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)/ Rev.No : 00 Rev.Tarihi
Malzeme Kodu § JENSO0000 |GENEL SARTNAME ' SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (/
Partname Kodu 60768 TIBBI MALZEME YONETIM BIRIMI Diizenleme Tarihi : 05/10/2017

bartname Metni :

1. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath iirtinlerde
teslimat esnasinda ki tiriin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmahdur,

2. Malzemelerin son kullanma tarihinden i ay once bildirilmek sureti ile uzun miatlt olan malzemelerle degistirmesi yilklenici
firma tarafindan saglanacaktir.

3. Malzemeler ambarimiza siparis miktarfar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin béltinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.

4. Malzemelerin teslim veri U.U.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaltir.

5. Ambalajlar aym boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kinik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacalctir.

6. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miatli olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath firinlerde
teslimat esnasmda ki firiin tretim tarfhi, teslimat tarihinden en fazla Ui ay dneesi olmalidir,

7. Miad yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay 8nce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
depistirmesi yilldenici firma tarafindan saglanacaktir.

8. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildig alimlar igin, giincel SUT htikitmlerine aykun kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

9. Saghk Bakanlhgi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdalki tirinler i¢in, mevzuata gére uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasun, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas: zorunludur.

10. Malzemeler Saglik Bakanhg1 tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'"n de belirtilen sartlara uygun olmaldir,
11. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile flgili, mevzuata gbre uygulanan kayt sistemindeki tiim tammiamalars
(TITUBB, UTS vb.) ife SUT kodu tanimiamalarindaki yanhg veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

12. Malzeme teslimlerinde yetkili firma temsilcisi mutlaka bulunacak, Irsaliye ve faturanm fotokopisi ile kesinlikle mal teslimi
yapilmayacak, aksi takdirde malzemeler teslim almmayacaktir

13. {haledeki tim malzemeler igin, ihaleyi alan yiiklenici firma, gereklicihaz ve yardimel eklpman ile telnik destedi saglayacaktir.
14. Bir cihazda kullamilan malzemelerde, ihaleyi alan yiiklenici firma, kurumun ihtiyaci kadar cihaz: malzemeleri bitene kadar
kurumda bulunduracaktir. '

15. Merkezimize kit karsilig: verilen cihazlarm merkezimizde kullamldifi stirece bakim ve kalibrasyonlarmm kiti testim eden firma
tarafindan yapilmasi, bu bakim ve kalibrasyonlarin nluslar aras: standartlara gore hangi periyotlarda yapilacagi konusu firmalarin
ihale dosyalarinda yazili olarak belirtilmelidir.

16. Set olarak kullamlmasi gerelcen malzemeler setin toplam fiyatt iizerinden degerlendirilecektir.

a- fhaleye katilan firmalar sette ver alan malzemeler i¢in tek tek fiyatlandirma yapacaldardir.

b- fhaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatini eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir.

¢- Fiyat mukayesesi gruba verilen tekliflerin toplam: {izetinden yapilacaktir,

d- Firmalar faturalarmda alima ¢ilalan grubu mutlaka yazacaklardir, {(Grup olarak gikilan alimlarda)

e- Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmast durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

- 22 F ve hasta basi alunlarda, 5deme, setlerde kullamilan malzemelerin birim fiyat: tizerinden yapilacaldir.

17. Uzerinde ihale kalan firmalar setlerini ameliyathanede eksiksiz bulunduracak olup, setten kullanim sonucu clusacak eksitmelert
giin igerisinde tamamlayacaklardir, '

18. Firmalar hastalara kuHanilan malzemeler igin ditzenledikleri faturalarini, "Hastaya kullanilan 22f malzeme Tutanagi"ni
diizenleylp imza islemlerini tamamlatarak, iicretli hastalarda ayni glin igersinde diger kullantmlarda en geg tic giln 191nde Tasuur
kayit kontrol birimine eksiksiz olarak teslim etmel zorundadir.

19, Yuklenici firmalar malzeme tesliminde teslim ettigi {iriiniin; ihate Sira numarasini, JEN kodunu, mevzuata gére uygulanan kayit
sisteminde (TFTUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod numaralar ve kayitlt adlari ile alict IBAN numaralarin fatura izerinde
belirtmek zorundadir,

20. Firma mal.eme tesiminde; fatura ekinde siparis mektubunu, mevzuata gore uygulanan kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.)
tantmlanan malzeme, firma ve bayii kayitlarinin, firma kaseh’ tarih onayl giinlitk ¢iktilarm, idarece diizenlenmis teknik
sartnamenin fotokopisini ve gimeel SUT'ne gore fatura ekinde bulimduruimas: gereken evraklart fatura ekinde teslim etmek
zorundadir.

21. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numuneyi agagidaki hususlar dikkate almarak en geg¢

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rekisrlidii'ne aiitir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢oBaltylamaz. [
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ihalenin yapilacag saate kadar numune btirosuna teslim edilecektir.

a~ Numuneler {izerinde sterillifini bozmayacak sekilde ihaleye giren firmanin kase ve imzas1 olacaltir.
b- Her numunenin {izerinde kaginci ihale ve kacine kalem oldugu yaz ile belirtilecektir.

c- Numuneler, numunenin ihale sira ve lot numarasinimn yer aldigs tutanakla teslim edilecektir.

BN
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN SAGLIK UYGULAMA 7] MERKEZ TIBBI MALZEME YONETIM BIRIMI
AD/BD/BIRIM MUB0 {4‘ GU B
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.A.SAMIBA i ZEYNEP DANISOGLU
AD/BD/BIRIM SORUMLUS
TARIH ‘ 20,0720 \
VE IMZA

(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi {Partname) bu bélimde belirtilir. Germ ise bu béliimde kag

sayfadan oluptudunun belirtiimesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satyn Alma Bilgisi olubturulurken satyn alynacak #riiniin tzellilderi ve tapymasy gereken partlar agyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri

icermelidir,
-Uriin onayy, Prosediirler, Siireg ve Donanym igin partlar
-Personelin nitelidi i¢in partlar
-Kalite yonetim partlary
-Hizmetin tanymy ve gerelderi

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorhidiime aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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" Malzeme Kodu ! JENS06085 |CHIPS/GRANUL, SPONGIOZ, BLOK-SPONGIOZ, CRUNCH- SATINALMA BILGISi (SARTNAME) (*
‘ KOLLAJEN 20-29,9CC/20000-20999 MM® & HG1030 Boliim istem No ;50433
“Sartname Kodu | 61396  JORTOPED] VE TRAV. ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :04/12/2017

Sartname Metni :
ANTIVIRAL SOLVENTIZE BONE MATRIX _
1. Uriin biyolojik kaynakl kemik matriksi olmalidir. Higbir sekilde sentetik materyal igermemelidir.
2. Urtin biyouyumlu olmalidir.
3, Uriin kutu igerisinde bir adet 20 cc'lik tek ambala;lanm:s plastik sise olmahdir.
4. Uriin minimum 18 megapaskal basinca dayanikli olmahdir,
: 5. Urtinim iginde normal kemik allogrefilere gore en az %60 oranmda mineral ve en az %50 orannda daha fazla kallojen
i bulundurmalidir. Bu sayede osteoindiiktif etkinin daha hizlt olugmasi saglanmahdir,
i 6. Uriin serum fizyolojik ile rehidrate edildikten sonra kullamiabilmelidir.
© 7. Uriin Antiviral Solventize Preserved ytntemi ile Dehidrate edilmis olmalidur.
8. Urtinden kaynakli hastada olugabilecek viral ve bakteriye] kontaminasyonlara kars: greftler sigorta kapsammda olmal, bu sigorta
. kapsarminda hastanin tedavisi stiresince olugan tiim masraflari kargilayabilmelidir. Firma sigorta sertifikasmu teklifi ile birlikte
beyan etmelidir.
9, Uriin orijinal paketlerinde teslim edilmeli retici haricinde herhangi bir eklenti yapilmadig: ve rtin orijinalliginin bozulmadigma
dair Distribittér ve Bayi tarafindan ayr: ayri taahhiithame verilmelidir.
10, Uriintin terminal sterilizasyon gama sterilizasyonla yapiimaldy.
1. Oda sicakliginda 3 ila 5 yil saklanabilmelidir.
12, Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bilinerek pargalar
i halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir,
- 13. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhig Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
i raf teslimi almacaktir,
© 14. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde glincel
i "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
~ 15. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miatl: Giriinlerde
teslimat esnasinda ki tirlin liretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay ncesi olmalidir.
16. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay &nce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir.
17. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandinildig: almlar igin, glincel SUT hilkitmlerine aykert kullanim oldugn
. durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
. mahsup edilecektir. '
- 18. Saghk Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y Snetmeligi" kapsamindaki firtinler igin, mevzuata gire uygulanan
- kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
" tizerinde bulunmas! zorunludur.
. 19, Malzemeler Saglik Bakanhg) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yo6netmeligi"n de belirtilen $artlara uygun olmahdir.
20. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tanmmlamalari
- (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacags tiim maddi manevi
| zarardan sorumludur.
21. Tekhif veren firma, thalelerde degerlendirilmek Uzere yeterli miktarda numune getirecektir.

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.BARTU SARISOZEN
ADJ'BDIB!RIM SORUMLUSU

TARIH

VE iMzA

Bu Dokiiman Uladag Universitesi Rektorliigitne aittir. Bagkalar tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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“Malzeme Kodu { JENS06084 |CHIPS/GRANUL, SPONGIOZ, BLOK-SPONGIOZ, CRUNCH- SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

KOLLAIJEN 30 CC/30000 MM?* & HG1040 Biliim Istem No :59433

 Sartname Kodu| 61395  |JORTOPEDI VE TRAV. ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :04/12/2017

i Sartname Metni :

ANTIVIRAL SOLVENTIZE BONE MATRIX :

1. Uriin biyolojik kaynakl kemik matriksi olmalidir. Higbir sekilde sentetik materyal igermemelidir.
2. Urtn biyouyumlu olmalidir,

3. Uritn kutu igerisinde iki adet 15 cc'lik toplamda 30 cc ambalajlanmis plastik sise olmalidir,

" 4, Uriin minimum 18 megapaskal basinca dayanikl olmalidir.
- 5. Uriintin iginde normal kemik allogrefilere gore en az %60 oraninda mineral ve en az %50 oraninda daha fazla kallojen
- bulundurmalidir. Bu sayede osteoindiiktif etkinin daha hizli olugmasi saglanmahdir,

6. Uriin serum fizyolojik ile rehidrate edildikten sonra kullanilabilmelidir.

- 7. Urtin Antiviral Solventize Preserved yontemi ile Dehidrate edilmis olmahdir.

8. Urtinden kaynakls hastada olugabilecek viral ve bakteriyel kontaminasyonlara kars1 grefiler sigorta kapsaminda olmali, bu sigorta
kapsaminda hastanm tedavisi sfiresince clugan tiim masraflar kargtlayabilmelidir. Firma sigorta sertifikasm teklifi ile birlikte

- beyan etmelidir.
+ 9. Uriin orijinal paketlerinde teslim edilmeli iiretici haricinde herhangi bir eklenti yapiimadig1 ve iiriin orijinalliginin bozulmadigma

dair Distriblitor ve Bayi tarafindan ayr ayr1 taahhiitname verilmelidir.

10. Uriintin terminal stetilizasyon gama sterilizasyonla yapiimalidir.

11. Oda sicakhginda 3 ila 5 il saklanabilmelidir,

12, Malzemeler ambarimiza siparig miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Siparislerin bslinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

13. Malzemelerin teslim yeri U.U.D8ner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler

. raf teslimi almacaktir.

14. Ambalajlar ayni boyda dayamkh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr,

- 15. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki} y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl: Urinlerde
- teslimat esnasinda ki tirlin iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay dncesi olmalidir.
- 16. Miadi yakiagan malzemeler icin, son kullanma tarihinden ti¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir. _
|7, Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildigs alimlar igin, gtincel SUT hitkrhlerine aykir: kullanim oldugu

- durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumhuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarmdan

mahsup edilecektir.
18. Saghk Bakanlig: tarafindan yayinlanan giince! "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirtinler igin, mevzuata gore uygulanan

kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumiu} numarasinin, birimm bazinda malzemenin etiketi
. lizerinde bulunmast zoruntudur. . :
: 19. Malzemeler Saghk Bakanlif1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
+ 20. Malzemeyi temin eden yiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sisternindeki ttim tammlamalari

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORT. VE TRAV. AD,

(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay! kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi

« zarardan sorumludur.

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

lAD/BD/BIRIM

;FSATFNAL_M{\ BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.BARTU SARISOZEN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
VE imza

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Baskalar: tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz,
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"Malzeme Kodu i JENS05420 |INTERNAL FIKSASYON, INTRAMEDULER CIVI, ELASTIK SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

CIVILER, RADIUS/ULNA/FEMUR/TIBIA/HUMERUS, KANULSUZ vee % )
TITANYUM/COCR/KARBON, TUM BOYLAR & TV5200 Biliim Istem No 159433

T“gﬁmame K“"“\ 66735 ‘PRTOPEDT VE TRAVMATOLOJM ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :18/10/2018

. Sartname Metni :

1. Malzemeler pediatrik ve/veya yetiskin hastalarin Femur, Tibia, Humerus, Radius, Ulna Kemik shaft kiriklarinda kullamlmasina

* uygun dizayn edilmis olmalidir. o

. 2, Civiler titanyumdan tiretilmis olmalidir.

i 3. Civiler elastik tzellikte olmahdir, :
4, Kolay takilabilmesi icin ¢ivinin ucunda dzel agilandimlmg bir yapt olmal ve bu sayede kirik reditksiyonu da kolaylagtirtlmig
olmahdir,

5. Civilerin uvzunlugu en az 40cm olmahdir,
L 6. 2mm, 2.5mm, 3mm, 3.5mm, 4, 4.5mm ¢ap secenekleri olmahdir.
7. Civilerin kolay smiflandiriimasin saglamak iizere, yiizeylerinde farkh renkler kullanilarak da kodlarilmig olmahdur.
GENEL OZELLIKLER
1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolimerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.
2. Malzemelerin teslim yeri U.(J.Doner Sermaye Saymanlig: Tip Fakilltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambanidir, Malzemeler raf
teslimi alinacaktir,

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

4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahdr. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatls iiritnlerde

| teslimat esnasinda ki tirtin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay tncesi olmalidir,

- 5. Miad yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miatl: olan malzemelerle

. degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktur.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandmldif alunlar igin, giincel SUT hitktimlerine aykir kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanhg tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi" kapsammdaki tirinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmasi zoruntudur. .

8. Malzemeler Saglik Bakanhigi tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidr,
9. Malzemeyi temin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanimiamalari

(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yaniis veya eksik beyandan dolayi kurumun ugrayacag: tiim maddi manevi

. zarardan sorumludur. S

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV.A.D.

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.BARTU SARISOZEN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH ' [8.10.2018

VE imzA

(*) stek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir. Gerekli gbriiliir ise bu bbliimde kag
sayfadan olustuunun belirtilmesi ve her sayfamm imzalanmas: kayds ile satin alma bilgisi bu forma cklenebilir.

Satin Alma Bilgist olugturulurken satin ahinacak iiriniin zcltikleri ve tagimasi gereken sartlar agklamr ve uygun olduu yerde asafdakikeri
icermelidir.

-Uriin onay, Prosediirler, Sitreg ve Donanim igin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar .

-Kalite ynetim sartian

-Nizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve gofaltilamaz.
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Malzeme Kodu ; JENS05332 |INTERNAL FIKSASYON, INTRAMEDULER CIVE, TEPE VIDASI, SATINALMA BiLGiSi (SARTNAME) (*

ELASTIK CIVILER ICIN, KANULLU-KORTIKAL
YIVLITITANYUM/COCR/KARBON, TUM BOYLAR & TV5360

Boliim Istem No ;59433

- Sartname Metni :

1. Malzemeler Pediatrik ve yetiskin hastalarin femur, tlbla humerus, klavikula, radius ve ulna diyafiz kiriklarinda kullamImasina
imkan saglayacaktr.

2, Civiler elastik olup tek ucundaki ag1 sayesinde kirik hattinin kolay gegilmesini ve kingin rediikte edilmesini saglayacaktir,

3. Set igerisinde 1.5(birnoktabeg) 30cm ve 2.0(iki), 2.5(ikinoktabes), 3.0(iig), 3.5 (lignoktabes),4.0(d6rt)mm caplarinda 44 cm
uzunlugunde ¢iviler olacaktir.

4. Civiler titanyum veya tzel alasim olacaktir.

i 5. Kompresyon saglayici ve doku iritasyonunu engelleyici tepe vidas olacaktur,
. GENEL OZELLIKLER

1. Malzemeler ambarimiza siparig miktarian kadar tam ve noksansiz olarak teslim edileccktir, Sipariglerin biltinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdir.

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

3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde 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 firtinlerde
teslimat esnasinda ki Giriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla li¢ ay oncesi olmahdir.

- 5. Miadh yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden iig ay tnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
* degistirmesi yiiklenici firma tarafindan sagtanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirildi@s alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykirt kullamm oldugu

t durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmann alacaklarmdan
* mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanlig tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamndaki Grlinler i¢in, mevzuata gore uygulanan

* kayt sisteminde (TITUBB, UTS vb.,) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimn, birim bazinda malzemenin etiketi
" fizerinde bulunmas: zorunludur.

- 8. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
- 9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayt sistemindeki tiim tanimlamalar

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

- zarardan sorumiudur,
i 10, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterh miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV.AD.

ADIBD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.BARTU SARISOZEN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 18.10.2018

VE IMZA

(*) istek yapitan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belivtilir, Gerekli gbriiliir ise bu boliimde kag
sayfadan olustuBunan belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas) kayds ile satin alma bilgisi bu forma eklencbilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak driinfin 8zellikleri ve tagimas: gercken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde asafidakileri
igermelidir.

-Uriin onay, Prosediirler, Siireg ve Donamim igin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar N

-Kalite ytinetim sartlan

-Hizemetin tamm ve gerekleri

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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Malzeme Kodu 3 JENSO5343 |INTERNAL FIKSASYON, KILITLEME VIDALARIE, KILITLI SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

KORTIKAL VIDALAR(DEGISKEN ACILYSABIT
ACILYSFERIK/DINAMIK), 4.0 MM VE UZERI VIDALAR,
STANDART/KENDINDEN YTV ACANTITANYUM/COCR/KARBON,
TUM BOYLAR & TV1190

Boliim istem No  :59434

Sartname Kodu r 66737 i‘JORTOPEDi VE TRAVMATOLOJT ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :18/10/2018

Sartname Metni : L
DISTAL FEMUR ANATOMIK PLAK SETI (MINIMAL INVAZIV)YPEDIATRIK)

-~ Ihaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatin eksiksiz yapacak tlim parcalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen teklifierin toplami tizerinden yapitacaktur. Firmalar faturalarmda alima gikitan grubu mutlaka yazacaklardir.

: Firma grup i¢inde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmas: durumunda malzemeyi faturalandiramaz,

| 1. Urtin distal femur kiriklarmnda, distal femoral gaft kiriklarinda, periprostetik kiriklarda, suprakondiler kirklarda ve Intra-artikiiler
kirklarda kullanmm igin dizayn edilmis olmalidir,

- 2. Distal femoral bolgede lateral yaklagima uygun bir anatomik dizayna sahip olmahdir.
3. Plaklarin 3-6-9-12-15 ve 18 delikli sag ve sol igin ayr ayr tipleri olmalidir.
4. Plaklarin distal b6lgeye en az 8 kilitli viday: konverjen/diverjen konumlanmasi saglanmahdir,
5. Bu vidalardan cklem ylizeyine en yakin olan alt seviyedekiler ekleme paralel, daha yukari seviyedeki vidalar ise distale dogru
egimli olarak kilitlenmelidirler. Bu sayede en list diizeyde tespit saglanmahidr.
6. Plaklarin femur kondil bolgesine ve diyafizyal bblgedeki egimli saft yapisina tam anatomik uyumu olmaldir. Kondil bélgesi ile
femur diyafizi arasindaki agilanma plak tizerinde de olmalidir.
7. Plaklarla birlikte, 2.7mm 3.5mm ve 4.5mm kilitli ve kilitsiz kendindenyol agan kortikal vidalar, 5.0mm kendindendelen

- kilitlividalar ve 5.5mm kilitli kendindendelen kaniiliii vidalar kullanilabilmelidir. Bu vidalar da en az 95mm uzunhopa kadar

. secenek sunulmalidir,

- 8. Kilitli vida ile kompresyon yapilabilmesi igin plak tizerinde 6zel kompresyon delikleri olmaldir.

© 8. Plagin, kapalt tespit yapiacagi haller igin disanidan kilitleme kilavozu olmalidir,

- 9. Ayrica agik kullanim durumunda plagiin metafizyal bslgede dogru ve hizli delinebilme ve vidalanabilmesi i¢in sadece metafiz
delme bloguda olmahdir, )
12. Proksimal bélgedeki K-Teli delikleri, yumusak doku tespiti icinde kullanima uygun okmalidir,

- 13. Dénmeye karsi direnci artirmak igin plagm alt ytizeyi kemigin yuvarlaklifina gore sekillendirilmis olmalidir.

14, Her plagin kalinhigs kullanilacag yere gdre uygun hale getiriimis olmahdir.
I5. Plagm dzellikle yomusak doku stogunun az oldugu bolgelerde, profilinin bblgeye gore ayarlanmig olmasi gerekir,
16, Uriinlerin tamamm Titaryum (Ti6Al4V ELI) 'dan imal edilmis olmahdir. ' :

. 17. Ayrica yalmizea diyafiz kinklarinda kullanm i¢in kilithi diiz plaklanda olmahdr.

. VIDALAR : :

! 1. Vidalar cerrahi girigime uygun ve uluslararasi kalite standartlarmda titanyum (Ti-6Al-4V) alagmmdan iretilmis olmahdir.

- 2. Vidalar 3,5 mm ile 7.0mm arasi ¢aplarda kilitli ve kilitsiz segenekleri olmahdr.

' 3. Vidalarm boylar1 12mm-95mm aras: boy segenegine sahip olmalidhr.

- 4. Kilitli vidalarm plaga kilitlenmesini saflayan proksimal bdliimleri yivli olmali ve plaga kilitlenmelidir.

' GENEL OZELLIKLER

- 1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin b&liinerek pargalar
* halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

~ 2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhi@ Tip Fakultesi Tasmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir,

© 3. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel

| "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr,

: 4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatlh driinlerde

- teslimat esnasmnda ki iirtin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay &ncesi olmalidir,

- 5. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden li¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.,

. 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandirildig: alimlar igin, glincel SUT hitklimlerine aykir kullanin oldugu

' durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.
7. Saghk Bakanlig: tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki iiriinler igin, mevzuata gbre uygulanan

. kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayl bar«od (EAN 13 uyumlu) numarasimn, birim bazinda malzemenin etiketi

_ lizerinde bulimmasi zorunludur, .

- 8. Malzemeler Saghk Bakanligs tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen s_ar,ﬂgﬁ‘@g@r_k_phnahdlr.

. 9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayt sistemingd 2N dmalan

Bu Dokiiman Uludag Universites Rektorligiine aittir. Bagkalar tarafindan
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; (TITUBB, UTS vb.} ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiim maddi manevi

zarardan sorumludur.

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

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM

ORTOPED! VE TRAV.AD,

SATINALMA Bit GISINI OLUSTURAN PROF.DR.BARTU SARISOZEN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH ' 18.10.2018

VE IMzA

(*} Istek yapalan hizmet, demirbas/sarf malzene ile itgili Sahn Alma Bilgisi (Sartname) bu bidiimde belirtilir. Gerekli ghriilitr ise bu bllimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebiliy.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak liriiniin dzellikleri ve tastmast gereken sartlar agiklamir ve uygun eldugn yerde asafidakileri

icermelidir,

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

-Personelin niteligi igin sartlar
-Kalite yinetim sartlan
-Hizmetin tanim ve gereklert

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorligii'ne aittir, Bagkalar: tarafindan kullamlanaz ve gogaltilamaz.
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" Malzeme Kodu JENS05341 [INTERNAL FIKSASYON, KILITLEME VIDALARI, KILITLI SATINALMA BILGIST (SARTNAME}) (*

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

Bolim Istem No 159440

- Sartname Kodu E 66738 “ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi ;18/10/2018

Sartname Metni :

- DISTAL FIBULA ANATOMIK PLAK SETI (PEDIATRIK)

~ Ihaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tlim pargalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
. verilen tekliflerin toplam fizerinden yaptlacaktir, Firmalar faturalarinda alima ¢ikilan grabu mutlaka yazacaklardir.

Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmasi dorumunda malzemeyi faturalandiramaz.
Tiim tip ve boydaki Plaklar eksiksiz mevcut bulunmalidhr

- TEKNIK OZELLIKLER

1. Plaklar da ASTM F136 ISO 5832-3 standartlarinda Ti6Al4V Gr 5 Eli materyalden imal edilmis olmali ve ihalede materyal
sertifikalart ibraz editmelidir

2. Tibia Distal Lateral ve Medial Plakian Diistik Profilli olup Saft kahnligi 4.0 mm'yi gegmemelidir

3. Plak saft genisligi en fazla 14 mm olup kenarlart ince cilt tahrigine sebep vermeyecek sekilde inceltilmis olmalidir

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

5. Fibula Plak saft genigligi en fazla 10 mm olup kenarlart ince cilt tahrigine sebep vermeyecek sekilde inceltilmig olmalidir

6. Plaklar kemik anatomisine maksimum uyumu saglayacak sekilde efim verilmis olmali, intraOp bitkme esnasimda da deforme

- olmayacak gekilde dizayn edilmis olmalidir

7. Tibia Plakiar3.9 mm - 4.2 mm aras1 Kilitli, Kilitsiz ve Kaniillii vidalarla kullanilabilmeli, kilitli vida baglar1 plaga tam olarak
gomiilmelidir

i 8. Fibula Tibia 2.4 mm - 3.2 mm aras: Kilitli, Kilitsiz ve Kaniiliti vidalarla kullamlabilmeli, kilitli vida baslar plaga tam olarak

gohmillmelidir

. 9. Vidalar, herhangi bir aginma olmadan kilithi deliklere en az bes kez stkiilip takilabilmeli, vida yivlerinde veya plak deliklerinde
: herhangi bir agmma ve deformasyon yasanmamahdir

© 10. Plak yuzeyleri SO 11737 standardina gore en az Mikrobiyolojik yiitke (Bioburden) izin verecek sekilde Tip IT Koyu renk

- kaplamal: olmalidir

- 11. Urtin tizerinde firma markasi veya logosn, Referans Kodu, Lot numaras: ve CE isareti silinmeyecek sekilde isaretlenmis

olmahdir

- Kompresyon Yapabilen Tesbit Teli Teknik Sartnamesi -
- 1. Kijgiik spongioz kemik kirik, filzyon ve osteotomilerinde kullanlma uygun olmahdir,

=R--I = R R

. Tellerin uglart kompresyon yapabllen ozel bir yive sahip olmali ve {irlin ¢ift kat steril paket 1(;erlsmde otmalidur.

. Yiiksek kompresyon yapabilmesi i¢in, dig mesafesi proksimale dogru azalan bir yapida olmalidir.

. Kemik igerisinde disa siyrlmaya karsl maksimum direng saglamak igin uca dogru daralan konik (tapered) yapida olmahdar.
. Butiin teller self-drilling ug dzelliginde olmali ve yiizeyleri cok iyi parlatilmig olmalidir,

. Uriinlerin tamann Titanyum (Ti6AI4V ELI) 'dan imal edilmis olmahdr.

. Uriinler agagidaki boy 8zelliklerinde olmahidir,

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

. Tel uygulandiktan sonra yiv tepesinden higbir alet gerektirmeden kirilabilmelidir.

10, Teklif veren firmalar agagida yazil belgeleri teklifleri ile birlikte orijinal veya noter tasdikli olarak vermelidir.

* a. Orijinal katalog
. b. Cerrahi teknik dokiiman

c. Teknik Sarmameye Cevap Metni

11, Teknik sartnamede belirtilen dzellikler asgari nitelikte olup, istiin 6zellikl tekiifler katalog ve/veya literatiir iizerinde
gosterilmesi halinde deferlendirmeye almacaldtr.

GENEL OZELLIKLER

" 1. Malzemeler ambarimiza siparig miktarian kadar fam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek pargaiar
. halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakiltesi Tagimir Kayit Kontrol Birimi ambandir. Malzemeler raf

 teslimi ahnacakti.
! 3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel

olerde
- teslimat esnasinda ki {irtin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay oncesi olmahdir. Y & o m\(
- 5. Miad1 yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden {i¢ ay dnce bildirilmek sureti ile -'_‘.L“; AT W ﬁz %Ierie

"Tibbi Cihaz Ydnetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktit.
4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatl: olmahdir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha klsq\,'

: cofaltilamaz.
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: degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir, g

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

. 7. Saglik Bakanlif1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmelifi" kapsamindaki tirtinler i¢in, mevzuata gtre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmm, birim bazmda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmasi zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanhg: tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdr,
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur,

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

e - '\ \ N
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV.AD. et O
AD/BD/BIRIM Ki 9‘3«3 oWic A
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN by "ge‘*“ ‘
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU ol

TARIH 18.10.2018 A ’s;- B

VE IMZA A

(*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bliimde belirtilir. Gereldi giiriiliir ise bu bHimde kag
sayfadan olustuunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken sahn alinacak {irtinitn tzellikleri ve tasimasi gereken gartlar agiklamr ve vygun oldugn yerde agapidaldleri
icermelidir.

-Uriin onay1, Proscdiirler, Siireg ve Donanim igin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar

~Kalite ytnetim sarflan

-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektﬁriiig'u'ne aittir. Bagkalart tarafindan kullamlamaz ve ¢ogzaltilamaz,

8
[0\
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l\?léi’zeme Kodu JEN805341 INTERNAL FIKSASYON, KILITLEME VIDALARI, KILITLI SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

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

Béliim Istem No  :59458

Sartname Kodu { 66739 EORTOPEDi VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :18/10/2018

Sartname Metni :

- DISTAL HUMERUS ANATOMIK PLAK SETI (KILITLI)(PEDIATRIK)

: ihaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatini eksiksiz yapacak tiim pargalarma fiyat vermelidir, Fiyat mukayesesi gruba
- verilen tekliflerin toplam Uzerinden yapilacaktir, Firmalar faturalarinda alima ¢gikilan grubu mutlaka yazacaklardir,

Firma grup iginde teklif ettikleti malzeme haricinde malzeme kullanilmas1 durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

" Distal Humerus Medial - Laieral Plak

1. Distal Humerus (Medial/Lateral epikondil, Trochlea, Kapitellum, Olekranon Fossa) ve Ulnar/Radial taraf Triceps Tendon,
ostectomi kiriklannda kullantma uygun tam anatomik tasarimli plaklardan olugmalidar.
2. Plaklarin alt yiizeyi tibiiler yapida olmal: ve bu sayede kemik-plak temas saglamh@ ve donmeye karsi direng artirilrms olmalidir,

. 3. Plak-Vida yiizeyi kontak profilli olmahdir,

4. Maksimum kink sabitlemesi igin, vida delikleri peri-artikiiler yapida olmahdir,

5. Plaklarda 2.7mm, 3.0mm, 3.5mm Kilithi ve kilitsiz kortikal, 4.0mm spongioz vidalar kullanilabilmelidir, Biitiin vidalar
kendindenyol agan ug segeneginde olmalidir,

6. Ozellikle eklem yiizeyinin restorasyonunda vida konumlanmasimn ve kilitli vidanin Snemi nedeni ile sistem, eklem bolgesine
gbnderilen vidalarn istenilen acida kilitli olarak kullaniimasint plaga viv agarak saglamalidir ve bunla ilgili donammlar standart
cakma setinde saglamalidir,

7. Her plakta kompresyon delikleri olmahdir,

. 8. Her plagin kalnligr kullamlacaZi yere gre uygun hale getirilmig olmalidir,

9. Set igerisinde agagida yazih plaklar olmalidir.
6-20 delik arasinda Sag ve Sol Medial ve Lateral Epikondil Plak segenegi okmalidir.

: 5-15 delik arasinda Posteriolateral Plak tipleri

* Posterior Plak

. 10, Urinlerin tamam ELI Titanyum {Ti6A4V ELI) 'dan imal edilmis olmalidir.

" VIDALAR . ‘

- 1. Vidalar cerrahi girigime uygun ve uluslararasi kalite standartlarmda titanyum (Ti-6Al-4V) alasimdan Uretilmis olmahdur.

2. Vidalar 2.7 mm ile 3.5mam aras: caplarda kilitli ve kilitsiz secenekleri olmalidir.
3. Vidalarn boylart 8mm-65 mm arasi boy se¢enegine sahip olmalhdir,
4. Kilitli vidalarin plaga kilitlenmesini saglayan proksimal bilitmleri yivh olmali ve plaga kllltlenmehdlr

Tubiiler Plak

. 1. Urtin &n kol, fibula, humerus vb. saft kiriklarinda kullanim igin dizayn edilmis olmalidur,

2, 4-5-6-7-8-9-10-12-14 delikli tipleri olmahdir.
3. Plagm alt ytizeyi tuibiiler yapida olmalidur.

4. Plaklarla birlikte, 2.7mm, 3.0mm ve 3.5mm kilitli ve kilitsiz kendindenyol agan kortikal vidalar ile 4.0mm kilitsiz spongioz
vidalar kullarulabilmelidir,

i 5. Plaklar ve vidalarin tamam, yliksek dayanimh titanyum alagimmdan imal edilmis olmatidir,
. 6. Diiz plaklarm fizerinde kompresyon yapmayi saglayacak 6zel delikler de olmahdir.
© 7. Diiz plaklar kontak temas yiizeyine sahip olmalidur.

8. Urlinlerin tamam Titanyum (Ti6Al4V ELI) 'dan imal edilmis olmalidir,

VIDALAR
1. Vidalar cerrahi girisime uygun ve uluslararasi kalite standartlarinda titanyum (Ti-6Al-4V) alagundan uretmnls olmahdir,

© 2. Vidalar 2.7 mm ile 4.0mm arasi ¢aplarda kilitii ve kilitsiz se¢enekleri olmalidir,

- yerlestirildiginde, kemik temasi tam saglanmalidsr. "'01 so- N
. 3. Plak ve bitttin vidalar titanyum olmalidir.

3. Vidalarm boylar1 8mm-65 mm aras1 boy segenegine sahip olmalids.
4. Kilitli vidalarin plaga kilitlenmesini saglayan proksimal béliimleri yivli olmah ve plaga kilitlenmelidir.

Ulna Distal Anatomik Plak k& onwerl; m?ﬁg,

1. Uriin distal ulna kiriklarmin yaklasimla tamirinde kullafimma uygun dizayn edilmis olmalidir.
2. g hat kesimi ve diisey diizlemdeki egimli yapist distal ulna anatomik yapisina tam uyumh olmah, plak keguﬁpﬁi@‘}nﬁem

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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4. Biittin vidalar (kilitli veya kilitsiz), takildiktan sonra, plak tizerindé profil artigina sebep olmamah ve tamam plak {izerine
gomitimelidir,

- 5. Cok pargall ve eklem igi klr]klarm restorasyonu igin distale ¢ok yakin ve eklem ylizeyi boyunca vida génderebilmeli ve dolayisi
* ile maksimum kemik tutunumu saglanabilmelidir.

6. Anatomik dizayn olmasindan dolay1 sag ve sol ayn tlplen olmahdir,
7. Set igerisinde 3-5 delikli tipleri olmalidir.
8. Uriinlerin tamanu ELI Titanyum (Ti6Al4Y ELD) 'dan tmal edilmis olmalidir.

. VIDALAR
. 1. Vidalar cerrahi girisime uygun ve uluslararast kalite standartlaninda titanyum (Ti-6A1-4V) alasimdan Gretilmis olmalidur,

2. Vidalar 2,3 mm ile 3.5mm arasi ¢aplarda kilitli ve kilitsiz secenekleri olmalidir.

© 3, Vidalarin boylar 8mm-28mm arasi boy segenegine sahip olmaldir,

WD e 1 Ch Lo o ) —

4. Kilitli vidalarin plaga kilitlenmesini saglayan proksimal boliimleri yivli olmali ve plaga kilitlenmelidir.

Kompresyon Yapabilen Tesbit Teli Teknik Sartnamesi

. Ktiglik spongioz kemik kirik, filzyon ve osteotomilerinde kullanima uygun olmahdir.

. Tellerin uclari kompresyon yapabilen 6zet bir yive sahip olmah ve Griin ¢ift kat steril paket igerisinde olmalidir.
. Yiiksek kompresyon yapabilmest i¢in, dis mesafesi proksimale dogru azalan bir yapida olmalidir.

. Kemik igerisinde disa siynilmaya kargi maksimum direng saglamak igin uca dogru daralan konik (tapered) yapida olmalidir.
. Bistiin teller sel-drilling u¢ 6zelliginde olmali ve ylizeyleri ¢ok iyi parlatilmis olmahdar,

. Uriinlerin tamami Titanyum (Ti6 A4V ELI) 'dan imal edilmis olmahdur.

. Uriinler asagidaki boy dzelliklerinde olmalidir,

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

. Tel uygulandiktan sonra yiv tepesinden higbir alet gerektirmeden kirilabilmelidir.

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

' b. Cerrahi teknik doklimant
. ¢. Teknik Sartnameye Cevap Metni

1 1. Teknik sartnamede belirtilen dzellikler asgari nitelikte olup, tistiin 6zellik!i teklifler katalog ve/veya literatiir lizerinde
gosterilmesi halinde degerlendirmeye alinacaktr.

GENEL OZELLIKLER

1. Malzemeler ambarmmza sipari miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bSliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

© 2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlii Tip Fakiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridnr. Malzemeler raf

teslimi almacaktr. ‘

3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde gimcel
"Tibbi Cihaz Yoénetmeligi"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 {iriinferde
teslimat esnasinda ki Uriin diretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay 6ncesi olmahidir,

5. Miad yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden iig ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

- degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir.
. 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandirilchg alimlar igin, giincel SUT hitktimlerine aykirt kullanim oldugu

durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanltgs tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsammdaki {irinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu} numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmasi zorunludur.

8. Malzemeler Saghk Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.

9. Malzemeyi temin eden ylklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tammlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmndaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumiudur, '

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

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorligtime aittir, Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve goffaltilamaz.
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(*) Istek yapitan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile Hligili Satin Alma Bilgisi (Sariname) bu boliimde® Iﬁ«tﬁlr. Gerekli glriiliir ise bu bliimde kac

sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmass Kayd: ile satin alma bilgisi bu forma.cRienebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin ahmacak firéinlin 8zellikleri ve tasimas gercken sartlar aqildanir ve uygnn oldufu yerde agafidakileri

igermefidir.

-Uriin enayy, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm icin sartiar

-Personelin niteligi igin sartlar
-Kalite ybnetim sartlan
-Hizmetin tamm ve gerckleri

Bu Déokiiman Uludag Universitesi Rektorligitne aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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Boliim Istem No  :59459

Sartname Kodu ] 66741 ‘PRTOPEDT VE TRAVMATOLOJi ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :18/10/2018

Sartname Metni :

 DISTAL TIBIA ANATOMIK PLAXK SETI (PEDIATRIK)

" thaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatin: eksiksiz yapacak tiim parcalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba

verilen tekliflerin toplam lizerinden yapilacakiir. Firmalar faturalarinda ahma ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardur.

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

Kilitli Kompresyon Vidali Tibia Distal Lateral Plak

1. {riin distal tibia kinklarinda, distal tibial gaft kinklarinda, metafizyal kiriklarda ve intra-artikiiler kirklarda kullamim igin dizayn
edilmis olmahdur.

2. Tibia alt ug bolgede anterolateral yaklagima uygun anatomik dizayna sahip plak tipleri olmahdr.

3. Plaklarm tibia ait ug bolgesine ve diyafizyal bolgedeki egimli saft yapisina tam anatomik uyumu olmalidir.

" Anterolateral plaklarda diyafizyal tutunumu anterior yilzeye dogru cgimlenen yapisi sayesinde tibianin anterior diizliigtne vida

- gindererek saglamahdir. :

© 5. Plaklarla birlikte, 3.5mm ve 4.5mm kilitli ve kilitsiz kendindenyol agan kortikal vidalar, 5.0mm kendindendelen kilitli vidalar ve
* 5,5mm kilitli kendindendelen kan@illii vidalar kullanilabilmelidir.

- 6. Plagm, kapals tespit yapilacag: haller igin disaridan kilitleme kilavuzu olmalidir,

- 7. Her plagm kalinhig1 kullamlacag yere gore uygun hale getirilmis olmahdir,

8. Plagm dzellikle yumusak doku stogunun az oldugu bolgelerde, profilinin bolgeye gore ayarlanmms olmasi gerekir.
9. Uriinlerin tamam Titanyum (Ti6Al4V ELT) 'dan imal edilmis olmahdr.
VIDALAR

i 1. Vidalar cerrahi girisime uygun ve uluslararasi kalite standartlarinda titanyum (Ti-6Al-4V) alagindan iiretilmig olmalidrr.
© 2. Vidalar 3,5 mm ile 7.0mm arasi ¢aplarda kilitli ve kilitsiz secenekleri olmahdir.

3. Vidalarn boylari 12Zmm-95mm arasi boy segenegine sahip olmalhidr.
4, Kilitli vidalarm plaga kilitlenmesini saglayan proksimal bolitmleri yivli oimali ve plaga kilitlenmelidir.

Kilitli Kompresyon Vidal Tibia Distal Medial Plak -

. 1. Uriin distal tibia kiriklarinda, distal tibial saft kinklarinda, metafizyal kiriklarda ve intra-artikiiler kiriklarda kullanim igin dizayn

edilmis olmalidir.
2. Tibia alt ug bdlgede medial yaklagima uygun anatomik dizayna sahip plak tipleri olmalidur,

3. Plaklarm medial tiplerinin 5-8-11 ve 15 delikli tipleri sag ve sol igin ayr1 ayr1 olmahidir. Ayrica lateral plaklarda 2-5-8 ve 12
- delikli tipleri de sag ve sol igin ayr1 ayr olmahdar.

4. Plaklarin distal bblgeye en az 6 viday: kilitli olarak konverjen/diverjen konumlanmas: saglanmalidir.

5, Plaklarin tibia alt ug bolgesine ve diyafizyal bdlgedeki egimli saft yapisma tam anatomik uyumu olmalidir.

6. Plaklarla birlikte, 2.7mm 3.5mm ve 4.5mm kilitli ve kilitsiz kendindenyol agan kortikal vidalar, 5.0mm kendindendelen kilitli
vidalar ve 5.5mm kilitli kendindendelen kaniilli vidatar kullanilabilmelidir. Bu vidalar da en az 95mm uzunluga kadar segenek

» sunulmaldir.

| 7. Kilit)i vida ile kompresyon yapilabilmesi i¢in plak iizerinde dzel kompresyon delikleri olmalidur.

! 8. Plagn, kapall tespit yapilacag1 haller igin digaridan kilitleme kilavuzu olmahdur. Bu kilavuz plagi metafiz ve diyafiz bolgesini tek
. defada kilitleyebilecek ozellikte olmalidir, :

- 9. Ayrica agik kullamim durumunda plagin metafizyal bilgede dogru ve hizli delinebilme ve vidalanabilmesi icin sadece metafiz

: delme bloguda olmalidir.

10. Plagin iist ueu yumusak doku arasmdan stynlarak gitmeye uygun sekilde ozel olarak sekillendirilmis olmahdr.

~ 11. Plagn distal bolgesinde ve proksimalinde gegici tespit tellerinin konacag1 K-Teli delikleri olmalidir.

12. Her plagm kalimlig1 kullanilacag yere gore uygun hale getirilmis olmahdir.

© 13, Plagin zellikle yumugak doku stogunun az oldugu bolgelerde, profilinin bdlgeye gore ayarlanmis olmas: gerekir.
* 14, Uritnlerin tamarm Titanyum (Ti6A14V ELI) 'dan imal edilmis olmahdar.

- VIDALAR .

1. Vidalar cerrahi girisime uygun ve uluslararasi kalite standartlarinda titanyum (Ti-6Al-4V) alagimdan tyetilath

* 2. Vidalar 3,5 mm ile 7.0mm aras: ¢aplarda kilitli ve kilitsiz segenckleri olmalidur. \é 9-)';
. 3. Vidalarin boylari 12mm-95mm aras: boy segenegine sahip olmahdir. ﬂiipeff\_ o

15. Ayrica yalmzca diyafiz kiriklarinda kullanim igin kilitli diz plaklarida olmahdr.

Bu Dékitman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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4. Kilitli vidalarm plaga kilitlenmesini saglayan proksimal boliimleri yivli olmal: ve plaga kilitlenmelidir.

- Kompresyon Yapabilen Tesbit Teli Teknik Sartnamesi
. Kiiglik spongioz kemik kirik, flizyon ve osteotomilerinde kullanima uygun olmalidir.
. Tellerin uglar kompresyon yapabilen 6zel bir yive sahip olmalt ve iiriin ¢ift kat steril paket icerisinde olmaldir.
. Yiiksek kompresyon yapabilmesi igin, dig mesafesi proksimale dogru azalan bir yapida olmaldir.
. Kemik igerisinde diga siyrilmaya kargi maksimum direng saglamak i¢in uca dogru daralan konik (tapered) yapida otmahdr.
. Buitiin teller self-drilling ug 6zelliginde olmah ve yiizeyleri gok iyi parlatiinus olmalidir.
. Uriinlerin tamami Titanyum (Ti6Al4V ELI) 'dan imal edilmis olmalidir.
. Urtinler agagidaki boy dzelliklerinde olmahdir,
. 2mm ¢apinda ve 10mm ile 30mm arasmnda 2ser mm artan boylara sahip olmahdur.
. Tel uygulandiktan sonra yiv tepesinden higbir alet gerektirmeden kirilabilmelidir.
10. Teklif veren firmalar agagida yazil belgeleri teklifleri ile birlikte orijinal veya noter tasdikli olarak vermelidir.
a. Orijinal katalog
b. Cerrahi teknik dokiimani
¢. Teknik Sartnameye Cevap Metni
I'l, Teknik sartnamede belirtilen dzellikler asgari nitelikte olup, fistiin dzellikli teklifler katalog ve/veya literatir izerinde
- gbsterilmesi halinde degerlendirmeye almacaktir.
GENEL OZELLIKLER
1. Malzemeler ambaruniza siparig miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teskim edilecektir. Siparislerin bdlinerek pargalar
- halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir,
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.D&ner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tagimr Kayit Kontrol Birimi ambandir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.
" 3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmig olup kink, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde glincel
~ "Tibbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakdtir.
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli olmahdsr. Uretim tarihi itibari ile iki ytldan dzha kisa miath {iriinlerde
 teslimat esnasinda ki tirlin iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla i¢ ay ncesi olmalidir,
5. Miads yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacalkiir.
- 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildig1 alimlar igin, gitncel SUT hiikimlerine aykin kuilanmm oldugu
durumlarda (endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarindan
. mahsup edilecektir, . .
' 7. Saghk Bakanhg; tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsammdaki tiriinler igin, mevzuata giire uygulanan
- kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimm, birim bazinda malzemenin etiketi
* {izerinde bulunmasi zorunludur.
8. Malzemeler Saglhk Bakanlig1 tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
- 9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalan
~(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhg veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tim maddi manevi
- zarardan sorumfudur, :
- 10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,

o= R i R R R O

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.BARTU SARISOZEN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH

VE iMZA

t
(*) Istek yaptlan hizmet, demirbag/sarl malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu hilimde belirtilir. Gereldi giriillir ise bu bHimde kag
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmas) kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacak iirliniin zellikleri ve tagimas: gereken sartlar agikdamr ve uygun oldugy yerde asafrdakileri
icermelidir,

-Uriin onay1, Prosediirler, Siireg ve Denanun igin sartiar *

-Personelin nitelifi icin sartlar

-Kalite ynetim sartlam

-Hizmetin tanmm ve gerelkleri

Bu Dakiiman Uludag Universitesi Rektortigii'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve cogialtilamaz.
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KORTIKAL VIDALAR(DEGISKEN ACILI/SABIT
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Bolim istem No  :59460

“Sartname Kﬂdu‘ 66742 EORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DAL |Diizenleme Tarihi :18/10/2018

: Sartname Metni ;

EPIFIZYODEZ PLAGI (8 PLAK) SETI

{haleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatini eksiksiz yapacak tiim parcalarma fiyat vermelidir, Fiyat mukayesesi gruba

_ verilen tekliflerin toplanm lizerinden yapilacaktir, Firmalar faturalarinda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir.
. Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmas1 durumunda malzemeyt faturalandiramaz.

' 1. Urin pediatrik hastalaris uzun kemik hizalanmalarinin saglanmas: i¢in agik fizlerin fiksasyonunu sagtamak tizere dizayn edilmis

olmalidr.

- 2. Sistem femur igin ditz ve tibia i¢in basamakh olmak lizere ayri ayn dizayn edilmis plak tipleri igermelidir.

3. Plaklar ve vidalar: gliclti titanyum (Ti6 Al4V) materyalden yapilmig olmahdir,

- 4. Plaklarin takilmasi swasinda, vidalarin plaga dik aksla veya farkh agilarda gonderilmesini saglayacak tzel delme klavuzlan

olmalidir. Bu delme klavuzlari, plaga kilitlenebilmeli ve delme sirasinda ag1 koruma gerekliligi olmamalidir,

5. Plaklarn alt ylizeylerinde, azaltilmig periost basist igin, diisitk temas yiizey tzellifi olmalidir,

6. Plaklarin farkh hastalar igin, basamakl: ve diiz tipi igin ayrt ayrt 12Zmm ve 16mm boylart olmalidir,

7. Plaklarm tutturulmas: igin, spongioz ug yapisinda ve 24mm, 32mm ve 40mm uzunluklarnda, delici ug dzelligine sahip kaniilli
vidalar: olmahdir.

. 8. Vidalar gonderildikten sonra, hastanm bityiimesine bagh olarak gerekli olan agilanmay1 saglayacak sekilde plaklarin vida

- yuvalari sekillendirilmis olmalidir.

. 9. Plaklarmn Uzerlerinde gegici tespit ve fiz seviyesi belirleme igin en az 1.5mm gapta K-Teli kullaniimas igin en az 3 tane K-Teli
- deligi olmalidir.

" 10, Set igerisinde, delme klavuzlarmim galigmalarin: engellemeyecek ozellikte 8zel bir plak tutucu olmali ve bu tutucu plagm

takilma islemi tamamlanana kadar durabilecek sekilde plaga tutunmahdir,

1. Uriin, plak tutucu, kanilll matkap uglari, tornavidalar, farkh agili ve sabit agih delme klavuzlar v.s. titm ¢l aletlerinin, plaklar
ile vidalarm da icerisinde bulundugu bir sterilizasyon kabi ile ameliyata teslim edalmelldlr

GENEL OZELLIKLER

1. Malzemeler ambarimiza siparig miktartar1 kadar tam ve noksansnz olarak testim edilecektir. Stparls!erm biliinerel parcalar

* halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.

2. Malzemelerin teslim yeri U,U.Déner Sermaye Saymanhg Tip Fakultem Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambarldlr Malzemeler raf

- teslimi alnacaktr.
- 3. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
! "T1bbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli olmahdir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha k1sa miath iirlinlerde
teslimat esnasimnda ki {iriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla Ui¢ ay dncesi olmalidir.,

5. Miadi yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ii¢ ay once bildirilmek sureti ile nzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir.

- 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildigi ahmtiar igin, gtincel SUT hitktimlerine aykir kullanim oldugu
. durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
! mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanligi tarafindan yayintanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki firiinler igin, mevzuata gore uygulanan

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

{izerinde bulunmasi zonmludur,

© 8. Malzemeler Saghk Bakanlif: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
- 9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar

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

(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlig veya cksik beyandan dolayt kurumun ugrayacag tiim m4 ddi manevi
zarardan sorurmludur. bl

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorltigii'ne aittir, Bagkalar: tarafindan kultamlamaz ve gogaltilamaz.
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SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPED! VE TRAV.AD.

IAD/BD/BIRIM . 4

SATINALMA BiLGISINI OLUSTURAN PROF.DR BARTU SARISOZEN a

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU _ i /i .

TARIH A N

VE IMZA \ L™ -

i Fri C AT
(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satan Alma Bilgisi (Sartname) bu bblimde belivili,.G gﬁ jiliir ise bu bliimde kag
sayfadan olustufiunun belirtitmesi ve her sayfanin imzalanmasi kayd: ile satin alma bilgisi bu forma e et : lgj‘f_’ *
CET gDV

Satin Alma Bilgisi olugturuburken satim ahinacak lirtiniin tzellikleri ve tagimasi gercken sartlar agildanir ve uyg
icermelidir,

-{Iriin onay1, Prosediirler, Siire¢ ve Donanmm icin sartlar

-Personelin niteligii icin sartlar

-Kalite ytnetim sartlan

-Hizmetin tamm ve gerckleri

oldufu yerde asafidakileri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigine aittir, Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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Bsliim istem No 159461

Sartname Kodu l 66743 MORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :18/10/2018

Sartname Metni :

+ KALKANEAL PLAK SETI (PEDIATRIK)

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

- verilen tekliflerin toplam tizerinden yapilacaktir, Firmalar faturalarinda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardar.
. Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullamimast durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

- Minimal Invasive Calcaneus Plak

. 1. Kalkaneus pargah kompleks kiriklarinda kullanima uygun tam anatomik tasarmlt plaklardan olugmalidar.

2. Plaklarm anatomik yapist biitin dizlemlerde uygun olmali, medial diizleme dogruda kemik ile temas: maksimize etmek i¢in

i anatomik girintileri olmalidir.

3. Plak-Vida ylizeyi ¢ok kontak profilli olmalidur.

- 4, Ozellikle posterior faset bolgesine dogru plagin dayanum bir miktar daha artinlmig olmah bu sayede daha stabil bir fiksasyon

yapmahdir.

6. Plaklarda 2.7mm 3.5mm kilitli ve kilitsiz kortikal, 4.0mm spongioz vidalar kullanilabilmelidir.

7. Kilitli vidalar, duz bir ag1 ile degil, kalkaneus bélgesinin anatomik yapisina gore diizenlenmis olan agilarla kilitlenmelidir,
8. Farkls anatomik biiyiikliikler igin lateral duvar plaklarm en az 3 farkli boyu olmahdur.

9, Minimal Invaseive plak uygulamas: igin posterior tuberosity, anterior process anatomik noktalarmna uygun ve kilitli karma
plaklars olmalidr.

9. Urlinlerin tamarn Titanyum (Ti6A14V ELI} 'dan imal edilmis olmalidir.

VIDALAR

1. Vidalar cerrahi girisime uygun ve uluslararas: kalite standartlarinda titanyum (Ti-6A1-4V) alagimdan tiretilmis olmalidir.
2. Vidalar 2.7 mm ile 4.0mm aras1 ¢aplarda kilitli ve kilitsiz secenekleri olmahdir,

3. Vidalarin boylart 8mm-65 mm arast boy segeneine sahip olmalidir.

4. Kilithi vidalarin plaga kilitlenmesini saglayan proksimal bliimleri yivli olmal ve plaga kilitlenmelidir. -

i Tiibiiler Plak

* 1. Uriin 6n kol, fibula, humerus vb. saft kinklarinda kullamm i¢in dizayn edilmis olmalidir.
- 2. 4-5-6-7-8-9-10-12-14 delikli tipleri olmahdir, _

+ 3, Plagm alt ylizeyi tiibiiler yapida olmalidur.

4. Plakiarla birlikte, 2.7mm, 3.0mm ve 3.5mm kilitli ve kilitsiz kendindenyol agan kortikal vidalar ile 4. Omm kilitsiz spongioz
vidalar kullamlabilmelidir.
5. Plaklar ve vidalarm tamamu, yitksek dayanimli titanyum alasmindan imal edilmig olmalidir,

. 6. Diiz plaklarin iizerinde kompresyon yapmayi saglayacak 6zel delikler de olmalidir.
* 7. Diiz plaklar kontak temas ylizeyine sahip olmalidir.
i 8. Uriinlerin tamam Titanyum (Ti6Al4V ELI) 'dan imal edilmis olmahidr.

- VIDALAR

1. Vidalar cerrahi girisime uygun ve uluslararasi kalite standartlarinda titanyum (Ti-6Al-4V) alasimdan Uretilmis olmalidur.
. 2. Vidalar 2.7 mm ile 4.0mm aras caplarda kilitli ve kilitsiz segenekleri olmahdir.

. 3. Vidalarin boylarn 8mm-65 mm aras1 boy segenegine sahip olmahdr,

0 =1 OGN Lh B o N

4. Kilitli vidalarin plaga kilitlenmesini saglayan proksimal boliimleri yivli olmal ve plaga Kilitlenmelidir.

Kompresyon Yapabilen Tesbit Teli Teknik Sartnamesi

t. Kiigtik spongioz kemik kirik, fiizyon ve osteotomilerinde kullamima uygun olmalidir.

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

. Yitksek kompresyon yapabilmesi i¢in, dig mesafesi proksimale dogru azalan bir yapida olmalidur.

. Kemik igerisinde diga siyrilmaya karsi maksimum direng saglamak i¢in uca dogru daralan konik (tapered) yapidgolmalidir.
. Butiin teller self-drilling ug 6zelliginde olmali ve yiizeyleri ¢ok iyi parlatiimig olmalidir.

. Uriinler asagidaki boy 6zelliklerinde olmahdir. w2 N N ‘D\

, . @0 Seo
. 2mm capinda ve 10mm ile 30mm arasinda 2ger mm artan boylara sahip olmalidir. g.ea ‘—,vtaﬂ 0%

. Uriinlerin tamam Titanyum (Ti6A14V ELI) 'dan imal edilmis olmalidir. i oSN “‘91'\
\/\3"‘

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rekidrligii'ne aittir. Bagkalan tarafindan kul!amlamazﬁ% g:oga]tllamaz
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l 9, Tel uygulandiktan sonra yiv tepesinden higbir alet gerektirmeden kirilabilmelidir.

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

a. Orijinal katalog

b. Cerrahi teknik ddkitmam

' ¢. Teknik Sartnameye Cevap Metni .
[1. Teknik sartnamede belirtilen &zellikler asgari nitelikte olup, tisttin dzellikli teklifler katalog ve/veya literatilr iizerinde
gosterilmesi halinde degerlendirmeye alinacaktir.

- GENEL OZELLIKLER

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

- 2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Dtner Sermaye Saymanhg: Tip Fakiiltesi Tagmnir Kayit Kontrol Birimi ambardur. Malzemeler raf

- teslimi almacaktir.

- 3. Ambalajlar aynt boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel

- "Tibbi Cihaz Y6neimeligi®n de belirtilen bilgiler olacaktr.

4. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miath triinlerde

" teslimat esnasinda ki iiriln tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla fi¢ ay dncesi olmalidir.

. 5. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden tig ay once bildirilmek sureti ile vzun miath olan malzemelerle

. degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir.
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandmildigs alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykin kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir.
7. Saplik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki triinler igin, mevzuata gdre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinmn, bitim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmast zorunludur.
8. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi’n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalari

- (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ujrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.BARTU SARISOZEN
AD/BDIBIRIM SORUMLUSU
TARIH '

VE IMZA

& 7|
(¥} istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satn Alma Bilgisi (Sartname) bu bslitmde belirtilir. Gerekli gbriiliir gﬁbu bolitmde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kayd ile satin alma bilgisi bu forma cklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olagturulurken satin ahnacak tiriintin Szellikleri ve tagrmas gerelen sartlar apiklamr ve uygun oldugu yerde agafidakileri
icermelidir.

~Urén onay1, Prosediirler, Sitre¢ ve Donanim igin sartlar

-Personelin nitelifi igin sartlar

-Kalite ytnetim sartlan

-Hizmetin tamam ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve gogaltitamaz.
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+ {haleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim pargalarma fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
" verilen tekliflerin toplamu tizerinden yapilacaktir, Firmalar faturalarinda alima gikilan grubu mutlaka yazacaklardir,
. Firma grup icinde teklif eitikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmas: durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

© Malleol, Patella, Distal Femur, Femur Basi ve Femur Boyun Kiriklari, Calcaneus Kiriklar, Ayak Bilegi Artrodezi, Scafoid
' 2.3.0mm,3.5mm,4.0mm ve 5.0mm Vidalar kaniillii, tam yivli bagsiz olmalidir, 1.7mm ve 2.4 mm vidalar kaniillii yarim yivli ve

© 3. Yitksek kompresyon yapabilmesi i¢in, vidalarm dig boylar1 vida tepesine dogru azalan bir yapida olmalidir.
- 4. Kemik igerisinde disa styrilmaya karsi maksimum direng saglamak igin uca dogru daralan konik (tapered) yapida olmahdur.

. yapismna sahip olmalidur.
- 6. Uriinlerin tamam Titanyum (Ti6Al4V ELI) 'dan imal edilmis olmahdr.

- 1.7 mun Vidalar - 8,0 mm - 18 mm aras1 boylarda
i 2:4 mm Vidalar - 10 mm - 30 mm aras1 boylarda

1 3.0 mm Vidalar - 12 mm - 60 mumn arasi boylarda
3.5 mm Vidalar - 12 mm - 60 mm aras: boylarda

© 4.0 mm Vidalar - 16 mm - 65 mm arasi boylarda

" 5.0 mm Vidalar - 30 mm - 90 mm aras1 boylarda

© 6.5 mm Vidalar - 50 mm - 120 mm aras1 boylarda

" ve kantillii tornavidalarin ve yiksek dayammli klavuz tellerin oldugu.cakma setleri bulunmalidir.,

* teslimi alimacaktir,

* 3. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikh malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
~ "Tibbi Cihaz Ytnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

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

i teslimat esnasinda ki liriin Qiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay Gneesi olmalidir.

i mahsup edilecektir,

. kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl: ve onayl bar-ked (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi

- 9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gtre uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tiim maddi manevi

- zarardan sorumiudur. a‘%\ggﬁ?ﬁp.
~10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir. N O 0T ok,

Sartname Metni ; _
KANULLU KOMPRESYON VIDA SETI (PEDIATRIK) -

1. Spongioz kemik tespiti uygulamalarinda stabilizasyon saglamaya uygun dizayn edilmis olmalidir. Distal/Proximal Tibia,
Kirklam, Metekarp ve Metatars Kirdklan gibi endikasyonlara uygun olmalidir,

bassiz herbert dizayninda olmahdar,

5. Vidalar vida yiv yolunu kendisi agabilen 6zellikte olmal, biitin vidalar delme ihtiyac1 olmadan kullanilabilmesine uygun ug

7. Vidalarin asagida yazan boylart olmalidur.

Uriinlerin kullamilmasi igin i¢lerinde biittin vidalar i¢in konik kaniilti matkap uglariun, “delme ve vida génderme igin klavuzlarm

8. Teknik sartnamede belirtilen 6zellikler asgari nitelikte olup, fistitn 8zellikli teklifter katalog ve/veya 1 hteratur {izerinde
ghsteriimesi halinde degerlendirmeye almacaktir,

Genel Ozellikler
I. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boltinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir,

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligt Tip Fakiiltesi Tagimir Kayit Kontrol Birimi ambandlr. Malzemeler raf

5. Miad yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirldig alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykirt kullamim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmann alacaklarmdan

7. Saplik Bakanli@1 tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y0netmeligi" kapsamndaki tirtinler igin, mevzuata gore uygulanan

fizerinde bulunmasi zorunludur,
8. Malzemeler Saghk Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yoénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigine aittir. Baskalar tarafmdan kullami%gggig\ e

]




U0-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGH

Dok.Kodu :

FR-YLY-04 ik Yay.Tarini 27 Ekim 2008 Sayfa

242

Rev. No

00

Rev.Tarihi

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM

ORTOPEDI VE TRAV.AD.

'SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
‘AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
VE iMzA

(*) istek yaprlan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu boliimde belirtilir. Gerekdi gbriiliir ise bu bliimde kag
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfamm imzalanmas kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin ahnacak liriintin sizellikleri ve tasimas: gereken sartlar agiklamr ve uygun oldufu yerde asafidakileri

icermelidir.

-Uriin onayy, Prosediirler, Silre¢ ve Donamm igin sartlar

-Personelin nitelifii igin sarilar
-Kalite ytinetim gartlan
-Hizmetin tanimi ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektoritigiine aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz,
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2.0 - 4.9MM VIDALAR, KENDINDEN YIV VE DELIK ACAN, ree )
TITANYUM/COCR, TUM BOYLAR & TV2930 Boliim Istem No  :59464

Malzeme Kodu 1 JENS05363 |KANULLU VIDALAMA, VIDALAR, KILITSIZ KANULLU VIDALAR, SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (*

Sartname Kodu 1 66766  JORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :19/10/2018

Sartname Metni :

- KANULLU VIDA VE BASSIZ KONIK KOMPRESYON VIDA SISTEMI
~ haleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatin eksiksiz yapacak tim pargalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba

verilen teklifferin toplam tizerinden yapilacaktir, Firmalar faturalarinda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardur.
Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullamlmasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

. 3.5 -4.5 MM CANULLU SCREW

1-Malzeme gesitli kemik dokularm ve kiriklarnm spontan fiksasyonu amaciyla kullanilan vidalar ve enstriimanlardan olugan set
halinde oimalidrr, _

2-Malzemenin vidalar grade 5 olarak imal edilmis olmalidir.

3-Malzeme spianl kanal igerisine girmeyi engelleyen sistemi ile birlikte verilecektir. Koruma sistemi olmayan setler

. degertendirmeye alinmayacaktir.

4-Malzeme kemik dokunun ayrica hasar gérmesini engelleyen Bone Protect sistemi ile birlikte verilecektir. Koruma sistemi
olmayan setler degierlendirmeye alinmayacaktir,

5-Malzemenin vidalar: 9mm yivli olacaktir.

6-Malzemenin vidalar: kaniilli tip olacak olup kantll ile vida ¢apt arasinda en az yar yariya fark olmaldur.

. 7-Malzemenin vidalar tamami tionozasyon sistemiyle diodize kaph olacaktr,

| 8- Malzemelerin tamami izerinde Ulusal Bilgi Bankasmdan kayitl olan orijinal barkodu ile birlikte teslim edilecektir. Her bir

* malzemeye ait en az 2 adet barkod verilecektir.

' 9-Setin igerisinde; "3,5 mm-4,5 mm (+-0.2mm) ¢apinda, 9mm yivli olacaktir, Vidalarin boylart 16mm dan 50 mm ye kadar ikiger

* mim artarak, 50 mm den 70 mm ye kadar beger mm artarak olacaktir. Setin iginde herboydan en az tiger adet olacaktir.

¢ 10-Malzemeler ile birlikte; set eksiksiz ve tam olarak hazir bulundurulacaktir,

. 11-Deneme ve uygunluk igin set talep edilebilir. Deneme ve uygunluk igin talep edilen set ficretsiz olarak verilecek olup uygunlugu
~ olmayan malzemeler degerlendirmeye alinmayacaktur.

- KANULLUO VIDA
" 1-Vidalar saf titanyumdan firetilmis olmahdir.

2-Set icerisinde 7.0 mm ¢aplarinda kaniillii kanselldz vida bulunmalidir.

~ 3-7.0 mm ¢apindaki kantillii kanselloz vidalar 35mm den baslayip 5 mm araliklarla artarak 135 mm'e .kadar boy segenefi olmalidir,

4- Self diriling 6zelligi olmahdr.
5-16mm ve 32 mm yiv secenegi olmalidr.

BASSIZ, KONIK, KANULLU, TAMAMI YIVLI KOMPRESYON VIDASI TEKNIK SARTNAMESI

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

Osteochondritis Dissecans, Condylar-Intracondylar fractures, Navicular fractures, Metatarsal fractures, Jones (5th metatarsai)
fractures, Malleolar fractures, Calcaneus fractures gibi endikasyonlara uygun olmahdir.
2-Vidalar kaniillii, tam yivli bagsiz ve ¢ift kat steril paket igerisinde olmalidir.

. 3-Yitksek kompresyon yapabilmesi igin, vidalarin dig boylar1 vida tepesine dogru azalan bir yapida olmaldur.

© 4-Kemik igerisinde diga siyriimaya kars1 maksimum direng saglamak i¢in uca dogru daralan konik (tapered) yapida olmalidir,

| 5-Butiin vidalar self-drilling ve sclf-tapping ug 6zetliginde olmal ve vida ylizeyleri ¢ok iyi parlatilmg olmalidir.

- 6-Amelivat sirasinda ¢apa gére vida segiminde kolaylik saglamast ve hata yapmayi nlemesi igin vidalarmn renk kodu ile ayriimis
- olmast saglanmaldir,

7-Uriinlerin tamami Titanyum (Ti6AI4V ELI) 'dan imal edilmis olmalidir.

© 8-Vidalar agagida yazan boylan olmahdir,
* Micro Vidalar (2.5mm distal ¢ap)

. 8,0mm Micro Fixation Screw

' 9,0mm Micro Fixation Screw

. 10,0mm Micro Fixation Screw ) e‘g\wﬁ;‘\@ﬂ o
! 11,0mm Micro Fixation Screw . M A

e OB L PUta i
i 12,0mm Micro Fixation Screw o VYRR o\?‘,ﬁ(\w-b
i B . . ket . i\ \Le“'\ _{,[(?‘(. -
! 13,0mm Micro Fixation Screw otep? Loy BN

- - [iing
A

Bu Dokiiman Uludap, Universitesi Rektbrligiime aittir, Bagkalari tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz,
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i 14,0mm Micro Fixation Screw

i Mini Vidalar (3.5mm distal ¢ap)

- 16,0mm Mini Fixation Screw

* 18,0mm Mini Fixation Screw
20,0mm Mini Fixation Screw
22,0mm Mini Fixation Screw

. 24,0mm Mini Fixation Screw
26,0mm Mini Fixation Screw
28.0mm Mini Fixation Screw
30,0mm Mini Fixation Screw

! Standart Vidalar (4.0mm distal ¢ap)

 16,0mm Standart Fixation Screw

18,0mm Standart Fixation Screw

20.0mm Standart Fixation Screw

22.0mm Standart Fixation Screw

24,0mm Standart Fixation Screw

26,0mm Standart Fixation Screw

28,0mm Standart Fixation Screw

' 30,0mm Standart Fixation Screw

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

i 10-Teknik sartnamede belirtilen dzellikler asgari nitelikte olup, tistiin dzellikli teklifler katalog ve/veya literatiir tizerinde

. gsterilmesi halinde degerlendirmeye almacaktir,

' 11-Malzemeler ile birlikte; set eksiksiz ve tam olarak hazir bulundurulacaktir.

" GENEL OZELLIKLER

- 1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boltinerek parcalar

' halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayna baghdir.

- 2, Malzemelerin teslim yeri U.{J.Doner Sermaye Saymanhig Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacakéir.

© 3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kink, ¢zik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde giincel

* "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

: 4, Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y:l miatli olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirinlerde

teslimat esnasmnda ki iriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay Sncesi olmalidir.

! 5. Miads yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden Q¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

i depistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirilchgs alimlar igin, giincel SUT hukumlerme aykirt kullanim oldugu

durumlarda (endikasyon disi vb.), sorumbhyluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarindan

mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanhg tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi" kapsamindaki tirinler igin, mevzuata gore uygulanan

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

. lizerinde bulunmas: zorunludur.
8. Malzemeler Sagiik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.

' 9, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevznata gore uygulanan kayit sistemindeki titm tanunlamalan

' (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi

. zarardan sorumludur.

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV.AD.

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.BARTU SARISOZEN
lAD/BD/BIRIM SORUMLUSU .

TARIH 19.10.2018

VE IMZA

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rekiorliigie aiitir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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© Malzeme Kodu | JENS05342 [INTERNAL FIKSASYON, KILITLEME VIDALARI, KILITLI SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

KORTIKAL VIDALAR(DEGISKEN ACILUSABIT s .
ACILUSFERIK/DINAMIK), 3.1 - 3.9MM VIDALAR, KENDINDEN Y1y Botum Istem No 259471

; VE DELIK. ACAN , TITANYUM/COCR/KARBON, TUM BOYLAR &
; TV1170
!

Sartname Kodu l 66767 “ORTOPEDi VE TRAVMATOLOIJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :19/10/2018

| Sartname Metni :
i KLAVIKULA PLAK SETT (PEDIATRIK)

ihaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplami Gizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima gikidan grubu mutlaka yazacaklardir, |
Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullamlmasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz. |
Klavikula Superior Ve Anterior Plak |

* 1. Akut, Malunion ve Non-Union klavikula kiriklarinm fiksasyonuna uygun tam anatomik tasarimh plaklardan olugmalidir, |
2. Plaklarn alt yiizeyi tiibiiler yapida ve kontak temas 6zellikli olmah ve bu sayede kemik-plak temas saglamlipn en iyi sekilde

i saglanrken, bitkillmeye kars1 direnci artirilmig ve periost basist da azaltilmig olmalidir.

3. Plak-Vida profili sifir olmalidir,

4, Plaklarin tim koseleri yuvarlatilrms olmal: ve bu sayede yumugak doku iritasyonm énlenmelidir,

5. Plak tizerinde giiglii osteosentez igin kilitli vida delikleri olmali ve kilitli vida segenekleri de sistemle birlikte sunulmalidir.

0. Her plakta kompresyon/reditksiyon delikleri olmahdir.

7. Sistem klavikula saft kiriklar: icin superior ve anterior plaklar igermeli ve tamami anatomik olarak sekillendirilmis olmalidir.

" Anterior plaklarda diisey egime sahip olmahdir.

8. Ug kirtklarinda kullanmak ig¢in farklt uzunluk segenekleri sunubmalidir. Plaklarin genigleyen ug balgesinde 2.7/3.5mm vida |

secimine ilaveten 2.3mm kilitli vidalarin bol olarak génderilebildigi modelleri de olmali ve kirk tipine gére hekimin biiyiik veya |

kiteiik vida kullanim secenegi sunulmalidir,

9. 2.3mm vidalarm kullanacagi ug plaklarinin delme ve vida gonderim isleminin dogru ve hizh yapilabilmesi igin rontgen de
. goriinmeyen ve kontak profilli bir kilavuz blok sistemi olmahidir,
10. Biitiin vidalar kendinden-yol agan ug dzelliginde olmahdir ve agagidaki dzelliklerde vidalar bulunmalhdur.
a. 2.3mm-2.7mm, 3.5mm-4.0mm ¢aplt vidalar kullamlabilmelidir.
t1. Urtinlerin tamami Titanyum (Ti6Al4V ELI) 'dan imal edilmis olmalidur.
VIDALAR
i 1. Vidalar cerrahi girisime uygun ve uluslararas: kalite standartlarinda titanyum (Ti-6Al-4V) alagimdan {iretiimis olmalidir. |
" 2. Vidalar 2,3 mm ile 4.0mm aras1 ¢aplarda kilitli ve kilitsiz segenekleri olmahdir,

3. Vidalarin boylar: 8mm-26mm aras: boy segenegine sahip olmahdir. :
4. Kilitli vidalarin plaga kilitlenmesini saglayan proksimal bslimleri yivli olmali ve plaga kilitlenmelidir.

. Kompresyon Yapabilen Tesbit Teli Teknik Sartnamesi

. Kligiik spongioz kemik kirik, fiizyon ve ostectomilerinde kullanima uygun olmalidir,

. Tellerin uglar kompresyon yapabilen tzel bir yive sahip olmal ve iiriin ift kat steril paket icerisinde olmahdur.

. Yiiksek kompresyon yapabilmesi i¢cin, dig mesafesi proksimale dogru azalan bir yapida olmalidir. '

. Kemik igerisinde ciga siyrnlmaya karsi maksimum direng saglamak i¢in uca dogru daralan konik (tapered) yaprda olmalidir.
. Btitiin teller self-drilling u¢ dzellifinde olmah ve ylizeyleri gok iyi parlatilims olmahdir.

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

. Uriinler asag:daki boy dzellikierinde olmalidur.

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

. Tel uygulandiktan sonra yiv tepesinden higbir alet gerektirmeden kirtlabilmelidir,

i 10, Teklif veren firmalar agagida yazil belgeleri teklifleri ile birlikte orijinal veya noter tasdikli olarak vermelidir.

+ a. Orijinal katalog

- b. Cerrahi teknik dokiimam

i ¢, Teknik Sartnameye Cevap Metni

i 11, Teknik sartnamede belirtilen dzellikler asgari nitelikte olup, istiin dzellikli teklifler katalog ve/veya literatiir lizerinde

OO0~ O BN —

&
e
Bu D8kiiman Uludag Universitesi Rektsriiigii'ne aittir. Baskalari tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig1 Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Biri . Malzemeler raf

| gosteritmesi halinde degerlendirmeye almnacaktir, W e |

' GENEL OZELLIKLER . il A

. 1. Malzemeler ambarimiza siparis miktariar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Siparisle@ﬁide lebargalar |

+ halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdr. D et B [\
]

Y

Ol
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3. Ambalajlar aynt boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel

! "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaktir,

4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl: {iriinlerde
teslimat esnasinda ki Uirtin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla li¢ ay tncesi olmahdir,

5. Miad1 yaklagan malzemeler icin, son kullanma tarihinden {i¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktr.

6. Malzemelerin firma tarafmdan vaka bas1 getirilip kullandir!digs alimlar igin, giincel SUT hikiimlerine aykiri kullanmm oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Ynetmeligi" kapsamndaki {iriinlet igin, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
izerinde bulunmas: zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlig) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y 6netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdur.

' 9, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalan

! (TITUBB, UTS vb.) ite SUT kodu tamimlamalarindaki yanls veya cksik beyandan delayr kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
- zarardan sorumludur. '

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

. . 2.0 0
. . g \3:.@‘—:'&-?‘4.
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV.AD. e 2 o
AD/BD/BIRIM WECI Mot
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.BARTU SARISOZEN e
'‘AD/BD/BIRIM SORUMLUSU e
TARIH AT
VE iMzZA P

(*) istek yapitan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satn Alma Bilgisi (Sartname) bu bliimde belirtiliv. Gerekli gtiriiliir ise bu bolimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Saiin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak irliniin Szelfikleri ve tagimasi gereken gartlar agklanir ve uygun oldugu yerde asagidakileri
icermelidir,

-Uriin onay, Prosediirler, Siireg ve Donamm i¢in sartiar

-Personelin niteligi i¢in sartlar

-Kalite ylinetim sartlan

-Hizmetin tammi ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universiiesi Rektorliigline aittir, Baskalan tarafindan kullamiamaz ve ¢ogaltilamaz.
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JENS05343 |INTERNAL FIKSASYON, KILITLEME VIDALARI, KILITLI SATINALMA BILGISi (SARTNAME) (* |

; Sartname K"d“l 66768 thTOPEDi VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :19/10/2018

3 Sartname Metni :
. LC DCP PLAK SETI (FEMUR- HUMERUS~TIBIAL) (PED]ATRIK)

ihaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim pargalarma fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplam tizerinden yapilacaktir, Firmalar faturalarinda ahma gikilan grubu muilaka yazacaklardir.
Firma grup icinde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz,

. Plak Setinde

Tim tip ve boydaki Plaklar eksiksiz meveut bulunmahdir

TEKNIK OZELLIKLER

¢ 1. Plaklar da ASTM F136 [SO 5832-3 standartlarinda Ti6Al4V Gr 5 Eli materyalden imal edilmis olmali ve ihalede materyal
+ sertifikalan ibraz edilmelidir

- 2. Fermur Plaklan Dijgiik Profilli olup Saft kalinhgi 5.0 mm'yi pegmemelidir

' 3. Plak saft genisligi en fazla 16 mm olup kenarlan ince ¢ilt tahrisine sebep vermeyecek sekilde inceltilmis olmahdi

4. Plaklar kemik anatomisine maksimum uyurmu saglayacak sekilde egim verilmig olmah, intraOp biikme esnasinda da deforme
olmayacak sekilde dizayn edilmis olmalidir

5. Plakdar 4.7 mm - 6.0 mm aras: Kilitli, Kilitsiz ve Kaniilli vidalarla kullanlabilmeli, kilitli vida baslar: plaga tam olarak
gbmillmelidir

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

7. Plak yiizeyleri [SO 11737 standardina gére en az Mikrobiyolojik ylike (Bioburden) izin verecek gekilde Tip Il Koyu renk
kap]amah olmalidir
8. Uriin tizerinde firma markas1 veya logosu, Referans Kodu, Lot numarasi ve CE isareti sﬂmmeyecek sekilde isaretlenmis

" olmalidir

- Plak Setinde

" Ttim tip ve boydaki Plaklar eksiksiz mevcut bulunmalidir

" TEKNIK OZELLIKLER

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

sertifikalar ibraz edilmelidir
2. Tibia Proximal Lateral ve Saft Plaklari Dugtik Profilli olup $Saft kalinhg 4.0 mm'yi gegmemelidir
3. Plak saft genisligi en fazla 14 mm olup kenarlar1 ince cilt tahrigine sebep vermeyecek sekilde inceltilmis olmahidir

i 4. Plaklar kemik anatomisine maksimum uyumu saglayacak sekilde egim verilmis olmali, intraOp bitkme esnasinda da deforme

- olmayacak sekilde dizayn edilmis olmahdir
. 5. Plaklar 4.0 mm - 5.2 mm aras1 Kilitli, Kilitsiz ve Kantilli vidalarla kullanilabilmeli, kilitli vida baslar1 plaga tam ofarak
~ gomiilmelidir

6. Vidalar, herhangi bir asinma olmadan kilitli deliklere en az beg kez sokilliip takilabilmeli, vida yivlerinde veya plak delikierinde

* herhangi bir agimma ve deformasyon yaganmamahdir
+ 7. Plak yiizeyleri ISO 11737 standardina gore en az Mikrobiyolojik ylike (Bioburden) izin verecek sekilde Tip I Koyu renk

i Kompresyon Yapabilen Tesbit Teli Teknik Sartnamesi ‘&%}@:‘:
o

kaplamal olmahdir R
8. Urlin tizerinde firma markasi veya logosu, Referans Kodu, Lot numarasi ve CE isareti silinmeyecek se LS
olmalidir

. | G

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigine aittir. Bagkalar tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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. Yiiksek kompresyon yapabilmesi igin, dig mesafesi proksimale dogfu azalan bir yapida olmalidir.

. Kemik igerisinde disa styrilmaya karsi maksimum direng saglamak i¢in uca dogru daralan konik (tapered) yapida olmahdir.,
. Biitiin teller self-drilling ug 6zelliginde olmah ve ylizeyleri ¢ok iyi parlatilims olmahdr,

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

. Uriinler asagiidaki boy tzelliklerinde olmahdir.

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

. Tel uygulandiktan sonra yiv tepesinden higbir alet gerektirmeden kirilabilmelidir.

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

a, Orijinal katalog

© b. Cerrahi teknik dokiimani
. ¢. Teknik Sartnameye Cevap Metni

11, Teknik sartnamede belirtilen 6zellikler asgari nitelikte olup, tistiin dzellikli teklifler katalog ve/veya literatiir iizerinde

. gosterilmesi halinde degerlendirmeye alinacaktir.

. GENEL OZELLIKLER

1. Malzemeler ambarimuza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baglidir, :

2. Malzemelerin testim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakiltesi Taginr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir,

3. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup karik, 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 olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli tirnlerde
teslimat esnasinda ki Girin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ig ay dncesi olmahdir.

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

degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacakdir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandirldigs alimlar igin, giincel SUT hilkiimlerine ayki kullanm oldugu

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

- mahsup edilecekiir.

- 7. Saglik Bakanhg tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y 6netmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, mevzuata gbre uygulanan

kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, 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 yiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar

. (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimiamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacags tim maddi manevi
© zarardan sorumbudur,

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPED] VE TRAV.AD,

/ &
AD/BD/BIRIM s
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.BARTU SARISOZEN " @‘?;\w P!
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU UGN
TARIH RN,
VE iMZA E e v
A - J‘Q - !

O gt A ¥y

(*} Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu htliimde belirfilir. Gerekli goriilir ise bu boliimde ka¢
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir, )

Satin Alma Bilgisi olugturuinrken satin alinacak dirliniin dzellikleri ve tagimas: gereken sartlar agklamr ve uygun oldugu yerde asagdakileri
icermelidir.

-Liriin onay1, Prosediirler, Siireg ve Donamim icin sartlar

-Personelin nitelifii igin sartlar

-Kalite ydnetim sartlar

-Hizmetin tamm: ve gerekleri

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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. Malzeme Kodu { JENS05341 |INTERNAL FIKSASYON, KILITLEME VIDALARI, KILITLI SATENALMA BILGISI (SARTNAME) (*

KORTIKAL VIDALAR(DEGISKEN ACILIVSABIT
ACILI/SFERIK/DINAMIK), 1.0 - 3.0MM VIDALAR, KENDINDEN YIV
ACAN, TITANYUM/COCR, TUM BOYLAR & TV1150

Bisliim Istem No ;59476

' Sartname Kodu ] 66769  JORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Taribi :19/10/2018

Sartname Metni :

' PLAK VE VIDA SISTEMI (3,5 MM) (PEDIATRIK) -~ -

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

verilen tekliflerin toplami tizerinden yapilacaktir, Firmalar faturalarinda alma ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir,

Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullaniimas: dwrumunda malzemeyi faturalandiramaz.

3.5MM KILITL] DUZ PLAK TEKNIK SARTNAMESI

3.5mm tepesi yivli vidalarla kullamimalidir, Titanyum plaklar, 4-12 delik aras: boy segeneg@ine sahip olmahdir. Plaklar'm kemiZe
temas eden kismu periost'a simirh sekilde baski yapmasi igin Limited Contact dzelliginde olmalidir.3.5mm Kilithi Diiz Plaklann
kilitli vida delikleri yuvarlak delik olmah, ayrica dinamik kompresyon yapilabilmesi igin kilitsiz vida kullanmaya uygun

. kompresyon delikleri de bulunmalidir. Vida delikleri plaga takilan kilavuz aletleriyle agilmali ve 90° vida yerlegtirimi

saglanmalidir. Mini bir insizyonla plak yerlestirilebilmeli, vida delikleri fizerinde kiigiik insizyonlarla vidalar plaga takilabilir
olmalidir, Tepesi yivli vidalan plaga takabilmek i¢in ¢akma setinde uygun kilavuzlar ve torklu tornavida bulunmalidir. Ayrica sette
nokta uglu ve disli rediiksiyon forsepsler ile kemik tutucu forseps standart olarak sunulmalidir,

' 3.5mm Kilitli Diz Plak, 3.5 mm yiv ¢apli standart kortikal ve tepesi yivli vidalarla veya 4.0mm Spongios vidalarla kemige
* yerlegtirilebilmelidir.

~3.5MM TUBULER 1/3 PLAK TEKNIK SARTNAMESI

3.5MM KILITLI REKONSTRUKSIYON PLAK TEKNIK SARTNAMESI

3.5mm Kilitli ve kilitsiz vidalarla kullanilabilir olmalidir. Titanyum plaklar, 5-18 delik arasi boy segenegine sahip olmalidir. Vida
delikleri plaga takilan kilavuz aletleriyle agilmali ve 90° vida yerlestirimi saglanmalidir. Mini bir insizyonla plak verlestirilebilmeli,
vida delikleri tizerinde kliglik insizyonlarla vidalar plaga takilabilir olmahdir,

Rekonstriiksiyon plaklarinin vida delikleri yuvarlak olmah, kilitli vida kullanmaya uygun ofmalidir. Tepesi yivli vidalan plaga
fakabilmek igin gakma setinde uygun kilavuzlar ve torklu tornavida bulunmalidir. Ayrica sette nokta ughu ve digli reditksiyon
forsepsler ile kemik tutucu forseps standart olarak sunulmalidur.

' 3.5mm Kilitli Rekonstritksiyon Plak, 3.5 mm yiv ¢apl standart kortikal ve tepesi yivli vidalarla veya 4.0mm Spongios vidalarla

kemige yerlestirilebilmelidir.

3.5mm kortikal vidalarla kullanilmalidir. Titanyum plaklar, 4-8 delik arast 1'er delik artan boy segencgine sahip olmalidir. Plak
boyiar: 50mm - 98mm uzunlugunda olmahdir, 3.5mm Tiibiler 1/3 Plaklarin vida delikleri, dinamik kompresyon yapilabilmesi igin
oval yapida olmali ve kilitsiz vida kullanmaya uygun delikleri bulunmalidur. Inceligi 1.0mm, genisligi 9,2mm olmalidir. Mini bir

" insizyonla plak yerlestirilebilmeli, vida delikleri tizerinde kiigtik insizyonlarla vidalar plaga takilabilir olmahidir. Aynica sctte nokta
~ uglu ve disli redtiksiyon forsepsler ile kemik tutucu forseps standart olarak sunutmalidir.

' TUBULER PLAK

: 1. Urtin 8n kol, fibula, humerus vb. saft kirklarinda kﬁllamm i¢in dizayn edilmis olmahdir,
L 2. 4-5-6-7-8-9-10-12-14 delikli tipleri olmalidur.

3. Plagn alt yiizeyi tiibiler yapida olmalidir.

© 4, Plaklarla birlikte, 2.7mm, 3.0mm ve 3.5mm kilitli ve kilitsiz kendindenyol agan kortikal vidalar ile 4.0mm kilitsiz spongioz

vidalar kullaniiabilmelidir.

- 5. Plaklar ve vidalari tamam, yliksek dayamml titanyum alagmundan imal edilmis olmalidar.
' 6. Diiz plaklarin tizerinde kompresyon yapmay: saglayacak 6zel delikler de olmalidir.
" 7. Diiz plaklar kontak temas ylizeyine sahip olmalidir.

8. Uritnlerin tamam Titanyum (Ti6Al4V ELI) 'dan ima! édilmis olmalidir.

VIDALAR
1. Vidalar cerrahi girisime uygun ve uluslararasi kalite standartlarinda titanyum (Ti-6A1-4V) alagimdan Gretilmis olmahdr.

Bu Dtkiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Baskalan tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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© 2, Vidalar 2.7 mm ile 4.0mm arasi ¢aplarda kilitli ve kilitsiz segenekléri olmahdir,
! 3. Vidalarin boylar1 8mm-65 mm arasi boy segenegine sahip olmahdir,

oo -] O B —

4. Kilitli vidalarin plaga kilitlenmesini saflayan proksimal bsltimleri yivli olmali ve plaga kilitlenmelidir.

KOMPRESYON YAPABILEN TESBIT TEL[ TEKNIK SARTNAMESI

. Kuiglik spongioz kemik kirik, fizyon ve osteotomilerinde kullanima uygun olmahdir.

. Tellerin uclan kompresyon yapabilen 6zel bir yive sahip olmall ve tiriin ¢ift kat steril paket igerisinde olmalidir.
. Yiiksek kompresyon yapabilmesi i¢in, dis mesafesi proksimale dogru azalan bir yapida olmalidir,

. Kemik icerisinde disa siyrilmaya kargt maksimum direng saglamak i¢in uca dogru daralan konik (tapered) yapida olmaldir.
. Biitiin teller self-drilling ug 6zeiliginde olmali ve ylizeyleri gok iyi parlatilmis olmakhdir.

. Urtinlerin tamami Titanyum (Ti6AI4V ELI) 'dan imal edilmis olmalidur.

. Urtinler asagidaki boy dzelliklerinde olmahdir.

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

. Tel uygulandiktan sonra yiv tepesinden hicbir alet gerektirmeden kirilabilmelidir.

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

. a. Orijinal katalog
. b, Cerrahi teknik doklimani

¢. Teknik Sartnameye Cevap Metni
11. Teknik sartnamede belirtilen dzellikler asgari nitelikte ofup, iistiin dzellikli teklifler katalog ve/veya literatiir iizerinde
gosterilmesi halinde degerlendirmeye alinacaktir,

GENEL OZELLIKLER

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolunerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdr,

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambardir. Malzemeler raf
teslimi ahinacaktir,

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

“ "Tibbi Cihaz Yo6netmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaktr.

4. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yi1l miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miatli Griinlerde
teslimat esnasinda ki {iriin Uretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay dncesi olmalidir,

5. Miadh yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {ig ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacakdtir,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas getirilip kullancirildigi alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykirt kullanim olduu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan

. mahsup edilecektir.

- 7. Saghik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y netmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, mevzuata gore uygulanan
" kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi

- {izerinde bulunmast zorunludur,

8. Malzemeler Saglhk Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmaldr,
9. Malzemeyi temin eden yiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tim maddi manevi

zarardan sorum!udur.
| 10. Teklif veren firma, ihalelerde deferlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.BARTU SARISOZEN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
VE imzA

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligine aittir. Bagkalari tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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" Malzeme Kodu { JENS05349 [INTERNAL FIKSASYON, KILITLI PLAK SISTEMLERI, KILITLL SATINALMA BiLGIiSi (SARTNAME) (*

KOMBINE/KOMPRESYON DELIK, SABIT/DEGISKEN ACILI, 4.0MM
VE UZERI VIDALAR ICIN, KOMPRESYONLU DAR
PLAK/REKONSTRUKSIYON PLAKTITANYUM/COCR/KARBON,
TUM BOYLAR & TV1670

Boliim Istem No  :59477

Sartname Kodu ' 66770  JORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DAIL 1 Diizenleme Tarihi ;19/10/2018

Sartname Metni ; .

- PROKSIMAL FEMUR (KILITLI ACILI} PLAK VE VIDASI (PEDIATRIK)

thaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatu eksiksiz yapacak tiim parcalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplami Uzerinden yapilacaktir, Firmalar faturalarinda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir,

- Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullaniimasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.
+ KILITLI KOMPRESYON VIDALI DAR DIAFIZ PLAK

1. Dar plaklarmn 6-8-10-12 ve 14 delikli tipleri, Dar plaklarin ise 6-8-10-12 delikli tipleri olmalidir.

- 2. Plaklarla birlikte, 3.5mm ve 4.5mm kilitli ve kilitsiz kendinden yol agan kortikal vidalar, 5.0mm kendindendelen kilitli vidalar ve
- 5.5mm kilitli kendindendelen kaniillii vidalar kullanilabilmelidir.
- 3. Donmeye karsi direnci artirmak igin plagm alt ylizeyi kemigin yuvarlaklipina gore sekillendirilmis olmalidir.

4. Urtinlerin tamam Titanyum (Ti6Al4V ELI) ‘dan imal edilmis olmalidir.

5. Diiz ptaklarda minimal invaziv olarak kullanima uygun olmal ve siyrilarak gitmesinde kolayhk i¢in 8zel sekillendirilmis uglart
olmalidir.

6. Diiz plaklarm tizerinde kompresyon yapmay saglayacak 6zel delikler olmahdir.,

7. Plaklarm kablo sistemleri ile birlikte kullanmm igin 8ze! kablo tutucu konnektsrier olmahdir.

VIDALAR

L. Vidalar cerrahi girigime wygun ve uluslararas kalite standartlarmda titanyum (Ti-6A1-4V) alagimdan tiretilmis olmahdur.

2. Vidalar 3,5 mm ile 7.0mm aras: ¢aplarda kilitli ve kilitsiz secenekleri olmalidr.

3. Vidalarin boylar1 12mm-95mm aras1 boy segenegine sahip olmalidr.

4. Kilitli vidalarm plaga kilitlenmesini saglayan proksimal bsliimleri yivli olmal1 ve plaga kilitlenmelidir,

KILITLI KOMPRESYON VIDALI GENIS DIAFIZ PLAK

[. Genig plaklarm 6-8-10-12 ve 14 delikli tipleri, Dar plaklarn ise 6-8-10-12 delikli tipleri olmalidar,

2. Plaklarla birlikte, 2.7mm 3.5mm ve 4.5mm kilitli ve kilitsiz kendindenyol agan kortikal vidalar, 5.0mm kendindendelen kilitli
vidalar ve 5.5mm kilitli kendindendelen kantllij vidalar kullamlabilmelidir, '

3. Ddnmeye kargt direnci artirmak igin plagn alt ytizeyi kemigin yuvarlaklifina gore sekillendirilmis olmalidir.

4. Urlinlerin tamami Titanyum (Ti6AI4V ELI) 'dan imal edilmis olmalidir, )

.3, Dtiz plaklarda minimal invaziv olarak kullanima uygun olmali ve styrilarak gitmesinde kolayhik igin 6zel gekillendirilmig uglan

olmahdur.
6. Diiz plaklarin tizerinde kompresyon yapmay saglayacak dzel delikler olmalidur.

- 7. Plaklarin kablo sistemleri ile birlikte kullanim igin 6zel kablo tutucu konnekttrler olmalidr,

! VIDALAR

. 1. Vidalar cerrahi girigime uygun ve uluslararasi kalite standartlarinda titanyum (Ti-6A1-4V) alagimdan tiretilmis olmahdur,
' 2. Vidalar 3,5 mm ile 7.0mm aras1 gaplarda kilitli ve kilitsiz segenekleri olmahdur.

3. Vidalarm boylar1 12mm-95mm arast boy secenegine sahip olmalidir,

- 4. Kilitli vidalarin plaga kilitlenmesini saglayan proksimal bétiimleri yivli olmah ve plaga kilitlenmelidir.

- KILITLI KOMPRESYON VIDALI DISTAL FEMUR LATERAL PLAK
~ 1. Uritn distal femur kirklarmda, distal femoral saft kiriklarinda, periprostetik kiriklarda, suprakondiler kurikl

arda ye Intra-artikiiler

kirklarda kullanim i¢in dizayn edilmis olmalidir, @”%Q?}, ,
2, Distal femoral bolgede lateral yaklagima uygun bir anatomik dizayna sahip olmalidir, t;;) ) 'i;g;?i"
i)

4. Plaklarm distal bolgeye en az 8 kilitli viday1 konverjen/diverjen konumlanmas: saglanmalidir,

3. Plaklarin 3-6-9-12-15 ve 18 delikli sag ve sol igin ayr1 ayr1 tipleri olmaldir. ol ‘“_
oo ik
5. Bu vidalardan eklem yiizeyine en yakin olan alt seviyedekiler ekieme paralel, daha yukar seviygﬁgﬁ‘

cikifar ise distale dogru

+ egimli olarak kilitlenmelidirler. Bu sayede en fist diizeyde tespit saglanmalidir.

-
- 6. Plaklarin femur kondil bolgesine ve diyafizyal b6lgedeki *egimli yaft yapisma tam anatomik uyumu olmahidir. Kondil bblgesi ile
- femur diyafizi arasindaki agilanma plak tizerinde de olmalidir,

7. Plaklarla birlikte, 2.7mm 3.5mm ve 4.5mm kilitli ve kilitsiz kendindenyol agan kortikal vidalar, 5.0mm kendindendelen

. kilitlividalar ve 5.5mm kilitli kendindendelen kantillii vidalar kullanilabilmelidir. Bu vidalar da en az 95mm uzunluga kadar

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektoriisgii'ne aittir. Bagkalart tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz,




| 7.3MM KANULLU VIDA TEKNIK SARTNAMESI
- Ayakbilegiartrodezi, Pediatrik femoral boyun kiriklar, Interkondiler femur kiriklari, Sakroiliak ekl

- Kisa yivli vidalar 10mm-36mm arasi boy se¢eneklerine sahip olmalidr. 2.4mm ve 3.0mm bassiz kaniillii vidalar drilleme ve

" 4.0MM KANULLU VIDA TEKNIK SARTNAMESI - '

. Tarsal ve metatarsal kaniklarla, metatarsal ve falanks osteotomileri, tarsometatarsal ve metatarsofalanks artrodezler, ligament
 fiksasyonu, halluks valgus ditzeltmeleri gibi cerrahilerde kullanilabilmelidir, Yiv capt 4.0mm, altigen tornavida bas genisligi

- 2.5mm, gbbek ¢apt 2.8mm, kaniil gap1 1.2mm olmalidir. 4.0mm kand!ln vidalar delme ve tepleme gerektirmemelidir. Titanyum

 1.2mm Capli Kilavuz teliyle yerlestirilebilmelidir.

. Vidalar igin Vida Pulunun, yakindaki vidanmn basiyla ¢akismamasi igin kesikli versiyonu da bulunmahdur.

¢ Malleolar kiriklar, tibia pilon kiriklart, kalkaneus ve talus kiriklar, tibia plato kiriklan, karpal ve tarsal artrodezier gibicerrahilerde

- Vidalanin 20-75mm arasi 5’er mm artan boylari bulunmalidir.

- 4.5mm Kaniilli Vidalar igin Vida Pulunun dig ¢ap1 10mm, i¢ gap1 4.6mm, kalinligi 1.2mm olmalidir. 4.5mm Kaniillii Vidalar igin

. artrodezler yaninda esas olarak yetigkin femur boyun kiriklary, tibial plato kiriklari, kaymis kapital fe

- 8. Kilitli vida ile kompresyon yapilabilmesi i¢in plak fizerinde 6z¢l kompresyon delikleri olmalidir.

- 8. Plagn, kapali tespit yapilacagh haller igin disaridan kilitleme kilavuzu olmalichr,

. 9. Ayrica agik kullantm durumunda plagin metafizyal bolgede dogru ve mzli delinebilme ve vidalanabilmesi i¢in sadece metafiz
. delme bloguda olmalidur.

+ 12. Proksimal bblgedeki K-Teli delikleri, yumugak doku tespiti iginde kullamma uygun olmalidir.

. 17. Ayrica yalmizea diyafiz kiriklarimda kullanim igin kilitli dtiz plaklarida olmalidir,

- 2. Vidalar 3,5 mm ile 7.0mm aras1 ¢aplarda kilitli ve kilitsiz segenekleri olmalidir,
- 3. Vidalarmn boylari 12mm-95mm aras1 boy segenegine sahip olmahidmr.
4. Kilitli vidalarm plaga kilitlenmesini saglayan proksimal bolimleri yivli olmali ve plaga kilitlenmelidir.

; L.Imm capli Trokar ve Yivli uglu kilavuz telleri bulunmalidir.
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segenck sunulmahdr, -

13. Dbnmeye karst direnci artumak igin plagm alt ylizeyi kemigin yuvarlakhigma gore sekillendirilmig olmahdir.

14. Her plagin kalnhg! kullantlacag yere gore nygun hale getirilmis olmalidir.

I5. Plagin 8zellikle yumusak doku stogunun az eldugu bslgelerde, profilinin bdlgeye gore ayarlanmig olmas gerekir,
16. Uriinlerin tamam Titanyum (Ti6Al4V ELI) 'dan imal edilmis olmalidir.

VIDALAR
1. Vidalar cerrahi girisime uygun ve uluslararas: kalite standartlarmda titanyumn (Ti-6A1-4V) alagimdan iiretilmis olmahdir,

KANULLU VIDALAR TEKNIK SARTNAMELERI

2.4 VE 3.0MM BASSIZ KANULLU KOMPRESYON VIDA TEKNIK SARTNAMESI

Vidalar titanyumdan imal edilmis olmalidir. Bagsiz kantillii vidalar intra-artikitler, ekstra-artikiiler, kiigiik kemik, artrodez, kiigiik
eklem, karpal kemikler, metakarp, tarsal kemikler, metatarsal kemikler, patella, stiloid, skafoid ve radius basi kiriklarinda
kullantlabilmelidir. Bagsiz kantillii vidalar Herbert Dizayninda 2.4mm ve 3.0mm yiv ¢apinda ve 1.2mm gapl: kaniillii olmahdsr.
tapleme gerektirmemelidir. Bagsiz kantillii vidalar bas kismmda yer alan 0zel yiv yapisi sayesinde kompresyon yapabilme

zelligine sahip olmalidir, Set igerisinde vida baginin kemik yizeyindeki yliksekligini tespit ctmek amact ile renk kodlu tornavida
ucu bulunmalidir,

vidalarin yivli kisimlar kompresyon yapabilmek igin kisa olmahdir. Vidalarn 25-70mm aras1 5'er mm artan boylar1 bulunmahidur.

4.0mm Spongios ve Kaniillii Vidalar igin Vida Pulunun, dig ¢ap1 9.5, ig cap 4.2mm, kalinhgi 1.2mm olmalidir. 4.0mm Kanitlli

1.2mm ¢aph Trokar ve Yivli uglu kilavuz telleri bulunmalider,

4.5SMM KANULLU VIDA TEKNIK SARTNAMESI

kullanilabilmelidir, Yiv ¢ap1 4.5mm, altigen tornavidabagi genisligi 2.5mm, gobek ¢cap1 3.1mm, kaniil ¢apt 1.7mm olmalidir. 4.5mm
kanillil vidalar delme ve tepleme gerektirmemelidir. Titanyum vidatarmn yivli kisimlan kompresyon yapabilmek i¢in kisa olmalhdir.

Vida Pulunun, yakindaki vidanm bastyla ¢akismamast igin kesikli versiyonu da bulunmalidsr,

1.6mm ¢aph Trokar ve Yivli ughi kilavuz telleri bulunmalidir,

@
‘-' X ald

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rekiorliigti'ne aittir, Bagkalar tarafindan kallamlamaz ve ¢ogaltilamaz,
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. kullantlabilmelidir. Yiv ¢ap: 7.3mm, g8bek ¢ap1 5.0mm, kantlasyon'gap1 2.6mm olmalidir. 7.3mm kanitlhi vidalar delme ve
tepleme gerektirmemelidir. Titanyum vidalarmn yivli kastmlart 16mm ve 32mm olmak tizere 2 gesit olmahdir, Her iki yiv
uzuntugunda da 60-120mm arasi S'er mm artan boylari bulunmalidur.

7.3mm Kantillt Vidalar i¢in Vida Pulunun dig ¢apr 13mm, i¢ ¢gap17.5mm, kalinligs 1.5mm olmalidir. 7.3mm Kantlli Vidalar i¢in
Vida Pulunun, yakindaki vidanin bagiyla ¢akismamasi igin'kesikli versiyonu da bulunmalidur.

© 2.5mm capinda, Trokar ve Yivli uglu kilavuz teliyle yerlestirilebilmelidir.

GENEL OZELLIKLER
1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin béliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir.
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlif Tip Fakiiltesi Tagmr Kayrt Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
- teslimi alinacakfr,
3. Ambalajlar ayn boyda dayanikh malzemeden imal 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) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath lirtinlerde
teslimat esnasinda ki {irtin Giretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla i ay dncesi olmalidir,
. 5. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden i ay bnce bildiriimek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
© degigtirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
© 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandirildig alimlar igin, giincel SUT hilkiimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir.
7. Saghk Bakanlif: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki tiriinler igin, mevzuata gore uygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarasinmn, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulummasi zorunludur,
- 8. Malzemeler Saghk Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
- 9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar:
1 (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag: tim maddi manevi
i zarardan sorumbudur,
10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV.A D.

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.BARTU SARISOZEN

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 19102018 )
VE imza A

oL Ot
. [T
(*) Istek yapitan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bililmde beligfilir. Gerekli gOriiliir ise bu billimde kag
sayfadan olugtugunun belirtilmest ve her sayfanm imzalanmast kzyd ile satin alma bilgisi bu forma eXlenebilir,

Satn Alma Bilgisi olusturoturken satin ahnacak Griintin dzellikleri ve tasimas: gereken sartar acakdanir ve uygun oldugu yerde asafadakileri
icermelidir,

-Uriin onayi, Prosediirler, Stire¢ ve Donamim igin sartlar

-Personelin niteligi icin sartar

-Kalite ynetim sartlar

-Hizmetin tammr ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigti'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz,
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Malzeme Kodu ] JENS05370 |INTERNAL FIKSASYON, INTRAMEDULER CIVI, KILITL SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (* |

OYMALI/OYMASIZ CIVILER, FEMUR, -
KANULLU/KANULSUZ/KISA PROKSIMAL/UZUN
PROKSIMALTITANYUM/COCR/KARBON, TUM BOYLAR &
TVY5340

Béliim Istem No  :59478

Sartname Kodu 1 66771 ‘iORTOF'EDi VE TRAVMATOLOJ! ANABILIM DALI Ditzenleme Tarihi :19/10/2018

. Sartname Metni :

| PROKSIMAL FEMUR CIVI SISTEMI (TITANYUM) (PED]ATRIK)

lhaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatini cksiksiz yapacak tiim pargalarmna fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
t verilen tekliflerin toplam fizerinden yapslacaktir. Firmalar faturalarinda alima ¢ikalan grubu mutlaka yazacaklardir,
. Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmas1 durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

KISA - UZUN PROKSIMAL FEMORAL KANULLU INTRAMEDULLER CIVi TEKNIK SARTNAMESI

1. Kanbilii Proksimal Femoral giviler, Pertrokanterik kiriklarda, Intertrokanterik kiriklarda, iist subtrokanterik kiriklarda
kullanilabilmelidir. Titanyum materyalden tretilen Civiler, 9.3, 10, 11 ve 12mm ¢apta ve 130 derece agih olarakiiretilmig olmalidr.
Kisa givilerde 170, 200 ve 240mm uzunluk segenekleri olmalidir.Uzun giviler 9.3, 10, 11 ve 12mm ¢apta ve 320-420mm uzunluk

- segenekleri olmahidir. Proksimal gap1 16,5mm'yi agmamalidir. Anatomik Medial-Lateral agis1 5 derece olmalidir. Proksimal
~ Femoral givilerde, femur bagma tek implant(spiral bigak) gonderiimesine olanak saglayacak dizaym olmal: ve bu implant hem
© femur bagini tutabilecek, hem de femur bagimn implant gevresinde donmesini dnleyecek antirotasyon tzelligini saglayacak sekilde

{iretilmis olmahdir, Proksimal Femoral kisa giviler sayesinde erken dénemde full agirlik yiiklenebilmelidir. Kisa givilerin distal
boliimde bir adet dinamik kilitleme deligi olmah ve bu delik, vidanm oblik sekilde atiimasma izin verecek yapida olmalidir.
5.0mm(9.3mm ¢ivilerde 4,5mm) kilitleme vidas ile kiliflenebilmelidir. Distal ug kisminin vida deliginden uzak dizaym ile stres
konsantrasyonunu en aza diigiirilmelidir. Civi distalinde, kullamlacak kilitleme vidasinm ¢apim gosteten renk kodu olmahdur. Uzun

- givilerin distal bsltimde bir adet dinamik, bir adet statik kilitleme deligi olmalidur.Setin iginde rediksiyon yapilmasini saglayan ucu
- egimli rijid dzel rediiktdr, cilt koruyucu aparat, kilavuz tel izerinden boy dl¢iicti ve esnek oyucular bulunmahdir

2. Kisa - Uzun Proksimal Femoral Kantliii Intramediiller Civi Tepe Vidasi, Omm nétral, +5 ve +10 yiiksekliklerde olup givi igine
kemik bilylimesini dniemeli ve ¢ivinin ¢ikarilincaya kadar yivlerini korumalidir,
3, Kisa - Uzun Proksimal Femoral Kaniillii intramedtiller Civi Proksimal Kilitleme Implantlary, Spiral bigak anti rotasyon amagh

~ kendisini ¢ivi igindesikistirabilmelidir, Boyun vidasmm bigak kismi 10.3mmolmals, uzunlukliar 70-120 mm arasinda 5'er mm
artmahdir, '

- 4, 4,5mm Kilitleme Vidalar, self tapping 6zellikte ve tamami yivli. glmalidir. 26mm ile 90mm arasinda 5'ser mm artmalidir. Tepe

: kasmunin igindeki yivlerle Tornavidasma vidalanabilmeli ve steril olmayan alana diigme riski ortadan kaldirilmalidir. Bag kisminn

| hemen altindaki yivierin genigligi safta gore daha fazla olmali ve vidanmn geri gelmesini 6nleyecek dzellikte olmalidir.

. 5. 5.0mm Kilitleme Vidalari, self tapping tzellikte ve tamarm yivli olmalidir. 26mm ile 100mm arasinda 5'ser mm artmalidir. Tepe

. kismimin igindeki yivlerle Tornavidasma vidalanabilmeli ve steril olmayan alana diigme riski ortadan kaldiriimalidir. Bag kismimin

. hemen altindaki yivlerin genisligi safta gore daha fazla olmali ve vidamin geri gelmesini dnleyecek dzellikte olmalidur.

- GENEL OZELLIKLER
1. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. S]parlglcrm bolinerck parcalar
* halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg: Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambandir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir,

3. Ambalajlar aym boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup karik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde giincel
"Ttbbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

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

. teslimat esnasinda ki Girin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay 6ncesi olmahdir.
© 5, Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden iig ay Snce bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle

degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir.
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bast getirilip kullandirildin alimlar igin, giincel SUT hitktimlerine aykir1 kullamm oldugu

- durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
' mahsup edilecektir.

~ Uizerinde bulunmasi zorunludur.
© 8. Malzemeler Saghk Bakanh tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y8netmeligi"n de belirtilen sa

7. Saghk Bakanlipi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki urunler icin, mevzuata gore uygulanan

kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bas-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinmn, birim bazinda malzq@ni’gitﬂcetz
@Q \0 ‘OD'

X O el

aﬁ@i NS lidur.

- 9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeRP YA ’ég alar
[k e 0‘ o
Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullanﬂﬁin\g%%e Qog;jlltl!amaz. _
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(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanli veya eksxk beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tﬁm maddi manevi
zarardan sorumludur.
. 10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPED] VE TRAV.AD,
lAD/BDIBIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
VE IMZA

¥ A\
i G‘ i
(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgist (Sariname) bu btbmmde(b?mﬂhf %:ekli goritliir ise bu bilimde kag
sayfadan elustugunun belirtilmesi ve her sayfann imzalanmas: kayd ile satin alma bilgisi bu forma eki¢hebil

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin ahinacak iiriiniin dzellikleri ve tagimas: gereken gartlar agiklamr ve nygun oldugu yerde asagdakileri
igermelidir.

-{iriin onayt, Proseditrler, Siire¢ ve Donamm igin sartlar

-Personelin nitetigii igin gartlar

-Kalite yonetim sartlan

-Hizmetin tanim ve gerelderi

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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f Maizéme Kddu JENS05342 |INTERNAL FIKSASYON, KILITLEME VIDALARY, KILITL] SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

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

Boliim istem No  :59479

Sartname Metni :

. PROKSIMAL HUMERUS ANATOMIK PLAK SETI (PEDIATRIK)

: fhaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatini eksiksiz yapacak ttim pargalarma fiyat vermelidir, Fiyat mukayesesi gruba

verilen tekliflerin foplami {izerinden yapulacaktir, Firmalar faturalarinda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardr.

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

KILITLI KOMPRESYON VIDALI TiBiA_DiSTAL LATERAL PLAK

1. Uriin distal tibia kiriklarinda, distal tibial saft kirklarinda, metafizyal kiriklarda ve intra-artikiiler kiriklarda kullanim igin dizayn
edilmis olmalidir,

2. Tibia alt u¢ bblgede anterolateral yaklagima uygun anatomik dizayna sahip plak tipleri olmahdr.

3. Plaklarin tibia alt ug bolgesine ve diyafizyal bolgedeki egimli saft yapisma tam anatomik uyumu olmahdir.

4. Anterolateral plaklarda diyafizyal tuttmumu anterior yiizeye dogrm egimlenen yapisi sayesinde tibianin anterior diizliigiine vida

- gondererek saglamalhdir.

5. Plaklarta birlikte, 3,.5mm ve 4.5mm kilitli ve kilitsiz kendindenyol agan kortikal vidalar, 5.0mm kendindendelen kilitli vidalar ve
5.5mm kilitli kendindendelen kaniillii vidalar kullan:labilmelidir.

- 6. Plagn, kapal tespit yapilacag: haller i¢in disandan kilitleme kilavuzn olmahdir,

. 7. Her plagm kahnhg: kullanilacag yere gore uygun hale getirilmis olmalidir.

. 8. Plagin dzellikle yomusak doku stogunun az oldugiv bolgelerde, profilinin bdlgeye gore ayarlanmig olmasi gerekir.
- 9, Urtinerin tamami Titanyum (Ti6Al4V ELI) 'dan imal edilmig olmalicir,

: VIDALAR

- 1. Vidalar cerrahi girigime uygun ve uluslararas: kalite standartlarinda titanyum (Ti-6Al-4V) alagimdan tiretilmis olmahdir,
- 2. Vidalar 3,5 mm ile 7.0mm aras: ¢aplarda kilitli ve kilitsiz segenekleri olmalidir,

. 3. Vidalarin boylar 12mm-95mm arasi boy segenegine sahip olmahdir,

* 4, Kilitli vidalarin plaga kilitlenmesini saglayan proksimal b6ltimleri yivli olmali ve plaga kilitlenmelidir.

- KILITLI KOMPRESYON VIDALI TIBIA DISTAL MEDIAL PLAK
: 1. Uriin distal tibia kinklarinda, distal tibial saft kinklarinda, metafizyal kiriklarda ve intra-artikiiler kiriklarda kullanim igin dizayn
. edilmis olmalidir.

2. Tibia alt ug bolgede medial yaklagima uygun anatomik dizayna sahip plak tipleri olmahdir,
3. Plaklarin medial tiplerinin 5-8-11 ve 15 delikli tipleri sag ve sol igin ayr ayri olmalidir. Ayrica lateral plaklarda 2-3-8 ve 12
delikli tipleri de sag ve sol igin ayr1 ayr1 olmalidir.

* 4, Plaklarn distal béigeye en az 6 viday kilitli olarak konverjen/diverjen konumlanmas: saglanmahidir,

5. Plaklarmn tibia alt ug blgesine ve diyafizyal bolgedeki egimli saft yapisia tam anatomik uyumu olmalidir,

6. Plaklarla birlikte, 2.7mm 3.5mm ve 4.5mm kilitli ve kilitsiz kendindenyol agan kortikal vidalar, 5.0mm kendindendelen kilitli
vidalar ve 5.5mm kilitli kendindendelen kantilli vidalar kullanilabilmelidir, Bu vidalar da en az 95mm uzunluga kadar segenck
sunulmahdir,

7. Kilitli vida ile kompresyon yapilabilmesi i¢in plak izerinde 6zel kompresyon delikleri olmahidir.

8. Plagin, kapali tespit yapilacagi haller i¢in digaridan kilitleme kilavuzn olmalidir. Bu kilavuz plagi metafiz ve diyafiz bétlgesini tek
defada kilitleyebilecek dzellikte olmalidir,

- 9. Ayrica agik kullanim durumunda plagin metafizyal bolgede dogru ve hizh delinebilme ve vidalanabilmesi i¢in sadece metafiz
i delme bloguda olmalidir,

- 10, Plagin st ucu yumugak doku arasindan siyrilarak gitmeye uygun sekilde 6zel olarak sekillendirilmis olmahdr.

‘ 1. Plagm distal bdlgesinde ve proksimalinde gegici tespit tellerinin konacag: K-Teli delikleri olmalidir, _ '\@ G

i 12. Her plagn kalinhgi kullanilacag yere gre uygun hale getirilmis olmalidir.

(4
Ao
- 13. Plagin 6zellikle yumusak doku stounun az oldugu bolgelerde, profilinin bélgeye gore ayarlanmig 011@3%15 3 T
i 14, Urtinlerin tamarm Titanyum (Ti6Al4V ELI) 'dan imal edilmis olmalidir, & ¢.\C ;
" 15, Aynica yalmzea diyafiz kiriklarinda kollamm igin kilitlediiz plaklarida olmalidir, o T

- VIDALAR

" Vidalar cerrahi girigime uygun ve ulustararasi kalite standartlarinda titanyum (Ti-6A1-4V) alagimdan Gretilmis olmahidir,
" Vida_lar_}_?ﬁ mm ile 7.0mm aras1 gaplarda kilitli ve kilitsiz segenekleri olmalidur.

Bu Dokiiman Uludag Universitesi RektorHigii'ne aittir, Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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i " Vidalarin boylan 12mm-95mm arasi boy segenegine sahip olmalidir.

" Kilitli vidalarin plaga kilitlenmesini saglayan proksimal bdliimleri yivli olmal ve plaga kilitlenmelidir.

- TUBULER PLAK

+ 1. Urtin &n kol, fibula, humerus vb. saft kiriklarinda kullanim icin dizayn edilmis olmahdir.
' 2.4-5-6-7-8-9-10-12-14 delikli tipleri olmahdir, A

3. Plagm alt yiizeyi tiibiller yapida olmahdir. :
4. Plaklarla birlikte, 2.7mm, 3.0mm ve 3.5mm kilitli ve kilitsiz kendindenyol agan kortikal vidalar ile 4.0mm kilitsiz spongioz
vidalar kullanilabilmelidir.

© 5. Plakiar ve vidalarin tamamu, yiiksek dayaniml titanyum alagimmdan imal edilmis olmalidir.

6. Dliz plaklarin fizerinde kompresyon yapmay saglayacak dzel delikler de olmalidir,
7. Duz plaklar kontak temas yiizeyine sahip olmahdir.
8. Urtinlerin tamam Titanyum (Ti6Al4V ELI) 'dan imal edilmis olmahdir,

. VIDALAR ,
+ 1. Vidalar cerrahi girisime uygun ve uluslararasi kalite standartiarmda titanyum (Ti-6Al-4V} alasimdan tiretilmis olmalidir.
© 2. Vidalar 2.7 mm ile 4.0mm aras1 ¢aplarda kilitli ve kilitsiz secenekleri olmalidir,

3. Vidalarin boylari 8mm-65 mm aras1 boy seqenegine sahip olmahdir,
4. Kilitli vidalarm plaga kilitlenmesini saglayan proksimal boltmleri yivli olmali ve plaga kilitlenmelidir.

ULNA DISTAL ANATOMIK PLAK
1. Uriin distal ulna kiriklarin yaklagimla tamirinde kullanima uygun dizayn edilmis olmahdmr,
2. D hat kesimi ve dilgey duizlemdeki egimli yapisi distal ulna anatomik yapisina tam uyumlu olmal, plak kemik {izerine

- yerlestirildiginde, kemik temasi tam saglanmalidir.
- 3. Plak ve biitiin vidalart titanyum olmalidur.
- 4. Biittin vidalar (kilitli veya kilitsiz), takildiktan sonra, plak iizerinde profil artigma sebep olmamali ve tamam plak tizerine

gomillmelidir,
5. Gok pargalt ve eklem ici kiriklarn restorasyonu igin distale gok yakm ve eklem ytizeyi boyunca vida génderebilmeli ve dolayisi

+ ile maksimum kemik tutunumu saglanabilmelidir,
+ 6. Anatomik dizayn olmasindan dolay: sag ve sol ayn tipleri olmalidir, -

7. Set igerisinde 3-5 delikli tipleri olmahdir.

8. Uritnlerin tamam: ELI Titanyum (Ti6Al4V ELI) 'dan imal edilmis olmahdur.

VIDALAR

1. Vidalar cerrahi girigime uygun ve uluslararas: kalite standartlarinda titanyum (Ti-6A1-4V) alagrndan firetitmis olmalidur.

- 2. Vidalar 2,3 mm ile 3.5mm arasi ¢aplarda kilitli ve kilitsiz segenckleri olmalidir.

3. Vidalarin boylar: 8mm-28mm aras1 boy segenegine sahip olmahdur.
4, Kilitli vidalarin plaga kilitlenm¢sini saglayan proksimal bSliimleri yivli olmal: ve plaga kilitlenmelidir.

. MULTIAKSIYEL KILITLEMELI PROKSIMAL HUMERUS PLAK
- 1. Uritn proksimal pargall humerus basi/boynu kiriklarmin ve malunion ve nonunion tamirinde kullanima uygun dizayn edilmis

olmahdir,
2. Biitiin plak ve vidalar titanyumdan imal edilmis olmah ve asagidaki boy segeneklerini sunmalidir.

* 3. Urtiniin proksimal vidalari, sabit agih ve kilithi veya sabit agih ve kilitsiz olarak gonderilebilmeli ve bu dzellik i¢inde uygun
- delme kilavuzu olmalidir. ,
- 4. Bittin vidalar, takildiktan sonra, plak iizerinde profil artigma sebep olmamali ve tamami plak tizerine gomiillmelidir.

- 1. Vidalar cerrahi girisime uygun ve uluslararas: kalite standartlarinda titanyum (Ti-6Al-4V) alasimdan i.iretilng'g)‘é i
- 2. Vidalar 2.7 mm ile 4.0mm arasi gaplarda kilitli ve kilitsiz segenekleri olmalidar. oo o 73

- 3. Vidalarin boylar1 8mm-65 mm arasi boy segencgine sahip olmalidir, 3 N N i
. 4. Kilitli vidalarin plaga kilitlenmesini saglayan proksimal boliimleri yivli olmali ve plaga kilitlenmelidir@‘&f.-f“ !

5. Sistemin 3.5mm kilitli ve kilitsiz kortikal, 4.0mm spongioz vidalar: olmalidyr.
6. Proksimalinde en az 8 adet vida uygulanabilmelidir,
VIDALAR

. GENEL OZELLIKLER

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

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektotligiine aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz, ve gogaltilamaz.
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" halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir. d
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tasinir Kayrt Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf

. teslimi alinacaktir.

3. Ambalajlar ayni boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde glincel
"Tibbi Cihaz Y&netmeligi"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 tirtinlerde
teslimat esnasinda ki tirtin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla (i¢ ay 6ncesi olmalidir.

5. Miads yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden iig ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan sagianacaktir.

- 6, Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildig1 alimlar i¢in, giincel SUT hitkiimlerine aykirt kullamm oldugu

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

mahsup edilecektir,

© 7. Saglik Bakanhgs tarafindan yaywmnlanan gtincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, mevzuata gtre uygulanan

-~ kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmun, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmas: zorunludur. _

+ 8. Malzemeler Saghk Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenict firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamatar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay! kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumiudur,

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV.AD.
AD/BD/BIRIM :
SAT!I\iAL_Mf\ BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.BARTU SARISOZEN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU :

TARIH
VE imza

(*) istck yapran hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bolimde belirtilir. Gerekli goriiliir ise bu btliimde kag
sayfadan olugtuganun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin ahnacak frtiniin dzellikleri ve tagimas: gercken sartlar agkiamir ve uygun oldugu yerde asagrdakileri
icermelidir.

-Uriin onayl, Prosediirler, Séire¢ ve Donamm igin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite yonetim sartlar

-Hizmetin tamim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigirne aittir. Baskalart tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz. |
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:"l\"/i'é lzeme Kodu { JENS05343 |INTERNAL FIKSASYON, KILITLEME VIDALARI, KILITLI SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

KORTIKAL VIDALAR(DEGISKEN ACILIVSABIT
ACILISFERIK/DINAMIK), 4.0 MM VE UZERI VIDALAR,
STANDART/KENDINDEN Y1V ACANTITANYUM/COCR/KARBON,
TUM BOYLAR & TV1190

Boliim istem No ;59480

ésarmame Kodu; 66774 thTOPEDi VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :19/10/2018

* Sartname Metni :

PROKSIMAL TIBIA ANATOMIK PLAK SETI (MINIMAL INVAZIV)(PEDIATRIK)

ihaleye giren firma, ahma gikilan grubun ameliyatm: eksiksiz yapacak ttim parcalarma fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba

. verilen tekliflerin foplam Gizerinden yapilacaktir, Firmalar faturalarinda alima ¢ikilan grobu mutlaka yazacaklardir.

Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz,

. Plak Setinde

" Tiim tip ve boydaki Plaklar cksiksiz meveut bulunmalidir

TEKNIK OZELLIKLER

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

sertifikalart ibraz edilmelidir

- 2. Tibia Proximal Lateral ve $aft Plaklan Diistik Profilli olup $aft kalinlig1 4.0 mm'yi gegmemelidir

3. Plak saft genisligi en fazla 14 mm olup kenarlan ince cilt tahrigine sebep vermeyecek sekilde inceltilmis olmahdr

- 4. Plaklar kemik anatomisine maksimum uyumu saglayacak sekilde egim verilmis olmaly, intraOp bitkme esnasinda da deforme
i olmayacak gekilde dizayn edilmis olmaldir

5, Plakiar 4.0 mm - 5.2 mm aras1 Kilitli, Kilitsiz ve Kaniillii vidalarla kullanilabilmeti, kilitli vida baglar1 plaga tam olarak
gomitlmelidir

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

7. Plak ylizeyleri [SO 11737 standardina gbre en az Mikrobiyolojik yilke (Bioburden) izin verecek sekilde Tip 1T Koyu renk
kaplamah olmalidir

8. Uriin tizerinde firma markasi veya logosu, Referans Kodu, Lot numarasi ve CE isareti silinmeyecek sekilde isaretlenmis
olmalidir

i GENEL OZELLIKLER

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.1J. Déner Sermaye Saymanlig1 Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacakiir,

3. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalichr. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath: tirtinlerde
testimat esnasinda ki tirtin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay tncesi olmahdir.

5. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay énce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degigtirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktr,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagt getirilip kullandirildigi alimlar i¢in, giincel SUT hitkitmlerine aykir kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan

- mahsup edilecektir,

- 7. Saglik Bakanlhif tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi” kapsammdaki iirtinfer igin, mevzuata gére uygulanan
- kayt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi

" iizerinde bulunmasi zorunludur.

| 8 Malzemeler Saghk Bakanligl taraﬁndan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Ydénetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmahdlr.

‘ (TITUBB UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarmdakt yanh;s veya eksik beyandan dolay kurumun ufrayac
- zarardan sorumludur, \

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek lizere yeterli miktarda numune getirecektir,
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SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV.AD.
AD/BD/BIRIM
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF DR.BARTU SARISOZEN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU
TARIH |
VE iMzA |

vE PO R Sk

{*) Estek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satm Alma Bilgisi (Sartname} bu bilimde behrﬁii'i-:.( Gerelli }/ﬁ\rﬂlﬁr ise by biiliimde kag
sayfadan olustugunan belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas kayd ile satin alma bilgisi bu forma ekienebilir.

Satin Alma Bilgisi elusturaturken szbm abinacak Grfiniin 8zelikleri ve tagmas: gereken sartlar agklamr ve uygon oldugu yerde agafidakileri
igermefidir,

<{Iriin onay1, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm igin sartlar

-Persenclin niteligi icin gartlar

-Kalite ytnetim sartlan

-Hizmetin tanmim ve gerekleri

Bu Ddktiman Uludag Universitesi Rektor!iigli'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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- kaplamakh olmahdir _
- 8. Uriln tizerinde firma markas1 veya logosu, Referans Kodu, Lot numaras1 ve CE isareti silinmeyecek sekilde isaretlenmis

 Plak Setinde

- TEKNIK OZELLIKLER

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

. olmayacak sekilde dizayn edilmis olmahdur

- 6. Vidalar, herhangi bir asinma olmadan kilitli deliklere en az bes kez sokilliip takilabilmeli, vida yivlerinde veya plak degklerinde

7. Plak ytizeyleri 1SO 11737 standardina gore en az Mikrobiyolojik yitke (Bioburden) izin verecek sekildé Tip Ig _!.‘}r-'; A
~ kaplamah olmahdir ""3:"" ’ﬁ."a:(\
- 8. Uriin tizerinde firma markas1 veya logosu, Referans Kodu, Lot numarast ve CE isareti silinmeyecek seifj ghiti

"~ olmahdir

- verilen tekliflerin toplam Gizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarmda alima gikilan grubu mutlaka yazacaklardir,
- Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullamilmasi duromunda malzemeyi faturalandiramaz.,

- FEMUR PLAKLARI

- 4. Plaklar kemik anatomisine maksimum uyumu saglayacak sekilde egim verilmis olmali, intraOp biikme esnasinda da deforme
- olmayacak sekilde dizayn edilmis olmahdir .

- gomiilmelidir

- herhangi bir agmma ve deformasyon yaganmamalidir
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- Malzeme Kodu { JENS05343 |INTERNAL FIKSASYON, KILITLEME VIDALARI, KILITLI SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

KORTIKAL VIDALAR(DEGISKEN ACILUSABIT L )

j ACILI/SFERIK/DINAMIK), 4.0 MM VE UZERI VIDALAR, Bolim Istem No  :59481
STANDART/KENDINDEN YTV ACANTITANYUM/COCR/KARBON,

_— TUM BOYLA‘R & TYII90 . _

. Sartname Metni : o
. T-BUTTRESS PLAK SETI (4,5 MM) (PEDIATRIK)

Thaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatini eksiksiz yapacak tiim pargalarma fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba

Plak Setinde

Tiim tip ve boydaki Plaklar eksiksiz meveut bulunmalichy

TEKNIK OZELLIKLER

1. Plaklar da ASTM F136 [SO 5832-3 standartlarinda Ti6A14V Gr 5 Eli materyalden imal edilmig olmah ve ihalede materyal
sertifikalary ibraz edilmelidir

2. Femur Plakiar Duigitk Profilli olup Saft kalinligi 5.0 mm'yi gegmemelidir

3. Plak saft genigliZi en fazla 16 mm olup kenarlar ince cilt tahrigine sebep vermeyecek sekilde inceltilmis olmahdir

5. Plaklar 4.7 mm - 6.0 mm aras: Kilitli, Kilitsiz ve Kaniillii vidalarla kultanilabilmeli, kilitli vida baglar plaga tam olarak

6. Vidalar, herhangi bir aginma olmadan kilitli deliklere en az bes kez sokiiliip takilabilmeli, vida yivlerinde veya plak deliklerinde

7. Plak yuizeyleri ISO 11737 standardina gore en az Mikrobiyolojik yiike (Bioburden) izin verecek sekilde Tip Il Koyurenk

olmalidir

PROXIMAL TIBIA SISTEMI

Tiim tip ve boydaki Plaklar eksiksiz meveut bulunmalidir

sertifikalari ibraz edilmelidir

2. TibiaProximal Lateral ve Saft Plaklar1 Dusiik Profilli olup Saft kahnhg 4.0 mm'yi gegmemelidir

3. Plak saft genisligi en fazla 14 mm olup kenarlar1 ince cilt tahrigine sebep vermeyecek sekilde inceltilmis olmalidir -

4. Plaklar kemik anatomisine maksimum uyumu saglayacak sekilde egim verilmis olmals, intraOp biikkme esnasinda da deforme

5. Plaklar 4.0 mm ~ 5.2 mm aras1 Kilitli, Kilitsiz ve Kaniillii vidalarla kullanilabilmeli, kilitli vida baslan plaga tam olarak
gomiilmelidir

herhangi bir aginma ve deformasyon yasanmamahdir
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. GENEL OZELLIKLER ‘

. 1. Malzemeler ambarumiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin béliinerck pargalar

! halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baglidrr.

\ 2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlig Tip Fakiiltesi Tasmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf

© teslimi alinacaktir.
3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

" 4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath firiinlerde
teslimat esnasinda ki Urlin iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmahdr.

- 5. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay tince bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir,
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandiridigy alimlar igin, giincel SUT hiikinmlerine aykirn kullanim oldugy
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait otup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanim alacaklarindan
mahsup edilecektir.
7. Saghk Bakanligi tarafindan yaymlanan glincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi” kapsammdaki firiinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi

. lizerinde bulunmas1 zorunludur. .
8. Malzemeler Saglik Bakanlg) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalhidir,

- 9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki ttim tammlamalan

- (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarmdaki yanls veya eksik beyandan dolay kurumun urayacag: tim maddi manevi

. zarardan sorumhudur,
10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek lizere yeterli miktarda numune getirecekiir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV.AD.

AD/BD/BIRIM )
SATINALMA BiLGISINI OLUSTURAN PROF.DR.BARTU SARISOZEN o
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU o
TARH AR :
VE IMZA e g w

) AN }m
(*} Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bﬁlﬁn%e‘t{éth"ﬁlii‘. Gerekdi goriiliir ise bu biliimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas kayds ile satin alma bilgisi bu form3 eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak liriinéin Szellikleri ve ta;imas: gercken sartlar agikdanir ve uygun olduga yerde agafidakileri
icermelidir,

-Urifin onayy, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm i¢in gartlar

-Personclin niteligi igin sartlar

-Kalite yénetim sartlam

-Hizmetin tamme ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve cogaltilamaz.
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Malzeme Kodu 1 JENSG5342 [ INTERNAL FIKSASYON, KILITLEME VIDALARI, KILITLI SATINALMA BYLGYSY (PARTNAME) (¥

KORTIKAL VIDALAR(DEGISKEN ACILI/SABIT
ACTLI/SFERIK/DINAMIK), 3.1 - 3.9MM VIDALAR, KENDINDEN YIV
VE DELIK ACAN , TITANYUM/COCR/KARBON, TUM BOYLAR &
TVi170

Pbartname Kodu l 66776 HORTOPEDi VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 19/10/2018

Partname Metni ;
TUBULER PLAK SETI (PEDIATRIK)

fhaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatmi eksiksiz yapacak tim pargalarna fiyat vermelidir, Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplamm #izerinden yapilacaltir. Firmalar faturalarinda aluna ¢ikilan grubu mutlaka vazacaklardir.
Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmas: durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

Tubiiler Plak

1. Uriin én kol, fibula, humerus vb, saft kiriklarmida kullamm igin dizayn edilmis olmalidir,

2. 4-5-6-7-8-9-10-12-14 delikli tipleri olmalidur. |
3. Plagm alt ytizeyi tibtiler yapida olmahdir. ' |
4., Plaklaria birlikte, 2.7mm, 3.0mm ve 3.5mm kilith ve kilitsiz kendindenyol agan kortikal vidalar ile 4.0mm kilitsiz spongioz |
vidalar kullanilabilmelidir. |
3. Plaklar ve vidalarm tamamu, yitksek dayanmnli titanyum alagimindan imal ediimis olmalidir, ‘
6. Diiz plaklarin iizerinde kompresyon yapmayi saglayacak &zel delikler de olmalidir. |
7. Diiz plaklar kontak temas ylizeyine sahip olmahdir. |
8. Urtinlerin tamam Titanyum (Ti6Al4V ELI) 'dan imal edilmis olmahdr, |

VIDALAR

1. Vidalar cerrahi girigime uygun ve uluslararas: kalite standartlarinda titanyum (Ti-6Al-4V) alagimdan retilmis olmalidir, |

2. Vidalar 2.7 mm ile 4.0mm aras1 ¢aplarda kilitli ve kilitsiz se¢enekleri olmalidur.

3. Vidalarin boylart 8mm-65 mm arasi boy segenegine sahip olmalidir.

4, Kilitli vidalarm plaga kilitlenmesini saglayan proksimal bolimleri yivli olmah ve plaga kilitlenmelidir.
i
|
]

ON KOL VE EL BILEK PLAKLARI

Plak Setinde

Tim tip ve boydaki Plaklar eksiksiz meveut bulunmalidir |
TEKNIK OZELLIKLER

1. Plaklar da ASTM F136 [SO 5832-3 standartlarinda Ti6Al4V Gr 5 Eli materyalden imal edilmis olmali ve ihalede materyal
sertifikalar1 ibraz editmelidir

2. On Kol, Distal Radius Volar ve Uzatma Plaklar1 Disiik Profilli olup 2.8 mm kalmlif gegmemelidir

3. Distal Radius Dorsal, Ulnar Ug, Distal Ulna Kanca Plaklar: Diigitk Profilli olup 1.5 mm kalinlifi gegmemelidir

4, Plak saft penigligi en fazla 10 mm olup kenarlan ince cilt tahrigine sebep vermeyecek sekilde inceltilmis olmalidir

5. Plaklar kemik anatomisine maksimum uyumu saglayacak sekilde efiim verilmis olmal, intraOp biitkme esnasinda da deforme
olmayacak gekilde dizayn edilmig olmahdir

6. Plaklarm Lateral uglan 2.4 - 2.9 mm aras kilitli, kilitsiz ve Kaniillii vidalarla, Saft kisimlar 3,2 mm - 3.5 mm aras1 Kilitli,
Kilitsiz ve Kaniillii vidalarla kollanilabilmeli, kilitli vida baglari plaga tam olarak gomiilmelidir

7. Vidalar, herhangi bir aginma olmadan kilith deliklere en az bes kez stkiiliip talalabilmeli, vida yivlerinde veya plak deliklerinde
herhangi bir aginma ve deformasyon yaﬁanmamahdlr 6@\?‘3\@3’ o

kaplamah olmahdir
9. Uriin izerinde firma markas: veya logosu, Referans Kodu, Lot numaras: ve CE igareti silinmeyecek seki
olmalidir *

Kompresyon Yapabilen Tesbit Teli Teknik Sartnamesi

1. Kiigiik spongioz kemik kirik, fiizyon ve osteotomilerinde kullanima uygun olmalidir.
2. Tellerin uglan kompresyon yapabilen zel bir yive sahip olmah ve tiriin ¢ift kat steril paket igerisinde olmalidir.,

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliiditne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz,
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. Yilksek kompresyon yapabilmesi i¢in, dis mesafesi proksimale dogri azalan bir yapida olmalidir,

. Kemik icerisinde diga siyrilmaya karst maksimum direng saglamak i¢in uca dogru daralan konik (tapered) yapida olmalidir,
Biitiin teller self-drilling ug 6zelliginde olmal ve yilzeyleri ¢ok iyi parlatilmig olmahdir,

. Urtinlerin tamami Titanyum (Ti6AMV ELI) ‘dan imal edilmiy olmalidir.

. Uriinler asagidaki boy tdzelliklerinde olmalidur.

. 2mm ¢apinda ve 10mm ile 30mm arasmda 2ger mm artan boylara sahip olmalidur.

. Tel uygulandiktan sonra yiv tepesinden hicbir alet gerektirmeden kirjabiimelidir,

10. Teklif veren firmalar asafida yazih belgeleri teklifleri ile birtikte orijinal veya noter tasdikli olarak vermelidir.

a. Orijinal katalog

b. Cerrahi teknik dokiimam

¢. Teknik Sartnameye Cevap Metni

11. Teknik sartnamede belirtilen dzellikler asgari nitelikte olup, tistiin 8zellikli teklifler katalog ve/veya literatiir Gzerinde
ghsterilmesi halinde degerlendirmeye almacaktr,

GENEL OZELLIKLER

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

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

3. Ambalajlar aym boyda dayaniklt malzemeden imal edilmis olup kurik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde glincel
"T1bbi Cihaz Ydnetmeligin de belirtilen bilgiler olacaktr,

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirtinlerde
teslimat esnasinda ki {riin Uiretim tarihi, teslimat tarthinden en fazla {i¢ ay ncesi olmalidir,

5. Miad yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden iig ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle
depistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacakfr.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandirildig1 almlar i¢in, glincel SUT hiikitmlerine aykir1 kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumloluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saplhik Bakanlij1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirtinler i¢in, mevzuata gre uygulanan
kayt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazmda malzemenin etiket
iizerinde bulunmasi zoruniudur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlig tarafindan yayinlanan glincel "Tibbi Clhaz Yonetmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmalidir.
9, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gre uygulanan kayit sistemindeki {iim tamimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur,

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV.AD.
AD/BD/BIRIM _
SATINALVIA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.BARTU SARISOZEN
AD/BLY/BIRIM SORUMLUSU
TARIH

VE IMZA

(*) Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (Partname) bu bilimde belirtilir. Gerekli gdritllir ise bu bdlimde kag
sayfadan olupfudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak lirlintin dzeltikleri ve tapymasy gereken partlar agfklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir.

-Uriin onayy, Proseditrler, Sitreg ve Donangm igin partlar

~Personelin nitelidi icin partlar

-Kalite ytnetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerelderi

Bu Dékitman Uludad Universitesi Rektorludi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz. )

A (% A
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ICIN , HALKA, BILGISAYAR DESTEKLYUYGULAMA ICIN , TAM - _
5/8-U HALKATITANYUM/KOMPOZIT/ALUMINYUM, TUM Biliim Istem No  :59483
BOYLAR & TV3150

. Malzeme Kodu1 JENS05389 |EKSTERNAL FIKSASYON, BILGISAYAR DESTEKLI UYGULAMA  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

Sartname Kodu | 66777  JORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi : 19/10/2018

. Sartname Metni : _
TV3112, COK EKSENLI EKSTERNAL FIKSATOR SETi, HIBRIT (FIKSATORG OLUSTURAN TUM KOMPONENTLER
- DAHIL)
 Ihaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatm eksiksiz yapacak tiim pargalarma fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplamu tizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarmda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir.
* Firma grup iinde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullamimasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

! 1. Fiksator Femoral, Tibial ve Humeral bolgede biitiin uygulamalarda kullanmiabilmelidir.
2. Sistem tamamen modiler olmaly, ilave modiller sayesinde gesitli uygulamalar ve agisal, rotasyonel ve transrotasyonel diizeltme
yapabilmelidir,

© 3, Fiksatoriin ana govdesi asagidaki dzellikleri tasimalidir:

. a. Fiksator hareketli bir gdvde/eklem yapisma sahip olmal: ve varus/valgus, anterior/posierior, medial/lateral translasyon ve

- rotasyon yapabilmelidir.

b, Fiksattr ana govdesi kendi ekseni etrafinda 360 donebilmelidir. Butiin eklemler dishi kilitleme sistemine sahip olmalidir ve
kilitleme sonrasi kayma/atma riski tagmmamalidir.
¢. Kilitlenebilir eklem konnektorlerinin tamami asgari 120 agilanabilir dzellikte olmahdir.

d. Fiksator distraksiyon/kompresyon finitesi fiksatér govdesinin igerisinde olmali, harici rot sistemi kullanilmamahdir ve asgari
10cm distraksiyon veya kompresyon yapabilmelidir ve her tam fur devirde 1mm hareket etmelidir.

e. Schanz tutucu klemplerde schaz yuvalari iggen yapih olmal ve bu sayede ti¢ noktadan baski uygulayabilmelidir.

f. Fiksator gerckiigi hallerde kullanmak tizere dinamizasyon dzelligine de sahip olmalidir.

4, Fiksattr hibrit parcalari asagidaki ozellikleri tagimalidr.

a. 120 mm ve 210mm, 2/3 ve 1/3 ringleri olmali ve birlestirilerek tam ring olugturulabilmelidir. Raylarm yanlarindan ve

. deliklerinden tel/vida klempi tutturma imkani olmahdir. Gerektiginde ayak uygulamalari igin foot ring segenedi de olmalidir.

. b. 3 em’ e kadar ylikseklikte tel ve vida fiksasyonu yapabilen vida ve tel tutucular: olmalidwr, Bu futucular farkli agilarda (vanal ve

- dikey) vida ve tel tutma imkénina sahip olmalicir,

5. Sistemde aksiye! fiksatorim ve hybrid fiksatoriin tim aksesuarlart birbiri ile uyumly olarak kullaniiabilmelidir,

© 6. Fiksatorin schanz ivileri medikal kalitede gelikten olmah ve uca dogru daralan yapida dis 6zelligi tagimalidir. Ayrica, titanyum

© ve HA kaph schanz givileri de olmalidir. Bu sayede gikartilmas: daha kolay tzellik kazanmalidir,

! GENEL OZELLIKLER :

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin béliinerek pargalar

" halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir, :

2. Malzemelerin teslim yeri U.{J.Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakiltesi Tagmur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktir.

3. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
"T1bbi 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 Grimlerde
teslimat esnasinda ki tirtm Gretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla li¢ ay tncesi olmahdr,

5. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden tig ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

~ degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildig ahmlar igin, glincel SUT hitktimlerine aykart kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yaptlacak kesintiler firmann alacaklarindan

. mahsup edilecektir.

- 7. Saghk Bakanhg tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki iirtinler i¢in, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyum!u) numarasmimn, birim bazinda malzemenin etiketi

. {izerinde bulunmas: zorunludur, ot g
8. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi'n de be_lirt&%n sartlara,lgqgeﬁ .

© 9. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kay1t sistemitwdeki wh%a e :

~ (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanumlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrag%\ AL bitinas

g
- zarardan sorumludur. D%a?‘;q
10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecekdir. ﬁ}
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SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV.A.D.
AD/BOY/BIRIM
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.BARTU SARISOZEN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU
TARIH

VE iMZA

o)

¥

(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satm Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir. Gerekli gbriiliir ise bu bbliimde kac
sayfadan olugtugunun belirtiimesi ve her sayfanin imzalanmas: kaydh ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin abmacak liriiniin Szellikleri ve tastmasi gereken sartlar aqiklanar ve uygun oldugu yerde agagidakileri
icermelidir.

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

-Personclin niteligi igin sartlar

-Kalite yOnetim sartlan

-Hizmetin tanumi ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigtine aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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: Malzénie Kodu 1 JENS05388 |EKSTERNAL FIKSASYON, COK EKSENLI FIKSATORLER, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (* |
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BOYLAR & TV3550

"Sarmame Kodu! 66778 liORTOPEDi VE TRAVMATOLOQJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :19/10/2018

: Sartname Metni :

TV3113, COK EKSENLI EXSTERNAL FIKSATOR SETI TUBULER (FIKSATORU OLUSTURAN TUM

. KOMPONENTLER DAHIL) (KUCUK-ORTA-BUYUK)

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

1. Fiksatsr Femoral, Tibial ve Humeral bolgede biitiin uygulamalarda kullamlabilmelidir. Sistem tamamen modiiler olmalidur.

2. Fiksatoriin kemik vidalari ile bar baglantisim ve iki bar aras1 baglantisint yapan tipte pratik variable locking klempleri olmalidir.
Bu pratik klempler, bar veya vidaya ¢ok hizly takilabilmeli, gegici sabitleme ihtiyaci olmadan kendiliginden tutunarak sistemi
kurma imkam vermelidir,

. 3. Klempler farkh agilarda kilitlenme ve serrated kilitleme 6zelligine sahip olmalidir. Tiim klempler, tek yénden ve tek seferde

. sikistirtlabilmeli ve kilitlenebilmelidir.

4. Klempler dzel sertlestirilmis Aliminyum dan ve titanyumdan mamil} olmal ve antibakteriyal yiizey 6zelligi tagimahdir. Ayrica
~ grémler bu sayede MRI uyumiu olmali ve hasta MR gorimtiileme sansina sahip olmahds.

© 5. Fiksatoriin klemplerinde bar ve vida tutucu ¢eneleri 3 noktadan tutunumu saglayan V dizaynl olmahidr.

6. Fiksatoriin 3 ve 5 ayr1 viday: tutmasini saglayan gok delikli genis klempleride olmalidir.,

7. Fiksator, rontgen filmlerinde gériinmeyen ve hafif kompozit bar sistemi iizerine kurulmahdur. 10mm ve 6mm ¢aplaninda iki ayri
secenek sunulmall ve uygulama sirasinda ikiside kullanim bolgesine gore tercih edilebilmelidir.

8. Fiksator uygun baglant: parcalar sayesinde hybrid uygulama yapabilmek i¢in ring baglantis: yapabilmeli ve bu ring fizerinden tel
ve vida gonderme imként olmalidir. Bu tel ve vida baglayicilar asansorlii tipte muhtelif yiiksekliklerden ve farkl agitarda
kilitlenmeye uygun (variable locking) olmahdir.

9, Fiksatoriin metafizel bolgelerde vida gonderimi saglayan farkh boylarda metafiz barlan olmahdir.

. 10, Fiksatoriin schanz ¢ivileri medikal kalitede sertlestirilmis gelikten, konik yapida ve iyi tutunum saglamak igin reverse angle yiv
| yapist olmahidir. Vidalarmn titanyum ve HA kapl tipleri de opsiyon olarak sunulmahdr..

. 11, Sistemin; acil kullanim saglayabilmesi igin dlsposable uygulama aletleri ile birlikte steril paketli kit segenegi de oImahdu'

12. Teknik sartnamede belirtilen dzellikler asgari nitelikte olup, tistiin 8zellikli teklifler katalog ve/veya literattir lizerinde

gostenlmem halinde degerlendirmeye alinacaktir,

GENEL OZELLIKLER

- 1. Malzemeler ambarmiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek parcalar
' halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.

2. Malzemelerin teslim yeri U,U.D6ner Sermaye Saymanhgi Tip Faku1t651 Tasmur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktir.

3. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde 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 triinlerde

. teslimat esnasmda ki iiriin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla iig ay 6ncesi olmahdir,

: 5. Miad: yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden iig ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

¢ degistirmesi yikklenici firma tarafindan saglanacaktir.

. 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas getirilip kullandiildigs alimlar igin, gimeel SUT hitkiimlerine aykiri kullanm oldugu
- durumlarda (endikasyon chgi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan

i mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanh tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y 6netmeligi" kapsammdaki driinler igin, mevzuata gbre uygulanan

kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zoruniudur,

© 8. Malzemeler Saghk Bakanhg: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y&netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.

9. Maizemeyl temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzvata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tammlamalarl

: (TITUBB, UTS vb.} ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolayi kurumun ugrayacagt tiim IQ@‘ hetimevi

: zarardan sorumludur. o pa

a0 i

i iri : 5 aﬂ ‘é:\" A
10, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir. 0\“6:9%:«@‘:'& :\'f‘.‘?-’ !

A S
Qé h =
AT

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliiziine aittir, Bagkatan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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SATINAL.M{\ BILGISINI CLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV.AD.

AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Wl

TARIH 19.10.2018 g,ag;a \

VE iMza [

WY
(*} Istek yapslan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Sahn Alma Bilgisi (Sartname) bu boliimde belirtilir,

Y]
Gégkli ghriiliir ise bu boliimde kag

sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmas: kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satm Alma Bilgisi olugturnlurken satin alinacak ilriiniin zellikleri ve tasimas: gereken sartlar apaklamir ve nygun oldufiu yerde agafidakileri

icermelidir,

-Uriin onay1, Prosediirler, Stireg ve Donamim igin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite ybnetim sartlan
-Hizmetin tammi ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Baskalar: tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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JENS05384 |EKSTERNAL FIKSASYON, BILGISAYAR DESTEKLI UYGULAMA ~ SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
ICIN , KLEMPLER, BILGISAYAR DESTEKL! UYGULAMA ICIN, wre .
SCHANZ/TEL TUTUCUCELIK, TUM BOYLAR & TV3160 Boliim Istem No  :59485

| Malzeme Kodu

“Sartname Kndu‘ 66779 JORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALl [Diizenleme Tarihi :19/10/2018

Sartname Metni :

TV3114, COK EKSENLI EKSTERNAL FIKSATOR SETI, SIRKULER (FIKSATORU OLUSTURAN TUM
KOMPONENTLER DAHIL) o

ihaleye giren firma, ahma gikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim pargalarma fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplam iizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda ahma ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir.

Firma grup iginde tek!if ettikleri malzeme haricinde malzeme kullamlmas1 durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

' 1. Yarim halkalar ve C Ringler T 6-7075 Aliminyum alagmmmdan, baglant1 elemanlan ve AISI 304 Paslanmaz gelikten, kirchner
- telleri, Schanz pinleri ise [SO 5832/1 paslanmaz gelikten (1-4441) imal edilecektir.
2. Aliiminyum alasgiomdan yapilacak malzemeler, anadik oksidasyonla serlestirilmelidir.
3. Her Urlin iizerinde; marka boyut, CE gibi ibareler silinmeyecek sekilde yazilmaiidir.
4, Yartm Halka 80mm'den - 240me'e kadar, 20mm artacak sekilde her boyuttan 8'er adet olmalidir, Yarim halkalar monte
edildiginde tam dairesellik saglanmms olmalidir.
5. Carbon Fiber yarim halka: 6rgil tipi fiber yapisina sahip olmalidir. Yarum halkalar 100mm , 140 mm, 160 mm,180 mm tlelilerinde
olmalidr.
6. 5/8 C halka; Aliminyum alagimdan yapitmalidir. Her yarim halka igin 1 adet C halka sette bulunmalidir.
" 7. Femoral arches: 90 derece, 120 derece Her birinden 200 mm ve 250 mm boyutlarinda olmalidir.
- 8. Footring: Aliminyum alagundan imal edilmelidir. 100 mm, 120 mm, 130 mm gibi se¢enekleri olmahdr.
: 9. Exstra Large C ringistek tizerinde verilebilmelidir.
- 10. Omega ring: istek durumund; 100 mm,140 mm,160 mm boyutlari verilebilmelidir.
- 11. Kirchner teli (diiz ve zeytinli) 1,5 mm ve 1,8 mm gapinda muhtelif uzunluklarda her tipten en az 10'ar adet sette bulunmalidir.,
12, Disli rotlar: 80 mm, 100 mm, 150 mm, 200 mm, 250 mm, 300 mm, dl¢iilerinde 8'er adet olmalidir. Ayrica delikli ve oluklu
tiplerden sette meveut olmahdir,
13. Gostergeli teleskopik rod: 100mm, 150mm,200mm,250mm Slgiilerinin her birinden enaz 3'er adet olmahidir.
" 14. Baglant: plaklari: 2,3,4,5,6,7,8,9,10 delikli plaklardan her birinden 2'ser adet olmalidir.
15. Uzun baglanti plaklart: 8,12,17 delikli plaklardan birer adet bulunmalidir,
- 16. Disli baglant: plaklari: 5,7,9,11 deliklerden birer adet olmalidir.
~ 17. Oblique supportconnertor: standart ve long boylarindan 3'er adet olmalidir.
. 18. L plaklar: 2,3,4, deliklilerden 2'ser adet olmalidur.
19. Burgulu plaklar: 2,34 deliklerden 22ger adet olmahdur.
_ 20. Pullar: Normal, trrt1lls, oyuklu, konik tip pullardan yeterli miktarda bulunmalidir,
- 21. Bolt: M 6x12 mm, M 6,216 mm, M 6x20 mm dlgiilerden yeterli miktarda bulunmalidir.
: 22. Nut: M 6, Special, Guadragonal nut tipinin short ve long boyutlarmndan yeterli miktarda bulunmahdr.
23. Multiple Pin fixation bolt adjustable: Coklu ¢ivi baglama bashg1, schanz ¢ivisi gonderme baghg ayarlanabilir olmalidir. En az
~ gbnderebilmelidir.
24. Universal Pin Fixation bolt: En az dort adet schanz givisi uygulamaya miisait fiksasyon sistemi olmahdir.
25. Single Pin fixation bolt: Tek pin uygulama ve tespit etme baglarindan tig adet bulunmahdir,
26. Half Pin Supporting Cubes: 1,2,3, ve 4 delikli yeterli miktarda olmali. Ayrica cliplerin pin génderme adaptbrleri 5 mm ve 6 mm
v ¢ivi igin de olmalidir,
© 27. Special Pin fixation bolt serrated: Sette en az tig adet Tekli schanz ¢ivisi gtnderme parcast bulunmalidur.
28. Wire Fixation bolt Cannulated, Sloted: Delikli ve yandan yarikl: kirshner tel tutuculari, 80 kg f yiik gerilimine dayanikl: ve
| gergin telleri kagirmayacak dizaynda olmalidir. Her birinden en az 20'ser adet bulunmahdur.
i 29, Half Pins: Uriin ISO 5832/1 standartlarmdaki gelikten tretilmis olmalidir. Cortical digli ve spongioz olmak lizere
iiretilmelidir.4 mm,5,mm 6 mm ¢aplarindaki pinlerin her birinden 120mm, 1 50mm, 180mm boylarindan 6'sar adet
bulunduruimahdir. Gerektiginde 200 mm pinlerde sete konmalidir,
30, Translation Rotation Blok: Alt ve Ust baglant1 elemaniar1 pasianmaz 304 ¢elikten, gdvde Aliiminyum alagrmdan yapilmig
- olmalidir. Cevirme kolu numaral: olmahdir. Rotasyon yapabilme dzelligi olmahdir. Sette 3 adet bulunmalidur.
31. Male clamp, female clamp: Sistem kurmaya izin verecek sekilde, degisik araliklarla her birinden 1,2,3,4 delikli olarak yapilmig
olmalidir. AISI 304 paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidir. Her birinin her boyundan yeterli miktardgg et
32. Universal Halfhing Multiple Angled Universal HAlftinge: Alt ve tist uglar 6 mm rodlara uyabjal
olmamahdir. iki yana ve dort yana donebilen menteselerden setlerde yeterli miktarda 0hna11d1(3w°°

oifhafidor.
méfidﬁ%ﬁelerde bosluk
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. gekilmis olmast gereklidir. Setlerde en az 5 adet bulunmahdir.

- 34. Wire Tensioner (Tel Gerdirme ) : Sette en az 2 adet tel gerdirici olmahdir. Teli germe iglemi yapildiktan sonra gerdirici,

- gemberlere iyi oturmal ve somun sikmaya uygun dizaynda olmalidir.

. 35. Hibrit clamp: External Fixattr , Long-short ve standart boylarmn ilizarov ¢emberine baglantisim saglayacak Hibrit Clampler

olmalidir.

- 36. Otomatik gerdiricinin, yapacag kirshner teli germe iglemi igin, tel iizerindeki gerilim kuvveti gerdirici iizerinde
- gorilebilmelidir.
" 37. Pipo anahtar1 ve dzel anahtarlar bulunmalidir,

38. Hibrit connection clamp: [lizarov gemberiyl, External fixatsr baglantis: yapilabilmeli ve gember dlgiileri degisse bile, hibrit

- klemp uyabilmelidir. Fiksator baglant tarafi da sisterndeki fiksatirlere uyabilmelidir, Her sette birer adet bulunmahidir.
+ 39. Sag-sol agik kapal anahtar 10mm,tel kesici paslanmaz pense, T handle , Drill Guide 3,2 mm, 4,5 mm uzun Drill, cetvel gibi

gerekli enstriitmanlar sette bulunmalidir,

40. hizarov pargalart enstriimanlar sterilazyona musait pastanmaz delikli tepsiselere silikm aymicilarla dizayn edilmig olmahdir,
41. Fiyatlandirma grup olarak yapilacaktir, Her bir tiriin i¢in 1 adet iizerinden fiyatlandinilir mukayese toplam fiyat tizerinden
yapilacakiir,

42. Farkh firma setleri igerisindeki farklr malzemeler uyum problemi yaratacagmdan ayni hastaya kullantimayacaktir,

43. Listede istem yapilan malzemeler diginda farkli malzemelere teklif atlmayacaktir,

GENEL OZELLIKLER

[. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bsliinerek parcalar

© halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayna baghdr,

2. Malzemelerin testim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakilltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf

t teslimi almacaktir,

3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmig olup kink, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tzerinde giincel

~ "Tibbi Cihaz Y&netmeligi*n de belirtilen bilgiler olacaktir,

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

- teslimat esnasinda ki Girlin tivetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla (¢ ay dncesi olmalidir,

5. Miadr yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden @i ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

- degistirmesi ytikienici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandinlchg: almlar igin, giincel SUT hitklimlerine aykin kultanim oldugu
durumiarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarmdan
mahsup edilecektir. : ‘

7. Saglik Bakanh tarafmdan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yénet.meligi" kapsamindaki iirlinler igin, mevzuata gére uygulanan
- kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
. lizerinde bulunmasi zorunhdur. :

8. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel " Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kay1t sistemindeki tiim tanimlamalar:

: (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhy veya cksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag: tiim maddi manevi
* zarardan sorumludur,
- 10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

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

E’A’TINAL_MA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
VE Imza

!
AR (\d'% .‘eﬂe“a"’

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiime aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve coZaltiiamaz.
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"'lVla-'iiéme Kodu { JENS05396 |EKSTERNAL FIKSASYON, TEK PLANLI FIKSATOR, SATINALMA BILGIiSI (SARTNAME) (*
AKSESUARLAR, RAYLI SISTEM MODULER FIKSATOR, COK . )
PLANLI ACISAL DEFORMITE Bolim Istem No 159486
KLEMPTITANYUM/KOMPOZIT/K ARBON/ALUMINYUM, TUM
o BOYLAR & TV4580
' Sartname Kodu } 66780 EORTOPEDI VE TRAYMATOLOIT A.D. Diizenleme Tarihi :19/10/2018

Sartname Metni :
TV3121, TEK PLANLI EKSTERNAL FIKSATOR SETi RAYLI SISTEM (FIKSATORU OLUSTURAN TUM
KOMPONENTLER DAHIL)

ihaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatini eksiksiz yapacak tiim parcalarma fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
. verilen tekliflerin toplamu fizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir.
Firma grup iinde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmas: durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

: 1. Fiksator her titrli deformite diizeltme ve uzatma operasyonlarinda kullamtabilecek tzellikte dizayn edilmis olmalidir.

2. Sistem tamamen modiler olmaly, ilave modiiller sayesinde farkl tedaviler igin trlin yapilandirilabilmelidir,

3. Fiksatoriin ray boliimi hafif ve radiotucent bir materyalden yapilmus olmali, muhtelif uzunluk alternatifi sunmahdir, Ilaveten

alternatif olarak aliiminyum alternatifte sunulmalidir,

4, Sisteme dinamizasyon dzelligi katmak i¢in dinamizasyon modull alternatifi olmahdir.

5. Klempler fiksator tizerinde birbirinden bagimsiz olarak maniiplasyona (kompresyon, distraksiyon, agilanma, translasyon) izin
vermeli ve her bir klemp tzerine 4 den fazla pin yerlestirilebilmelidir.

6. Lateral ve frontal planda translasyon yapan klempleri olmalidir,

7. Frontal planda rotasyon yapan klempler olmalidir.

8. Sagittal planda agilanmaya izin veren klempi olmalidir.

9. Fiksatiriin, standart travma trinleri ile de tam uyumu olmah ve ihtiyag oldugunda hibrit kallanim saglanmal, ihtiyag halinde

- ayak bilegi klempi, T Klemp, hibrid ve deformite ringleri ile kullanimi saglamalidir,
- 10. Fiksator seti agsagidaki parcalar igermelidir,

t a. Dinamizasyon Komponenti

. b. Rotasyonel T-Clamp

¢. 150mm - 250mm - 350mm - 420mm Ray

- d. Kilitleme vidasi

e. Multiaksiyel fiksator baglant: adapttril
£, Rail C/D Unitesi

g. Rail Tedrici Agilandinlabilir Klemp
h. Rail Translation Clamp

i. Rail Straight Clamp

}. Rail Bifocal Lenghtener Clamp

- k. Rail 5 -10-15-20 derece agih klemp
. 1. Rail Akut agilandirilabilir Klemp

m. Ring AdaptérQ
1'1. Pin tutucu klemplerde pin yuvalar: tiggen yapih olmal ve bu sayede {i¢ noktadan bask: uygulayabilmelidir.

' 12. Fiksatorle birlikte standart ve HA kaph trocar ve kiint uglu pin segenekleri olmah ve bunlar uca dogru konik yapida dis 6zelligi
" tagimalidir, Bu sayede ¢ikartilmasi daha kolay olmahdir.

GENEL OZELLIKLER

. 1. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek pargalar
¢ halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdr,

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tagimir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf

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

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatls olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath @rtinlerde
teslimat esnasmda ki Uriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ig ay dncesi olmahdir,
5. Miad yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden i ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

- degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandiritdig: alimiar igin, giincel SUT hitkiimlerine ay}@ﬁm@&m oldugu
- durymlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumlufuk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler fi 1 e ﬁe%gl’é‘rmdan

. mahsup edilecektir, 3
. 7. Saglik Bakanlif tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz YSnetmelizi" kapsamindaki triinler geRish

o("“ d"'
Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorlitgii'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kulla iﬁ amaz ve gogaltilamaz
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- kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl: ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi

: iizerinde bulunmas1 zorunludur.

8. Malzemeler Sagltk Bakanhi: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y 6netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanumlamalars

(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki y:

zarardan sorumludur.

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

anlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag: titm maddi manevi

SATINALMA BILGISINf OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM

ORTOPED] VE TRAVMATOLOIT AD.

SATINALMA BILGISIN| GLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

PROF.DR.BARTU SARISOZEN

TARIH
VE IMZA

-

\

V

(* Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu béliimde belirti]:yf‘\. Gerekli gtiriiliir ise bu bitimde kag
sayfadan olustugunur belirtilmesi ve her sayfanim imzalanmast kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olugtarulurken sann alinacak iriinfin dzellikleri ve ta

igermelidir,

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

-Personelin niteligi i¢in sartlar
-Kalite yGinetim sartlar
-Hizmetin tamwm ve gerekleri

simas) gereken sartlar agklanir ve uygun oldufu yerde agagrdakileri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligine aittir. Bagkalar1 tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.




