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bartname Metni :

1. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kasa miath @iriinferde
teslimat esnasmda ki iiriin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay oncesi olmalidir.

2. Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay énce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
depistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacalctir.

3. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar: kadar tarm ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek pargalar
kalinde tesiim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdir.

4. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhgi Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi ahnacaktur,

5. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikli malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildifs alunlar igin, giincel SUT hitktimlerine aykir: kullanmm oldugu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.

7. Saglik Bakanlig: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirlinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazmda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmas1 zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlhig: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmaldir.

9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlig veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

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

11. Ihaledeki tiim malzemeler icin, ihaleyi alan yilklenici firma, gerekli cihaz ve yardimei ekipman ile teknik destedi saglayacaktrr.
12. Bir cihazda kullanilan malzemelerde, ihaleyi alan yiklenici firma, kurumun ihtiyac kadar cihazi malzemeleti bitene kadar
korumda bulunduracaktir.

13. Merkezimize kit karsiligs verilen cihazlarm merkezimizde kullanildif siirece bakim ve kalibrasyonlarinm kiti teslim eden firma
tarafindan yapilmasi, bu bakim ve kalibrasyonlarin uluslar aras: standartlara gore hangi periyotlarda yapllacagl konusu firmalarin
ihale dosyalarinda yazils olarak belirtilmelidir.

14. Set olarak kullamlmas: gereken malzemeler setin toplam fiyat: iizerinden degerlendirilecelkdtir.

a- Jhaleye katilan firmalar sette yer alan malzemeler igin tok tek fiyatlandma yapacaldardir.

b- thaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatmn eksiksiz yapacak tiim parcalarina fiyat vermelidir,

¢~ Fiyat mukayesesi gruba verilen tekliflerin toplanu tizerinden yaplacakdir.

d- Firmalar faturalarinda alima gikilan grubu mutlaka yazacaklardir, (Grup olarak ¢rkilan alimlarda)

e- Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmasi durumunda malzemeyi faturalandramaz.

{- 22 F ve hasta bast alimlarda, 6deme, setlerde kullamlan malzemelerin birim fiyat: izerinden yapilacaktr.

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

16. Firmalar hastalara kullanilan malzemeler igin ditzenledikleri faturalarini, "Hastaya kullanilan 22f malzeme Tutanagi"m
diizenleyip imza islemlerini tamamlatarak, ticretli hastalarda ayni giin igersinde diger kullanimlarda en geg (¢ giin i¢inde Taginir
kayit kontrol birimine eksiksiz olarak teslim etmek zorundadir, ' ]
17. Yilklenici firmalar malzeme tesliminde teslim ettigi firiiniln; thale Swra numarasuu, JEN kodunu, mevzuata gore uygulanan kayit |
sisterninde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod numaralari ve kayitli adlari ile alic1 IBAN numaralanni fatura fizerinde

belirtmek zorundadir.

18. Firma malzeme tesliminde; fatura ekinde siparis mektubunu, mevzuata gore uygulanan kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.}
tamimlanan malzeme, firma ve bayii kayitlarmm, firma kaseli tarih onayl giinlitk ¢iktilarim, idarece diizenlenmis teknik
sartnamenin fotokopisini ve gincel SUTne gore fatura ekinde bulundurulmasi gereken evraklan fatura ekinde teslim etmek
zorundadir,

19. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miltarda numuneyi asagidaki hususlar dilkkate alinarak en geg
ihalenin yapilacag: saate kadar numune biirosuna tesiim edilecektir.

a- Numuneler Uzerinde sterillifini bozmayacak gekilde ihaleve giren firmanim kase ve imzasi olacakir,

b- Her numunenin {izerinde kaginci ihale ve kaginet kalem oldufu yaz ile belirtilecektir. ' i
¢- Numuneler, numunenin ihale sira ve lot numarasinm yer aldif tutanakla teslim edilecektir. .
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{*) Ystel yapflan hizmet, demirbah/sarf malzeme ile ilgili Satn Alma Rilgisi (Bartnamc) bu bikiimde belirtilir. Gerekli gir ise bu béliimde kag
sayfadan cluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyit alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynaecak iiriiniin dzcliikleri ve tabymasy gereken bartlar acykianyr ve uygun oldudu yerde abadydakileri

icermelidir.

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

-Personelin nitelidi icin partlar
-Kalite yonetim partlary
~-Hizmetin tanymy ve gerekderi

Bu Dakiiman Uludad Universitesi Rektérlidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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L' Malzeme Kodu § JENS06033 |INTRAOPERATIF NOROMONITORIZASYON MEP VE SEP (EMG SATINALMA BiLGiSI (SARTNAME) (*
DAHIL) SETI, KONVANSTYONEL & 1(_);101, KN1220 Boliun istem No  :59322

| Sartname Kodu 66052 ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :18/09/2018

i Sartname Metni :
" INTRAOPERATIF NOROMONITORIZASYON MEP VE SEP (EMG DAHIL) SETI, KONVANSIYONEL & 103101, KN1220
1. Sistem omurga ve kraniyel ameliyatlarda , Intraoperatif kortikografi, Triggered motor haritalama, Free-run EMG, Trigerred
EMG, MEP, EEG, BAEP, VEP, SSEP yapabilmelidir.
2. Cihaz kortikografi uygulamasm: grid elektrodlar kortikal bolgeye yerlestirilerek SSEP kullamlarak yapilabilecek uygunlukta
olmalidir,
| 3. SSEP periferal sinir yoluyla uyar1 verilerek, kortekse yerlestirilen grid elektrod sayesinde, motor trase kesfi yapilabilmelidir.
4, SEP bar elektrodlar kullanilarak aym zamanda ylizey disk elekirodiar ile alinabilmelidir.
5. Sistem SEP igin periferal sinirleri 100 mA kadar uyarabilen 8 ¢ikish ve 25 mA kadar uyabilen 1 adet ¢ikigt aym médillde
bulundurmahdir.
6. Sep kaydi alabilmek i¢in yapigkan Jel-ped elekirotlar veya konkev ya da konveks bar elektrotlar kullamltabilmelidir.
7. Sisteme adapte olabilen degisik tiirde problar sayesinde agik cerrahide nerve proxy testi yapilabilmelidir,
8. Sistem vida glivenligi tesi yapabilmelidir. (NG)
9. Sistemin ameliyathanedeki koter sistemlerinden etkilenmemesi igin susturucu detektorii meveut olmalidir.
10. MEP ve SEP hem tek modil kullamlarak, hemde iki farkh modillle yapilabilmelidir,
1. MEP hem voltaj hemde amper ile almabilmelidir.
12. MEP, motor yollarin kontrolil igin farkh $zelliklere sahip TCS cihazlar: bulunmalidir,
13. Sisteme adapte olabilen degisik tiirde problar sayesinde kraniyel cerrahide MEP testi yapilabilmelidir.
14. TCS moduiit 1000 volta kadar ¢ikabilmeli, dort adet ¢ikist bulunmahdsr,
15. TES transcranial elektrikal sitimulasyon uygulamas: yapabilmelidir.
i 16. Uyar1 akin degeri ayarlanabilmeli ve Slgitlen deger monitorde goriilebilmelidir.
i 17. Sistem toplamda 64 elekirod ile 32 kanaldan kay1t alabilme dzelligine sahip olmahdir,
18. Kanallar elekirotlarla ayni renkte olacak sekilde ayarlanabilir olmahdir, ¢ahisilan bolgeyi tanimlamah ve istenildiginde tekrar
isimiendirilebilir olmalidir,
19, Triggered EMG sayesinde motor korteks haritalama yapabilmelidir.
20.2,3,4,8,10,12,16,24,48,64 {emas noktah motor korteksi uyarabilmek igin gerekli platmum ve gelik kontakl strip subdural grid
elektrotiar bulunmalidir
i 21, 2 kanall Laryngeal Surface elektrotlar bulunmalidir, :
' 22, EMG kaydh hastanin kaslarina takilan igne elekirodlar vasitastyla yapilmahdar.
- 23. Kaslara takilan igne elekirodlarlarin boyu en az 12 - 24 mm olmahdur. Ignelerin kablo uzunlugu lm 1.5m, 2m, 2.5m clmahdir.
i 24. Sinir ekartasyonu, Dinamik pedildiler vida, stirekli elektromiyografi testi yapabilmelidir.
- 25, Kaslara yerlegtirilen kayit elektrodlarinin empedans degerleri ekran Uzerinden kontrol edilebilmelidir.
26. Kraniyel AEP, BAEP, VEP clektrodlan ile uyumly galisabilmelidir.
27. Sistemde yazilun ve donanim olarak Laryngeal elekirodu ve vokal kas elekirodu bulunmalidir,
28. DBS uygulanabilmeli, ve bu sistemi uygulayacak farkl: elekdrodlara uyum saglamahdir.
29. Cihazin DCS dzelligi bulunmahidir. Bu sistemi uygulayacak farkli elektrotiarla uyum saglamalidir,
30. Motor korteks haritalamada monopolar direkt sinir stimulator probu, ball tip direkt stimulator probu, flush tip direkt sinir
stimulator probu, ball tip egri stimulator probu, concentric sinir stimulator probu, double hook sinir stimulator probu, triple hook
sinir stimulator probu, right angle double hook sinir stimulator probu kullanilabilmeli ve bu problarm boyutlar: 70mm den 220 mm
ye kadar bulunduruimahdir,
31, Sistem fizerinde yaptacak cerrahiye uygun hazir programlar bulunmak, bu programlar {izerinde ameliyattan 6nce ve
gerektiginde ameliyat esnasinda degisiklik yapilabilmeli ve bu degisiklikleri farkl prosediir olarak kaydedebilmelidir.
32. Glial tiimor, kaide tiimorii, kose tiimorii, anevrizma, agik kordektomi, posterior fossa tiimorleri, cellar ve paracellar titmérler
. cetrahisi, cerebral bypass ameliyatlari, trigeminal nSrektomi, spinal tiimor, epilepsi ameliyatlarinda kullanilabilmelidir.
¢ 33, Pediatrik tiimdrler igin diistik empedansh monopolar direkt sinir stimulator probu, ball tip direkt sinir stimulator probe, flush tip
| direke sinir stimulator probu, ball tip efri sinir stimulator probu, concentric sinir stimulator probu, double hook sinir stimulator
probu, triple hook sinir stimulator probu, right angle double hook sinir stimulator probu kultamlabilmeli ve bu problarm boyutlart
70 mm den 220 mmye kadar bulundurulmalidir,
34, Sistem TOF testi yapabilmelidir.
35. Sistem uzaktan gorontiileme dzelligine sahip olmald:it.,
36. Sistem (ayarlanabilir) sesli ve grakfiksel uyarilar verme ozelligine sahip olmahdir.
37. Hasta bilgileri, yapitlan ameliyatm tiirii ve 6zellikleri sisteme kayit edilebilir 6zellikte otmalidir.
38. Monitir iizerindeki grafiklerin giktilarinin alabilmesi igin sistemle uyumlu galigan yazic1 baglanabilme dzelligine sahip

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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olmalidir.
39. Monitor lizerinde istenilen andaki ekran g&riintiisii resim olarak sisteme kayit edilebilir olmalidir,
40. Sistem ckranda goriilen grafikleri dlgmeyi, degerlendirmeyi ve kargilagtrrmayr miimkiin kilmalidar,
41, Sistem belirli bir degere kadar artefakt1 8lglip elimine edebilmeli, ekranda artifakt gériintiisii vermemelidir.
42. Noromonitorizasyon teknisyenlerinin Elektrofizyoloji Egitimi sertifikas: bulunmahdir.
43. Malzemeler ambarmmza sipariy miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdir.

44. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhi Tip Fakiiltesi Tagmw Kayit Kontrol Birimi ambanidir, Malzemeler
-~ raf teslimi almacaktir,
i 45, Ambalajlar aym boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde glincel
i "Tibbi Cihaz Yb&netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr,
- 46. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) il miatl olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath {iriinlerde
teslimat esnasinda ki trtin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla li¢ ay 6ncesi olmahdir,
47, Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden iig ay énce bildirilmek sureti ile uzun miatl: olan malzemelerle
degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacakdir,
48. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildig alimlar igin, giincel SUT hiilkiimlerine aykar1 kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir,
| 49. Saghk Bakanhg tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y&netmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, mevzuata gore uygulanan
| kayit sisteminde (TTTUBB, UTS vb.) kayitl: ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmn, birim bazinda malzemenin etiketi
* tizerinde bulunmasi zoruntudur, .
+ 50. Malzemeler Saghk Bakanligi tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
- 51. Malzemeyi temin eden ytiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanumlamalarindaki yanlts veya eksik beyandan dolayi kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur.
52. Teklif veren firma, thalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

iSATENAI:_M{\ BILGISINY OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI[ORTOPED! VE TRAVMATOLOJ ANABILIM DALT
AD/BD/BIRIM -

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU
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Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak iiriinlin dzellikieri ve tasimas: gereken sartlar agiklamir ve uygun oldugu yerde agagidakileri
icermelidir,

-Uriin onayl, Prosediirler, Siire ve Donanim icin sartlar

-Personelin niteligi igin sartlar

-Kalite yonetim gartlan

-Hizmetin famm ve gerelderi

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorlili'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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LOMBER INTERBODY KAFES, RIGID, PEEK, TLIF & 102755

- 1. Kullamlacak spinal sistem 6zel olarak bu sistem CE kalite standardina sahip olmahdur,

- 2. Antertor disk mesafesi kafesi in-vivo uygulamalar igin viicut uyumlu termoplastik bir ¢6ziim olan, higbir artefact yaratmayan

; PEEK materyalden yapilmis olmalidur.

: 3. Kullamlacak implantlarin tizerlerinde, firtin kod numarasi, tiretim numarasi, CE markas, iriin boyutunu kapsayan bilgiler laser

oo BN B e U
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yontemiyle yazilmig olarak bulunmalidir,
4. Ameliyatlara implantlar ile kullanilmak tizere instrument seti birlikte verilmelidir.
5. Sistemie birlikte intraoperatif navigasyon ve intracperatif ok boyuthu goriintiileme sistemi olmahdir.
TEKNIK OZELLIKLER
t. Sistem PLIF ve TLIF yaklasirnlarim uygon olmalidir,
2. Cage'in kolay yerlesebilmesi igin disk mesafesine girig kisrm eliptik olmaldar.
3. Sistemdeki cage ebatlar genislik olarak 8mm, 10mm, 12mm ve 14mm olmalidir. Uzunluk ise 22mm, 26mm, 32mm ve 36mm
olmalidir.
4, Implantm mesafede stabil durmasi igin sefalad ve kaudal yilzeylerinde disleri olmalidir.
- Implantin x-ray'de izlenmesini kolaylagtirmak i¢in cage' in iginde 3 adet tantalum isaret olmalidur.
. Sistem hem PLIF hemde TLIF uygulamas: igin tek bir set kullaniimal ek bir alete ihtiyag duyulmamalidir.
. Diskektomi yapmak i¢in gerekli olan kiiret, kerrison, punch ve raspa gibi aletlerin tamamy sette hazir bulunmalidir,
. Cage'ler Filzyon alanini daha genis tutmak amaciyla genis greft alanina sahip olmalidir,
- Sistem ameliyat swrasinda dogru cage size'mm segilebilmesi igin deneme boylarma sahip olmahdar,
CERRAHI UYGULAMA SETLERI
. Sistemde yer alan tlim cage ir(inleri steril paketlerde 6zel ambalajh kutularda yer almalidir.
- Cerrahi uygulama aletleri korunmas: ve steril edilmesi icin 6zel kapakh sterilizasyon konteynirlar icinde olmahdir.
. Cerrahi uygulama aletleri, kolay kullamlabilir 6zellikte olmahda.
. Set igerisinde, implant igine kemik greft yerlestirmek igin 6zel spacer ve gakici olmahdir,
. Gerektiginde cage'ler Posterior fiksayon sistemi ile birlikte kullamlabilir sekilde olmahdir.
. Sistem igerisinde TLIF ve ALIF tekniklerinde rahat uygulama igin agili ve ditz implant tutucular: olmahdur.
7. Cerrahi uygulama setleri de ayn1 implantlar gibi, kullamilan el aletleri firiin kod numarasi, CE markas gibi teknik bilgilere sahip
olmahdir. .
Genel Ozellikler
t. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Siparislerin boliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdur.
2, Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanh: Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacakdr,
3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde gfincel
"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
4. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath {irtinlerde
teslimat esnasinda ki {iriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay dncesi olmahdir,
5. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktr.
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandirildig: ahmlar igin, gimcel SUT hitkiimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan vapilacak kesintiler firmanmn alacakiarindan
mahsup edilecelktir,
7. Saghk Bakanlig1 tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz, Yonetmeligi" kapsammdaki liriinler igin, mevznata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmast zorunludur,
8. Malzemeler Saglik Bakanh§ tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen gartlara uygun olmalidir,
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tantmlamalar:

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

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

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorligirne aittir. Baskalart tarafindan kullanilamaz ve cofaltilamaz.
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(*} Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biltimde belirtilir. &el{li gor

\

sayfadan olugtufunun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmasi kaydi ife satim alma bilgisi bu forma eklenebilir.

{illir ise bu béliimde kag

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak dirfiniin tzellikleri ve tagimasi gereken sartlar agiklanir ve nygun oldugu yerde asafidakileri

icermelidir,

~Uriin onay, Prosediirler, Siireg ve Donanim igin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite ybnetim sartian
~-Hizmetin tamam ve gerckleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligii'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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Malzeme Kodu ! JENS05672 [LOMBER KORPEKTOMI KAFES, DISTRACTABLE, TITANYUM &  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
102815 ' Boliim Istem No 359322

Sartname Kodu| 66054  JORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI ANABILIMDALI  |Diizenleme Tarihi :18/09/2018

Sartname Metni :

LOMBER KORPEKTOMI KAFES, DISTRACTABLE, TITANYUM & 102815

1. Cage titanyumdan yapitnig olmalidur, o

2. Posterior, Posterolaieral, Lateral, Anterolateral ve Antetior olmak Gzere 5 farkli cerrahi girigimle uygulanabilmelidir.

3. Hangi cerrahi uygulama ile gonderilirse aym uygulamayla da ¢ikardabilmelidir, (Posterolateral uygnlayip ayni gekilde
revizyonunun yapitabilmesi gibi)

4. Ust ve alt vertebralara genis bir tabanla oturan ince diglerle dizayn edilmis igi silindirik ve govdesi delikli iki parga kaide ve
ortaya silindirik ve yine greft yerlesimine izin verecek delikleri olan ve vertebra iginde yiikseltilebilme mekanizmasina sahip
oimalidir,

. 5. Alt servikal bslgeden lomber bolgeve kadar uygulanabilecek kalmliklarda implantlar sette hazir bulundurulmalidir.

6. Cage :13 mm,16 mm,19 mm,22 mm,25 mm olmak lizere 5 farkh gapta olmahdr.

i 7. Her cage igin uygun st ve alt vertebralara oturan pargalar (end cap) sette hazir olmahdir,

8. Cage end cap kullanmadan ag1 verilmeden gonderilecegi gibi , 4-8-15 derecelik end capler kullanilarak ve ayrica fakl: end cap

. kombinasyonlar ile 4-8-12-15-16-19-23-30 derece kifoz ya da lordoz agis1 da verilebilir,

i 9. Cage in yiikseklikleri ise; Caplara ve end cap ile uygulanmasina gore farkhlik gostermekte ve de ;

I 10. 13 mm gaph cage end cap olmadan ve cage kapah iken 16 mm den cage agik ve end capler 70 mm ¢ kadar yiikseltilebilmelidi.

11. 16 mm gaph cage end cap olmadan ve cage kapali iken 17 mm den cage agik ve end capler kullanilarak 70 mm e kadar
yitkseltilebilmelidir,

12, 19 mm ¢apl1 cage end cap olmadan ve cage kapali iken 19 mm den cage agik ve end capler kullanilarak 122 mm e kadar
yitkseltilebilmelidir.

13. 22 mm ¢apli cage end cap olmadan ve cage kapal iken 21 mm den cage agik ve end ¢aplar kullanilarak 123 mm ¢ kadar
yiikseltilebilmelidir.

14. 25 mm ¢aph cage end cap kullamilmadan ve cage kapali iken 21 mm den cage agik ve end ¢aplar kollanilarak 124 mm e kadar
yitkseltilebilmelidir.

15. Cage korpektomi mesafesine ve verilecek ag1 tayin edildikten sonra kapah olarak mesafeye konulup mesafede vikseltilmelidir.
Bunun igin de her cage igin tutucu ve yitkseltici el aletleri olmahdir.

16, Cage corpektomi alanma yerlegtirildikten sonra gerekli yiikselti verilmesinin ardindan kendiliginden kilitleme mekanizmasi ile
otomatik kilitlenmelidir. T '

17. Eger mesafeden geri ¢ikarmak gerekirse cage tizerindeki bir mandal 6zel tutucu ile yonlendirilerek cage kapali dmruma getirilip
¢ikarlabilir.

18. Cage in ortasinda greft uygulama alam bulunmalider, Mesafeye géndermeden greft uygulanabildigi gibi mesafe igerisinde de
greft gonderme gereklilii dogmas1 durumunda greft penceresinin yonii cerrahm istedigi yonde ayartanip gonderilebilmelidir.

19. Sistemle birlikte intraoperatif navigasyon ve intraoperatif ¢ok boyutlu gortintiileme sistemi olmalidir,

20. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayna baghdir,

21, Malzemelerin teslim yeri U U.Doner Sermaye Saymanlig Tip Fakilltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi almacaktr.

22. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden inal edilmis olup kirtk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

23. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath iirtinlerde
teslimat esnasmda ki iirlin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay 6ncesi olmalidir,

24, Miad1 yakiagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ti¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir.

25. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandirldigs alimiar igin, giincel SUT hitkimlerine aykin kullanim oldugu

durumlarda (endikasyon digi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yvapilacak kesintiler firmann alacaklarndan
mahsup edilecektir.

. 26. Saglik Bakanhii tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"” kapsamindaki lirlinler i¢in, mevzuata gore uygulanan

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

27. Malzemeler Saglik Bakanhg; tarafindan yaymlanan g?jncel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygon olmahdr.
28. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata géire uygulanan kayit sistemindeki titm tanimlamalan
(TITUBB, UTS vb.} ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur,

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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(*} Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname} bu blimde belirtilir. Gcrgid p
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfamm imzalanmasi kaydi ile safin alma bilgisi bu forma eklenebilir, -

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak firiiniin dzeHikleri ve tasimas: gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde asafidakileri

icermelidir.
-{Iviin onay, Proseditrler, Stirec ve Donamm igin sartlar
-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite yinetim sartlar
-Hizmetin tanmu ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorligiine aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05721 |LOMBER KORPEKTOMI KAFES, RIGID, TITANYUM, MESH, SATINALMA BILGIiSI (SARTNAME) (*
LARGE & 102830 ' Boliim istem No  :59322

Sartname Kodu| 66055  (ORTOPEDI VE TRAVMATOLJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :18/09/2018

. Sartname Meini :
! LOMBER KORPEKTOMI KAFES, RIGID, TITANYUM, MESH, LARGE & 102830
1. Korpektomi sonrast korpus yerine konabilecek ve disk mesafesine TLIF ve ALIF olarak kultamlabilme imkanna sahip titanyum

¢ mesh olmalidir,
| 2. Sette, silindirik ve ovoid yapida olmak tizere iki farkh mesh segenegi olmahdir.

. Mesh'in direncini arttirmak amamyla i¢ine yeriestlrebﬂecek 19mm ve 25mm ¢apmda iki farkll ring olmalidar,

. Mesh'in kultanilacak boyu ayarlayabilmek igin kesilebiliyor olmahdir. Sette Mesh'i kesmek igin uygun makas olmalidir,

. Dayanmikli olabilmesi i¢in Mesh'in duvarlari en az 1.5mm kalinhiginda olmalidir.

. Servikal bolgesinin anatomik yapisma uygun egimli 13mm ¢apinda ve en az 130mm boyunda mesh olmalidar.

. Biyomedikal uyumu arttirmak igin Saf Titanyum'dan yapilmg olmahdur.

. TLIF yapmak i¢in uygun enstriimanlar olmahdur,

9, Sistemle birlikte intraoperatif navigasyon ve intraoperatif ¢ok boyutlu gorintiileme sistemi olmalidur.

10. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek pargalar

o ~1 SN L B W

i halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdr.

- 11, Malzemelerin teslim yeri U.0). Déner Sermaye Saymanhig Trp Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambanidir. Malzemeler
i raf teslimi alinacaktir.
© 12. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde giincel

i "T1bbi Cihaz Yé8netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

13. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y1l miatli olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki y1ldan daha kisa miatl: Griinlerde
teslimat esnasmda ki Griin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla i ay fncesi olmalidur.

14. Miad: yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden iig ay nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

15. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildigi ahmlar igin, giince! SUT hitkiimierine aykir1 kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecekdtir.

16. Saghk Bakanligs tarafindan yaymlanan glincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi” kapsammdaki Uirlinler i¢in, mevzuata giire nygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumhi) numarasinin, birim bazmda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur.

7. Malzemeler Saglhk Bakanh§: tarafindan yaymnlanan glincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
18. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki tim tantmlamalar
(TITUBR, UTS vb.} ile SUT kodu tammlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur,

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

iSATlNAL_MA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAVMATOLJ ANABILIM DALI | ORTOPEDI VE TRAVMATOL.H ANARILIM DALI
AD/BE/BIRIM
!

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
lAD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
VE imzA

. O
(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bbliimde belirtilir. Geraﬂ}«ﬂ‘éﬁjﬂur ise bu btltimde kag
sayfadan olugtufunun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmase kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satm Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacak iiriiniin &zelikleri ve tagimas: gereken sartlar agiklanir ve uygun oldugu yerde agaidakileri
icermelidir.

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

-Personelin niteligi icin sartlar *

-Kalite yinetim sartlan

-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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| Malzeme Kodu { JENS05421 |OMURGA TUMORU RADYOFREKANS ABLASYON VE SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (*

RESTORASYON KITI & 103103 Biliim istem No 159322

Sartname Kodu| 66056~ ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI ANABILIMDALL  [Diizenleme Tarihi :18/09/2018

Sartname Metni :

OMURGA TUMORU RADYOFREKANS ABLASYON, VE RESTORASYON KITI & 103103

1. Sistem, RF Ablasyon Problarmm kullanim igin iki kanal ve Bagimsiz Termokuptlarin kullamimi igin iki kanal saglayan bir RF
Jenerattriy, Peristaltik Pompa ve Konektor merkezi igermelidir.

2. Sistem, tiim islemin es-zamanh olarak goriintillendigi dokunmatik bir ekran Uizerinden kontrol edilmelidir.

3. Sisteme ait RF Ablasyon Probu, lokalize tiimér ablasyonunu saglayan ve RF 1simayi arzu edilen tedavi araliginda tutmak igin

: glicil otomatik olarak ayarlayan koaksiyal, bipolar bir teknolojiyi kullanmalidir, Bu sayede, Tlimore ve ablasyon alanma bitigik

yapilara zarar vermemeli ve Potansiyel termal riskleri azaltmalidir,

4. Sisteme ait RF Ablasyon Probunun aktif ucu, sirkiilasyon halindeki su ile dahili olarak sogutuimahdir. RF enerjisi dokuyu
ssitirken dolasan suyun sicaklig: aktif uca yakin bir seviyede diizenlenmelidir. Bu kombinasyon, aktif ucu agiri 1sitmayla genis
hacimli lezyonlar olusturmalidir, B8ylece ablasyon alan, sadece tiimor lezyonunda etkili olmahdir,

© 5. Sisterm, RF ablasyon sirasinda ablasyon alamna yakin ve kritik dneme sahip komsu dokularda meydana gelecek agir1 ve

kontrolstiz bir 1snmaya karg1, opsiyonel olarak 2 adet termokup! igermelidir. Termokupllar jenerattre bagh ve uyan
mekanizmasina sahip olmahde,

6. Sistem Restorasyon kiti igermelidir. Bu kit igerisinde Kemige girisi saglayan elmas uglu trokar, giris kanilleri, cahyma kanilleri
ve drill (kemigi delmek ve yol agmak igin delgi/manuel matkap) olmalidsr,

7. Drill tizerinde, RF ablasyonu sirasinda kullanilacak Prob boyunu ve ablasyon zonunu belirlemeye yarayan indikator renkli

i marker (isaretleyici) olmahdur.

8. Calisma kaniilleri 8G, 10G ve 13G gibi 3 farkh boyuta sahip olmahdir.
9, RF Ablasyon problari, 7mm, 10mm ve 20mm aktif uca sahip olmahdir. Bu aktif uglar ile RF ablasyonu sirasiyla, 11x10mm,

- 17x13mm ve 29x21mm ablasyon alamna sahip olmahdir.
- 10. RF Ablasyon sirasinda, hastanin cerrahi durumu ve saglik profesyonelinin tercihine gore tiim parametreler manuecl olarakda
. ayarlanabilir olmahdar,

11. RF Ablasyon sirasmda, hastanin cerrahi durumu ve saglik profesyonelinin tercihine gore tim parametreler manuel olarakda
ayarlanabilir olmaldir,

12. Tercihe gore, sistem fizerinde RF Ablasyonun ayak ile kontroliinii saglayan ayak pedah girisi clmalidir.

13. Sistemde, "Retract Mode" (geri gekme modu) olmalidir. Bu mod sayesinde, RF Ablasyonu bittikten sonra, RI" Ablasyon
probunun kontrollii bir sekilde geri gekme iglemi yapilir. Boylece, pedikiil giris yoluda kontrollii bir sekilde ablasyona maruz kalr.
Tiim bu islem sirasinda sistem real-time (es-zamanli) olarak hekime bilgi verir ve kontrollii bir sekilde prosediiriin sonlanmasina
yardimer olur, ’

14, RY Ablasyon islemi bittiginde, sistem ablasyona ait tiim bilgileri depolamalidir, Arzu edilirse, bu bilgiler USB aracihig ile
almp harici bir bilgisayarda gériintiilenebilmelidir.

15. Kit ve ablasyona ait tiim bilesenler oda sicakliginda korunabilmelidir.

16. RE Ablasyon Sistemi, osteoid osteom gibi benign kemik tiimrlerinin ablasyonu ve vertebral cisim de dahil olmak lizere kemik
igeren metastatik lezyonlarin ablasyonuyla palyatif tedavi i¢in endikedir.

17. Sisteme ait RF Ablasyon Problar1 steril ve tek bir omur givdesi iginde kullamlmak iizere tasarlanms olmalidur,

18. RF Ablasyon problanmm igerisinde soputma suyu sirkiilasyonunda kullanilmak {izere rezervuar tiipleri, popma baglantilari ve
kaniilleri olmahdir,

19. Kutu tizerinde, lirtintin nasit steril edildigini gosteren simge olmalidir, Kutu igerisindeki triin, ¢ift kat steril paketler i¢erisinde
ofmalidir.

20. Kutu igerisinde, tirtin 8zelliklerinin yer aldigi etiketler olmalidir, Kutu igerisinde, kullamm talimati olmalidir.

21, Omurga korpusunda smirh, norolojik kayb1 bulunmayan, primer veya metastatik iyi huylu/kotii huyln timorlerde kullamlabilir
olmalidir.

22. Giivenilirligi kanitlanmyg, klinik gahsmalara sahip olmalidir

23. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglhdir. _

24. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhgi Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir.

25. Ambalajlar aynl boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde gtincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

26. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat esnasinda ki iiriin {iretir tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmalidr,

27. Miadi yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ti¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rekibriigi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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 kaytt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onaylr bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
. tizerinde bulunmas: zorunludur.

degistirmesi yliklenici firma tarafindan saBlanacaktir.

28. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildign almmlar igin, gincel SUT hiikiimlerine aykrt kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmndan
mahsup edilecektir, _

29. Salik Bakanhg tarafindan yaymtanan giincel "Tibbi Cihaz Ytnetmeligi" kapsamindaki Griinler igin, mevzuata gére uygulanan

30. Malzemeler Saglik Bakanhigi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi®n de belirtilen sartlara uygun olmalhidir.
31, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tammlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacai tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VETRAV.AD, ORTOPEDI VITRAV.AD.
AD/BD/BIRIM -

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
lAD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH

WE imzA

] . . ] oLt
(*) Istek yapitan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir. Gere %’ﬁiﬁr ise bu bliimde kag
sayfadan olugtugunun belirtitmesi ve her sayfamn imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgist bu forma eklenebilir. ~e

Satin Alma Bilgisi olugturalurken satin alinacak riintin Szellikderi ve tapimasi gereken gartlar agklamr ve uygun oldugu yerde agagidakileri
icermelidir.

-Uriin onay1, Prosediivler, Silre¢ ve Donamim igin sartlar

-Personelin niteligi i¢in gartlar

-Kalite yonetim gartlan

-Hizmetin tamm ve gerckleri

Bu D#ktiman Uludag Universitesi Rekttrltigi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve cofaltilamaz.

]

[ et S S
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{‘Malzeme Kodu i JENS05693 [SENTETIK GREFT, CASO4-TUM FORMLAR-KATKI SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
YOK/ANTIBIOTIKLVHA (HA ORANI %30°U GECEMEZ) 10,115 CC pager - jeaor N0 50392

& SG1060

' Sartname Kodu] 66057 “ORTOPEDi VE TRAVMATOLOJI ANABILIMDALI  Diizenleme Tarihi :18/09/2018

Sartname Metni :

SENTETIK GREFT, CASO4-TUM FORMLAR-KATKI YOK/ANTIBIOTIKLI/HA (HA ORANI %30°'U GECEMEZ) 10,1-15

CC & SG1060

1. Malzeme igerigi %100 Betatrikalsiyum fosfat (B-TCP) olmalidr.

2, Uriin birbiriyle tamamen baglantith makro ve mikro gozeneklerden olugan poroz, interkonnekte bir yapiya sahip olup graniil

boyutlar :

3. 2-4 mm ve 4-7 mm olmahdsr,

4. Uriin %100 biyobozunur tzellikte olmahdir. fyilesmeye paralel sekilde uygun siirede rezorbe olarak yerini tamamen yeni olugan

saghkl kemik dokusuna birakmahdir,

5. Uriin steril bariyer dzellikk, ¢ift kath PETG blister iginde 6z¢l sistemler ile kapatilip miihiirlenerek kuilaniciya sunulmalidir.

6. Urlin 25 kGy dozda gama radyasyonu ile terminal sterilizasyon iglemine tabi tutulmug olmahidir.

7. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek pargalar

halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur,

| 8. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhig: Tip Fakilltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridr, Malzemeler raf

testimi aliacakdr.

9, Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup karik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel

. "Tibbi Cihaz Y6netmeligi'n de belirtilen bilgiler olacaktwr.

10, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yi! miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat esnasmnda ki tiriin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay dncesi olmalidir.
11. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay énce bildirilmek sureti ile uzun miatli otan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacakir.
12. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirildig1 alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykin kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumlutuk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir,
13. Saphk Bakanlig: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tiriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimn, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmasi zorunludur. o - ‘
14. Malzemeler Saghk Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
15. Malzemeyi temin eden yitklenici 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 tiim maddi manevi
zarardan sorumtudur. o

" 16. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli mikiarda numune getirecektir.

=‘EiMZA

SATINALMA BILGISIN OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV.AD.
AD/BD/BIRIM o
SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN R e
lAD/BD/BIRIM SORUMLUSU e S0
TARIH R SRy

: e

o
¥y k]

. W
(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biiimde belirtilir. Gers
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi by forma cklenebilir.

o0
i sruliir ise bu bolimde kag

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinaeak éritniin Szellikleri ve tagrmasi gereken sartlar agiklamr ve uygun olduiiu yerde agafidakileri
icermelidir,

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

-Personelin nitelifi icin sartlar

-Kalite yOnetim sartlan

-Hizmetin tanim ve gerekieri

Bu Dakiiman Uludag Universitesi Rektdrligi'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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"Malzeme Kodu | JENS05692 |SENTETIK GREFT, CASO4-TUM FORMLAR-KATKI SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
YOK/ANTIBIOTIKLI/HA (HA ORANI %30°U GECEMEZ) 20,1-30 CC Boliim istem No -59322
& SG1080 *

Sartname Metni :

SENTETIK GREFT, CASQ4-TUM FORMLAR-KATKI YOK/ANTIBIOTIKLI/HA (HA ORANI %30'U GECEMEZ) 20,1-30
CC & SG1080

1. Malzeme igerigi %100 Betatrikalsiyum fosfat (B-TCP) olmahdir.

2. Urtin birbiriyle tamamen baglantih makro ve mikro gdzeneklerden olusan poroz, interkonnekte bir yapiya sahip olup graniil
boyutlar

3. 2-4 mm ve 4-7 mm olmahdir.

4, Uiriin %100 biyobozunur &zellikte olmalidir, Iyilesmeye paralel sekilde uygun stirede rezorbe olarak yerini tamamen yeni olugan
saghkh kemik dokusuna birakmalidir.

5. Uriin steril bariyer 6zellikli, gift katli PETG blister iginde 6zel sistemler ile kapatilip mithiirlenerek kullameiya sunuimalidir,

6. Uriin 25 kGy dozda gama radyasyonu ile terminal sterilizasyon iglemine tabi tutulmug olmalidir.

7, Malzemeler ambaruniza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.

8. Maizemelerin teslim yeri U.U.Ddner Sermaye Saymanlig: Tip Fakiiltesi Tagmur Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi alinacakiir.

9, Ambalajlar ayn: boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kimk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

10. Malzemeler teslim esnastnda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miathi trtinlerde
teslimat esnasinda ki {irfin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla fi¢ ay dncesi olmahdir,

11. Miach yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden iig ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,
! 12. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandinldsgi ahmlar igin, glincel SUT hitkiéimlerine aykir1 kullamim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarindan
mahsup edilecektir.
i 13. Saglik Bakanhg tarafidan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirlinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin ctiketi
tizerinde bulunmasi zoruniudur,

14. Malzemeler Saghk Bakanligi tarafindan yayinlanan giincel "T1bbi C]haz Yonetmehgf'n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
15. Malzemeyi temin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacagl tim maddi manevi
zarardan sorumludur. '

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

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV.AD. \@ N
IAD/BD/BIRIM P
‘bq‘ SR
SATINALWMA BILGISINT OLUSTURAN )
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU e @é \Qg,&"’ Wi
ARIH @a
‘kIE iMzZA 5 )9}/

r\(\.\“
(*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Safin Alma Bilgisi (Sartname) bu b6liimde belirtilir. Gerekli giriiliir ise bu boliimde kag
sayfadan olugtufunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kaydi ile satin alma bilgisi bu forma elklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturnlurken satin abnacak iiriiniin dzeltikleri ve tagimasi gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde agagidakileri
icermelidir,

-Uriin onayi, Prosediirler, Siirec ve Donamim icin sartlar

~Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite ydnetim sartlar

-Hizmetin tanum ve gerelderi

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




U(-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu ; FR-YLY-04 ik Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
1/2

Rev.No : 00 Rev.Tarihi : (§>

5 Rt

Malzeme Kodu i JENS05673 SERVIKAL ANTERIOR DISK PROTEZI, KOMPLE TITANYUM & SATINALMA BIiLGIiSi (SARTNAME) (*

103010 - Boliim Istem No  :59322

Rel-C RN B WV R S

Sartname Metni ; _

SERVIKAL ANTERIOR DISK PROTEZI, KOMPLE TITANYUM & 103010

. Cervical disk protezi nin geri gikmasin engelleyen digyapisi olmali.

. Boydan boya balik sirt1 formu oimali.

. Sistem ikinci bir aparata (tutucu)gerek duyulmaksizin tek parga olarak uygulamiabilmelidir.

. Systemn Komple titanyurndan imal edilmis olmahdur.

. Set icerisinde Slikon Protezde olmahdir,

. Superior ve inferior plaklarm yiizeylerinde geri ¢tkmayl engelleyici vertebral body'e gdmiilecek teeth(disler}olmalidrr,
. Protez tek parga halinde mesafeye konulmalidir .

. Silikon baryum sitlfat igerikli bio uyumtu radyo opak olmali.

. Tek parga protez ; alt, ist ve silikon pin ile tutturulmug olmali.

10, Sistem flexiyon,extansiyon yoniindeki tiim harcketlere izin vermelidir.

11. Antetior disk mesafesi implant1 in-vivo uygulamalar igin viicut uynmlu hicbir artifact yaratmayan MR uyurnlu titanium
materyaiden yapilmig olmalidur.

12. Anteriordan Smith-Robinson yaklagimina uygun operatif teknigi olmahdir.

- 13, Sistemde 5mm, 6mm,7mm,, 8mm ylikseklik alternatifleri olmahdir
" 14. En ve boy olarak X12x14 ve X14x14 dlgtilerinde olmalidur.
© 15. Tek el aleti ile yerlegtirme ve sabitlerne iglemi yapilabilmelidir.

16. Protezin yetlestirilmesi igin ¢k tutucuya ihtiyag duymamalidir,

17. Anatomik yapiya uygun olmali,

18. Set igerisinde ihtiyag olan boyutuna karar verebilmek i¢in deneme implantlars bulunmalhdir,
19. Set icerisinde caspar ekartor aleti bulunmalidir

20, Uriinlerin bio mekanik test raporlan olmalidir,
21. SET ICERISINDE ;

" T('M EBATLARA AIT DENEME BOYLARI VE MESAFE OLCUM ENSTURMANLARI,
" IMPLANT TUTUCU,
*{UURUN STERIL PAKETTE OLMALIDIR , o
" SERVIKAL DISTRACTOR SEPARATOR (KORPUS AYIRICI),
* SERAMIK KAPLI KURET(DUZ AVE ACILI) 5 BOY ,
" CCR TIRTIKLI VE DUZ YAPRAKLI YUMUSAK DOKU EKARTORU SETI,
1 SERAMIK KAPLI KERISSON 1MM 2MM THIN FOOT PALATE (INCE YANAKLI),
" HOOK 3 BOY,
" KLOVART EKARTOR 3 BOY ,
bulunmalidir.
22. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bliinerck pargalar

| halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayimna baghdir.

- 23. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanli1 Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontro! Birimi ambaridir. Malzemeler
| raf teslimi almacaktir.,
. 24, Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde glincel

-

i "Tibbi Cihaz Yoénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakiir,

25. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath iiriinlerde
teslimat esnasmda ki tiriin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla iig ay dncesi olmalidur.

26, Miadi yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ti¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafimdan saglanacaktr.,

27. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullancirildigs alunlar i¢in, giincel SUT hiiktmlerine aykert kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

28. Saghk Bakanligi tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yd8netmeligi" kapsamindaki Uriinler igin, mevzuata gdre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bgr-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur.

29. Malzemeler Saglik Bakanlig tarafindan yayinlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdr,
30, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayt sistemindeki tim tammlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag; tiim maddi manevi

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalan tarafimdan kullamlamaz ve gogaltilamaz,
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zarardan sorumludur.
31. Teklif veren firma, ihalelerde deerlendiritmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

|
|
!

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAVMATOLOI ANABILIM DALI
IAD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

ARIH
VE iMzA

. ~
(*) Tstek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bliimde belirtilir. Gerekli goriilitr ise bu bblimde kag
sayfadan olugtufunun belirtilmesi ve her sayfanmin imzalanmas) kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satm Alma Bilgisi olugturuburken satin alinacak iirtiniin tzelfikieri ve tasimasi gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde asagidakileri
igermelidir,

-Uriin onay1, Prosediirler, Siireg ve Donamim icin sartiar

-Personelin nitelifi igin sartlar

-Kalite ybnetim sartlary

-Hlizmetin tanami ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektérliigiine aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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[ Malzeme Kodu { JENS05637 |SERVIKAL INTERBODY KAFES, RIGID, PEEK, STANDART & SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
’ 102700 ’ Boliim Istem No  :59322
Sartname Kodu 66060  ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :18/09/2018 1

| " SERVIKAL DISTRACTOR SEPARATOR (KORPUS AYIRICI), ]
. " SERAMIK KAPLI KURET(1.5MM,2MM,2.5MM,2.8MM,3MM DUZ AVE ACILI} 5 BOY ,

L

! degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

Sartname Metni :

SERVIKAL INTERBODY KAFES, RIGID, PEEK, STANDART & 102700

1) implant peek materyalinden yapthmg ve MR uyumlu olmahdar.

2) Servikal interbady fiizyon amagli kullanlabilir olmahdar.

3) Servikal Cage kemik fiizyon olusumu igin ¢ift bolme agikhk olmahdir.

4) Servikal Cage'in dort kidgesinde geri gikmay1 engelleyen tifanyum givili digleri ve endplate gegen titanyum tanimlama pinleri
olmah

5) Cage'ler 3 mm'den baglayrp 8 mm kadar ylkseklik ve her ebat da 12-14 mm arasi derinlik olmahdr,
6) Implantin tizerinde orijinal seri numarasi ve ebati olmahdir.

7) SET ICERISINDE ;

" TUM EBATLARA AIT DENEME BOYLARI VE MESAFE OLGUM ENSTURMANLARI,

" IMPLANT TUTUCU,

" SERVIKAL DISTRACTOR CASPAR GIVIL] (KORPUS AYIRICI),

" CCR TIRTIKLI VE DUZ YAPRAKLI SERAMIK KAPLI YUMUSAK DOKU EKARTORU SETI ,
" SERAMIK KAPLI KERISSON 1MM 2MM 3MM THIN FOOT PALATE (INCE YANAKLI),

* HOOK. 3 BOY (LIGAMENT KESICI)

" KLOVART EKARTOR 3 BOY ,

bulunmahdir,

8) Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolimerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin enayma baghdir,

9) Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanh Tip Fakultesi Tagmur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir,

10} Ambalajlar ayn: boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde glincel
"T'1bbi Cihaz Yénetmeligi™n de belirtilen bilgiler olacakiir, , - .

11) Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miatl olmahdir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath triinlerde
teslimat esnastnda ki tirtin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay 6ncesi olmahdar. -

12) Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden Ug ay tnce bildiriimek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

13) Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildigi almlar igin, giincel SUT hiiklimlerine aykir1 kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapiacak kesintiler firmamn alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

14) Saghk Bakanlig: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y 6netmeligi" kapsamindaki firiinler igin, mevzuata gére uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitlt ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinn, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmas1 zorunludur,

15) Malzemeler Sagilik Bakanligi tarafindan yaymianan glincel "Tibbi Cihaz Ynetmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmahdr,
16) Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevznata gore uygulanan kay1t sistemindeki tim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamatarmdaki yanh veya cksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tlim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

17) Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir.

iSATINALiMf\ BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJ ANABILIM DALT]ORTOPED] VE TRAVMATOLON ANABILIM DALI
AD/BD/BIRIM .

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN
lAD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
PE iMzA .

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorlisgii'ne aittir. Baskalari tarafindan kullanilamaz ve ¢oZaltilamaz.
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Malzeme Kodu § JEN S05671 [SERVIKAL KORPEKTOMI KAFES, DISTRACTABLE, TITANYUM & SATINALMA BiLGisi ($ARTNAM_E) *
102800 ; Boliim istem No  :59322

Sartname Kodu 66062 ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :19/09/2018

Sartname Metni :

SERVIKAL KORPEKTOMI KAFES, DISTRACTABLE, TITANYUM & 102800

1. Cage titanyumdan yapiimis olmahdir.

' 2. Posterior, Posterolateral, Lateral, Anterolateral ve Anterior olmak tizere 5 farkh cerrahi girigimle uygulanabilmelidir,

| 3. Hangi cerrahi uygulama ile gonderilirse ayni uygulamayla da gikarilabilmelidir. (Posterolateral uygulayip aym sekilde

! revizyonumm yapilabilmesi gibi)

4. (Jst ve alt vertebralara genig bir tabanla oturan ince diglerle dizayn edilmis ii silindirik ve gtvdesi delikli iki parca kaide ve
ortaya silindirik ve yine greft yerlesimine izin verecek delikleri olan ve vertebra iginde yiikseltilebilme mekanizmasina sahip
olmalidir.

5. Alt servikal bolgeden lomber bolgeye kadar uygulanabilecek kalmliklarda implantlar sette hazir bulundurulmalidir.

6. Cage :13 mm,16 mm,19 mm,22 mm,25 mm olmak tizere 5 farkh gapta olmahdir.

7. Her cage igin uygun (st ve alt vertcbralara oturan pargalar (end cap) sette hazir olmalidur,

8. Cage end cap kullanmadan agi verilmeden gonderilecegi gibi , 4-8-15 derecelik end capler kullamlarak ve aynca fakli end cap
. kombinasyonlari ile 4-8-12-15-16-19-23-30 derece kifoz ya da lordoz agis1 da verilebilir.

| 9. Cage in yikseklikleri ise; Caplara ve end cap ile uygulanmasma gore farkhilik gdstermekte ve de ;

i 10, 13 mm ¢aph cage end cap olmadan ve cage kapali iken 16 mm den cage agik ve end capler 70 mm e kadar yiikseltilebilmelidir.
! 11. 16 mm capls cage end cap olmadan ve cage kapal iken 17 mm den cage agik ve end capler kullanilarak 70 mm e kadar
yiikseltilebilmelidir,

12. 19 mm ¢aph cage end cap olmadan ve cage kapali iken 19 mm den cage agik ve end capler kullanilarak 122 mm e kadar

i yiikseltilebilmelidir,

13. 22 mm ¢apli cage end cap olmadan ve cage kapali iken 21 mm den cage agik ve end gaplar kullamlarak 123 mm e kadar
vyitkseltilebilmelidir.

14. 25 mm ¢apli cage end cap kullanilmadan ve cage kapali iken 21 mm den cage agik ve end gaplar kullanilarak 124 mm e kadar
ylikseltilebilmelidir.

15. Cage korpektomi mesafesine ve verilecek agi tayin edildikten sonra kapal: olarak mesafeye konulup mesafede ytikseltilmelidir.
Bunun igin de her cage igin tutucu ve ylikseltici el aletleri olmalidir.

16. Cage corpektomi alanna yerlestirildikten sonra gerekli ylikselti Verllmesmm ardindan kendiliginden kilitleme mekanizmasi ile
otomatik kilitlenmelidir.

17. Eger mesafeden peri gikarmak gerekirse cage lizerindeki bir mandal 8zel tutucu ile ydnlendirilerek cage kapah duruma getirilip
gikarlabilir,

18. Cage in ortasinda greft uygulama alan: bulunmahdir, Mesafeye gondermeden greft uygu!anablldlgz gibi mesafe igerisinde de
greft gonderme gerekliligi dogmast duremunda greft penceresinin ybnii cerrahm istedigi yonde ayarlanip gonderilebilmelidir.

' 19, Sistemle birlikte intraoperatif navigasyon ve iniraoperatif ¢ok boyutlu gériintiileme sistemi olmahdn.

20. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bolimerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir,

21. Malzemelerin teslim yeri U.UJ Déner Sermaye Saymanlig1 Tip Fakilltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi almacaktir,

{ 22. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr,

23. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miatli olmalidir. Uretim tarihi itibari ile ii yildan daha kisa miatli tiriinlerde
tesiimat esnasmnda ki tiriin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmahdir.

24, Miad: yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden (¢ ay énce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacakfir.

25. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandirddig: alimlar i¢in, giincel SUT hitkimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

26. Saglik Bakanligh tarafmdan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki triinler igin, mevzuata gire uygulanan
kayrt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazmda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmasi zorunludur.

27. Malzemeler Saglik Bakanlig tarafindan yaymlanan ghncel *T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
28. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir, Bagkalar1 tarafindan kullanilamaz ve ¢ogalfilamaz.
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29, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek lizere yeterli mikiarda numune getirecektir.

-

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJ ANABILIM DAL
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

ARIH
VE imza

(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) by biliimde belirtilir. Gerekli gbriilir ise bu boliimde kag

sayfadan olustugunun belirtibmesi ve her sayfanm imzalanmas kayds ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Safin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak Girilniin Gzellikleri ve tagimasi gercken sartlar agklamr ve uygun oldugu yerde agagidakileri

icermelidir.
-Uriin onay, Prosediirier, Stirec ve Donanum icin sarttar
-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite yinetim sartlan
-Hizmetin tamim ve gereklerd

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalar1 tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Malzeme Kodu 1 JENS05705 [ TORAKOLOMBER POSTERIOR NON INVASIVE IN SITU GROWING SATINALMA BILGISI (SARTNAME)
MANYETIK ROD & 102269 ‘ Bolim Istem No  :59322

'Sartname Kodu| 66063 [ORTOPEDI VETRAV.A.D Diizenleme Tarihi :19/09/2018

—
i Sartname Metni :
| TORAKOLOMBER POSTERIOR NON INVASIVE IN SITU GROWING MANYETIK ROD & 102269

1. Sistem distraksiyon rodu ve eksternal distraksiyon-retraksiyon magnet cihazindan olugmalidur.
. implant minimal invasive uygulamaya uygun dizayn edilmis olmahdur.
Non-invasive distraksiyon ve retraksiyon yapmalidir. Uygulama anestezi veya ameliyathane kosullar1 gerektirmemelidir.
. Hareket duyarhlign 0.32mm olmahdir.
. Uzatma saplanan alanm giivenligini korumak i¢in iki yonlii axial modulleri bulunmalidir.
. Rodlar single veya dual kullanihr olmalidir, Dual rod uygulamalarn igin bagmsiz glivenlik modiilit bulunmalidir,
. Rod gaplar 4,5mm, 5.5mm, 6.35mm olmahdir, Standart transpedikiiler vidalar ve hooklarla kuliamlabilmelidir.
. Rod uzunlugu proksimalde 256mm ve distalde 109mm olmalidir. Bu alanlar kesilebilir ve bitkiilebilir olmaldir.
9. Rod izerinde bulunan distraksiyon ve retraksiyon merkaei 9.0mm gapinda ve 9mm uzuntugunda olmalidir.
10. Sistem kemik doku tizerindeki stresi azaltmak amaciyla tamamen rijit ya da serbest uzatma ydntemleriyle kutlamlabilmelidir:
11. Her bir rod minimum 48mm uzatma kapasitesine sahip olmalidir. Ortalama 7 saniyede lmm uzatmaldir. Yapilan uygulama
dijital olarak izienebilmelidir.
12. Bkternal magnet hastalara ait bilgileri (uzatma miktar1, uygulama siiresi ve uygulanan giicil) saklamahdir,
13. Tedavi stirecinin sonunda veya rod degisimi gerektiginde minimal invasive yontemle cikarilabilmelidir.
14, Rodlar titanyum materyalden tiretilmis olmalidir. Hem rodlar hem de distraksiyon alanlar XR altinda izlenebilir
- olmalidrMalzemeler ambarimiza siparig miktariar kadar tam ve noksanstz olarak tesiim edilecektir. Siparislerin boliinerek
i parcalar halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.
15, Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakilltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi almacaktir, _
16. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde giincel
"T1bbi Cihaz Y&netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
17. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath firfinlerde
teslimat esnasmda ki tirfin iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay oncesi olmahidir.
18. Miad1 yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden G ay dnce bildiriimek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
depistirmesi yiklenici firma tarafindan saglanacaktir. o B
19. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildigl ahmlar igin, glincel SUT hukiimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanim alacaklarmdan
mahsup edileceltir. '
20. Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamindaki tirtinler igin, mevzuata gore uygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur. '
21. Malzemeler Saghk Bakanh tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.,
22. Malzemeyi temin eden yiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kaytt sistemindeki tim tamimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur,
| 23. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli mikiarda numune getirecektir.
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SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV.A.D ORTOPEDI VE TRAV.A.D
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU
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Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir, Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.




- 7. Sement kanigtiriidiktan sonra uygun kivama gelmesi beklenip vidalarm lale kismna vida adaptéri takilarak sement gonderici ile

| raf teslimi almacaktir,
. 13. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde gimeel

] < UD-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI
i Dok.Kodu @ FR-YLY-04 itk Yay.Tarihi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
1 e
| o s Rev.No : 00 Rev.Tarihi : ’f ) “;

JENS05639 | TORAKOLOMBER POSTERIOR POLIAKSIYEL VIDA, TITANYUM, SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (*
ACIK CEMENT ENJEXTE EDILEBILIR (KILITLEME APARATIVE  nyo )
NUT DAHIL) & 102140 Bolim Istem No  :59323

Sartname Kodu ] 66051 ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :18/09/2018

"Malzeme Kodu

Sartname Metni :

KEMIK KALITESI DUSUK HASTALARDA TORAKOLOMBER POSTERIOR VIDA SISTEMI

{haleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim parcalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplamm iizerinden yapilacaktir, Firmalar faturalarinda aluma ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardur.

1. Kemik kalitesi diistik osteoporotik hastalarda, spondilolistezis, travma ve tiimdr vakalarinda ve daha tnceden bagarisiz cerrahi
girigim gergeklestirilmigse revizyon durumlarinda kulianiimahdir.

2. Rod ¢ap1 5.5 mm olmah. 5.5 mm Titanyum rod ile kullamlabildigi gibi istenilirse Crom Cobalt Rod segenegi de olmahdur.

3. Agtk cerrahi girisimle kullamlabildigi gibi kapah (perkutan) ameliyatlarda da kullanima uygun olarak vidalar kaniillu olmalidrr.
4, Vidalarm alt kenarlarinda 6 adet sement penceresi olmalidir,

5. Vidalar 5.5-6.5 ve 7.5 mm gaplarda, 30 mm den 55 mm ¢ kadar 5 er mm artan boylarda olmahdir.

6. Tepe vidalart rodun vidanin iginden gikmasm engelleyecek bigimde son teknoloji ile itretilmis olmahdr.

uygulanmalidir.

8. Yeterli fiksasyonu elde etmek igin gerekli sement vida adaptorii izerinden gonderilmelidir.

9. Vida adaptori igerisi 0.4 cc sement ile dolmaly, 1.5 cc Ik sement gondericiler aracihigiyla fiksasyonu elde etimiek igin gerekli
torokalda ortalama 0.8 cc ,lomberde 1.8 cc sement gonderilebilmelidir. Daha fazla sement gonderimine de imkan tammalidir

10. 10.Sistemle birlikte intraoperatif navigasyon ve intraoperatif gok boyutlu goriintiileme sistemi olmahdir,

11, Malzemeler ambarimza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin béliinerck parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdr.

12. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhi: Tip Fakiiltesi Tagmr Kayit Kontrol Birimi ambaridur. Malzemeler

*Tibbi Cihaz Y8netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

14. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmahdr. Uretim tarihi itibari ile iki yi1ldan daha kisa miathi irinlerde
teslimat esnasmda ki Uriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay oncesi olmalidir.

15. Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzon miatl: olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacakdir, .o - . .

16. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildigs alimlar igin, giincel SUT hitktimlerine aykirt kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir. _

17. Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamndaki iiriinler icin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmast zorunludur,

19, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar:
- (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tiim maddi manevi

18. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.

zarardan sorumludur. '
20. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

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

SATINALNA BILGISINI OLUSTURAN
lAD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH

VE IMZA

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rekt6rliigiine aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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PLASTIK & 102485 Boliim Istem No ;59324

Malzeme Kodu i JENS05654 |PERKUTAN POSTERIOR KIFOPLASTI, BONE FILLER, METAL- SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

Sartname Kodu 66050  |[ORTOPEDI VE TRAV.A.D. Diizenleme Tarihi ;18/09/2018

!} Sartname Metni :

KIFOPLASTI BALONU SETI o

ihaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatin: eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir, Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplami tizerinden yapilacaktir, Firmalar faturalarinda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir.

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

1. Sistem icerisindeki tiim triinler tek tek ayri steril paketlerde olmahdir ve endikasyonlara bagh kalarak, istenilen adet kadar
agilabilmelidir.

2. Paket icerisinde, Yiiksek Vizkositeli, Radyoopak Kemik Cimentosu (Polimetilmetakrilat (PMMA)) olmahidir. Kemik ¢imentosu,
monomer likid ve polimer toz kangimunin birbiri ile kanstirimas: ile elde edilmelidir. Kemik ¢imentosu kanigtinldiktan sonra
ortalama 8dk transfer ve bekleme stiresi, 8dk ¢aligma stiresi olmalidir. Radyoopak dzellikte olmas igin %30 wiw baryum siilfat
icermelidir.

3. Paket igerisinde, kemik gimentosunu homojen bir sekilde kangtrmak ve ¢imentoyu dogrudan ¢imento doldurma kaniillerine
aktarmaya olanak saglayan mixer sistemi ofmalidir.

4. Paket igerisinde, 11 Gauge'lik Kemik giris ignesi olmalidir,

5. Paket icerisinde, 2 adet galigma kaniilii olmalidir.

6. Yikseklik kaybimnin restorasyonu ve gitvenli bir alan yaratabilmek i¢in "Sisirebilir Kemik Tamponlart” bulunmalidrr,

7. Sigirilebilir kemik tamponlari en az 400psi basinca dayamkh olmahdur.

8. Sisirilebilir kemik tamponlari 10mm, 15mm ve 20mm boylarinda alternatifli olmalidir.

9. Sisirilebilir kemik tamponlan igirildiginde seklini kaybetmemelidir.

10. Sisirilebilir kemik tamponlar gisirildiginde omurga korpus ylizeylerine tek bir noktadan degil iki farkl noktadan daha genis bir
yiizeye etki edecek gekilde gigmelidir.

11. Sigirilebilir kemik tamponlar1 Polimetilmetakrilat(PMMAYa karst dayamikh olmalidir.

12, Sisirilebilir kemik tamponlarimn baslangig ve bitig (ug) noktalarinda, scopy altmda rahatga goriilebilmesi igin radyoopak
indikatérier olmalidr,

1 13. Paket icerisinde sisirici pompa olmahdir.

14, Sisirici pompa tizerinde dijital basmg gdstergesi olmaldir. Sistem Uizerine binen basing hem ‘atmosfer’ birimi olarak hem de
'PSI olarak 6lgiilebilmelidir, Sisirici pompa her bir turda 0,5cc hacminde radyoopak maddeyi balonun icerisine gbnderebilmelidir,
15, Sigirilebilir kemik tampon ve tim akseuarlari, 4. 2mm ¢aligma kanilii ierisinden gegebilmelidir.

16. Calisma kaniillerinde derinlik 8igiimil yapabilmek igin birer cm araliklarla igaretler olmalidir. 7

17. Kiretaj yapiminda kullanilan Drillin ¢alisma kaniilinden ¢ikig noktasim gosteren isaret olmahdir ve 2mm lik artislarla ¢ikig
noktasi sonrast derinlik ¢leiimii yapilabilmelidir. :

18. Cimento doldurma kantillerinin hacimieri 1.5cc olamhidir, Kantllerin i¢indeki ¢imentoyu vertebraya gonderirken ittirici kaniil
iizerinde referans ¢izgiler olmahdir, Herbir ¢izgi araligy 0.5cc'lik hacimde gimentonun vertebra igerisine gonderildigini
gostermelidir,

19, Siklerotik veya sertlesmis kemik baglarmi koparabilmek ve gevsetmek tizere kanill igerisinden ¢aligabilen, 360 derece
donebilen kiret olmahdur,

' 20. Gerektiginde kullantimak tizere kemik biopsi kit olmalidur.

21. Sistemle birlikte intraoperatif navigasyon ve intraopetatif gok boyutlu goriintiileme sistemi olmalidir.

| 22, Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdr.

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

24. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde giincel
"T1bbi Cihaz YonetmeliZi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

25. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath iiriinlerde
teslimat esnasinda ki tirfin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay oncesi olmalidur.

26. Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

. 27. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kulJandirlcdig alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykir kullanim oldugu
durumiarda (endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

28. Saglik Bakanligi tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki #irtinler icin, mevzuata gire uygulanan

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

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigl'ne aittir. Baskalari tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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{izerinde bulunmas: zorunludur.

| 99, Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,
30. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevznata gore uygulanan kayit sistemindeki tlim tamimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugirayacags tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

31. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendiriimek tizere yeterh miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPED] VE TRAV A D, ORTOPEDI VE f{gEAV.A.D.
lAD/BI/BIRIM o

SATlNALMA BILGISINI OLUSTURAN
f\DIBDIBIR!M SORUMLUSU

TARIH
VE Imza

(*) istek yapuian hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satm Alma Bilgisi (Sartname) bu boliimde belirtilir. Gerekli goritlir ise bu bliimde kag
sayfadan olugtufunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklencbilir.”

Sann Alma Bilgisi olusturaiurken satin alinacak liriinlin Szellikleri ve tasimas: gereken sartlar agklamr ve uygun oldugu yerde asagidakileri
icermelidir.

-Uriin onay, Prosediirier, Stireg ve Donanum icin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite ydnetim sartlan

-Hizmetin tammi ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Baskalari tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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" Malzeme Kodu

JENS05638 |[TORAKOLOMBER POSTERIOR POLIAKSIYEL VIDA, TITANYUM, SATINALMA BILGISI (FARTNAME) (*
PEDIATRIK/YETISKIN (KILITLEME APARATI VENUT DAHIL) & payim fstem No  : 59325
102130 ' :

l Sartname Kodu 1 66049  JORTOPEDI VE TRAVMATOLOJ ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :18/09/2018

| Sartname Metni :

. PEDIATRIK POSTERIOR SISTEM

- fhaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatim ek51k51z yapacak tiim pargalarma fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
" verilen tekliflerin toplamn tizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda ahma gikilan grubu mutlaka yazacaklardir.

| Firma grup icinde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullaniimas: durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

1. Sistem Titanyum olmalidir.

2. 4,5mm capta rod ve digiik profilli rijit ve multiaksiye! vidalar olmahdir.

3, Titanyum olan sistern MR uyumlu olmalidir.

4. Vidalar, 4,5mm, 5,5mm kalmligmda ( ¢aph ) olmahdir.

5. Deri irritasyonu azaltmak igin vidalarin kemik tizerinde kalan yiiksekligi fazla olmamahdir.

6. Vidalar lale (Tulip) tipi olmalidur.

7. Instrumantasyon iglemini kolaylagtirmak maksatiyla Vida-Rod ve Hook-Rod baglantist bir tek aparat ile kilitlenmeli daha fazla
implanta ihtiyag duyulmamahdr,

8. Rod ile vidann tam kilitlenebilmesi igin Plug 12 Nm'lik (Newton-metre} tork ile kirilmah ve revizyon gerektiginde sisteme zarar

i vermeden ¢ikarhilabilmelidir.

9. Vidalar Selftaping oimakhdir.

10. Sistemde Pedicle, Thoracic, Laminar ve offset olmak iizere anatomik yapiya uyguluk gosteren anatomik hook se¢encgi
olmalidir.

11. Sistemde Rod-Rod baglantist igin Axial ve Domino seklinde iki farkl: konnektorle 5,5 mm ve 3,2 mm rod sistemine adapte
edilebilir olmalidir

12. Kullamim kolaylig1 agisindan, sistemde kompresyon ve distraksyon amagli kullanablecegimiz ve dusik profilli transvers
baglantis1 olmahdir.

13. Sistem instrumanlari kolay uygulanabilir ve eksiksiz bir sekilde konsinye olarak bulundurulmahdr.

14. Uyguluma setinde Deformite vakalarmda translasyonu saglayan tzel aletler olmahdir.

15. Sistemle birlikte intraoperatif navigasyon ve intraoperatif ¢ok boyutlu goriintiileme sistemi olm

16. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edllecektlr Siparislerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdur.

17. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhig Tip Fakultem ‘Faginr Kaylt Kontrol erm ambarldlr Malzemeler
raf teslimi almacaktr.

18. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup karik, ezik yamuk ambalaj oimayacak etiket iizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaktir.

19. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirtinlerde
teslimat esnasinda ki firtin iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay 6ncesi olmahdir,

20. Miad yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden iig ay &nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktr,

21. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildigi ahmlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykiri kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumtyluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

22. Saglik Bakanlif tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tiriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinn, birim bazinda malzemenin etiketi

{lizerinde bulunmasi zorunludur.

23. Malzemeler Saghk Bakanlig: tarafinden yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun otmaldr,
24. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tim tammlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun urayacagt ttlm maddi manevi
zarardan sorumludur.

25, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir.

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorlugiine aittir, Bagkalari tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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SATINALMA BILGISIN| OLUSTURAN

ORTOPED! VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI

ORTOPED! VE TRAVMATOLOJ ANABILIM DALI
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SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
&CDIBDIBIRIM SORUMLUSU

TAR'H o { 3
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(*) Istek yapuan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartmanie) bu biliimde belirtilir. Ge

\ N
bf%riililr ise bu biliimde ka¢

sayfadan clustuunun belirtiimesi ve her sayfamn imzalanmasi kaydi ile satn alma bilgisi bu forma eklenchilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak lirilniin Szellikleri ve tapsmas: gereken sartlar aciklanir ve uygun oldugu yerde asagdakileri

igermelidir,

-Uriin onay1, Proscdiirler, Siire¢ ve Donanim icin sartlar

~Personelin nitefigi igin sartlar
-Kalite yfnetim sartlar
-Hizmetin tanimi ve gerekderi

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligli'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05696 |TORAKOLOMBER POSTERIOR POLIAKSIYEL VIDA, TITANYUM, SATINALMA BILGiSi (SARTNAME) (*

KENDINDEN YIV ACANLAR (KILITLEME APARATI VE NUT o .
DAHIL) & 102135 Boliim Istem No ;59326

Sartname Kodu| 66045 JORTOPEDI VE TRAVMATOLOJ ANABILIM DAL [Diszenleme Tarihi :18/09/2018

. Sartname Metni :

. POSTERIOR POLIAKSIAL VIDA SISTEMI o

{haleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyati eksiksiz yapacak tiim parcalarmna fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplami tizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima gikilan grubu mutlaka yazacaklardir.

Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullaniimas1 durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

1. Posterior yaklasimlarda kullanilan set aym zamanda travma, dejeneratif ve deformite patalojilerinde spinal fiksasyona endike
olmahdir

2. Sistem omurgaya fiksasyon stabilitesini arttrrmak igin kullanilan vidalar, staple'lar, rodlar ve konektrlerden olusmalidir

3. Tiim firtinlerin materyali titanyum alasim oimalidr.

4. Sette poliaksiyel ve rediiksiyon vidalan ihtiyag duyulmast durumunda kullanitmak Gizere bir arada bulundurulmaldur.

! 5. Vidalar monoaksiyel, poliaksiyal, reditksiyon ve kantilli olmak iizere aynt anda sistemde kullanilabilir ve ¢aplari en az 4,5 -7,5
: mm arasinda en az 4 farkli ¢apta olmalidir, '

6. Vida gaplar ayirt edilebilmesi igin renk kodlu olmahdir,

{ 7. Rodlar 6 mm ¢apinda olmalidir.

. 8. Sistemde hegzagonal rodlar disinda 6 mm gaply, elastik, yari elastik ve dual dinamik rodlar da mevcut olmahdr.

| 9. Vida kitleme nutlarimn yivleri, yiv atlamayi engelleyecek yapiya sahip olmahdir,

t 10, Vidatar cift yivli gévdeye sahip olmalidir.

~ 11. Poliaksiyal vidalar 360 derece agilandirilabilmeli ve bir planda en az 60 derece hareket kabiliyetine sahip olmahdir,

12. Sistem igerisinde poliaksiyal vidalarm diginda deformite vakalarinda etkinligi artirmak igin 90 derece agilandirilabilen vidalar
mevcut olmahdir,

13. Vida boylari en az 25mm den baglayip en az 80mm ye kadar 5'er mm lik artiglarla olmalidir,

14. Vidalarm distik profilli dizayni ve azaltilmig hacmi greft igin daha fazla yer kalmasma izin vererek flizyonu optimize etmelidir.

15. Sistemde transvers, lateral ve aksiyal konnektorler, rod birlegimini saghyan dominolar buhmmaldir,

16. Transvers Konnektorler 2'ser adet 6zel hook ve roddan olugmus olmahdir.

17. Enstrumanlar ve implantlar uygun konteyner iginde muhafaza edilebilir ve sterilizasyona uygun olmahdr,

18, Deformite amelivatlarinda derotasyona ve translasyona yardict olabilecek ckstra enstrumanlar olmalidar,

19. Vida rod yerlesimdeki giiglikleri ortadan kaldiracak en az 4 adet degisik yaklastiricilar bulunmahdir,

{ 20. Endikasyona bagh olarak kullanilmasi durumu igin vida sistemine yardimei ve vertebral givdede derotasyon saglayacak ayr1 bir
¢l aletleri seti bulunmalidur,

21. Derotasyon seti rotasyon titpleri, tutucu klipsler, tip tutucu kol, yaklagtirici, ve kapama aparatlarindan olusmalidur.

22. Derotasyon seti ile ayn1 anda minimum 4 seviyeye aynt anda rotasyon verilebilecek miktarda yardimct alet bulundurulmalidir.
23. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayimna baghdir.

' 24. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tagtnir Kayit Kontrol Bitimi ambaridir. Malzemeler

! raf teslimi almacaktir,

25. Ambalajlar aym boyda dayamkh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, ctiket lizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Ytnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

26. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdur. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath {iriinlerde

| teslimat esnasinda ki {iriin Uretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla t¢ ay dncesi olmalidir.

27. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden Ui ay once bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir.

28. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirildig: alimlar igin, giincel SUT hiiktimlerine aykiri kullanim oldugu
durumiarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilscekdir, '

29. Saghk Bakanhii tarafindan yaymlanan gincel "Tibbi Cihaz Y8netmeligi" kapsammdaki iiriinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmasi zorunludur. :

30. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yayinlanan gjincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmahdur.
31, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalan

i (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun vgrayacag: tim maddi manevi
| zarardan sorumiudur.

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalar: tarafindan kullanitamaz ve ¢ogaltilamaz.
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372, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tzere yeterli miktarda numune getirecektir,

;'_SATINAL.MA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAVMATOLOIT ANABILIM DALI[ORTOPEDI VE TRAVMATOLOIL ANABILIM DALT

AD/BD/BIRIM P U i
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN O
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
VE IMzA

(*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Sabn Alma Bilgisi (Sartname) bu btltimde belirtiliv. Gerekli gdriiliir ise bu béliimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kayd: ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgist olusturulurken safin almacak iiriiniin tzellikleri ve tagimasi gereken sartlar agiklanir ve uygun oldugu yerde asafidakileri
icermelidir.,

-Uriin onay, Prosediirier, Siirec ve Donanim igin sartlar

-Personelin niteligi igin sartlar

-Kalite ybnetim sartlan

-Hizmetin tamm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Baskalari tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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JENS05696 [TORAKOLOMBER POSTERIOR POLIAKSIYEL VIDA, TITANYUM, SATINALMA BiL.Gisi (SARTNAME) (*
KENDINDEN YTV ACANLAR (KILITEEME APARATI VE NUT ey o 4 .
DAHIL) & 102135 Boliim Istem No  :59327

Sarmame Kodu 1 66043 EORTOPEDI VE TRAVMATOLOIJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :18/09/2018

: Sartname Metni :

POSTERIOR TORAKOLOMBER DEFORMITE SISTEMI

Thaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim pargalarma fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplam: fizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarmda alima gikilan grubu mutlaka yazacaklardir.

Firma grup icinde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmast durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

. Sistem torakalomber bolgede kullamlabilmelidir.

. Sistern; monoaksiyal, poliaksiyal ve rediiksiyon vidalarindan clugmahdir.

. Set igerisinde 4.5,5.5,6,5,7,5 mm poliaksiyal ve mono reditksiyon vidalari olmalidir.

. Redliksiyon vidalari her ¢ap igin 30mm den baglayarak 5mm araliklarla 55mm ye kadar artmalidir,

. Skotyoz vakasi igin olugturulacak set tamamen rediiksiyon vidalarindan olagmalidir,

. Skolyoz i¢in olusturulacak sette 4 adet rotasyon porsaydir olmalidur,

. Ayrica skolyoz seti igin set igersinde 2 adet kuvvethi rod tutucy, 2 adet koronal bender ve set igersinde 2 adet alyan geviriciler
olmali bu geviriciler rodun alyan kisnuna oturup rodu vida tizerinde gevirip sekil vermelidir.

8. Skolyoz seti igersinde paralel distiraktor ve komprestrie beraber 400 mm boyunda trail deneme rodu olmahdir.

9. Vidalarmn gvde yapisy, pedikiil dokuya zarar vermeyecek sekilde spongivz ve kortikal kemik yapisina uygun olmahidr,

10. Sistemi clugturan vidalarin omurgada izl ilerlemesi ve pullout'n (vidanin kemikten geri atmasmm} azaltmasi agisindan dualcore
- duallead ytntemi ile tiretilmis olmasi gereklidir. Vidalar, kemiZin kortikal ve spongitz yapisma géire 2 farkl ¢ap ve 2 farkhi dis
formiarmda olmalidir; bu dzellik, karsilagtirmal biyomekanik testlerle ispatlanabilmelidir.

11. Sistemdeki 6.0mm' lik rodla uyumlu vidalarin bag profili 16mm, 5.5mm'lik rodla uyumlu clanlarin ise 14.5mm olmahdir,

12. Vidalar £20 derece toplamda 40 derece agtlandiritabilir olmalhidir,

13. Sistemdeki standart rodlarm caplar: 6.0mm, 5.5mm, flatrodlar ise 5.1mm ve 5.6mm olmahidir. Normal Rod boylari, 40mm'den
baglayp 700mm’ye kadar olmahdir. Flat olmayan rodlar hegzagonal uglu olmahdir.

14. Set igersinde cervico-thoracic baglant yapmak igin 120mm'i 3mm ¢apinda 120mm'i 5,5mm gapmda olmak fizere hibrit rod
olmahdir

15, Sistemde 3 ¢esit ara baglanti olmahdur.

16, Tek ara baglant: 5,5mm ve 6mm lik rodlarla uyumlu olmaldr, :

17, Transverskonnektorler uzayip kisalabilmeli ve en az 4 boy olmalidir; istendiginde diiz hook'lu konnektorler de sisteme
eklenebilmelidir.

18, Sistem torklu olmali ve tork aleti sistemde bulunmahdr. ’ ‘

19. Sisteme istendiginde 5.5x 5.5mm'lik tekli, 6.0x 6.0mm’ lik tekli, 5 5% 6,0mm'lik ¢ifthi axial domino rod konnektorleri ve
anterior yakligim i¢in staple eklenebilmelidir,

20. Sistemde ServikoThorasic baglant: i¢in bir tarafi 3mm'lik roda diger tarafi 5,5mm'lik roda uygun dominolar bulunmahdir,

21. Sistemde lateralde kalan vidalar i¢cin 15 ve 20mm boylarinda lateral offsetler olmahdir.

22, Sistemde gerektiinde kullanmak igin laminar ve pediikiil hooklar bulunmalidir.

23. Sistemdeki flat (ylizeyi diizlestirilmis) rod ile vida; maksimum kilitlenme ile kilitlenmeli; bu rodlarm uglarinda, vidanm roddan
¢ikmastu engelieyici stoplar olmalidir.

24, Vida, rod ve konnektorler igin ayr1 bir konteynir olmah ve biitiin implantlar bu konteynira yerlestirilebilmelidir.

25. Vida seti ile beraber vakalarda iiniversal ¢akma ¢ikarma seti ve osteotomi seti hazir bulundurulmahdur.

26. Ttm el aletleri ayn bir konteynir igerisinde olmalidir.

e AR e T R S

i 27. Sistem igerisinde rod bastiricy, vida viikseltici ve rod gevirici aletler bulunmahdar,

i 28. Sistem implantlarinin istendiginde Bio Mekanik testleri ve bio mekanik ¢alismalan sunulabilmelidir

29. Malzemeler ambarirmza siparig miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baglidir,

30. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg1 Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktir.

31. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kink, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Y dnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

32. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahdir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat esnasinda ki Girlin tiretim tarihi, teslimat tarihindes en fazla ti¢ ay 6ncesi olmalidir,

33. Miad yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miatli ofan malzemelerle
degigtirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir.

34. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandirildigi alsmlar igin, gitncel SUT hiikiimlerine aykiri kullanim oldugu

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalan tarafmdan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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© durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumlutuk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarmdan

. mahsup edilecektir.

. 35, Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki iiriinler i¢in, mevzuata gre uygulanan
P kayt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
{izerinde bulunmasi zorunludur.

36. Malzemeler Saglik Bakanhigi tarafindan yaymnlanan giincel "T1bbi Cihaz Y8netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
37, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiirn tanimlamalarl
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur. _

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

L

SATINALWA BILGISINT OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAVMATOLOT ANABILIM DALI|ORTOPEDI VE TRAVMATOLOT ANABILIM DALT
!}EIBDIB!RIM -

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
VE imza

() istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bolitmde belirtilir. Gerekli gbrilliir ise bu bdlimde kag
sayfadan olugtufunun beliréilmesi ve her sayfanm imzalanmast kaydi ile satin alma bilgisi bu forma cklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olugturalurken satm alinacak iiriiniin tzellikleri ve tagimas: gereken sarilar agiklanr ve uygun oldugu yerde asagidakileri
icermelidir.

~Uriin onay, Prosediirler, Siire ve Donanim icin gartlar

-Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite ydnetim sartlan

-Hizmetin tanim ve gerekleri

TR T

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalari tarafindan kulamlamaz ve g¢ogaltilamaz.
3
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Malzeme Kodu { JENS05667 |SERVIKAL ANTERIOR PLAK, TITANYUM, KILITL! & 102670 - SATINALMA BILGISI {(SARTNAME) * |
: Boliim Istem No ;59328

=‘

‘ - - —

}[ Sa riname Kodu 66045 ORTOPEDI VE TRAVMATOQLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :18/09/2018
L -

oo ~3 &t B W —

Sartname Metni :

SERVIKAL ANTERIOR STABILIZASYON SISTEMI -

ihaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim pargalarmna fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekiiflerin toplam Gizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima gikilan grubu mutlaka yazacaklardr.

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

. Plak uzunlugu en az 22,5mm en fazla 70 mm arast olmahdur.

. Graft tespiti i¢in plak fizerinden vida gtnderme imkan: olmalidir.

. Vidalar, Kansellus unikortikal olmahdsr.

. Standart vida kahnlig1 3,5 mm, uzunlugu ise 13,15 ve 17 mm olmak tizere en az 3 boy olmalidir.

. Sistemde zel Revizyon-graft Vidalar olmahdir.

. Revizyon vidalarin kalmhg 4,0 mm, uzunlugu 13, 15 ve 17 mm olmak tizere en az 3 boy olmahdar.

. Daha kolay segebilmek igin vidalar boylarma gore farkh renklere sahip olmahdur.

. Vidalar plakla Longitudinal planda 0 - 16 derecelik agilandirilabilmelidir.

9. Ozefagusu tahris etmemesi igin plaklarin kalinhigi en fazla 1,6 mm olmalidur.

10. Daha iyi fiizyon olugumu igin sistemde graft kompresyon 6zelligi olmalidir.

11, Plaklar anatomik yaprya uygun olup gerektiginde biiktilebilir olmalidir. Set igerisinde bitkme aleti olmahdur.

12. Vidanm geri ¢gikmastm engellemek amaciyla plak {izerinde her iki vidayi da kitleyebilecek kayabilen kilit kizag1 olmalidir.
13. Sistem MR uyumlu Titanyumdan yapilnug olmahdir.

14. Sistemde prefiksasyon amagh kullanilabilecek 2 adet Pin ofmalidir,

15. Biri sabit digeri agih olmak tizere iki adet delme kilavuzu olmalidir.

16. Sistemle birlikte intraoperatif navigasyon ve intraoperatif ok boyutlu goriintiileme sistemi olmaldur.

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

- halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir,
" 18, Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg: Tip Fakiiltesi Tagmm Kayit Kontrol Birimi ambaridur., Malzemeler

raf teslimi alinacakir.

19. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Y8netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakur. .

20. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatl: olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yridan daha kisa miatl iiriinlerde
teslimat esnasinda ki tiriin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay ncesi olmahdur. )

21. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
dejrigtirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir. o

22. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildigs almlar igin, gincel SUT hiikiimlerine aykirt kullanim oldugu

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

|
|

mahsup edilecektir.

. 23. Saghk Bakanhg tarafindan yayinlanan gitncel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsammdaki Urtinler i¢in, mevzuata gore uygulanan

kayt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur.

24, Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan gincel "Tibbi Cihaz Y8netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdur.
25. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalart
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanumlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun vgrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

laD/BD/BIRIM

SATINALMA Bit GISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJN ANABILIM DALI[ORTOPED! VE TRAVMATOL@(@QNABTHM DALI
e e

SATINALMA BILGISIN OLUSTURAN ( TS
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU a® e

TARIH
‘\IE iMzA .

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigtime aittir, Bagkalani tarafindan kullamlamaz ve goBaltilamaz.




U0-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 itk Yay.Tarlhi  : 27 Ekim 2008 Sayfa
1,4
Rev.No : 00 Rev.Tarihi .
&gt

Malzeme Kodu { JENS05664 |SERVIKAL POSTERIOR KONNEKTOR, TITANYUM, ROD-ROD &  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

f
a
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Sartname Metni :

SERVIKAL POSTERIOR SISTEM _

fhaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim pargalarma fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
* verilen tekliflerin toplami iizerinden yapilacaktir, Firmalar faturalarmda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardur.

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

1. Posterior servikal ve thorakal bolgesi stabilizasyon igin vidali ve hooklu sistem olmahdir

2. Titanyum olmahdir,

3. 4,5mm ve 6,0mm capl iki farkh laminar hooklar bulunmahidir.

4. Vidalar her ybne 30 derece ag1 veren multi aksial olmahdir.
5
6
7

. Set icinde hem cancellous hem de cortical vida olmalidir
. Cancellous vidalar en az 3,5mm ve 4,0mm olmak tizere iki farkli kalmhk ve 10mm ile 52mm uzunlukta olmalidir.
. Kortikal vidalar en az 4,0mm kalinhinda ve 26mm-52mm vzunlugunda olmalidir.
. Vida implante edildikten sonra vida bag: altinda agtkta kalan yivlerin damar gibi hassas dokulara zarar vermesini 6nlemek
" amactyla set iginde ayrica 4,0mm kalmhgmda 26-34mm uzunlugunda multiaksiyel LAG vidalar olmahdur.,

9. Rod 3,2mm kalmhgmda, 120mm ile 240mm olmak iizere iki farkli uzunlukta olmalidir. Rodlar egilebilir ve kesilebilir olmahdr,
- 10. Occipital rod plakli olmali, occipital egimi kendinden olmah ve kesilebilir olmalidir.
. 11. Ayrica 24mm, 32mm ve 40mm boylarmda occipital plaklar da mevcut olmalidir.
- 12, Transvers baglant1 olmalidir,
13. 5,5mm ve 4,5mm rodlara birlesebilen ve thorakal bolgeye inen dominolara sahip olmahdir.
14. Sistem tek bir set screw ile kitlenebilmelidir.
15. Lateralde kalmus rod ve hooklarm roda montesi igin 6zel konnektdrier olmahdrr,
16. Sistemle birlikte intraoperatif navigasyon ve intraoperatif gok boyutlu goriintiileme sistemi olmahdir.
17. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bélinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaywa baghdir,
18. Malzemelerin teslim yeri U.{.Doner Sermaye Saymanlifit Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambandir. Malzemeler
raf teslimi alinacaktr, :
! 19. Ambalajlar aym boyda dayamkh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde glincel
- "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir. - '
" 20, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y11 miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath triinlerde
. teslimat esnasmda ki irfin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla iig ay oncesi olmalidir. ’
21. Miadh yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile vzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,
22, Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirildig1 alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykiri kullanm oldugu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir. : :
| 23, Saplik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki iiriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kaytt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasini, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmas: zorunludur.
24, Malzemeler Saglik Bakanhig: tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi’n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
| 25. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalari
- (TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag) tim maddi manevi
zarardan sorumludur.
26. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

o

iéAﬂNAL_MA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJ ANABILIM DALI|ORTOPEDT VE TRAVMATOLOJ ANABILIM DALI
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| Malzeme Kodu 3 JENS04450 |VERTEBROPLASTL PERKUTAN POSTERIOR, VERTEBROPLASTI ~ SATINALMA BILGIST (SARTNAME) (*

KIT1, STERIL, PLASTIK & 102285 Boliim istem No 159330

Sartname Kodu 66044 ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI A.D.

Diizenleme Tarihi :18/09/2018 |

Sartname Metni :

VERTEPROPLASTI SETI

ihaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatin eksiksiz yapacak tiim pargalarma fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplami izerinden yapilacaktir, Firmalar faturalarmda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardur.

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

1. Sistem igerisindeki tiim triinler tek tek ayni steril paketlerde olmalidir ve endikasyonlara bagl kalarak, istenilen adet kadar
acilabilmelidir.

2. Paket igerisinde, Yiksek Vizkositeli, Radyoopak Kemik Cimentosu (Polimetilmetakrilat (PMMA)} olmalidir. Kemik ¢imentosu,
monomer likid ve polimer toz karigiminin birbiri ile kanigtirilmast ile elde edilmelidir. Kemik gimentosu kanstinldiktan sonra
ortalama 8dk transfer ve bekleme siiresi, 8dk ¢aligma siiresi olmalidir, Radyoopak dzellikte olmast igin %30 w/w baryum siilfat
icermelidir.

3. Paket igerisinde, kemik gimentosunu homojen bir sekilde karigtirmak ve ¢imentoyu dogrudan ¢imento doldurma kaniillerine
aktarmaya olanak saglayan mixer sistemi olmahdur. Mixer sistemi ayn1 anda 6 ¢imento dolduvma kaniiliini} doldurabilecek bir
adaptdre sahip olmalidir.

4. Paket icerisinde, 11 Gauge'lik Kemik giris ignesi olmahdir. .

5. Paket igerisinde, 2 adet ¢alisma kaniilii olmahdir. Calisma kaniillerinin yamsira, 2 adet sivri uglu, 2 adet kit uglu ktavuz K-teli
olmalidir, Cahsma kaniillerinde derinlik 6l¢limil yapabilmek igin birer cm arahklarla igaretler olmalwdrr,

6. Paket icerisinde, kiirataj yapmak igin drill olmalidwr. Kiiretaj yapuminda kullanilan drillin ¢alisma kaniilinden gikss noktasm

gosteren isaret olmalidir ve 2mm lik artiglarla gikig noktasi sonrast derinlik dlgtimi yapilabilmelidir.

7. Cimento doldurma kaniillerinin hacimleri 1.5¢cc olamlidir. Kanitllerin igindeki ¢imentoyu vertebraya gonderirken ittirici kaniil
tizerinde referans ¢izgiler olmalidir. Herbir ¢izgi aralign 0.5¢c'lik hacimde gimentonun vertebra igerisine gonderildigini
gostermelidir.

8. Oda sicaklipinda korunabilmelidir.

9.'Sadece perkittan girigimlerde, Polimetilmetakrilat (PMMA) kullanilmas: halinde, hasta basma her bir girigimde en fazla 1 (bir)
kit bedeli olmak tizere kullanimalidir.

10. Sistemin, Osteoporoza bagh vertebral ¢okme kiriklarinda, travmatik kiriklarda, timdr ve hemangiomada uyguianacak minimal
invasive bir cerrahiye olanak saglayacak enstriimantasyonu olmahdir, .

11, % 50 ve/veya lizerinde gtkme gosteren ve MR kesitlerinde kemik iligi ddemi devam etmekte olan osteoporotik kirklarda

endike olmalidir, ;

\ 12. Omurga korpusunda smirh, ndrolojik kaybi bulunmayan, primer veya metastatik benign/malign tiimorlerde endike olmahdr,

13. Sistemi olusturan tiim pargalar steril pakette teslim edilmelidir. -

. 14. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek pargalar
. halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir, '

15. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler
raf teslimi ahinacalctir, _

16. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
"“T1bbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacakir.

17. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath triinlerde
teslimat esnasinda ki tiriin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmahdir.

18. Miad: yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden i¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miatlt olan malzemelerle

i degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacakdtir, :

'~ 19. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandinldig alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykmr kullanim oldugu

' durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan

; mahsup edilecektir. '

. 20. Saglik Bakanhif tarafindan yayinlanan glince! "Tibbi Cihaz Ynetmeligi” kapsamindaki triinler i¢in, mevzuata gore uygulanan

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

21, Malzemeler Saghk Bakanlig) tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalhdir,
22. Malzemeyi temin eden ytiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gdre uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolayi kurumun ugrayacag: tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

'23. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tzere yeterli miktarda numune getireceltir.

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigine aittir. Bagkalar: tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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(%} istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir. Gereﬁi‘ y giriiliir ise bu bifliimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturalurken safin alnacak iirliniin Szellikleri ve tagimas: gereken sartlar agiklamir ve uygun oldugu yerde asagidakileri

icermelidir,

-Uriin onay1, Prosediirier, Sireg ve Donanim igin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite ynetim sartlan
-Hizmetin tapum ve gerekeri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektdrligiine aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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