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1. Malzemeler teslim esnasmnda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatls tiriinlerde
teslimat esnasinda ki tirlin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay dncesi olmalidur,

2, Malzemelerin son kullanma tarihinden ii¢ ay énee bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle degigtirmesi yiiklenici
firma tarafindan saglanacaktir.

3. Malzemeler ambarumiza siparis miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir,

4. Malzemelerin testim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tasinir Kayii Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktir.

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

6. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yif miatli olmahdir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath trtinlerde
teslimat esnasinda ki firfin firetim tarihi, teslimat tarfhinden en fazla tig ay dncesi olmalidir.

7. Miad1 yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden ii¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaltir.

8. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandirildig alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykari kullantm oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamin alacaklarindan
mahsup edilecektir,

9. Saglik Bakanlig: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Ytnetmeligi" kapsammdaki tirtinler igin, mevzuata gore uygulanan
kaytt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmasi zorunludur,

10, Malzemeler Saghk Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
11. Malzemey1 temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanumlamalarmdaki yanlss veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

12, Malzeme teslimierinde yetkili firma temsilcisi mutlaka bulunacak, Irsaliye ve faturanin fotokoplsl ile kesinlikle mal {eslimi
yapilmayacak, aksi takdirde malzemeler teslim alinmayacaktir

13. Thaledeki tiim malzemeler i¢in, ihaleyi alan yitklenici firma, gerekli-cihaz ve yardimel eklpman ile teknik destegi saglayacaldr.
14. Bir cihazda kullamlan malzemelerde, ihaleyi alan yiiklenici firma, kurumun ihtiyact kadar cihazi malzemeleri bitene kadar
kurumda bulunduracaktir,

15. Merkezimize kit karsihig: verilen cihazlarin merkezimizde kullanildig: stirece bakim ve kalibrasyonlannin kiti teslim eden firma
tarafindan yapilmasi, bu bakim ve kalibrasyonlarin uluslar arasi standartlara gore hangi periyotlarda yapﬂacag: konusu firmalarm
ihale dosyalarinda yazili olarak belirtilmelidir.

16. Set olarak xullamimas: gereken malzemeler setin toplam fiyat: tizerinden degerlendirileceltir.

a- Ihaleye katilan firmalar sette yer alan malzemeler igin tek tek fivatlandirma yapacaldardir,

b- ihaleye giren firma, alima gikalan grubun ameliyatini eksiksiz yapacak tiim pargalarna fiyat vermelidir.

¢~ Fiyat mukayesesi gruba verilen tekliflerin toplami iizerinden yapilacaktur.

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

e- Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haticinde malzeme kullamlmasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

- 22 F ve hasta bagi ahmlarda, 6deme, setlerde kullamlan malzemelerin birim fiyati tizerinden yapilacaltyr.

17. Uzerinde ihale kalan firmalar setlerini ameliyathanede cksiksiz bulunduracak olup, setten kullanim somicu olusacak eksilmeleri
giin igerisinde tamamlayacaklardir,

18. Firmalar hastalara kullanilan malzemeler igin diizenledikleri faturalarmni, "Hastaya kullanilan 22f malzeme Tutanafi"m
diizenleyip imza iglemlerini tamamlatarak, ficretli hastalarda ayni giin igersinde diger kullamimlarda en geg iig glin 19mde Tasur
kayit kontrol birimine eksiksiz olarak teslim etmek zorundadir.

19. Yiiklenici firmalar malzeme tesliminde teslim ettigi trlintin; thale Sira numarasini, JEN kodunu, mevzuata gore uygulanan kayit
sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl: ve onayli bar-kod numaralar: ve kayith adlari ile alict IBAN numaralarni fatura tizerinde
belirtmek zorundadr.

20. Firma malzeme tesliminde; fatura ekinde siparis mektubunu mevzuata gére uygulanan kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.)
tamumlanan malzeme, firma ve bayii kayitlarinm, firma kaseli tarih onayl giinliik ¢iktilarini, idarece diizenlenmis teknik
sarinamenin fotokopisini ve giincel SUT'ne gore fatura ekinde bulundurulmasi gereken evraklari fatura ekinde teslim etmek
zorundadir.

21. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numuneyi agagidaki hususlar dikkate alinarak en geg
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ihalenin yapilacag: saate kadar numune biirosuna teslim edilecektir.
a- Numuneler tizetinde sterillifini bozmayacak gekilde thaleye giren firmanin kase ve imzas: olacaktir.

b- Her numunenin iizerinde kagine1 ihale ve kagmei kalem oldugu yazi ile belirtilecektir,

¢- Numuneler, mimunenin ihale sira ve lot numarastmnim yer aldig tutanakla teslim edilecektir,
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(*} Ystek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satyn Alma Bilgisi (bartname) bu bslimde belirtilir. Gerekli gor

sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn atma bilgisi bu forma eklenebilir.

bu bilitmde kag

Satyn Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak lirtiniin Gzellikieri ve tapymasy gereken partlar agyklanyr ve uygun oldudu yerde abadydakileri

icermelidir,

-Urtin onay¥, Prosediirter, Sitre¢ ve Ponanym i¢in partlar

-Personelin nitefidi i¢in partlar
~Kalite yonetim partlary
-Hizmetin tanymy ve gerelleri

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorludtine aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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Sartname Metni :
UST EKS. DISTAL HUMERUS REZEKSIYON PROTEZ]

Thaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatini eksiksiz yapacak tiim pargalarma fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplamy tizerinden yapilacaktir, Firmalar faturalarinda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardr.

Firma grup iginde teklif eftikleri malzeme haricinde malzeme kllanilmast durumunda malzemeyi faturalandiramaz,

- L. Sistem de ¢imentolu ve ¢gimentosuz segenegi bulunmalidir.

. Sistemde stem ile komponentlerin, baglant: yerindeki rotasyonu ayarlanabilir olmahdir,

. Sistemin tim pargalan titanyumdan imal ve Ha kaph olmahdur.

. Sistemin humetus stem parcalar 7 boy olmal: ve distal ve proxsimal ¢aplari ayri ayrn olmahdir,

. Sistemin Ulna stem parcalar: 3 boy olmah ve distal ve proxsimal ¢aplari ayn ayr olmalidir,

. Sistem ara baglant: ttipleri kullanilarak humerusa dogru uzatilabilmelidir,

. Sistem igerisinde ki tiim stem gegitleri vidalama sekli ile uygulanmalidir,

Genel Ozellikler

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

2, Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligt Tip Fakiiltesi Tagmnir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi almacakf,

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

4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl: tirlinlerde
teslimat esnasinda ki triin iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmahdir,

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

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip knllandirildig1 alimlar igin, glincel SUT hiikiimlerine aykirt kullanmm oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacakiarindan
mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanligy tarafindan yaynlanan glincel "T1bbi Cihaz Ytnetmeligi" kapsammindaki tirtinler i¢in, mevzuata gére uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur. .

8. Malzemeler Saghk Bakanlh tarafindan yaymnlanan giincel "T1bbi Cihaz Y&netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun clmalidir.
9. Malzemeyi temin eden ylklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(FITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolays kurumun ugrayacagl tiim maddi manevi
zarardan sorumbudur,

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,
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(*) Istek yapdan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu botiimde belirtilir., e?éﬁli ghrilkiir ise bu biiliimde kag
sayfadan olugtuBunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmas kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,”

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacak éirliniin $zellikleri ve tagimas: gercken sartlar agiklanir ve wygun oldupu yerde asagiidakileri

icermelidir,

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

-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite yonetim sartlan
~-Hizmetin tammi ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rekt6rliigii'ne aittir. Baskalari tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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Sartname Metni :
UST EKS. PROKSIMAL HUMERUS (GLENOIDLIYTERS OMUZ} REZEKSIYON PROTEZ]

fhaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak titim pargalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplami tizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alhima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir.

+ Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmasi durumunda malzemeyi fatuyralandiramaz,

. 1. Sistemin, Ttim pargalar TiAIV4 dan mamul olmalidir,

. 2. Sistemin, Cimentolu ve Cimentosuz stem segenefi bulunmalidir,

. 3. Sisternin, Proximal Humerus ana gdvdesinin 60 mm olmali ve tendonlarin baglamak igin iizerinde baglanti delikleri

bulunmahdir,

4, Sistemin, en fazla 5 mm lik artan araliklarla 5 mm-180 mm uzunluklarinda uzatma segenekleri bulunmalidir,

5. Cimentosuz stemlerin tizerinde vidalanarak medulanm igerisine pres fit olarak oturmasitu saglayan 0,2 mm lik set ¢tkmtilar:
olmalidir. Bu stemierin 7-16 mm arasinda ¢ap ve 80-120 mm arasmda boy segenkleri bulunmala: ve tizeri full HA kaph olmahdr.

6. Sistem, hem parsiyel hem total versiyonlar mevcut olamahdir,

7.7 boy vidalana bilen stem boyu, stemlerde distal ve proxsimal ¢ap kalmliklarr degisik olmalidir, { Or; distal 7mm proxsimal
10mm gibi)

- 8. 20 - 100 mm uzatma aparatlan meveut olmali ve 50mm 180 mm aras1 total humerusa donils uzatma aparatlari sistem igerisinde

meveut olmalidir.
9. Sistem igerisinde Spreading (yarikh ve stem kismindan agta bilen) stemler de meveut olmalidur.
10. Gleneoid ve ters humerus cup sistemde muvcut olmahdir

i Genel Ozellikler
- |. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolinerek pargalar

halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayna baglidir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhif Tlp Fakiiltesi Taginir Kayit Kontro! Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.

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

4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmaldir. Utetim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat esnasinda ki {iriin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla i¢ ay 6ncesi olmahdir.

5. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemeletle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandiridig: alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine ayksrt kuilanim oldugu
durumlarda {endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler f‘umanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir. :

7. Saglik Bakanh§ tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamimdaki triinler igin, mevzuata gore uygulanan

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

iizerinde bulunmasi zorunludur.

- 8. Malzemeler Saghk Bakanli: tarafmdan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

9. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.} ile SUT kodu tammlamalarmdaki yanhs veya cksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tliim maddi manevi
zarardan sorumludur.

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,
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Bu Dakiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Bagkalart tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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o KAPLAMASIZ & TR1850 ‘ :
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* Sartname Metni :
UST EKS. PROKSIMAL HUMERUS (GLENOIDSIZ) REZEKSIYON PROTEZI
fhaleye giren firma, alima gikalan grubun ameliyatini eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
© verilen tekliflerin toplam Ozerinden yapilacaktir, Firmalar faturalarmda alima ¢ikalan grubu mutlaka yazacaklardir.
_Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullaniimasi durumunda malzemeyi fatyralandiramaz.
|.Sistemin, Titm pargalar1 TiAlV4 dan mamul olmahidir.
. 2.Sistemin, Cimentolu ve Cimentosuz stem segenegi bulunmahdir.
- 3.Sistemin, Proximal Humerus ana govdesinin 60 mm olmali ve tendonlarm baglamak igin tizerinde baglant1 delikleri
. bulunmalidar,
4.Sistemin, en fazla 5 mm lik artan araliklarla 5 mm-180 mm uzunluklarmda uzatma secenekleri bulunmalidir,
5.Cimentosuz stemlerin tizerinde vidalanarak medulanm igerising pres fit olarak oturmasin saglayan 0,2 mm lik set ¢ikintilar:
olmahdir. Bu stemlerin 7-16 mm arasinda cap ve 80-120 mm arasmda boy segenkleri bulunmalai ve tizeri full HA kapli olmalidir.
6.Sistem, hem parsiyel hem total versiyonlart mevcut olamahdir,
7.7 boy vidalana bilen stem boyu, stemlerde distal ve proxsimal ¢ap kahinliklan degigik olmahdir. ( Or; distal 7mm proxsimal
10mm gibi)
. 8.20 - 100 mm uzatma aparatlar mevcut olmali ve SOmm 80 mm arasi total humerusa donils uzatma aparatlar sistem igerisinde
. mevcut okmalidir.
i 9 Sistem igerisinde Spreading (yarikli ve stem kismindan agila bilen) stemler de meveut olmalidir.
" Genel Ozellikler
1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Siparislerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdur.
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
tesiimi alinacaktir. ,
3. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr.,
4. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath okmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli iirlinlerde
. teslimat esnasmnda ki {iriin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay dncesi olmalidir.
5. Miads yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden li¢ ay 6nee bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerie
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir, .
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildigr alimlar igin, giincel SUT hitklimlerine aykin kullamm oldugu
* durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
i mahsup edilecektir.
7. Saphik Bakanligi tarafimdan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz YSnetmeligi" kapsammndaki irimler igin, mevzuata gore uygulanan
' kaytt sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur. _
8. Malzemeler Saghik Bakanlifi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tammmlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
© zarardan sorumludur.
10. Tekhif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISIN| OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV.AD.
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 04.10.2018
VE IMZA

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Sartname Kodu 66537 ORTOPEDI VE TRAVMATOLOH ANABiLiM DALI Diizenleme Tarihi :04/10/2018

Sartname Metni :
(iST EKS. TOTAL HUMERUS REZEKSIYON PROTEZI
~ ihaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatm eksiksiz yapacak tim pargalarna fiyat vermelidir, Fiyat mukayesesi gruba
i verilen tekliflerin toplami tizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima gikilan grubu mutlaka yazacaklardir.

. Firma grup i¢inde tekiif ettikleri malzeme haricinde malzeme lullamimas: durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

' 1. Sistemin, Tiim pargalari TIAIV4 dan mamul olmalhdir,

- 2. Sistemnin, Cimentolu ve Cimentosuz stem segenegi bulunmalidir,
3. Sistemin, Proximal Humerus ana gdvdesinin 60 mm olmali ve tendonlarin baglamak igin Gzerinde baglant delikleri
bulunmahdir.
4, Sistemin, en fazla 5 mm lik artan araliklarla 5 mm-180 mm nzunluklarinda uzatma segenekleri bulunmalidir,
5. Cimentosuz stemlerin tizerinde vidalanarak medulanin icerisine pres fit olarak oturmasim saglayan 0,2 mm lik set ¢ikmntilan
olmahdir, Bu stemlerin 7-16 mm arasinda ¢ap ve 80-120 mm arasinda boy segenkleri bulunmalai ve Gizeri full HA kapli olmalhdir.
6. Sistem, hem parsiyel hem total versiyonlar1 mevcut olamalidir.

- 7.7 boy vidalana bilen stem boyu, stemlerde distal ve proxsimal ¢ap kalinhiklart degisik olmalidir. ( Or; distal 7mm proxsimal
1 0mm gibi)
8. 20 - 100 mm uzaima aparatlari meveut olmah ve 50mm 180 mm aras: total humerusa donils uzatma aparatlar sistem igerisinde
meveut olmalidir.
9. Sistem igerisinde Spreading (yarikli ve stem kismmdan acila bilen) stemler de mevecut olmalidir,
10. Gleneoid ve ters humerus cup sistemde muveut olmalidsr

. 11, Sistemde stem ile komponentlerin, baglant: yerindeki rotasyonu ayarlanabilir olmahidr,
i2. Sistemin Ulna stem pargalar1 3 boy olmal: ve distal ve proxsimal ¢aplari ayr1 ayr1 olmalidir,

- 13. Sistem ara baglant: tiipler kullamlarak humerusa dogru uzatilabilmelidir.

* 14. Sistem igerisinde ki tim stem gegitleri vidalama sekli ile uygutanmalidir,

© Genel Ozellikler 7

- 1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz oldrak teslim edileccktir, Sipariglerin béliinerck pargalar

halinde teslim ediimesi ancak idarenin onayma baghdur.

© 2, Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanh@ Tip Fakiiltesi Tagimir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
testimi alinacaktir.

- 3. Ambalajlar ayni boyda dayamkl malzemeden imal edilmis otup kmk ezﬂ( yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde glincel

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

* 4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatl olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath Griinlerde

. teslimat esnasinda ki Girlin Uiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla Ug ay dncesi olmalidir,

" 5. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden iig ay tnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

: degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir,

© 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas1 getirilip kullandirldig alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykirt kullamim oldugu

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

. mahsup edilecektir.
7. Sagihik Bakanlif: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi” kapsamindaki iiriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi

- tzerinde bulunmasi zoranjudur.
8. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Ybnetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdr,
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumliudur.

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

Bu D&kiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Baskalar tarafindan kullamlamaz ve gogaltllamaz
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' Malzeme Kodu { JENS05517 |DIz, DISTAL FEMUR GOVDE ANA PARCA (TIBIA +EKLEM SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

BAGLANTILART ROTASYONLU, (HER TURLU PARCALARIYLA) +
INSERT DAHIL, CO.CR/TITANYUM, UHMWPE, KAPLAMASIZ, &
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Boliim Istem No ;59367

“Sartname Kodu I 66538 ‘iORTOPEDi VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :04/10/2018

Sartname Metni :
ALT EKS. ROTASYONLU DISTAL FEMUR TUMOR REZEKSIYON PROTEZ{

Ihaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatin eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplamt (izerinden yapilacaktir, Firmatar faturalarinda alima ¢ikilan grobu mutlaka yazacaklardr,

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

- 1. Sistemn; Distal Femur Tumér Rezeksiyon Ana Govde + Mentege Baglatist + Tibial Base Plato + Insert + Baglant Vidalar +

. Extension Parcalari + Femoral Stem + Tibal Stem (iibial platodan ayn ise)'den olusmalidrr.

2. Distal Femur Govdenin; rezeksiyon boy uzunlufu minimum 50 mm, eni 45 mm (pediatrik) -65mm (yetiskin) aras1, 5 derece
valgus agily, tibial komponenie mentese ile baglanabilir ve Rotasyonlu olmahdir,

3, Tibial base plato genisligi 45mm (pediatrik) -65mm (yetigkin) arasi, ylksekligi insert dahil 10-25mm aras1 olmalidir,

4. Distal Femur ana gbvdesi, 40-100mm lik boy secenekleri olan uzatma (ekstensiyon) pargalan ilemodiiler uzatilabilir olmahdar,
Bu pargalar ana govdeye yada birbirlerine kilitlenebilir 8zellikte olmalidir.

3. Femoral veya Tibial stemler Cimentosuz ve Cimentolu olmalidir, Cimentosuz stemlerin ylizeyi HA veya Bonit veya Porozkapls,
gimentolu femoral stemler, kaplamasiz olmahdir. Cimentosuz stemlerin 10-20mm arasmda ¢ap ve 100-150mm boy, Cimentolu
Femoral Stemlerin, 10-14mm arasi ¢ap ve 100-150mm boylart olmalidir,

Genel Ozellikler

1. Malzemeler ambaruniza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerck parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktr.

3. Ambalajlar aym boyda dayamkl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
4. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) y1l miatli olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath Grinlerde

© teslimat esnasinda ki {iriin diretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tic ay ncesi olmahdrr..

5. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile vzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

- 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandinldig1 alimlar i¢in, giincel SUT hitkiimlerine aykirt kullanim oldugu
durumiarda (endikasyon disi1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler ﬁrmanm alacaklarmdan

. mahsup edilecektir.

- 7. Saghk Bakanligi tarafindan yaymlanan glincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamimdaki iiriinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimin, birim bazinda malzemenin etiketi
fizerinde bulunmas zorunludur, _

§. Malzemeler Saghk Bakanlg: tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yinetmeligi®n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,

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

- zarardan sorumludur,

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

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

SATINALMA BIL GISINT OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH ' 04.10.2018
VE IMZA

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektoritigitne aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz,
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Malzeme Kodu { JENS05529 | DIZ-KALCA-OMUZ-AYAK BILEGI-DIRSEK, ARA BAGLANTI SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

HALKASI (GOVDE - STEM ARASI), CO.CR/TITANYUM, Biliim istem No -59398

HA/DUAL/POROZ KAPLAMA & TR1790

Sartname Metni :

Diizenleme Tarihi :04/10/2018 |

Sartname Kodu| 66539  JORTOPEDI VE TRAV.A.D.

ALT EKS. PROXIMAL FEMUR TUMOR REZEKSIYON PROTEZI

1 fhaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatini eksiksiz yapacak tlim pargalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
-~ verilen tekliflerin toplam tizerinden yapilacakiwr. Firmalar faturalarinda alima gikilan grubu mutlaka yazacaklardir.

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

' 1. Proximal Femur Ana Govdenin; rezeksiyon boyu 40 mm- 60 mm arasinda, femur ofset acisy; 127 derece, konu 12/14 mm
* olmalidir. Gdvdenin Trokanter Majortinde; Gluteus Medius-Gluteus Minus kas veya tendolarmi, Mineriinde iseQuadratus Femoris
- tendonlar! baglamak i¢in baglant delikleri bulunmahdir

2. Proximal Femur ana gdvdesi, 40-100 mm arasmda boy segenekleri olan vzatma (eksten31y0n) pargalari ilemodiiler uzatilabilir
oimahdir. Bu pargalar ana gvdeye yada birbirlerine kilitlenebilir dzellikte olmahdr.

3. Femoral stemler Cimentosuz ve Cimentolu olmahdir, Cimentosuz stemlerin yiizeyi HA veya Bonit veya Porozkapli, ¢imentoltu
femoral stemler, kaplamasiz olmalidir. Cimentosuz stemlerin 10-20 mm arasinda ¢ap ve 100-150 mm boy, Cimentolu Femoral
Stemlerin,10-14 mm arast ¢ap ve 100-150 mm boylar1 olmalidir.

4, Tiim pargalar TiAl4V6 dan veya CoCr den mamul edilmis olmalidir,

" Genel Ozellikler

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

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlig Tip Fakilltesi Tasmr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacakir.

3. Ambalaijlar ayns boyda dayanikh malzemeden imal edilmig olup kmk ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde glincel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir, Uretim tarihi itibari ile iki yiidan daha kisa miatlt Griinlerde
teslimat esnasinda ki {iriin iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay 6ncesi olmalidur,

5, Miadi yaklagan malzemeler i¢in, son kollanma tarihinden ii¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun mlatll olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandiriidig1 aimlar igin, giincel SUT hitklimlerine aykin kullanim oldugu

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

mahsup edilecektir,

. 7. Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Ybnetmehgi" kapsamindaki iirtinler igin, mevzuata gore uygulanan
. kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazmda malzemenin etiketi

iizerinde bulunmasi zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi®n de befirtilen sartlara uygun olmahdur.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumiudur,

10, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecekdir,

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

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 04.10.2018

VE IMzZA

Bu Doktiman Uludag Universitesi Rektorliigi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kuflanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Malzeme Kodu { JENS05519 [DIZ, DISTAL FEMORAL KOMPONENT - KENDINDEN STEMLI  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

(PROKSIMAL TIBIA REZEKSIYON PROTEZIN MODULU), v ¥ )
CO.CR/TITANYUM, KAPLAMASIZ & TR 1200 Boliim Istem No ;59399

Sartname Kodu 66540 r()RTOPEDI VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :04/10/2018

Sartname Metni : . _
ALT EKS. ROTASYONLU PROXIMAL TiBA TUMOR REZEKSIY ON PROTEZI

ihaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplam Gizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarmda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir,

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

1, Sistem; Proximal Tibia Tiimor Rezeksiyon Ana Govde + Mentege Baglatis1 + Distal Femur Resurfacing Ana gévde + Insert +

Baglant Vidalar + Extension Parcalarn + Femoral Stem + Tibal Stem'den olusmalidir,

2. ProximalTibia Ana Govdenin; rezeksiyon boy nzaniugn minimum 60mm, eni 45mm (pediatrik) -65mm (yetigkin) arast, Distal

Femoral Resurfacing komponente mentege ile baglanabilir ve Rotasyoniu olmalidir.

3. DistalFemurResurfacing Ana govdenin genisligi 45mm (pediatrik) -65mm (yetiskin) arasi, 5 derece valgus acth, icerisi Distal
- femur ortasina yerlestirilebilecek "Nog" sekilde olmalidir, Primer diz gibi yapilacak sekilde kesi quidelan olmahidir.

4. Proximal Tibia ana gdvdesi, 40-100mm lik boy segenekleri olan uzatma (ekstensiyon) pargalari ile modiller uzatilabilir

olmalidir. Bu pargalar ana gévdeye yada birbirlerine kilitlenebilir dzellikte olmalidsr.

5. Femoral veya Tibial stemler Cimentosuz ve Cimentolu olmahdir. Cimentosuz stemlerin yiizeyi HA veya Bonit veya Poroz kapli,

¢imentolu femoral stemler, kaplamasiz olmalidir, Cimentosuz stemlerin 10-20mm arasinda ¢ap ve 100-150mm boy, Cimentolu

Femoral Stemlerin, 10-14mm arast ¢ap ve 100-150mm boylar1 olmalidir.

Genel Ozellikler
1. Malzemeler ambarumiza siparig miktarlarn kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bélinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir,
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhi Tip Fakiiltesi Tasmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.
3. Ambalajlar ayni boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Y&netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahidir. Urétim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath lirtinlerde
teslimat esnasinda Ki Uriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla Gig ay dncesi olmalidr, -
5. Miadi yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay dnce blidlrllmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacakiir,
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirildig ahmlar igin, gimcel SUT hiikiimlerine aykir kullanim oldugu
durumiarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarindan
mahsup edilecektir.
7. Saghk Bakanh tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki trimler igin, mevzuata gore uygulanan
- kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayh bar-kod (EAN 13 uyutttlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
' tizerinde bulunmas zorunludur.
8. Malzemeler Saglik Bakanhg) tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tammlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tamimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur.
10, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek Uzere yeterli miktarda numune getirecektir.

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

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 04.102018
VE iMZA .

Bu Dekitman Uludag Universitesi Rektorligti'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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' Malzemékodﬁ i JENS05517 DIz, DISTAL FEMUR GOVDE ANA PARCA (TIBIA +EKLEM SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

Béliim istem No  :59404

‘ BAGLANTILARI ROTASYONLU, (HER TURLU PARCALARIYLA) +
INSERT DAHIL, CO.CR/TITANYUM, UHMWPE, KAPLAMASIZ &
TRI1110

“Sartname Kodu i 66541  |ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI ANABILIMDALI  |Diizenleme Tarihi :04/10/2018

i Sartname Metni :
ALT EKS, ROTASYONLU PROXIMAL TIBIA + DISTAL FEMUR TUMOR REZEKSIYON PROTEZI

Thaleye giren firma, alima gikilan grubun amelivatim eksiksiz yapacak tiim pargalarma fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplami Gzerinden yapilacakiir. Firmalar faturalarinda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardur.

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

© 1. Sistem; Distal Femur Tiimor Rezeksiyon Ana Govde +Proximal Tibia Tiimor Rezeksiyon Ana Govdet Mentese Baglatisi +
Insert + Baglant Vidalar + Extension Parcalar + Femoral Stem + Tibal Stem 'den olugmalidir,
2. Proximal Tibia Ana Govdenin; rezeksiyon boy uzunlugu minimum 60mm, eni 45mm (pediatrik) -65mm (yetiskin} aras, Distal
" Femoral Tumor Rezeksiyon Ana gévde komponentine mentege ile baglanabilir ve Rotasyonlu olmalidir.
3. Distal Femur Govdenin; rezeksiyon boy uzunlugu minimum 50mm, eni 45mm (pediatrik) -65mm (yetigkin) arasi, 5 derece
valgus acil, tibial komponente mentese ile baglanabilir ve Rotasyonlu olmahdir,
4. Tibial base plato genisligi 45mm (pediatrik) -65mm (yetiskin) arasy, yitksekligi insert dahil 10-25mm aras1 olmahdir.
5. Distal Femur Rezeksiyon ve Proximal Tibia Rezeksiyon gdvdeleri, 40-100mm lik boy segenckleri olan uzatma (ekstensivon)
pargalar ile modiiler uzatitabilir olmalidir. Bu pargalar ana gvdeye yada birbirlerine kilitlenebilir 6zellikte olmalidir.
6. Femoral veya Tibial stemler Cimentosuz ve Cimentolu olmalidir. Cimentosuz stemlerin yilzeyi HA veya Bonit veya Poroz kaply,
gimentolu femoral stemler, kaplamasiz olmahidir, Cimentosuz sternlerin 10-20mm arasinda ¢ap ve 100-150mm boy, Cimentolu
Femoral Stemlerin, 10-14mm aras: ¢ap ve 100-150mm boylar1 olmahidr,

. Genel Ozellikler
1. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bélinerek pargalar

~ halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baglidir.

- 2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi T1p Faktltesi Tagmnir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf

 teslimi alinacaktir. -

- 3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel

: "T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir, )

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

+ teslimat esnasinda ki {irlin (iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay 6ncesi olmahdr,

- 5. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden fi¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir,

- 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildig alimlar igin, glincel SUT hukumlerme aykur1 kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon disi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan
mahsup edilecektir,

7. Saghk Bakanhig1 tarafindan yaywnlanan glincel "Tibbi Cihaz Ydnetmeligi" kapsamindaki iirlinler igin, mevzuata gire uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitlt ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmas: zorunludur,

8. Malzemeler Saghk Bakanhii tarafindan yayinlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen gartlara uygun olmahdir.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygnianan kayit sistemindeki tiim tanimlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag: tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

t 10, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek fizere yeterli miktarda numune getirecektir,

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

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU .

TARIH 04.10.2018
VE IMZA

Bu Dékitman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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JENSO05517 DIz, DISTAL FEMUR GOVDE ANA PARCA (TIBIA +EKLEM SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
BAGLANTILARI ROTASYONLU, (HER TURLU PARCALARIYLA) +  mare 4 )
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Sartname Kodu‘ 66542  IORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :04/10/2018 .

Rev,No : 00 Rev.Tarihi

“Malzeme Kodu

Sartname Metni: _
ALT EKS. ROTASYONLU TOTAL FEMUR TUMOR REZEKSIYON PROTEZI

fhaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatint eksiksiz yapacak tim pargalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplami fizerinden yapilacaktir, Firmalar faturalarinda ahima gikilan grubu mutlaka yazacalklardir,

Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmas: durumunda malzemeyi faturalandiramaz.
1. Sistem; Proxima! Femur Ana Govde + Distal Femur Tiimdr Rezeksiyon Ana Govde + Mentese Baglatis + Tibial Base Plato +
Insert + Baglant1 Vidalar + Total Femur Extension Parcalari+ Tibal Stem (tibial platedan ayn iseYden olugmalidir.

2. Distal Femur Govdenin; rezeksiyon boy uzunlugu minimum 50mm, eni 45mm (pediatrik) -65mm (yetigkin) aras1,5 derece valgus
acil1, tibial komponente mentese ile baglanabilir ve Rotasyonlu olmahdir.
3. Tibial base plato genisligi 45mm (pediatrik) -65mm (yetigkin) arasi, yiitksekligi insert dahil 10-25mm arasi olmalidir.
4. Proximal Femur Ana Govdenin; rezeksiyon boyu 40 mm- 60 mm arasinda, femur ofset acisy; 127 derece, konu 12/14 mm ve
sag/sol ayriml anatomik olmalidir. Gévdenin TrokanterMajoriinde; Gluteus Medius-Gluteus Minus kas veya tendolarin,
Mineriinde ise Quadratus Femoris tendonlar baglamak i¢in baglant: delikleri bulunmalidr
5. Distal Femur ve Proximalfemur ana govdeleri birbitlerine 200-250mm lik Total Femur uzatma pargalari ve 40-100mm lik boy
secenekleri olan uzatma (ekstensiyon) pargalar eklenerek olusturulmahdir, Bu pargalar ana gbvdeye yada birbirlerine kilitlenebilir
szellikte olmaldir.
6. Tibial Stem, Bonit veya Poroz kapl, ¢imentolu femoral stemler, kaplamasiz olmahdr. Cimentosuz stemlerin 10-20mm arasinda
cap ve 100-150mm boy, Cimentolu Tibal Stemlerin, 10-14mm aras1 ¢ap ve 100-150mm boylar otmalidur.
Genel Ozellikler
1. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdir,
2, Malzemelerin teslim yeri U.0J.Dner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi alimacaldir. _
3. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imat edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde glincel
"Tibbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir. e ' ‘
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatl: olmalidwr. Uretim tarihi itibari ile iki yrldan daha kisa miath {irtinlerde

_ teslimat esnasinda ki iiriin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla Gi¢ ay dncesi olmahdr. '

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

~ depistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacakitir.
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirildigr alimlar igin, gincel SUT hitktimlerine aykirt kullanim oldugu
durumtarda (endikasyon dis: vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecekdir,
7. Saghk Bakanhg tarafindan yaymlanan gilncel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki firiinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmasi zorunludur.
8. Malzemeler Saglik Bakanhig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Ynetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim fanimlamalari

(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammiamalarindaki yanhg veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag: tiim maddi manevi

- zarardan sorumludur.

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

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

SATINALMA BILGISIN OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH - « 04102018
VE iMZA

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir, Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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DIZ, DISTAL FEMUR ANA GOVDE TELESKOPIK UZATMA SATINALMA BILGisi (SARTNAME) (*

! PARCALL, CO.CR/TITANYUM, UHMWPE, DIGER TUM
' KAPLAMALAR (ANTIBAKTERIYEL KAPLAMALAR HARIC) &
TRI1160

Boliism istem No 159406

§artname Kodu L 66543 ‘ORTOPED] VETRAV.A.D. Diizenleme Tarihi :04/10/2018

Sartname Metni :
DISTAL FEMUR TELESKOPIK UZATMALI TUMOR PROTEZI

Ihaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatim cksiksiz yapacak tiim pargalarma fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplamn #izerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima ¢ikzlan grubo mutlaka yazacaklardur.

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

1. Sistemin, Tim parcalan TiAIV4 ve CoCr dan mamul olmalidir,

2, Sistemin, Distal Femur ana gdvdesinin boyu 60 mm olmalidsr.

3. Femoral komponentler anatomik olmahdir. Sag ve Sol

4. Sistemin, Distal Femurana gdvdesinin altina herhangi bir uzatma pargas1 eklemeden; 5 mm lik araliklarla 40 mm ye kadar
asansorlii veya gekilerek (expandable) uzatilabilen modiili bulunmalidir..

5. Sistemin, Femoral ve Tibial stemleri tizerinde extensiyon modiilii birlesik olmadir. Bunlarm, 55 mm ile 80 mm boy ve enaz 10
cesit farkli cap segenekleri bulunmalidir,

6. Sistemin, Distal Femur ile Tibial componenti arasinda 10 derceye kadar rotasyon yapabilen menteseli kilitleme mekanizmas:
olmahdir,

7. Sistem icerisinde vidalanabilen stemler de meveut olmali ve bu stemler agilandirlabilir olmalidir.

Genel Ozellikler

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin blimerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baglhidir,

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlign Tip Fakiiltesi Tasmur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.

3. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket fizerinde giincel
*Tibbi Cihaz Y8netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tirtinlerde
teslimat esnasmda ki firtin Giretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmahdur.

- 5. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay tnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir. ‘

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas getirilip kullandinldig1 alimlar igin, giincel SUT hilklimlerine-aykir kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmamn alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

* 7. Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsammdaki tiriinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitlt ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimn, birim bazinda malzemenin etiketi
lizerinde bulunmas: zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlsg tarafindan yaymlanan glincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevznata gdre uygulanan kayit sistemindeki thm tammlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumludur,

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPED! VE TRAVAD,
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARA 04.10.2018
VE iMZA

Bu D&kiiman Uludag Universitesi Rektrliigii'ne aittir, Bagkalar tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Sartname Metni : ) .
PROXSIMAL FEMUR TELESKOPIK UZATMALI TUMOR PROTEZI

- Ihaleye giren firma, ahma gikilan grubun ameliyatini eksiksiz yapacak tiim parcalarma fivat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
- verilen tekliflerin toplami tizerinden yapilacaktir, Firmalar faturalarmda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir,

+ Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullamimasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz,
t. Sistemin, tiim parcalar TiAIV4 ve CoCr dan mamul olmalidir.
2. Sistemde, ¢imentolu ve gimentosuz versiyonlar bulunmahdir,
3. Sistemin, pargalari Bio aktiffHA kaplama olmalidur.
4. Sistem, kendi igerisinde gerekH hallerde 20mm - 40mm vzatma yapma imkan1 mevcut olmalidir,
5.7 boy 55 mm 7 boy 85 vidalana bilen ve kendinden uzatmal: stem boyu, stemlerde distal ve proxsimal ¢ap kalmliklar degisik
olmalidir. { Or; distal 1 1mm proxsimal 14mm gibi)
6. Sistem ihtiya¢ durumlarinda ekstra bir uzatma pargast ile uzatila bilmeli ve uzatma parcasi da kendi igerisinde 20 mm uzatma
yapabilmelidir.
7. Sistem igerisinde Spreading (yarikli ve stem kismmndan agila bilen) stemler de meveut olmalidr.
8. Sistem gerekli hallerde total proteze gecis imkam saglamalidir.
_ 9. Proximal par¢a lizeri tendonlan ve kaslar baglamak i¢in delikli olmahdr.
. 10. Sistemin, Femoral ve Tibial stemleri tizerinde extensiyon modiilii birlesik olmadir.
' Genel Ozellikier
1. Malzemeler ambarmmiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin blinerck pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baglidir,
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Dbner Sermaye Saymanhig1 Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
teslimi ahinacaktir,
3. Ambalajlar ayni boyda dayantkli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde glincel
"Tibbi Cihaz Y&netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatlt olmalidir, Uretim tarihi itibari ife iki yildan daha kisa miath tirtinlerde
teslimat esnasinda ki irlin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay 6ncesi olmalidir. '
5. Miadr yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden fi¢ ay tnce bildirilmek sureti ile uzun miatl; olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir. '
© 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildigs alimlar igin, giincel SUT hilktimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir. : '
7. Saglik Bakanlif tarafindan yayintanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirtinler igin, mevzuata gére uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl: ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumiu) numarasmmn, birim bazinda malzemenin etiketi
izerinde bulunmas: zorunludur.
8. Malzemeler Saghk Bakanligs tarafindan yayinlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden ytiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhs veya eksik beyandan dolay kurumun ugrayacag: tim maddi manevi
~ zarardan sorumludur. '
10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir,

,,,,,, ) k
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Sartname Metni :
PROXSIMAL TIBIA TELESKOPIK UZATMALI TUMOR PROTEZI

thaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatini eksiksiz yapacak tiim pargalarma fiyat vermelidir, Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplami éizerinden yapilacaktir, Firmalar faturalarmda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir.,

Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullaniimasi dorumunda malzemeyi faturalandiramaz,
1. Sistemin, Ttim pargalart TiAIV4 ve CoCr dan mamul olmalidir,
2. Sistemin, Proxsimal tibia kismi 2 ayr1 boy segenegi olmalidur.
- 3. Sistem kendi igerisinde her hangi bir uzatma pargasi kullanmadan Smm 5mm 20-40mm kadar uzatilabilmelidir,
4. Proxsimal kisun ve tibia kismi ayri ayri olmalidir ve vida ile sabitlenmelidir.
5. Sistemin, Femoral ve Tibial stemleri iizerinde extensiyon modiilil birlesik olmadcir. Bunlarm, 55 mm ile 80 mm boy ve en az 10
gesit farkii cap segenekleri bulunmahidir,
6. Sistem igerisinde vidalanabilen stemler de meveut olmalhdir.
7. Uzatma modiilis kendi igerisinde Smm ara ile 20mm ve 40mm kadar uzatilabilmelidir,
Genel Ozellikler
1. Malzemeler ambarimiza siparis miktariart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek pargalar

* halinde testim edilmesi ancak idarenin onayna baglidur.

2, Malzemelerin teslim yeri U.U.Diner Sermaye Saymanhgi Tip Fakitltesi Taguur Kayit Kontro! Birimi ambanidir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir,

3. Ambalajlar ayns boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kink, ezik yamuk ambalaj olmayacak, ctiket Uzerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

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

5. Miads yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ti¢ ay 8nce bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle

, degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir.

¢ 6, Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandinldify almlar i¢in, giincel SUT hikiimlerine aykirt kullanim oldugu

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

. mahsup edilecekdir. ' '

. 7. Saglik Bakanlip) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yoénetmeligi" kapsamindaki tirtinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmn, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmas: zorunhidur, ,

8. Malzemeler Saghk Bakanhg tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Y 6netmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidur.
9. Malzemeyi temin eden vikklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalan
(TITUBB, UTS vb.} ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhg veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH ' 04.10.2018
VE iMZA

Bu Doktiman Uludag Universitesi Rektorliglime aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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TOTAL FEMUR TELESKOPIK UZATMALI TUMOR PROTEZ{

ihaleye giren firma, altma ¢ikilan grubun ameliyatint eksiksiz yapacak tiim parcalarma fivat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen teklifterin toplami tizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima ¢ikalan grubu mutlaka vazacaklardir.

- Firma grup icinde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmas! duramunda malzemeyi faturalandiramaz,
1. Sistemin, Tiim pargalarn TiAIV4 ve CoCr dan mamul olmalidir.
2. Femoral komponentler anatomik olmahdir. Sag ve Sol
3. Proxsimal femur 3 ayr1 boydan olmali ve kendinden uzayabilmelidir.
4, Sistemnin, Distal Femura ve Proxsimal femura total ferur ara baglantis: lizeride bir uzatma pargast eklemeden; 5 mm lik
araliklarla 40 mm ye kadar asansdrlli veya ¢ekilerek (expandable) uzatilabilmelidir,
5. Sistemin, Distal Femur ile Tibial componenti arasinda 10 derceye kadar rotasyon yapabilen menteseli kilitleme mekanizmasi
olmalidir,
6. Sistem igerisinde vidalanabilen stemler de meveut olmali ve bu stemler acilandirilabilir olmalidir.
7. Stemler konik yapida olmal: ve distal ve proxsimal gaplar farkl: olmalidir.
8. Sistem icerisin de vaka durumuna gore rezeksiyon boyu 80mm ile 420 mm arasinda degise bilir olmalidur.

Genel Ozellikler

1. Malzemeler ambarmiza siparig miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bélinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.
2. Malzemelerin teslim yeri U.U,Doner Sermaye Saymanlig1 Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf

teslimi alinacaktir,

3. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde glincel
"Tibbi Cihaz Y¥netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir,
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmahidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath liriinlerde

teslimat esnasinda ki Uiriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay 6ncesi olmahdir.

5. Miad yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarthinden ii¢ ay énce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandirildigi alimlar igin, glincel SUT hikiimlerine aykm kullanim oldugu

durumlarda {endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarindan
- mahsup edilecektir.

' 7. Saghk Bakanligy tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki firfinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
izerinde bulunmast zorunludur, _
8. Malzemeler Saghk Bakanlifi tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Ydnetmeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmahdir,
9. Malzemeyi temin eden yltklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gére uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalart
(TITUBB, UTS vb.} ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanhis veya eksik beyandan dolayt kurumun ugrayacag: tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendiriimek iizere yeterti miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN

AD/BD/BIRIM

ORTOPED] VE TRAV.A.D.

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
VE IMZA

04.10.2018

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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Sartname Metni :
SEGMANTEL KEMIK STABILIZASYON ICIN MODI'}_LER GREFTLENEBLEN DiZ ARTRODEZI

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

Firma grup iginde teklif etiikleri malzeme haricinde malzeme kullamlimas: durumunda malzemeyi faturalandiramaz.
1. Modiiler Greftlenebilen Artrodezi;40mm g¢apinda 50mm boyunda ve 10 derece egimli olmaly, femur tibia eklem kemikleri

~ arasma primer diz artroplastisi ve revizyonunda veya bagarisiz tiimor rezeksiyondan sonra olugan ileri kemik defeklerinde veya

- Ostemyelite bagl diz dondurulmasmda kullamlmahdir,
2. Sistemin gerektiinde egimili gévdeye moditler eklenerek uzatmak igin 20,30, 40, 50, 60, 70 mm lik Dtiz Femoralspacer
secenekleri bulunmahdir.
3. Tum Artrodez Spacerlarm igi preftlenebilmesi i¢in bog olmalidir. Dig ylizey kisimlarmda kemik olusumu icin kemik atlamalarnm
saglamasina yarayan ¢esitli agilarda delikleri bulunmahdir.
4., Sistemin Artrodez spacerlarmin igerisine kilitlenebilen medula igerisine pressfit ¢imentosuz veya ¢imentolu konulabilen,
medulada rotasyonu engelemek igin tizerinde iki kortikal vida kilitleme delikleri bulunan intramedular tibial ve femoral civileri
oimalidir.
5. Bu givilerin; 110, 130, 150 ve 200 mm boy ve 10, 12, 14, 16, 18, mm ¢aplarinda dtiz, 16, 18, 20, 22 ¢ap ve 250 ve 300 mm lik
boylarinda anatomik (egimli) segenekleri olmahdir,
6. Tiim pargalar tlimiiyle TiAl6V4 ‘den imal edilmis ve tizeri Titanyum plazma ile kaph olmalidar.
Genel Ozellikler
I. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Sipariglerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.
2. Malzemelerin teslim yeri U,U.Doner Sermaye Saymanhg Tip Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambarsdir. Malzemeler raf
teslimi alinacalktir.
3. Ambalajlar aym boyda dayanikl: malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miatli olmalidir. Uretim tarihi itibari ile 1!(1 yildan daha lasa miath firtinlerde
teslimat esnasinda ki irlin Gretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmalidir,
5. Miad1 yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden g ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan maizemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandiridig: ahmlar i¢in, giincel SUT hilkiimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarindan

. mahsup edilecektir.
7. Saiilik Bakanligi tarafindan yaymnlanan gitncel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamndaki triinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazmda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmasi zorunludur,
8. Malzemeler Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmahdr.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gtre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacagi tirm maddi manevi
zarardan sorumludur.
10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV.AD. _ \}\

AD/BD/BIRIM 7
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 04.10.2018
VE imzaA

Bu Dékiiman Uludaé Universitesi Rekiorliigi'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullamlamaz ve ¢oZaltilamaz.
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' Sartname Metni :
SEGMANTEL KEMIK STABILIZASYON ICIN MODULER GREFTLENEBILEN DIYAFIZ PROTEZ SISTEMI

ihaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatini eksiksiz yapacak tiim parcalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toptami fizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarmda alima gikilan prubu mutlaka yazacaklardir,

Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullaniimasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.
1. Sistem, Femoral kemiginin diyafizel kisminda metastatik kemik tiimorlerinde, pseudoartroz veya traumadan kaynakh ileri kemik
. defeklerinin stabilizasyonun saglanmasinda kullanilmalidrr,
* 2. Sistem, Diyafizel spacer, konektér ve intramedular givilerden olusmalidir.
3. Diafizel spacerlarin igerisi greftenebilir olmal dis yiizetinde kemik atmalarim saglivacak ¢esitli agilarda kafes delikleri
- bulunmalidir,
- 4. Sistemin Humerus igin 20mm , Tibia i¢in 25mm ve Femur igin 30 mm lik ¢ap secenekleri bulunmalidir. Spacerlarmn igerisine
kemik olusumu saglayacak greft konulabilmelidir,
5. Protezin Modliiler Diyafizel Gdvde Sistemi, Femur, Tibia ve Humerus kemikleri igin 10 mm Araliklaria 40mm 'den 400 mm 've
kadar modiiler spacerlarla birbirine eklenerek uzatilabilir olmahdir.
6. Protezin Stemleri, ¢aplan 2 mm araliklar da 7-20mm, boylart 60-200 mm arasinda olmalidir. Stemler kemigin distal veya
proximalinde intramedular kilitlemeye olanak saglayacak en az iki deligi bulunmalichr. Bu deliklerden biri dinamik digeri statik
olmahdir
7. Protezin titm parcalar modiiler ve TiAl6V4' dan mamul edilmis olmalidir,
- Genel Ozellikler
1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin bslinerck pargalar
. halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.
- 2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanhi Tip Fakiiltesi Tasmr Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
- teslimi alinacaktr,
- 3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk amba!aJ olmayacak, etiket iizerinde giincel
"T1bbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile ik ylldan daha kisa miatl: diriinlerde
teslimat esnasinda ki tiriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay oncesi olmalidir. :
5. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce blldm]mek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir.
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas getirilip kullandirildig alim!ar igin, glincel SUT hiikiimlerine aykin kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir.
7. Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y tnetmeligi" kapsanundaki triinler igin, mevzuata gdre uygulanan
' kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tzerinde bulunmas: zorunludur.
8. Malzemeler Saglik Bakanlify tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
9, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar:
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tim maddl manevi
zarardan sorumludur,
10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek lizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINi GLUSTURAN ~ ORTOPEDI VE TRAV.AD.
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

AR 04102018
VE IMZA *




