GENEL OZELLIKLER :
I. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bélinerek pargalar
. halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir, :
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tagimr Kayit Kontrol Birimi ambandir, Malzemeler raf
teslimi alinacaktir. —
3. Ambalajlar aym boyda dayamikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yoénetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktir.
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl tirtinlerde
teslimat esnasmnda ki Giriin {iretim tarihi, tesiimat tarihinden en fazla ti¢ ay dncesi olmalidir,
5. Miadh yaklasan malzemeler igin, son kultanma tarihinden ii¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
~ degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir.
. 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandirildigs alimlar igin, giincel SUT hitkitmlerine aykin kullanim oldugu
! durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
\ mahsup edilecekiir.
7. Salik Bakanlig1 tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirimler i¢in, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas1 zoruniudur. ‘
8. Malzemeler Saglik Bakanh: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.} ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay! kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur,
10, Teklif veren firma, ihalelerde deperlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,

Bu Dokiiman Uludap Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve goBaltilamaz.
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SATINALMA BILGISINE OLUSTURAN ORTOPED! VE TRAVMATOLOJE AD.
AD/BD/BIRIM :
SATINALMA BiLGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARH "
VE iMZA

(%) Istek yamilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma. Bilgisi (Sartname) bu bliimde belirtilir, Gerekli gorilliir ise bu biitlimde kag
sayfadan olugtuunun belirtitmesi ve her sayfanin imzalanmas: kayd ile satin alma bhilgisi bu forma ekienebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin ahnacak Griindin tizellikleri ve tasimas: gereken sartlar apiklamr ve uygun oldugu yerde agagidakileri
icermelidir,

-Uriin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donamm icin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite yonetim sartlar

-Hizmetin tamm ve gerclderi

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve ¢oBaltilamaz. i
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"'Malzeme Kodu { JENSO05771 |DIZ, PRIMER, PATELLAR KOMPONENT, TUM BOYLAR, UHMW  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
POLIETILEN, TAMAMI POLIETILEN & AF2420 Boltm istem No  :59496

"Sartname Kodu| 66440  [ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI A.D. Diizenleme Tarihi ;02/10/2018

Sartname Metni :
DIZ PROTEZI, REVIZYON, TOTAL, CIMENTOLU, MENTESELI, ROTASYONLU, DUZ VE OFFSET STEMLI
{haleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
vetilen teklifferin toplami tizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarmda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardur.
Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullamImas: durumunda malzemeyi faturalandiramaz.
1. Femoral komponentler hekimin dogru segimini ve bu se¢imin hasta 6zelliklerine uyumunu saglamak amact ile sag ve sol olmak
. lizere 4' er size olmahdir,
2. Femoral komponentler ve tibial componentler Zimalloy-dan CoCrMeo Alloy materyalinden yapilmis olmahdir.
3. Femoral komponentin notch merkezindeki mentese mekanizmasi kondillere uygulanan kuvveti maksimum diizeyde tagryabilme
dzelligine sahip olmaldir,
4. Femoral Komponentlere distal, posterior ve anterior augmentler, her femoral bityiiklik igin ayrt ayri ve 2 farkl boyda olmalid.
5. insertler' in kahnliklan 6 farkl size'da 12 -14 - 17 - 20 - 23 - 26mm olmali, her femoral komponentin ayn insertleri olmalidur.
6, Tibial kemponentler modiiler ve non modiiler segenek sunmalidir,
7. Tibial komponentler hekimin dogru segimini ve bu segimin hasta dzelliklerine uyumunu saglamak amact ile 6 farkh size 'da
olmal:der.
8. Tibial komponentler' ¢ 10mm lik takilabilen full block sayesinde cklem seviyesi ayarlanabilmelidir.
9. Femoral ve tibial stem uzatmalar: offset veya straigt segenekli olmalidir. Stem vzunlukiart 30mm, 100 mm ve 155 mm ¢aplar ise
© 10-11-12-13-14-15-16-17-18mm olmalidir.
" 10. Patellar komponentlerin yapis1 polyethilen materyalden tiretilmis olmahdr,
11. Patellar komponentler segilen femoral ve tibial componentlere tam uyumunun saglanabilmesi igin 4 farkli size ve kalnlik
segenckleri icermelidir,
12. Paket fizerinde tiretim tarihi, sterilizasyon sekli, seri numarsi ve miadi olmalidir. Paket i¢inde de 4 adet yapiskan kullamlan
_ implanti tammiayan etiket olmalidir.
13. Tibial komponentin stem uzunlugu 80mm olmal, {izerine uygulanan insert sayesinde rotasyonel harekete izin vermelidir.
14. Sistern her biri ayri iki kez paketlenmis steril pakette bulunan pargalardan olugmahdir. Pargalar paketlendikten sonra gamma
. sterilizasyonla steril edilmis olmahdir.
GENEL OZELLIKLER
. 1, Malzemeler ambartmiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bélinerek pargalar
halinde teslim ediimesi ancak idarenin onayina baghdur.
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhgi Tlp Fakiiltesi Tag;mu' Kayit Kontro! Birimi ambarldlr Malzemeler raf
. teslimi almacakdtir,
" 3, Ambalajlar ayni boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kmk ezik yamuk ambalaj olmayacak, etlket lizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr.
* 4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatli olmalichr. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha klsa miath firtinlerde
teslimat esnasinda ki iirlin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmalhidir.
5. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktr.
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirildigs alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir kullanmm oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecekdir.
7. Saghk Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamndaki Urlinler igin, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl: bar-kocl {EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmas: zorunludur.
8. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Ynetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdur.
' 9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
' (TITUBB, UTS vb.} ile SUT kodu tammlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacags tim maddi manevi
- zarardan sorumludur,
* 10, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigti'ne aittir. Baskalan tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
. AD/BD/BIRIM

ORTOFEDI VE TRAVMATOLOI AD.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
VE iMzA

{*) istek yapian hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma. Bilgisi {Sartname) bu biliimde beljftilir.
sayfadan olustufinoun belirtifmesi ve her sayfanin imzalanmasi kaydh ile satin alma bilgisi bu forma

: i,
ip. No:Q?( 362/77196
Y

ekii glriiliir ise bu biliimde kac
enebilir.

Satin Alma Rilgisi olusturulurken satin alinacak diriiniin tzeliikleri ve tasimasi gereken sartlar agiklanir ve uygun olduBu yerde asagidakileri

icermetidir.

-Uriin onay, Prosediirler, Stireg ve Donamm igin sartlar

-Personelin nifetigi igin sartlar
-Kalite yinetim sartlam
~Hizmetin tamm ve gerekderi

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektsrltigine aittir. Bagkalari tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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‘Malzeme Kodu | JENS05771 |[DiZ, PRIMER, PATELLAR KOMPONENT, TUM BOYLAR, URMW  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
POLIETILEN, TAMAMI POLIETILEN & AP2420 Boliim istem No  :59497

Sartname Metni :
DIz PROTEZL, REVIZYON, TOTAL, CIMENTOLU, SABIT, ANATOMIK
- Thaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatum eksiksiz yapacak tiim pargalarma fiyat vermelidir, Fiyat mukayesesi gruba
. verilen tekliflerin toplami tizerinden yapilacakuir, Firmalar faturalarmda alima gikilan grubu mutlaka yazacakiardm.
Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullamimasi durumunda malzemeyi fateralandiramaz.
PATELLAR KOMPONENT
. Patellar komponent etilen oksit ile steril edilmis olmalidar.
. Patellar komponent yekpare polietilen yapida olmalidir.
. Patellar komponent inset oyularak kullanima uygun olmalidur.
. Protez patella yapisina gore degisik kalinliklarda olmalidir.(9 ve 13 mm)
. Protez hem fi¢ peg Ii hem de tek peg !i kullamma uygun olmaldur,
. Protezin en az li¢ degisik ¢ap segenegi olmahdir.(26, 29 ve 32 mm)
. Protezin titm pargalari uluslar arasi standart belgelerine (FDA, I1SO, CE}) sahip olmalidur.
. Protez setinde kalmlik dlger ve torptl bulunmalidir,
. Patella protezin kullanim dmriinQ ve konforunu arttiran (ASTM F 648) Polyethylene malzemesinden Uretilmis olmahdir.
ANATOMIK TIBIAL KOMPONENT
. Tibial komponent (6A1-4V alloy (1SO 5832/3) titanyum alagimdan imal edilmis olmaldur.
. Tibial komponent anatomik yapida sag ve sol eklemler igin ayr ayn olmalidir.
. Tibial komponent kullanilacak femoral komponentin {im boylariyla uyumlu olmalidir.
. Tibial komponente istenildiginde stem eklenebilmelidir.
. Tibiall base plate 1 ile 8 arasinda 8 boy olmalidir.
. Protezin titm pargalan uluslar aras: standart belgelerine (FDA, 18O, CE) sahip olmalhdr,
. Tibial komponent ¢imentolu uygulanmalidir, Implant i¢ yiizeyi gimentoyu tutacak gekilde kumlanmug olmalidrr,
. Tibial kesinin intramediiller yada ckstramediller guide ile yapiimasina vaka iginde karar verilebilmeli, her iki donanm set iginde
meveut olmalidir,
9. Tibial kesi en az 3 derece posteriora egimle yapilabilmelidir,
10, implant lizerinde 3 derece posterior egim olmalidir. _
11. Tibial stem intramedtiller uyumu arrtirmak igin mediale ofsetli olmalidir.
12. Tibial komponentte rotasyon ve kaymalar1 dnleyecek gikinti, kanat ve benzeri elemanlar bulundurmalidur.
13. Tibiann insert ile temas eden yiizeyi PE mikro par¢acik olusumuanu &nlemek icin parlatilmg olmalidr,
14. Tibial defektlerde gerektifinde metal destek eklenebilmelidir.
15. Tibial komponentin insert kilitleme mekanizmas: minimal harekete dahi izin vermeyecek yapida olmahdir.,
© 16. Uriinler Inert Gama,gazplazma veya EO sterilizasyonla steril edilmig olacaktir. I ige, iki kat steril ambalajla paketlenmelidir.
CIMENTOLU ANATOMIK KONDILER CONSTRAINED REVIZYON DIZ PROTEZ!I TEKNIK OZELLIKLERI
. Femoral komponent sad ve sol eklemler igin anatomik yapida olmahdr.
. Femoral komponent 135' derece flexsiyona izin verecek sekilde dizayn edilmis olmahdir.
. Revizyon femoral komponent arka ¢apraz bag kesen yapida olmalidir.
. Femoral komponent ofset uzatma pargasina uyumiu olmalidir,
. Protezin tiim pargalan uluslararasi standart belgelerine (FDA, ISO, CE) sahip olmaldir.
. En az 7 boy femoral komponent olmalichr.
. Femoral komponent ¢imentolu uygutanmahdir. Implant i¢ yiizeyleri ¢imentoyn tutacak sekilde kumlanmis olmalidur.
. Femorai kesinin yiizeyi 2 gapraz kesi ile desteklenmelidir.
. Femoral komponentin insert ile temas eden ylizeyi parlatilmis ve metal yiizeyinde engebe mikro diizeyde bile olmamahdr.
10. Femoral komponent Co Cr (ASTM F75 ve ISO 5832/4) alagimdan olmalidir.
11. Femoral komponent hem P/S insert, hem constrained insert ile kullanima uygun olmahdir.
12. Femoral komponentin hem distaline, hem de postorioruna metal destek konuiabilmelidir.
13, Urin Gama inert, gazplasma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olacaktr, fc ige iki kat steril ambalajla paketlenmelidir.
14, Primer ameliyatlarda revizyon igin gerekli elemanlar beraberinde ve steril bulundurulmahdir.
t5. Tibial komponent (6Al-4V Alloy (ISO 5832/3) titanyum alagimdan imal edilmis olmalidir.
16. Tibial komponent saf ve sol diz eklemleri igin anatomik yapida olmahdir.
~ 17. Tibial komponent, arka gapraz bag koruyan ve kesen uygulamalarda kullanima uygun olmahdir.
- 18. Tibial komponent, kullamlacak olan femoral komponentin tim boylariyla uyumlu olmahdir,
© 19. Tibial komponente, gerektiginde stem eklenebilmelidir.
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20. Tibial komponent 1 ile § arasinda, 8 boy segenege sahip olmalidn?

21. Tibial komponent, ¢imentolu uygulanmalidir,

22, implant i¢ yiizeyi gimentoyu tutacak sekilde kumlannmg olmahdur.

23. Tibial kesinin intramediiller ya da ekstramediilier guide ile yapilmasina, vaka iginde karar verilebilmeli, her iki donanim set
iginde meveut olmalidir,

24, Tibial kesi 0 derece posteriora egimle yapilabilmelidir ve implant {izerinde 0 derece posterior egim olmalidir.

25. Tibial stem, intramediiller uyumu artirmak i¢in mediale ofsetli olmalidr,

26. Tibial komponentte rotasyon ve kaymalar dnleyecek ¢ilanti, kanat ve benzeri elemantar bulundurmalidir.

27. Tibial komponentin insert ile temas eden ylizeyi polietilen mikro pargacik olugumunu 6nlemek igin parlatilmis olmalidi.
28. Tibial defektlerde gerektiginde metal destek eklenebilmelidir.

29. Tibial komponentin insert kilitleme mekanizmas1, minimal harekete dahi izin vermeyecek yapida olmahdir.

30. Urlinler Gama inert, gaz plazma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olacaktir. I¢ ige, iki kat steril ambalajla paketlenmelidir.

31, Protezin tiim pargalar: uluslararasi standart belgelerine (FDA, ISO, CE) sahip olmalidir.

32. Femoral komponentin insert iizerindeki agmdirma ctkisini minumuma indirmek igin, tibial insert, Arcom Processed
Potyethylene (UHMWPE) (ASTM F 648) (Argon Packed Compression Moulded Polyethylene) teknigi kullamlarak firetilmis
olmalidir.

33. Insert cakilarak degil bastinlarak veya ittirilerek oturtulabiimelidir.

34, Insertlerin bagkesen, yitksek esneklik veren ozellikte segenekleri olmalidir ve hangisinin kullanilacagina amelivat esnasinda
karar verilebilmesi amaciyla aym set igerisinde biitiin segenekler bulunmalidur.

35. Revizyon diz protezi ameliyatlarinda kullanilan insertler, 8 farkli boyda olmak Gzere 9, 11, 13, 15, 18,21, 25, 30 mm olmalidur.

. 36. Yiiksek esncklik veren insert'in patella ile temas eden ylizeyi 155 derece flexiyona izin verecek sekilde dizayn edilmis
olmalidir,

37. insert secenekleri non-anatomik dzellikte olmalidhr,

38. Gaz plasma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olmalidir

39. lg ige iki kat steril ambalajla paketlenmelidir.

40. Protezin tiim pargalari uluslararasi standart belgelerine (FDA, [SO, CE) sahip olmahdur.

41, Patellar komponent tek par¢a olmahdir.

42, Yiiksek molekt agrlikh polietilen yapida (ASTM 5648) olmahds.

© 43, Patellar komponent, inset oyularak kullanima uygun olmalidir,

44. Patellar komponent, 9 mm veya 13 mm kalmlik seceneklerine sahip olmahdir.

45. Patellar komponent, {i¢ pegli veya tek peg li kullanima uygun olmalsdur.

46. Patellar komponentin 26 mm, 29 mm, 32 mm olmak iizere en az ¢ degisik cap secenegi olmalidr,
47. Uluslararas: standart belgelerine (FDA, 1SO, CE) sahip olmalidr,

48, Setin igerisinde kahnlik &lger bulunmalidir,

49, Patellar komponent etilen oksit ile steril edilmis olmalidir.

. 50. Femoral wedge segenekleri, femoral komponentin, hem distal hem postorior kismina uygun olmalidir,
" 51. Distal femoral wedgeler femur boyuna uygun sekilde vida ile sabitlenerek kullanima uygun olmahdir.
- 52. Distal femoral wedgeler 5 mm, 10 mm ve 15mm segenekleri bulunmalhidir,

53. Femoral post ve distal wedgeleri birlestiren kombine wedge secenegi olmahdir. Bu wedge segenegi distalde en faza 15mm ve

: posteriorda en fazla 10 mm defektleri trtebilmelidir.

© 54. Tum wedgeler vida ile sabitlenerek kullamima uygun clmahdir,

55. Tuim wedge segenekleri CoCr (ASTM F 75) veya titanyumdan (6A1-4V Alloy) imal edilmis olmalidir.

56. Protezin tilm pargalari uluslararas: standart belgelerine (FDA, 1SQO, CE) sahip olmalidir.

57. Urtin Gama inert, gazplasma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olacaktir, I¢ ice iki kat steril ambalajla paketlenmelidir
58. Tibial wedgeler, defektin yapisma gore, agili veya blok seklinde olmalidur,

59. Tibial blok yar1 wedgelerin Smm, 10 mm ve 15 mm segenekleri olmalidir.

~ 60. Tibial blok full wedgelerin 10mm ve 15 mm segenekleri olmahdir,

61, Tum wedge segenckleri CoCr (ASTM F 75) veya titanyumdan (6A1-4V Alloy) imal edilmig olmahdir, _

~ 62. Tibia igin kullanilan wedge segenekleri boyuna uygun sekilde vida ile sabitlenerek kullanima uygun olmahdr,

. 63. Tum wedge segenekleri hem medial hem lateral uygulamaya wygun olmalidir.

. 64, Urtin Gama inert gazplasma veya EQ sterilizasyonla steril edilmis olacaktir. I¢ ige iki kat steril ambalajla paketlenmelidir
! 65. Stem, titanyum alagimi (Ti6Al4V) olmahdur.

| 66, Pressfit stem boylan 120 mm, 160 mm, 220 mm diz olmak iizere ii¢ boy olmalidr,

. 67. Pressfit stem gaplar1 9 mm ile 16mm arasi birer mm artarak; 16 ile 24 mm arasmda ikiser mm artarak bitylimelidir,

68, Presfit stemler ¢imentosuz uygulanabilmelidir,

69. Stemler kolay bir sekilde gakilarak, pressfit takilabilmelidir.

Bu Doktiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Baskalan tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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70. Cimentolu stemler boylar 120mm ve 160 mm olmak lizere iki boy olmalidir.
71. Stemier, femur veya tibiaya uygulanabiimelidir.
72. Femorol component ve Tibial komponent ile birlikte kullamlmak tizere 2 mm, 4 mm ve 6 mm olmak lizere offset adaptorit
bulunmahdir.
73. Sistemin tiim pargalarina ait set igerisinde denemeleri bulunmaldir.
74, Wedge ve Blok denemeleri vida ile sabitlenebilir olmalidur,
GENEL OZELLIKLER
1. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edileceltir. Sipariglerin bolinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanliga Tip Fakiiltesi Taginur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir,
3. Ambalajlar ayni boyda dayanikl; malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde gtincel
“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 miatli Uriinlerde
teslimat esnasinda ki firtin iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla i¢ ay dncesi olmahdr.
5. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {ig ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandimldig alimlar i¢in, giincel SUT hitklimlerine aykin kullanim oldugu
durumlarda {endikasyon dis1 vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecekdtir.
7. Saglhik Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki iirtinler igin, mevzuata gre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
- {izerinde bulunmasi zorunludur.
" 8. Malzemeler Saghk Bakanlig: tarafindan yayinlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalar
- (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kuramun uprayacap: tim maddi manevi
zarardan sorumludur,
10. Teklif veren firma, ihalelerde deferlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAVMATOLOI A D. iGl
AD/BD/BIRIM g man AT
SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN U.:] G v i ;ﬁ
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU ¢ Mo:57382/77
TARIR

VE IMzA

(*) istek yapslan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bélimde belfrtilir. Gerek!i gorifliir ise bu blitmde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas) kayd: ile satin alma bilgisi bu forma eKlenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin aliacak iiriiniin dzellikleri ve tapimas: gereken sartlar agiidamir ve uygun oldugu yerde asafidakileri
icermelidir,

-{Irtin onayr, Prosediirler, Siireg ve Donamm icin sartlar

-Personclin niteligi icin sartlar

-Kalite y0netim sartlan

-Hizmetin tamm ve gerckleri

Bu Doktiman Uludag Universitesi Rektorliigine aittir. Bagkalar tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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Malzerrnrevlr(i()&iﬁ ':WJE'NSOS’!'! 1 DIz, PRIMER, PATELLAR KOMPONENT, TUM BOYLAR, UHMW  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
POLIETILEN, TAMAMI POLIETILEN & AP2420 Boliim istem No  :59498
Sartname Kodu 66442 ORTOPEDI VE TRAVMATOLOIT A.D. Diizenleme Tarihi :02/10/2018

 Sartname Metni :
DIZ PROTEZIL, REVIZYON, TOTAL, CIMENTOLU, SABIT, DUZ VE OFFSET STEMLI
fhaleye giren fitma, alima gikilan grubun ameliyatin eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir, Fiyat mukayesesi gruba
* verilen tekliflerin toplam tizerinden yapilacakfir, Firmalar faturalarinda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir,
Firma grup i¢inde teklif eftikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmas: durnmunda malzemeyi faturalandiramaz.,
1. Kullanilacak protezin tiim pargalar: TITUBB'ye kayith ve Saglik Bakanlig1 onayh olmalidir.
2. Femoral componentler hekimin dogru segimini ve bu segimin hasta 6zelliklerine uyumunu saglamak amaci ile sag ve sol olmak
fizere 5" er size olmahdir.
3. Femoral componentler zimalloy-dan cobalt, cromium, molybdenum alloy' dan yapilmig olmalidir,
4. Femoral componentlerin hareket kabilyeti o ile 95 derece arasinda olmalidir.
5. Femoral componentlerin fixasyonu tam olarak saglayabilmesi i¢in cementli ve peck' i olmahdir.
6. Femoral Komponentlere distal, posterior ve anterior augmentler, her femoral bitytiklik igin ayn ayn ve 2 farkh boyda olmalidur,
7. Femoral componentler de bag koruyan compenente oranla kondil bdlgesinde daha kiigiik kavislere sahip olmali bu
kisitlandirilmig haraket kondil Uzerinde 7 derecelik varus - valgus agis1 dahil olmak lizere genis bir hareket alanmm elugmasin:
saglamalidir.
8. Insertler' in kalmbiklar: 6 farkh size’da 10 - 12 -14 - 17 - 20 - 23mm olmalidir.
9. insertler fazlalagtirilmig a/p sabitlijgi igin anterior constrained olmal ve proximal ytizeye 6 derecelik disaridan rotasyonunun
saglanabilmesi igin anatomik rotasyonin olmahdir,
10. Tibial componentler gézenekli kaplanmig veya kaplanmamug , porlu veya porsuz olmahidr.
I'1. Tibial componentler tivanium ti 6a1-4v alloy metariyal yapisina sahip olmahdir.
12, Tibial componentler hekimin dogru se¢imini ve bu se¢imin hasta dzelliklerine uyumunu saglamak amaci ile 6 farkl: size 'da
olmalidir.
13. Tibial componentler' ¢ istege gore wedge takilabilmeli. Wedge' ler: half wedge 16 - 26 derece , full wedge 7 derece, half blok’
lar 5 ve 10 mm olmah. Tibial componentle fixasyonu medial veya lateral den 2 vida ile saglanmahdir.
t4. Femoral ve tibial stem uzatmalari offset veya straigt secenekli olmalidir. Stem uzunluklar1 30 mm ,100 mm ve 155 mm ¢aplar:
ise 10-11-12-13-14-15-16-17-18mm olmahdzr. Stemler componentler ile kombine edlldlgmde boylar1 75mm , 145 mm , 200 mm's
¢ilemahidir,
15. Patellar componentlerin yapisi polyethilen materyalden iiretilmis olinalidir.
16. Patellar componentler segilen femoral ve tibial componentlere tam uyumunun saglanabilmesi igin 4 farkl} size ve kalmhk
sewneklerl icermelidir.
GENEL OZELLIKLER
1. Malzemeler ambarimza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaywna baghdur,
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir,
3. Ambalajlar ayn1 boyda dayamkl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
- 4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatli olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yiidan daha kisa miath triinlerde
! teslimat esnasinda ki rtin Uretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay dncesi olmalidir.
5. Miad: yaklasan malzemeler igin, son kuilanma tarihinden iig ay énce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir,
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildiga alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykiri kuflanim oldugu
durumiarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir,
7. Saghik Bakanlig tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Clhaz Yonetmeligi" kapsammdaki tirlinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.} kayitli ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur,
8. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
9. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalar:
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanlfy veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag: tim maddi manevi
; zarardan sorumludur.
: 10, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir,

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalar: tarafindan kullamilamaz ve gogaltilamaz.
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{*) istek yapulan hizmet, demirbag/sarfl malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bijlilmde belirltlif. Gerekli ghriiliir ise bu boliimde kag
sayfadan olustuunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklendbilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak tirtinlin zeHikleri ve tagimast gereken sar@lar agiklanir ve uygun oldu@u yerde asagidakileri
icermelidir,

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

-Personelin nitelifii icin sartlar

-Kalite ynetim sartlar

-Hizmetin tammn ve gerekleri

R weem—

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigine aittir, Bagkalar tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz. i
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SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

Malzeme Kodu { JENS05611 [KALCA PRIMER FEMORAL STEM CIMENTOSUZ
: Boliim Istem No ;59499

COCR/TITANYUM KAPLAMAILLKUMLAMA & AP2070

| Sartname Kodu 66443 ORTOPED! VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :02/10/2018

© Sartpame Metni :
KALCA PROTEZI, PRIMER, PARSIYEL, CIMENTOLU-CIMENTOSUZ, BIPOLAR
[haleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatuu eksiksiz yapacak tim parcalarina fivat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplam Gizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima ¢ikilan grubu mmtlaka yazacaklardir,
. Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.
" CIMENTOSUZ STRAIGHT STEM BIPOLAR KALCA PROTEZI
1. Kullamlacak protezin tiim par¢alarnt TITUBB'ye kayith ve Saglik Bakanligi onayh olmalidir.
2, Sistem bipolar cup ve bipolar liner olarak 2 ayr pakette ¢ift kat steril olmalichr.
3. Bipolar cup' larda liner ile fiksasyonun saglanabilmesi i¢in sekmanh kilit sistemi olmali, gereken durumlarda Cup ile liner
~ birbirinden enstriilman yardimu ile ayriabilir dzellikte olmalidir.
4. Bipolar Cup kalimhklar 40mm den baslayip 'er mm artarak 57mm kadar 17 farkh boyda olmalidir,
5. Bipolar insert igerisine head kilitlenmelidir.
6. Femoral head'ler en az 5 ayri boyda olmahdir,eksi(-) head segenegi bulunmalidir.
7. Bipolar liner polietilen UHMWPE olmaldur,
8. Polietilen tercihen inert ortamda (Oksijen olmayan tepkimeye direngli gaz meveudiyetinde) Gamma sterilizasyonu uygulanmms
olmahdir.
9. Femoral stemier dikddrtgen Cross-sectional geometride femnoral kanala uygun dizayn edilmis olmalidir,
1. Femoral stem tivanium Ti-6AL-4V Alloy materyalinden firetilmis olup plazma sprey tizeri HA kaplanmus ve distal bolimi
parlatilmig olmalidir.
11, Femoral stem proksimal tutunumlu olmahdir.
12. Femora] stemler ¢imentosuz uygulamaya sahip olup standart ve lateral offset segenegi sunmahdir,
13. Raspalar ile deneme yapilabilmelidir.
14. Femoral stemlerin distal caplar 4mm ile 22,5mm aras olup boylart 107mm ile 144mm arasi olmalhidir,
- 15, Femoral stemin surt kismi kemik kaybim en aza indirmek ve kolay implantasyon yapilabilmek icin lateral bolumi ozel dizayn
edilmistir.
~* 16. Femoral stemlerin offset segenckleri dikey yitksekligi ve bacak uzuntugunu degistirmeden Smm lik offset artigi (Smm lik lateral
- kayma) saBlamalidir.
{ 17. Raspalar ile ilgili implantlar proksimal boliimde press fit olugturucak sekilde dizayn edilmeli, implantin proksimal kism 0,5mm
© kahnlastirilmis olmal dolayisiyla implant gerek A/P gerckse M/L boyutlarinda raspadan 1mm biiyiik olmalidir,
" KARE KESITLI FEMORAL STEM
. 1, Femoral stem diiz, yakaliksiz, uca dogru sivrilen, kama dizaynmda olmahdir.
2. Femoral stem proksimal ve distal fiksasyonu arttirmak ve rotasyonel stabiliteyi saglamak igin kare kesitli ve tapered yapida
- olmalidir,
3. Femoral Stem'in proximal'i HA kaph olmahidir.
4. Femoral stemin 14 boyu olmahdir,
5. Femoral stemin boyun yapisi ince ve kisa taperli olmah, 131 dercelik boyun agsi sayesinde dislokasyon riskini azaltarak, hareket
- kabiliyetini arttirmalichr,
6. Cone 12/14 olmahdir.
. 7. Femoral stemin materyal yapis1 titaniom niobium alagimh olmali ve stemin uzun dénemli fiksasyonu igin ylizeyi kumlanmg 4-8
mikron gizenekli olmahdir,
8. Kafa-Boyun denemesi hem raspa fizerinden hem de deneme stem iizerinden uygulanabilir olmahdar.
9, Protezin FDA onay: (satilacak implantin adinin agik¢a yazih oldugu) veya CE belgesi (93/42/EEC sayih Tibbi Cihazlar
. Yoénetmeligi) olmahdir.
KALKAR REPLASMANLI BIPOLAR BASLI PARSIYEL KALCA PROTEZ]
1. Urtin IS0 9001 , EN46001 , CE ve FDA kalite belgelerine sahip olmalidir.
2. Bipolar Cup dig ylizeyi CoCr i¢ ytzeyi UHMWPE (Ultra High Molecular Weight Polyethyiene) den imal edilmis olup ayrica
ArCom maddesiyle guclendmlm]s olmahidir.
3. Bipolar cup segenekleri 4] mm.den 58 mm.ye kadar artacak gekilde dis gaplarda bulunmahdir,
© 4. Bipolar cup i¢ ¢aplar 22 ve 28 mm, femoral head kullanimna uygun olmalt , head igine yerlestirildikten sonra kilitlenmeli ve
gerekli goriliirse geri agilabilir bir mekanizmaya sahip olthalidr.
. 5. Bipolar cup gama ile steril edilmis ambalaj i¢inde olmahdur.
" 6. Sistemde mevcut olan tiim bipolar cuplarm denemeleri bulunmalidyr,

~ 7. Femoral head CoCr malzemeden mamul olmali , gama ile steri! edilmis olmali , -6 mm. ile +12 mm. Arasinda ( -6,-

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Bagkalar1 tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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3,0,4+3,+6,+9,+12 ) farkh 7 boy segenegi icermelidir.
8. Femoral stem CoCr maddeden iiretilmis olmahdir.
9. Femoral stem 9 - 11 - 13 mm. distal ¢ap ve 150 - 200 mm. stem boyu seceneklerini igermelidir,
10. Femoral stem her ¢ap ve boy igin 34 - 45 - 55 mm lik kalkar destegi secenegi sunabilmelidir.
11. Femoral stem gimentolu uygulamaya uygun olmali ve stemin distal kisrm centralizer takmaya uygun olmahdir.
12. Distal plug 11-13-15-17-19 mm olmalidir ve setin igerisinde 8l¢ guide ve iticisi olmahdr.
13. Femoral stem gama ile steril edilmis ambalaj i¢inde olmalidar.
CIMENTOLU YAKALIKSIZ FEMORAL STEM
. Femoral stem dikdértgen Cross-sectional geometryde femoral kanala uygun dizayn edilmis olmaldir.
. Implantin stabilitesini arttirmak i¢in arka ylizeyi diiz olmahdur.
. Femoral stemlerin boyun agis1 135 derece ve boyun konikligi 12 - 14 cone olmahdr.
. 5 boy femoral head olmali ve eksi(-) head segenegi bulunmahdir.
. Femoral stemler parlak yiizeyli "polished” kapli olmahdur.
. Femoral stemlerin proksimal ve distal centralizer' lart bulunmalidir.
. Proksimal ve distal centralizerlar kullanilan stemlere birebir uyumin olmahdir.
. Sistemde 5 ayn boyda plug bulunmahdr,
. Femoral stemler Co Cr Molibdenyum alagimii elmahdr.
GENEL OZELLIKLER
|. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bdliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdur.
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligt Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambandir. Malzemeler raf
. teslimi alinacaktir,
. 3. Ambalajlar ayn: boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj clmayacak, etiket tizerinde giincel
. "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakdir.
4. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath firiinlerde
teslimat esnasinda ki Ortin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay 6ncesi olmaldir,
© 5. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay tnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandirildigi alimlar igin, gtincel SUT hitkiimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir. o ' :
7. Saplik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y 6netmeligi” kapsamindaki Urtinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarastnm, birim bazinda malzemenin etiketi
. {izerinde bulunmasi zorunludur. o
© 8, Malzemeler Saghk Bakanhg: tarafindan yaymianan glincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
© 9, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalan
(TITUBB, (TS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kururnun urayacagi tm maddi manevi
. zarardan sorumludur.
" 10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.
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(*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu piliimde belirtilir, Gergkli gBriiliir ise bu biliimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kayd: ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satmn alinacak Griiniin tzellikleri ve tasimas gereken sartlar agpkianir ve uygun oldugu yerde agafidakileri
icermelidir.
-Uriin onayt, Prosediirler, Stirec ve Donanim igin sardar
-Personetin niteligi i¢in sartlar
-Kalite yiinetim sartlan
-Hizmetin tamms ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektoriligi'ne aiitir. Baskalan tarafindan kullanilamaz ve cogaltilamaz.
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 Malzeme Kddu { JENSO05611 IKALCA PRIMER FEMORAL STEM CIMENTOSUZ SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
COCR/TITANYUM KAPLAMALI-KUMLAMA & AP2070 Boliim istem No  :59500

Sartname Kodu 66444 ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :02/10/2018

Sartname Metni :
KALCA PROTEZI, PRIMER, TOTAL, CIMENTOLU-CIMENTOSUZ, POLIETILEN - METAL - SERAMIC
ihaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatim ¢ksiksiz yapacak tim parcalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplami fizerinden yapilacaktwr. Firmalar faturalarinda alima gikilan grubu mutlaka yazacaklardir.
Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullamlmas: durumunda malzemeyi faturalandiramaz.
CIMENTOQSUZ HA KAPLI SERAMIK VE POLIETILEN SECENEKLI TOTAL KALGA PROTEZI
¢ 1. Asetabular cup mesh fizeri HA secenekleri bulunmalidir.
- 2. Cimentosuz acetabular cup press fit uygulanmahdir,
3. Asetabular Shell, ii¢ delikli veya gok delikli kap segenekleri sunmahdir,
4, Acetabular oyucular ve cup ¢akictlar mis uygulamalar igin uyumlu olmahdir,
5. Asetebular komponent iginde vida delikleri vidanm gmutlmesine izin verecek
~ sekilde olmaiidir
6. Asetabular shell boylart 40mm'den baslayip 70 mm' ye kadar 2rmm artan boylarda olmalidir,
7. Acetabular component ile insertlerin denemeleri set igerisinde meveut olup insert denemeleri orjinal acetabular componeni ile
deneme acetabular componente vidalanabilir sekilde dizyan edilmistir.
8. Acetabular componentin i¢ yapismda 18 derecelik bir taper yap1 sayesinde seramik insertleri rahat bir sekilde acetabular
componente takilabilmelidir.
9. Ayni acetabular component ile metal,seramik,polietilen insert segenekleri kullamlabilmelidir.
10, Sistem 28,32,36,40 mm head secenekleri sunmalidr,
11. 44-50 mm aras1 seramik insertlerin i¢ ¢capt 28mm ,48-52mm aras1 32mm,52-66mm arasi 36mm ,60-66rnm arast 40mm  basa
uyumlu olmalidir,
12. Seramik insert ve head aliginlar: %82 alumini,%17 zirconyum ve %1 cesitli materyallerden olmahdir
13. Asetebular komponentin vidalar titanium alagimlt olmalidr.
14, Sistem igerisinde seramik insertleri rahat bir sekilde ¢ikartmak igin aparatlar olmahidir.
13. Acetabular component i¢in uygulanan vidalar 6,5mm ¢apinda ve self tapping tzelligine sahip olmalidir. Vida boylar 15mm ile
baglayip 60 mm arasinda olmaldir,
16. Uriin CE veya FDA kalite belgesine sahip olmalidir .
17. Femoral stem tivanium Ti-6AL-4V Alloy materyalinden {iretilmis olup plazma sprey tizeri HA kaplanm:s ve distal bélitmii
parlatilmig olmalidir.
18, Femoral stem proksimal tutunumlu olmalidir.
19. Femoral stemlerin offset segenekleri dikey yliksekligi ve bacak uzunlugunu degistirmeden 5mm lik offset artist (Smm lik fateral
© kayma) saglamalidir,
© 20. Raspalar ile ilgili implantlar proksimal bsliimde press fit olusturucak sekilde dizayn edilmeli, Implantin proksimal kismu 0,5mm
i kahnlastiriimig olmah dolayisiyla implant gerek A/P gerekse M/L boyutlarmda raspadan 1mm bilytk olmalidir.
© 21. Femoral stemler ¢imentosuz uygulamaya sahip olup standart ve lateral offset segenefii sunmahdir.
: 22. Raspalar ile deneme yapilabilmelidir.
© 23. Femoral stemlerin distal ¢aplan 4mm ile 22,5mm aras1 olap boylart 107mm ile 144mm aras1 olmalidir.
24. Femoral stemin sirt kismn kemik kaybini en aza indirmek ve kolay implantasyon yapilabilmek igin lateral botimi dzel dizayn
edilmistir.
KARE KESITLI SERAMIK VE POLIETILEN SECENEKLI TOTAL KALCA PROTEZI
1. Asetabular cup mesh tizeri HA segenekleri bulunmalidir,
2. Cimentosuz acetabular cup press fit uygnlanmalhidir.
3. Asetabular Shell, fi¢ delikli veya ¢ok delikli kap segenekleri sunmahdir.
4. Acetabular oyucular ve cup ¢akicifar mis uygulamalar igin uyumlu olmalidir,
5. Asetebular komponent iginde vida delikleri vidamm gémillmesine izin verecek
sekilde olmahdir
- 6. Asetabular shell boylar1 40mm'den baslayip 70 mm' ye kadar 2mm artan boylarda olmalidir.
. 7. Acetabular component ile insertlerin denemeleri set igerisinde meveut olup insert denemeleri orjinal acetabular component ile
deneme acetabular componente vidalanabilir sekilde dizyan edilmistir,
8. Acetabular componentin i¢ yapisinda 18 derecelik bir thper yapi sayesinde seramik insertleri rahat bir sekilde acetabular
© componente takilabilmelidir.
9. Ayni acetabular component ile metal,seramik,polietilen insert segenekleri kullamilabilmelidir.
10. Sistem 28,32,36,40 mm head segenekleri sunmalidir.

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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}1.44-50 mm aras seramik insertlerin i¢ ¢ap1 28mm ,48-52mm aras 32mm,52-66mm aras1 36mm ,60-66mm arast 40mm  baga
uyumlu olmalidir.

12. Seramik insert ve head ahgimlart %82 alumini,% 17 zirconyum ve %1 ¢esitli materyallerden olmahdr

13. Asetebular komponentin vidalar titanium alagmnli olmahidir.

14. Sistem igerisinde seramik ingertleri rahat bir sekilde ¢ikartmak i¢in aparatlar olmalidir,

I5. Acetabular component igin uygulanan vidalar 6,5mm gapinda ve self tapping 6zelligine sahip olmalidir. Vida boylar1 15mm ile
baglayip 60 mm arasinda olmahdir,

16. Uriin CE veya FDA kalite belgesine sahip olmahdir .

17. Femoral stem diiz, yakaliksiz, uca dogru sivrilen, kama dizayninda olmahdir.

18. Femoral stem proksimal ve distal fiksasyonu arttirmak ve rotasyonel stabiliteyi saglamak igin kare kesitli ve tapered yapida
olmalidir,

19, Femoral stemin 14 boyu olmaldur.

20. Femoral stemin boyun yapist ince ve kisa taperh olmaly, 131 dercelik boyun agist sayesinde dislokasyon riskini azaltarak,
hareket kabiliyetini arttirmahdir,

21, Cone 12/14 olmalhdir.

22. Femoral stemin materyal yapist titanium niobium alagimli olmalt ve stemin uzun donemli fiksasyonu igin ylizeyi kumlanmig 4-
& mikron gazenekli olmalidir,

23. Kafa-Boyun denemesi hem raspa tizerinden hem de deneme stem {izerinden uygulanabilir olmalidir. .

24. Protezin FDA onay1 (satilacak implantin adinin agikga yazili oldugu) veya CE belgesi (93/42/EEC sayili Tibbi Cihazlar

Y dnetmeligi) olmalidyr.,

KALKAR REPLASMANLI KALCA PROTEZ]

1. Femoral head CoCr malzemeden mamul olmali, gama ile steril edilmig olmali, -6 mm. ile +12 mm. Arasinda ( -6,-
3.0,+3,+6,49,+12 ) farkli 7 boy segenegi igermelidir.

2. Femoral stem CoCr maddeden firetitmis olmalidir,

3. Femoral stem 9 - 11 - 13 mm, distal ¢ap ve 150 - 200 mm. stem boyu segeneklerini igermelidir.

. Femoral stem her ¢ap ve boy igin 34 - 45 - 55 mm.lik kalkar destegi secenegi sunabilmelidir.

. Femoral stem ¢imentolu uygulamaya uygun olmali ve stemin distal kismu centralizer takmaya uygun olmalidir.

. Distal plug 11-13-15-17-19 mm olmalidir ve setin igerisinde 81gii gnide ve iticisi olmahidur.

7. Femoral stem gama ile steril edilmis ambalaj iginde olmalidir.

GENEL OZELLIKLER :

I. Malzemeler ambarimiza siparis miktarfar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

o

- 2. Malzemelerin teslim yeri U,U.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakitlesi Tagir Kayrt Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf

teslimi alinacakts, .
3. Ambalajlar aym boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde glincel

~ "T1bbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktrr.

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

+ teslimat esnasmda ki éirlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla iig ay tncesi olmalidur.

5. Miads yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ii¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

~ degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirildig alimlar igin, gincel SUT hiikiimlerine aykiri kullanim oldugn
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmndan
mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi" kapsamundaki diriinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur,

8. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi®n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.,
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sisternindeki titm tanimlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur,

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

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligii'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz,
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{*) istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu béliimde belirtilir. Gerekli goriiltir ise bu bliimde kag
sayfadan olugtuunun belirtitmesi ve her sayfanm imzalanmasi kaydr ile satim ajima bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satn alinacak {irfiniin dzellikleri ve tagimasi gereken gartlar apklanar ve nygun oldogu yerde agafidakileri

icermelidir,

-Uriin onays, Prosediirler, Siireg ve Donamm igin sartiar

-Personelin niteligi igin sartlar
-Kalite yinetim gartlan
-Hizmetin tanum: ve gerekleri

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorliigit'ne aittir, Bagkalar: tarafindan kullamlamaz. ve ¢ogaltilamaz.
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~ JENS06036 KALCA, PRIMER, ASETABULAR LINER, ACILI VE ACISIZ, UHMW  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
POLIETILEN, TAMAMI POLIETILEN rEIL"AP1600 Biliim istem No 150501

Malzeme Kodu

' Sartname Kodu| 66445 ORTOPEDI VE TRAVMATOLOQJI A.D. Diizenleme Tarihi :02/10/2018

© Sartname Metni :
KALCA PROTEZI, PRIMER, TOTAL, CIMENTOLU-CIMENTOSUZ, POLIETILEN - METAL - SERAMIC, KUMLAMA -
POROZ - CIFT KAPLAMA -

- Ihaleye giren firma, alima ¢ikalan grubun ameliyatin: eksiksiz yapacak tim pargalarina fiyat vermelidir, Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekiiflerin toplam tizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarimda ahma ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardur,
Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

" A CIMENTOSUZ FEMORAL STEM:
1. Femoral stem; TIAI6V4 / 1SO 5832-3) standardinda insan viicudu ile uyumiu materyalden imal edilmis olmalidir.
2. Dig ytizeyl mat olmahdir,
3. Stem'in 1/3 proksimali Plasmapore ile kaplanmig olmahdir. Plasmapore pore bliytikliigsi 50-200 pmm araliginda ve 0.35mm
kalinligimda olmahdir,
4. Femoral stem diiz ve yakaliksiz , proksimal kismi genig distale dogru incelen yapida olmalidir. Femoral stem kenarlari keskin
olmayan yuvarlak kesitli, proksimal ve lateralde rotasyonu engelieyici kanatli olmahdr,
5. Femoral component proksimalinde kemik-protez kontakt viizeyini arttirmayi saplayan kanatciklar bulunmalidir.
6. Femoral stem 12/14 mm boyun cone yapisinda olmalidir.
7. Femoral stem shaft genisligi minimum 8mm ile 18 mm arasinda birer birer artan boylarda olmahdir.
8. Femoral stem shaft uzunlugu minimum 150mm-180mm arasinda olmalidir,
9. Uygulama sirasinda kullanilan raspalar deneme amach kullanilabilmelidir.
10. Doktorlarin ameliyat sirasinda hastalara farkli yaklagimlar sergileyebilecegi en az 4 gesit raspa kolu uygulama seti i¢inde
bulunmalidir, (Direk anterior, direk lateral, antero-lateral, postero lateral)

- A2) CIMENTOSUZ FEMORAL STEM:
1. Femoral stem; TIAI6V4 / ISO 5832-3) standardinda insan viicudy ile uyumlu materyalden imal edilmis olmalidar,
2. Dng ylizeyi mat olmahidir,
3. Stem'in 2/3 proksimali Plasmapore ve osteointegrasyon arttiric1 Biyoaktif materyal ile kaplanmmsg olmalidir. Plasmapore pore
bitytkligi 50-200 pmm arahigmda ve 0.35mm kalmligmda olmalidir, '
4. Biyoaktif material canl dokuda ytiksek ¢oztniirliige sahip saf pCaP yapida ve 20pum kahnlikta olmah,
5. Femoral stem diiz ve yakaliksiz ,proksimal kism genis distale dogru incelen yapida olmalidir. Boyun pargastyla uygulanabilecek
sekilde modiiler yapida olmalidir. o
6. Femoral stem 9.75-12,25 mm.(kisa stem) uzonluklar: arasinda 6 degisik boylarda olmalidir.
- 7. Uygulama sirasinda kullantlan raspalar deneme amagh kullanilabilmelidir.

. A3) CIMENTOLU FEMORAL STEM:

- 1. Cimentolu femoral stem; (CoCrMo / ISO 5832-12) standardinda kobalt krom maleryalinden dretilmis olmahdar.
. 2, Femoral stem kumlanmis mat 6zellikte olmalidir,

- 3. Cimentolu femoral stern; straight stem olmah; Proksimal den distale dogru incelen konik vapida olmalidir,

4. Stem distal kisminda merkezleyici igin yuva olmalichr.

5. Cimentolu femoral stem minimum 9 mm - 18 mm arast en az 10 boy olmahdr.

0. Sistem raspalart protez etrafinda 1 mm homojen ¢imento kahinligi birakacak sekilde dizayn edilmis olmahdir,

7. Stemin kanal igerisinde dilsmesini engelleyecek plug sistemi 10 - 18 mm arasinda en az 5 boy olmalidir,

- A4) CIMENTOSUZ FEMORAL STEM:
1. Femoral stem; (TIAI6V4 /IS0 5832-3) standardmnda insan viicudu ile uyumlu materyalden imal edilmis olmahdzr,
2. Dig ylizeyi mat olmalidw.,
3. Stem'in 1/3 proksimali plazmapor ile kaplanmig olmalidir. Plazmapor por buyiikliigi kemikle kolay birlesimini saglayacak
+ gekilde 50-200 pm araliginda, %40 mikroporozitede ve 0.35 mm kalmhginda olmahdir,
4. Femoral stem diiz ve yakaliksiz, proksimal kismi genis distale dogru incelen yaprda olmahdir. Femoral stem kenarlart keskin
olmayan dortgen kesitli, proksimal ve lateralde rotasyonu tngelleyici kanatl: olmahdir.
3. Femoral komponent proksimalinde kemik - protez kontakt yiizeyini arttirmayt saglayan kanatgiklar bulunmalidir,
6. Raspalama aletleri spongioz kemigin maksimum korunmas1 amaciyla kemigi ortadan kaldirmak yerine sikistirmaya yonelik
- olmahdir, Bu sebeple set igerisinde distal ve proksimal femur i¢in ayri ayri raspalar bulunmalichr.

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigitne aittir, Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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7 Femoral stem 12/14 boyun cone yapisinda olmahdir.

| 8. Femoral stem shaft genisligi minimum 10 mm ile 19 mm arasmda birer birer artan boylarda olmahdr,

| 9. Femoral stem shaft uzunlugn minimum 150 mm - 180 mm arasinda clmahdir.

' 10. Sistem femoral komponenti, benzer yapida bulunan revizyon sistemi ile uyumlu olmali. Gerekli durumda ameliyat esnasinda bir
" sistemden digerine gegis kolaylikla saglanabilmeli.

11. Sistem standart uygulamasinda stem boyun agisi 135 derece olmalidir.

12. Uygulama sirasinda kullamilan raspalar deneme amagh kullamlabilmelidir,

B JFEMORAL HEAD:
-CoCr:
1. Fernoral head; (CoCr29Mo IS0 5832-2) Kobalt krom materyalinden imal edilmis dig ylizeyi parlak ve piiriizsiiz olmahdir.
2. Femoral head i¢ cone $i¢iisti femoral stem ile uyumlu universal 12/14 mm olmahdir,
3. Dig capt 28mm ve 22,2mm olmasi gerekmektedir. 28 mm boylarda
4 farkly, 22,2mm boylarda 2 farkh boyun vzzmlugu olmalidir.
- Seramik:
" 1, Femoral head; (AI203 ISO 6474) seramik materyalinden imal edilmis, biyouyumlulugu yiksek , dig ylizeyi parlak ve piirtizsiiz
olmalidir.
2. Femoral head i¢ cone &lglisi femoral stem ile uyumiu universal 12/14 mm olmaldir.
3. Dis ¢apy 36 mm, 32 mm, 28mm olmas: gerekmektedir. 36, 32 ve 28 mm boylarda 8,M,L,XL olmak fizere 4 farkh boyun
uzunlugu olmalidir.

C) ACETABULAR LINER:
- UHMWP:
1- Acetebular liner Ultra High Molecular Weight Polyethilen 130 5834-2 Standardinda malzemeden imal ed1]m1$ korozyona
dayamkh olmas: gerekmektedir,
2- Acetabular liner; Acetabular shell'e herhangi bir yardimer implant gerektirmeden (snap fit) monte edilebilecek dig yapida
* gentikli, i¢ yiizeyi femoral head ile uyumlu (yuvarlak) ve uygun ¢apta, simetrik ve 10 derece agih asimetrik olmalidir.
3- 28mm ve 22,2mm boyutlarmdaki baslarla uyumlu degisik boyutlar bulunmahdir.
© - Seramik:
" 1- Acetabular liner, (AI203 1SO 6474 ) seramik materyalinden imal edilmis, bayouyumlulugu yhiksek, korozyona dayanikh ve
stress dayanum arttirilmig Biolox delta teknolojisine sahip olmasi gerekmektedir.
. 2- Acetabular liner; Acetabular shell'e herhangi bir yardimer implant gerektirmeden (snap fit) monte edilechilecek dig yapida
. ¢entikli, i¢ yiizeyi femoral head ile uyumlu (yuvarlak) ve uygun gapta,simetrik olmalidir,
3- 36 mm, 32 mm boyutlarmdaki baglaria uyumlu olan iki farkh segenegi olmalidir.

D) VIDALI SISTEM ACETABULAR SHELL:
1. Vidal sistem acetebular shell; TiAl6V4 / I1SO 5832-3 standardinda insan viicudu ile uyumlu materyalden imal edilmis olmahdr.
2. Vidali sistem acetebular shell'in dis ylizeyi; Plasmapore ile kaplanmis olmalidir, Plasmapore pore bilytikligh 50-200 pmm
araliginda olmalidir.
3. Vidah sistem acetebular shell'in dis yiizeyi gentiksiz yuvarlak,yapida ve acetebulum'un anatomik yapisina uyumlu olmalidir. Ig
yiizeyi teklif edilecek olan acetebular shell ile uyumlo,minimum fig adet titanium vida kuitamma uygun delikleri ve cup tutucu
instrumentin monte edilebilecegi delige sahip olmasi gerekmektedir, Vida deliklerinden en az 2 tanesi uygulamada kolaylik
salamak {izere oval yapida olmalidir.
4. Vidali sistem acetebular shell 40mm -68mm arasinda 2 ser mm artan boylarda olmahdir.
5. Acetabular komponentin cakilmas: sirasmda inklinasyon ve anteversiyon agtlariin dogru ayarlanmasim saglayan bir aparat set
*iginde bulunmalidir.
' ) ACETABULAR SHELL ICIN TITANIUM SCREW:
1. Titaniyum kap vidalalart Pure Titanium Ti / ISO 5832-3 standardinda imal edilmis olmalidir.
© 2. Titaniyum kap vidalart spongios yapida ve genis yivli olmahdir,
© 3, Titanium vidalar 6,5mm kahnliginda 16mm-68mm aras: farkh boylarda bulunmahidir.

GENEL OZELLIKLER

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edllecektlr Sipariglerin bolinerck pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdr,

2. Malzemelerin teslim yeri U.U Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakilltest Tasmir Kayit Kontrol Birimi ambandir, Malzemeler raf
teslimi alimacaktir.

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigitne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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3. Ambalajlar ayni boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde glincel
"T1ibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacalty.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatlt olmahidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli tiriinlerde
teslimat esnasinda ki firiin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay 6ncesi olmahdir,

S. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,. -

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildign alimlar igin, giincel SUT hiilkiimlerine aykirt kullanmm oldugu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanlig1 tarafindan yaymlanan gimcel "Tibbi Cihaz Ynetmeligi" kapsamindaki #iriinler igin, mevzuata gire uygulanan
kayst sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumly) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas: zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlig) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yometmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalar

(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlig veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tim maddi manevi

zarardan sorumiudur.
10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterii miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAVMATOLOI A.D. ORTGPED.

AD/BD/BIRIM _

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN a0

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU A
AN

VE IMzZA \3.\\7{ :

_ o
(%) istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir. Gereldi gbriilir ise bu btllimde ka¢
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmasi kayd: ile satin alma bilgisi bu forma eklenchilir.

Satn Alma Bilgisi olagturulurken satin alinacak lriintin Gzellikleri ve tagimasi gereken sartlar agiklanir ve nygun oldugn yerde agagidakileri
icermelidir.

-Uriin onay1, Prosediirler, Siirec ve Donantm igin sartlar

~Personclin niteligi i¢in sartlar

-Kalite yinetim sartlar

~-Hizmefin tamm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektdrliigiime aittir. Baskalan tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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f Malzeme Kodu { JENS05747 [KALCA, PRIMER, ASETABULAR CUP (VIDA TIKACI DAHIL), SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
ACILI/ ACISIZ - CIMENTOLU, UHMW POLIETILEN, TAMAM! I )
POLIETILEN & AP1400 Boliim Istem No  :59502
$artﬂame Kodu , 66446 FRTOPED] VE TRAVMATOLOJI A.D. Dﬁzenleme Tarihi :02/10]’201 8

Sartname Metni ;
KALCA PROTEZI, REVIZYON, TOTAL, CIMENTOLU-CIMENTOSUZ
Ihaleye giren firma, alma ¢ikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim pargalarma fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen teklifierin toplami lizerinden yapilacakti. Firmalar faturalarmda alima gikilan grubu mutlaka yazacaklard,
i Firma grup i¢inde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.
1. Asctabular cup mesh tizeri HA segenekleri bulunmalidir.
2, Cimentosuz acetabular cup press fit uygulanmalidir.
. 3. Asetabular Shell, ti¢ delikli veya g¢ok delikli kap secenekleri sunmalidir.
4. Acetabular oyucular ve cup ¢akicilar mis uygulamalar i¢in uyumlu olmahidir.
5. Asetebular komponent i¢inde vida delikleri vidamn gomillmesine izin verscek
sekilde olmalidir
6, Asetabular shell boylarn 40mm'den baslayip 70 mm' ye kadar 2mm artan boylarda olmalidir,
7. Acetabular component ile insertlerin denemeleri set igerisinde mevcut olup insert denemeleri orjinal acetabular component ile
deneme acetabular componente vidalanabilir sekilde dizyan edilmistir,
8. Acetabular componentin i¢ yapisinda 18 derecelik bir taper yapt sayesinde seramik insertleri rahat bir sekilde acetabular
componente takilabilmelidir.
9. Ayni acetabular component ile metal,seramik,polietilen insert segenekleri kullamlabilmelidir,
10, Sistem 28,32,36,40 mm head segenekleri sunmahdir,
~ 11, 44-50 mm aras1 seramik insertlerin i¢ ¢ap1 28mm ,48-52mm arast 32mm,52-66mm arast 36mm ,60-66mm arasi 40mm  baga
uyumlu olmalidir.
12. Seramik insert ve head aligimlan %82 alumini,%17 zirconyum ve %1 ¢esitli materyallerden olmalidir
3. Asetebular komponentin vidalan titanium alagimh olmahdr.
14. Sistem igerisinde seramik insertleri rahat bir sekilde ¢ikartmak igin aparatlar olmahdir,
I5. Acetabular component igin uygulanan vidalar 6,5mm ¢apinda ve self tapping 6zellifine sahip olmalidir. Vida boylar 15mm ile
baslayip 60 mm arasinda olmalidir.
16. Proximal body ve silindirik distal pargadan olusan modiiler stem olmalidir, _
17. Silindirik distal stem ve proximal body kaplamalart plasma sprey Titanium Alloy olamlidur,
. 18. Proximal body' ler: Antieversiyon agisinn istenen yinde ayarlanabildigi Cone Body, kalkar déstegi istenen durumda Calcar
Body ve istege gore Spout Body segenekl olmahidir,
19. Proximal Body' ler kendi i¢inde enaz 5 farkl size da olmali ve her size'm extendet segenegi olmalldlr
20. Distal stemler diiz ve anatomik eyimli (Bowed) olarak 2 ¢esit olmahdir,
21, 115mm stemler diiz stem, 170mm stemler diiz ve bowed stem, 220mm stemler bowed stem olmahidrr,
22, Stemler 12mm' den baslayip 1,5 mm artarak 22.5mm' e kadar en az 7 boy olmahdr,
23, Proximal ve distal pargalar bir aparat yardimiyla ig ice gegerek kilitlenmeli ve bir vida ile kilitleme gﬂvenhk altina almmahdur,
24, Protezin FDA onay (satilacak implantin adinin agik¢a yazili oldugu) veya CE belgesi (93/42/EEC sayih Tibbi Cihazlar
Y &netmeligi) olmalhdir,
CIMENTOSUZ MONOBLOK REVIZYON FEMORAL STEM
1. Femoral stem titanium Alloy materyalinden iiretilmis otmalidir.
2. Revizyon hastalarinda kullamma uyamlu olmahdar.
- 3. Femoral stemler ¢imentosuz uygulamaya sahip olup 135 derece boyun agis1 segenegi sunmalidir.
- 4. Konik yapisi sayesinde(dairesel Taperli stem) istenilen sekilde antiversiyon agisi verilebilmelidir,
5. Stem ¢aplart 14mm den baglayip 25 mm kadar, stem boylari ise 190mm,225mm , 265 mm ve 305mm olmalidir.
6. Rotasyonel stabiliteyi saglamak ve bu sayede hastalardaki protez uygulamasi sonucu olugan uyluk afrisim en aza indirgemek igin
. deneme {izerinde 4 adet orjinal protez lizerinde ise 8 adet dikey oluklar olmali ve bu dikey oluklarn proksimal bslimdekileri
~ keskin olup kemigi gizerek eturmah ve tam stabilite saglamalidir,
7. Set igerisinde femoral kanali daha kolay ve giivenli bir reamerlama yapabilmek igin 6zel dizayn edilmis konik reamerlar
bulunmalidir.
8. Femoral stem 12/14 cone olmalidir,
9. Protez tek par¢a olmalidir.

CONSTRAINED LINER SARTNAMES] *
tizere tasarlanmis olmahdir,

|
'
i
1. Primer veya revizyon kalga protezlerinde kalga ¢ikigi riskinin yilksek, kas ve doku gevsekliginin oldugu durumlarda kallanilmak ij

Bu Dokitman Utudag Universitesi Rektorligine aittir. Bagkalari tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz. i
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2, Cimentosuz Acetabular Cup ile kullanuna uygun tasarlanmg olmaldir,

3. Constrained liner'lar SOmm'den baglayip 2'serli biiyliyerek 66mm'ye kadar olmalidir,

~ 4. Femoral Baglar boylara gbre 28-32 ve 36mm baglar ile kullamlmahidar.

- 5. Uygulama setinde deneme liner'iar olmahdir.

6. Malzeme highly crosslinked polyethylene olmahdir.

GENEL OZELLIKLER PR

" 1. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir,

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.D8ner Sermaye Saymanhgi T1p Fakilltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.

3. Ambalajlar ayn1 boyda dayamkl malzemeden imal ediimis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde glincel
"Tibbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatls iiriinlerde
teslimat esnasinda ki tiriin tretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay oncesi olmalidir,

5. Miad: yakiasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden i¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

. degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

6. Maizemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kuflandirldigi alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykur: kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmann alacaklarindan
mahsup edilecektir,

7. Saghk Bakanhf tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yoénetmeligi" kapsamindaki tiinler igin, mevzuata gére uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur,

8. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdr.
9. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile itgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumfudur.

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

|
%
|

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM

ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJT AD.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
VE iMzA

(*) istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bliimde bc]irﬁli}'. Gerekli gbriilir ise bu bliimde kag

sayfadan olugtufunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kaydy ile satin alma bilgisi bu forma eldenebikir,

Satin Alma Bilgisi olugturulurken safin alisacak liriiniin Gzelliklert ve tagimas) gereken sartlar agiklamy ve uygun oldufiu yerde asafidakileri

icermelidir,

-Urtin onay:, Prosediirler, Slire¢ ve Donantm igin sartlar

-Persanelin niteligi icin sartlar
-Kalite yonetim sartlars
-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir, Bagkalar tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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‘Malzeme Kodu{ JENS06036 [KALCA, PRIMER, ASETABULAR LINER, ACILI VE ACISIZ, UHMW SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
POLIETILEN, TAMAMI POLIETILEN & AP1600 Boliim istem No  :59503

Sartname Metni : .
KALCA PROTEZI, REVIZYON, TOTAL, CIMENTOLU-CIMENTOSUZ, POROZ

Thaleye giren firma, ahma ¢ikilan grubun ameliyatini eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplami lizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima ¢ikidan grubu mutlaka yazacaklardir.
Firma grup i¢inde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullamlmasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

SISTEM ASAGIDAKI PARCALARDAN OLUSUR:
AYCIMENTOSUZ REVIZYON FEMORAL STEM:
1. Femoral stem femoral kanala uygun diiz yapda dizayn edilmis olmahdur.
. Femurda yakalik olmamalidir. Posterior ve lateralde rotasyon engelleyici kanatlar olmalidir,
. Femoral stemin 1/3 proksimal kismi pure titanium plasmapore ile kapli olmahdir,
. Stemin proksimal kasmi serkilajlamaya uygun dizayn edilmis posteriorkanatta serkilaj igin delikler olmalidir.
. Femoral stem distalinden scopi kullanmadan iki vida guide aracilif ile kilitleme yapilabitmelidir.
. Femoral stem distal ¢ap1 proksimal ¢apmdan ince olmali ve distal kisim oluklu olmalidir,
. Femoral stemde 1 1mm-19mm kalinlikta 220-250 mm uzunlukta, 15mm-19 mm kalinhkta 290-300mm uzunlukta olmak {izere 9
farkli secenek bulunmalidir,
B JFEMORAL HEAD:
- -CoCr:
- 1. Femoral head; (CoCr29Mo ISO 5832-2) Cobalt chrome materyalinden imal edilmig dig yiizeyi parlak ve piriizsiiz olmahdir.
. 2. Femoral head i¢ cone dlgiisii femoral stem ile uyumlu universal 12/14 mm olmahdir.
3. Dns ¢ap1 28mm ve 22,2mm olmas1 gerekmelktedir. 28 mm boyda 4 farkh boyun uzunlugu olmahdir,
- Seramik;
1. Femoral head; (A1203 ISO 6474) seramik materyalinden imal edilmis dis yiizeyi parlak ve piiriizsiiz olmahdr.
2, Femoral head i¢ cone 6lgiisii femoral stem ile uyumlu umversal 12/14 mum olmalidir.
3. Dis gap1 36 mm 32 mm 28mm ve 22,2mm olmasi gerekmekiedir. 36 ,32 ve 28 mm boylarda 4 farkh boyun uzunlugu olmalidur.
- Cy ACETABULAR LINER:
- UHMWP,
1. Acetabular liner Ultra High Molecular Weight Polyethilen 1SO 5834~2 Standardinda malzemeden 1mal edilmis korozyona
dayanikl olmasi gerekmektedir.
2. Acetabular liner; Acetabular shell’e herhangi bir yardimer implant gerektirmeden (snap fit) monte edilebilecek dig vapida
gentikli,i¢ ylizeyi femoral head ile uyum!u (yuvarlak) ve uygun ¢apta,simetrik ve 10 derece agili asimetrik olmalidur.
3. 28mm ve 22,2mm boyutlarindaki baglarla uyumiu olmal,
- - Seramik:
- 1, Acetabular liner Ultra (AI203 [SO 6474 ) seramik materyalinden imal edilmis korozyona dayamkli olmas: gerekmekiedir.
© 2. Acetabular liner; Acetebular shell'e herhangi bir yardimet implant gerektirmeden (snap fit) monte edilebilecek dis yapida
- gentikli,ig yiizeyi femoral head ile uyumlu (yuvarlak} ve uygun ¢apta,simetrik olmalidir,
. 3.36 mum, 32 mm boyutlarindaki baslarla uyamlu olmahdmr.

-~ A B e N

D) VIDALI SISTEM ACETEBULAR SHELL;

t. Vidal: sistem acetabular shell; TiAl6V4 / ISO 5832-3 standardinda insan vilcudu ile uyumlu materyalden imal edilmis ofmalidir.
2. Vidah sistemn acetabular shell'in dig ylizeyi; plasmapore ile kaph olmalidir.

3. Vidali sistem acetabular shell'in dig yiizeyi gentiksiz yuvarlak,yapida ve acetabulum’un anatomik yapisina uyumlu olmalidir. ¢
ylizeyi teklif edilecek olan acetabular shell ile uyumlu,minimum @i adet titanium vida kultamma uygun delikleri ve cup tutucu
instrumentin monte edilebilecegi delife sahip olmasi gerekmektedir. Vida deliklerinden en az 2 tanesi uygulamada kolaylhk
saflamak tizere oval yapida olmalidir.

4. Vidal: sistem acetabular shell 40mm -68mm arasinda 2 ger mm artan boylarda olmalidir.

E) RECONSTRUCTION SHELL

l. Reconstruction shell; saf titanyumdan ISO 5832-2 standardmda insan vitcudu ile uyumh materyalden imal edilmis olmalidir
2. Asctabulum revizyonunda kullanilmak tizere sag ve sotda toplam 6 degisik boyutta olmalidir,

3. Reconstruction shell iskiona, ikisi iliak kanata oturan en az 3 kulag olmahdir,

' FY POLYETHYLEN ACETABULAR MULLER CUP:

- 1. Polyethilen Acetabularshell Ultra High Molecular Weight Polyethilen ISO 5834-2 Standardinda malzemeden imal edilmis

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz,
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korozyona dayanikli olmasi gerekmektedir. ‘
_ 2, Polyethilen acetabular shell; dis ylizeyi cementli kullanim igin uygun,olukiu yapida olmahdir.
3. Polyethilen acetabular shell'in alt kenarmda ve fistlinde X RAY'de goriilebilmesi i¢in metal cember olmalidir,
4. Polyethilen acetabular shell i¢ ¢ap1 28mm 32 mmdiam olmalidir.
5. Minimum 2 mm araliklarla 44mm- 64mm dig ¢apli olmahdsr,
G) ACETABULAR SHELL [GIN TITANIUM SCREW:
1. Titaniyum kap vidalalan Pure Titanium Ti/ ISO 5832-3 standardinda imal edilmig olmalidhr,
2. Titaniyum Kap vidalar1 spongios yapida ve genis yivli olmahdir,
3. Titanium vidalar 6,5mm kalmhginda 20mm-52mm arast en az 10 farkli boyda olmahdir.

GENEL OZELLIKLER , _

. 1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin bolinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir,

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tasmir Kayit Kontrol Bitimi ambaridir. Malzemeler raf
testimi almacaktur.
3. Ambalajlar ayni boyda dayantkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel

- "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat esnasinda ki tiriin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay Gncesi olmalidir.

5. Miadh yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay 6nce biidirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandimldig ahmlar igin, giincel SUT hilkiimlerine aykirt kultanum oldugu
durumlarda (endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanhg) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki tiriinler i¢in, mevzuata gire uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazmda malzemenin etiketi

; izerinde bulunmasi zorunladur.

- 8. Malzemeler Saghk Bakanlifit tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdur.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanumlamalar:
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolayl kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterti mlktarda numune getirecektir,
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(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satn Alma Bilgisi (Sartname) bu boliimde belirtilir, Gerekli goriitiir ise bu béliimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmasi kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin ahnacak iiriiniin tizellikleri ve tagtmas: gereken sartlar agiklamir ve uygun oldugu yerde asagidakileri
icermelidir,

-Uriin onay1, Prosediirler, Siireg ve Donanm igin sartlar

-Personelin nitelifii icin sartlar

-Kalite ylinetim sartlarm

-Hizmetin tamm ve gerelderi

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalar1 tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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" Malzeme Kodu { JENS06029 |AYAK BILEGL PRIMER, TALUS KOMPONENT, TUM BOYLAR, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

COCR/TITANYUM, CIFT KAPLAMA & AP3020 Boliim istem No 50504

‘Sartname Kodu: 66448 JORTOPEDI VE TRAVMATOLOJ ANABILIMDALI  |Diizenleme Tarihi :02/10/2018

Sartname Metni :
AYAK BILEGI PROTEZI, TOTAL, CIMENTOLU, HAREKETLI
Ihaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toptami {izerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarmda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir.
Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmast durumunda malzemeyi faturalandiramaz.
I. Ayak bilegi protezi; Tibial Komponent, UHMWPE Insert ve Talus Komponent olarak 3 ayri komponentten olugmalidir,
2. Sistem ¢imentosuz olmahdir.
3. Sistem CoCrMo materyalinden imal edilmis olmahdir,
4, Sistem Mobile Bearing, 3. Jenerasyon hareketli, kisitsiz yapida ayak bilegi protezi 6zelligi tasimahdir,
5. Sistemde tibial ve talus komponentlerinin primer fiksasyonu i¢in, komponentlerin eklemlesen yiizeyleri dual kaplama, piiriizlii
saf titanyum {izeri HA kaplama (cpTi + HA) olmali ve komponentlerin eklemlesen ylizeyinde primer fiksasyonu saglayacak kemik
icerisine girecek 2'ser adet kanat bulunmalidir.
6. Sistemde talep edildigi takdirde, ileri zamanlarda olusabilecek polietilen agimmasim en aza indirecek ve kemik - CoCrMo
alerjisini minimize edecek Titanyum Nitrat ( TiN ) kaplamaya sahip olan komponentler yer almahdir,
7. Sistemin sahip oldugu Titanyum Nitrat ( TiN ) kaplamas: ile ilgili avantajlar klinik yaymlar ile desteklenmelidir,
8. Tibial komponentler en az 5 farkl boyda olmalidir,
9. Talar komponentler en az 4 farkli boyda olmalidir,
- 10. UHMWPE insertler 5 mm kalinliktan baglamak lizere en az 4 farkls kalinlikta olmalidir,
i1. Sistemnde en az 4 farkli boy PE Insert bulunmalidir,
£2. Sistemde kesi sistemi extramedullar alignment kesi sistemi seklinde olmahdir.
[3. Sistem alet setinde tiim tibial ve talus implantlar i¢in kesi bloklart ve her bir implantin denemesi yer almahdur.

GENEL OZELLIKLER
1. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin bdlinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.
2. Malzemelerin testim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanh Tip Fakiiltesi Tagir Kayit Kontrol Birimi ambandr. Malzemeler raf
teslimi alinacalktur. ,
3. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde giincel

* "Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatli olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath {irtinlerde
teslimat esnasinda ki irtin tiretim tarihi, teslimat tarthinden en fazla ti¢ ay dncesi olmahdur,
5. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir.
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandmldigi alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir1 kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon disi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir,
7. Saghk Bakanhg) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki triinler igin, mevzuata gére uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmasi zorunludur,
8. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan gtincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.,
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tim tanimliamalar:

" (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun udrayacag: titm maddi manevi

- zarardan sorumiudur.

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