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Partname Metni :

1. Malzemeler teslim esnasmda en az 2 (iki) yil miath olmahdur. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath firiinlerde
teslimat esnasmda ki {irlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla tig ay 6ncesi olmalidir.

2. Malzemelerin son kullanma tarihinden ti¢ ay once bildirilmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle degigtirmesi yitklenici
firma tarafindan saglanacaktir,

3. Malzemeler ambarimiza siparig miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin blinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdur.

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

5. Ambalajlar ayn1 boyda dayamkli malzemeden imal edilmis olup kurik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket {izerinde glincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi®n de belirtilen bilgiler olacakty.

6. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli Urinlerde
teslimat esnasinda ki Giriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {i¢ ay 6ncesi olmalidur,

7. Miadt yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden tig ay énce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malgemelerle
degtigtirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir. .

8. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandirldigs alimlar icin, giincel SUT hitkiimlerine aykuri kullanm oldugu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir.

9. Saglik Bakanlif: tarafindan yaymlanan giincel "T1ibbi Cihaz Y&netmeligi" kapsammdaki iirtinler igin, mevzuata gire uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasmin, birim bazinda malzemenin etiketi
izerinde bulunmasi zorunludur. '

10. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Yonetraeligi'n de belirtilen sartlara uygun olmahdr.
11. Malzemeyi temin eden ytiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimiamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarmdaki yanlig veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacagi tiim maddi manevi
zarardan sorumludur,

12. Malzeme teslimlerinde yetkili firma temsilcisi mutlaka bulunacak, Irsaliye ve faturanin fotokopisi ile kesinlikle mal teslimi
yapilmayacak, aksi takdirde malzemeler teslim almmayacaktir o .
13. Thaledeki tim malzemeler igin, ihaleyi alan yiiklenici firma, gerekli cihaz ve yardime: ekipman ile teknik destegi saglayacaktur,
14, Bir cihazda kullamlan malzemelerde, ihaleyi alan yiiklenici firma, kurumun ihtiyaci kadar cihazi malzémeleri bitene kadar
kurumda bulunduracaktir. ' ‘

15. Merkezimize kit karsiligt verilen cihazlarm merkezimizde kullamidig stirece bakim ve kalibrasyonlarinm kiti teslim eden firma
tarafindan yapilmast, bu bakim ve kalibrasyonlarm uluslar aras: standartlara gére hangi periyotlarda yapilacagi konusu firmalarn
ihale dosyalarinda yazili olarak belirtilmelidir. ,

16. Set olarak kullamlmas: gereken malzemeler setin toplam fiyat iizerinden degerlendirilecektir.

a- Thaleye kafilan firmalar sette yer alan malzemeler igin tek tek fiyatlandirma yapacaklardir,

b- Ihaleye giren firma, ahma gikilan grubun ameliyatin: eksiksiz yapacak tiim parcalarina fiyat vermelidir.

¢- Fiyat mukayesesi gruba verilen tekliflerin toplanu tizerinden yapilacaktir. -

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

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

f- 22 F ve hasta bag alimlarda, 6deme, setlerde kullanilan malzemelerin birim fiyati tizerinden yamlacaktir,

17. Uzerinde ihale kalan firmalar setlerini ameliyathanede eksiksiz bulunduracak olup, setten kuflanim sonucu olusacak eksilmeleri
giin igerisinde tamamlayacaldardir. - .

18. Firmalar hastalara kullamlan malzemeler igin diizeniedikleri faturalarm, "Hastaya kullanilan 22f malzeme Tutanagi"n1
diizenleyip imza islemlerini tamamlatarak, ticretl hastalarda aym giin igersinde diger kullanimlarda en ge¢ U gin iginde Tagmnr
kayit kontrol birimine eksiksiz olarak teslim etmek zorundadr. )

19. Yiklenici firmalar malzeme tesliminde teslim ettifi triintin; ihale Sira numarasmu, JEN kodunu, mevzuata gore uygulanan kayit
sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod numaralari ve kayith adlari ile alict IBAN numaralarini fatura tizerinde
belirtmek zorundadur, : e

20. Firma malzeme tesliminde; fatura ekinde siparig mektubunu, mevzuata gore uygulanan kaygst-Sisteminde (TITUBB, UTS vb.)
tanimlanan malzeme, firma ve bayii kayitlarmmn, firma kageli tarih onayh ginlitk ¢iktilarm, idarece diizenlenmis teknik
sartnamenin fotokopisini ve gtincel SUT're gore fatura ekinde bulundurulmas: gereken evraklari fatura ekinde teslim etmek
zorundadir, . : -
21. Tekdif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numuneyi agagidaki hususiar dikkate almarak en gec

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorlidt'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz,
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ihalenin yapilacag saate kadar numune biirosuna testim edilecektir.,

a- Numuneler tizerinde sterilliini bozmayacak sekilde ihaleye giren firmanimn kage ve imzas olacaktir.
b- Her numunenin dzerinde kaginet ihale ve kaginci kalem oldufu yazi ile belirtilecektir.

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

- N

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN SAGLIK UYGULAMA MERKEZ TIBBI MALZEME YONETIM BIRIMI
AD/BD/BIRIM MUDURLUGU :

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN PROF.DR.A. A.EM\I AYRAM ZEYNEP DANISOGLU
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU - ~\

TARIH o 20/07.2048 o L

VE IMZA , ‘

{*} Ystek yap§lan hizmiet, demirbap/sarf maizeme ile ilgili Satyn Almia Bilgist (Partname) bu biliimde belirtilir. Ge Griilgr ise bu bbliimde kag
sayfadan oluptudunun b_elirﬁlmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eldenebilir,

Satyn Alma Bilgisi olupturuturken satyn alynacak tiriiniin 6zellikleri ve tabymasy gereken partlar agyklanyr ve uygun oldudu yerde apadydakileri
icermelidir,
-Uriin onayy, Proscdiirler, Siirec ve Donanym icin bartlar
-Personclin nitelidi icin partlar
-Kalite ytnetim partlary
-Hizmefin tanymy ve gerelleri
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Malzeme Kodu { JENS05486 |ARTROSKOPIK GIRISIM, IRRIGASYON SETLER], BASINC AYARL] SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
KONTROL, KASETLI/KASETSIZ, INFLOW, KOMRINE, TUM i §
& Boliim Istem No  :60208

BOYLAR & AE1000

“Sartname Kudu‘ 66804  [ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJ ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :22/10/2018

Sartname Metni :
AE0960, SLAP ONARIMI (OMUZ) MALZEME SETI

ihaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatini eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir, Fiyat mukayesesi gruba
- verilen tekliflerin toplam tizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir.
- Firma grup i¢inde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullamilmas: durumunda malzemeyi faturalandiramaz.
ARTROSKOPIK GIRISIM YIKAMA SETLERI KARTUS SISTEMI
" 1. Y seklinde olmalidir,
. {ki ayrs sivi girisi bulunmali ve aym anda iki torbaya takilabilmelidir.
. Uzantis1 izerinde 20 - 28 cm uzunlugunda silikon yapida gevirme turnikelerine rahat takilan baglantisi olmahdir.
. Basinci dengeleyici ve algilayic: sensor olmalidir.
. lrrigasyon seti her marka artroskop kaniiline takilabilir, vidali veya ck baglantis ile gegmeli olmahdir.
. Sadece inflow 6zellikte olmahdir.
. Artroskopik girisimlerde kullanima hazir steril paketlerde olmahdir.
TEK KULLANIMLIK SEFFAF KANUL
I. 5,0 mm, 7,0 mm ve 8,5 mm g¢aplarinda clmalidir.
75 mm ve §5 mm boylarinda olmahdir.
3. Seffaf olmalidur.
4, Esnek ve sert yapida segenekleri olmalidir.
5. Vida tarzmda yivli ve gevirerek girebilen yapida olmalidir.
6. Kantll icerisinde silikon zar olmali ve sivt ¢ikisim engellemelidir,
7
8
9

~1 O L s W0 N

2

. Obturatoru ile birlikte verilmelidir.
. Obturatorii iizerinde kaniile gegen ¢ikintilar bulunmalidir,
. Uzerinde tek musluk ve musluk kapag: bulunmalidir,
METAL SUTUR ANKOR
|. Kemige vidalanarak yumugak doku tespitinde kullamlabilmelidir,
' 2. Kemige tespit malzemesi titanyum bileseninden olustalidir.
3. Vida caplar1 3mm veya 5 mm olmahdir,
4, Vida toplam uzunlugu 15.5mm olmalidir. .
5. Vida arkasindan gegirilmis, yumusak doku tespiti i¢in 2 adet farkh renklerde stituru bulunmahdir.
© 6. Siiturlar, ultra yliksek molekiiter agirhikh polietilen ( UHMWPE ) materyalden imal edilmis olmahdir.
© 7. Iplerin rahat hareketini saglamak igin vida arkasinda yuvalari bulunmahdir,
8. Vidalar, kendiliginden yiv agma 6zelligine sahip olup (self-tapping) sadece tornavidasi ile implante edilebilmeli, ayriyeten bir
entriimana gereksinim duyulmamalidir,
" 9. Ariroskopik ve agik cerrahi mildahalelerde kullanilabilmelidir.
10, Gerekli durumlarda kendi tornavidasi ile rahathkla ¢ikarilabilme imkam olmalhdir.
[ 1. Tornavidas: izerinde deriniik gisteren kalibrasyon ¢izgileri olmalidr,
SOFT SUTUR ANKOR
1. Kemige tespit edilerek yumusak doku tespitinde kullanlabilmelidir.
2. Ankor, tamamen siiturdan olugan bir implant olmalidir.,
3. Ankor ve stitury; Ultra yitksek molekiiler agirlikli polietilen ( UHMWPE ) materyalden tiretilmis olmaliclr.
4. Cap1 1,4 mm olnaludir,
5. Ankor, kemik doku igerisine tespit edildifinde orijinal boyutundan % 30 daha genigleme dzelligine sahip olmaldir,
6. Ankor, kitlik cap1 sayesinde daha az kemik kaybma ve gerektiginde daha fazla ankor implante edilmesine olanak saglamaldir.
7. Ankor steril paket igerisinde kullanima hazir halde bulunmalidr.
KESICI - OYUCU SHAVER BICAKLARI ( CUTTER & BURR )
1. Bigaklar agagidaki firlerde olmahdir,
" Kesici Bigaklar { Shaver Cutier )
" Oyucu Bigaklar ( Shaver Burr )
2 Bicaklarin keskinligi elektropolishing metodu ile yapilims olmalidr.
3. Bigaklar igin asgari ve azami hiz degerleri ilgili cihaz tizerindeki digital ekrandan 1zIeneb1[meildu
4 B]g;aklar segim ve kullamim kolayhig agisindan degisik renklerde olmahdur,

o

Bu Dokiiman Uludag Gniversitesi Rektdriigii'ne aittir. Bagkalan tarafindan kuilamlamaz ve gofaltilamaz.
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5. Biyitk ekdemlerde kullamimak lizere, yumusak doku ve kilardak dokularin rezeksiyonu, diizeltilmesi igin gok gesitli kesici
bigaklar oimahdir. Kesici bigaklarm ¢aplan 3,5 mm, 4,5 mm ve 5,5 mm olmalid.
6. Bilytik eklemlerde kemik dokunun oyulmas: ve temizlenmesi igin ise oyucu bigaklar: olmalidir, Oyucu bigaklarin gapi 4,5 mm ve
5.5 mm olmahdir.
7. Kiigiik eklemlerde kullaniimak iizere, yumusak doku ve kikirdak dokularin rezeksiyonu, traslanmas, diizeltilmesi i¢in kesici
bigaklart olmalidir. Kesici bigaklarin gaplan 3,5 mm olmaldir.
8. Steril ve kullanima hazir olmalhidir.
9. Kesici ve oyucu uglar temin edecek olan firma ilgili shaver cihazini konsinye olarak hastane amelivathanesine birakmak
zorundadir.
10, Kesici uglar hastanemize verecek olan firmanin yukaridaki maddeleri taahhiit etmesi gerekmektedir.

- RADYO FRENKANS ELEKTRO CERRAHI PROBU

- 1. Artroskopik cerrahide kullamma uygun okmalidir.
2. Koagiile, kesme ve buharlagtirma 6zelligine sahip olmalidir.
3. Problar elden veya ayak pedal: vasitasiyla ayaktan kumanda edilebilmelidir.
4. Tekli steril paketlerde kullanuma hazir halde bulunmahidir,
5. 90 derece ug agis1 olmahidir,
6. Problarm g¢aplar1 4,0mm olmahdir.
7. Caligma frekanslari 0 - 500 Khz arasi oimalidir, - - e
8. Problarin kullantmi igin herhangi bir kontrol iinitesine ihtiyag olmamalidir. Herhangi bir ameliyathane koteri ile
galistinnlabilmelidir.
9. Problarn giic ayarlar ameliyat esnasinda degistirilebilmelidir,
10. Problar sadece temas ylizeylerinde etkili olmalidir.
I1. Ablasyon dereceleri 25 - 70 Watt arasi olmahdur.

" 12. Problar kaniillii olmah ve emme zelligi olmalidir,

" TEK KULLANIMLIK SUTUR GECIRICILER

1. Tiim artroskopik omuz girigimlerinde kullanilabilecek tzellikte olmahidir.
2. Kanitlli olmah ve kaniil igerisinde 1 adet loop sekii verilmis esnek teli bulunmalidir.
3. Diiz , yukar, 45 derece yukar1 25 derece saga, 25 derece sola, 70 derece saga ve 70 derece sola kivrimh cegitleri olmalidir.
4. Ucu igne seklinde her tirlii yomugak dokudan kolay gecebilecek dzellikte olmalidur,
3. Loop sekli verilmis esnek tel igne iginde ileri geri harcket edeb:lmelldlr
6. Steril paketlerde ve tek kullanimlik olmalidur. :
GENEL OZELLIKLER )
1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghdr.
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanllgl Tip Fakiiltesi Tagmr Kayit Kontrol Birimi ambandir. Malzemeler raf
teslimi alimacaktir,
3. Ambalajlar ayni boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup karik, ezik yamuk ambalaj olmayacak etiket iizerinde giincel
*Tibbi Cihaz Ydnetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr,
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath iiriinlerde
teslimat esnasinda ki iirlin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla iig ay 6ncesi olmalidir.
5. Miady yaklagan maizemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay dnce blldlrllmek sureti ile uzun miathi olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka basi getirilip kullandinidig: ahmlar igin, giincel SUT hitkiimierine aykir1 kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dist vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir.. '
7. Saghk Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeh" * kapsarmundaki firlinler i¢in, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasiom, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur.
8. Malzemeler Saglik Bakanh tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
9. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgil, mévzuata gore-uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalar

(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanls veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumiudur.

- 10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizereeyeterli miktarda numune getmeesktrr

- -

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir, Bagkalart tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM

ORTOPEDI VE TRAV.AD,

SATINALMA BILGISINI OLU$TURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH o
VE IMZA uBAr (e

Dind W02 88 TETHT D7 w77t
(*) istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu héliimde belirtilir, Ge%li girilliir ise bu boliimde kag
sayfadan olugtngunun befirtilmesi ve her sayfamm imzalanmiasi kayd ile satin atma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin almaealk liriiniin dzellikleri ve tasimast gereken sartlar agklamr ve uypun olduga yerde agagidakileri

icermelidir,

-Uriin onayl, Prosediirler, Siire¢ ve Donamim igin sartlar

-Personelin nitelifi igin sartlar
-Kalite yonetim sartlar
-Hizmetin tamim ve gerekleri

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Baskalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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- Malzeme Kodu { JENS05486 |ARTROSKOPIK GIRISIM, [RRIGASYON SETLERI, BASING AYARLI SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (* |

KONTROL, KASETLI/KASETSIZ, INFLOW, KOMBINE, TUM wyas .
1 BOYLAR & AE1000 ‘ Biliim Istem No  :60209

Sartname Kodu t 66805 FRTOPEDi VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :22/10/2018

‘ Sartname Metni :
AE0970, BANKART ONARIMI MALZEME SETi ]

ihaleye giren firma, alima ¢ikilan 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 i¢inde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullamimasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.
ARTROSKOPIK GIRISIM YIKAMA SETLERI KARTUS SISTEMI
- 1.Y seklinde olmalidir,
2. ki ayn siv1 girigi bulunmali ve ayni anda iki torbaya takilabilmelidir.
3. Uzantis1 {izerinde 20 - 28 c¢m uzunlugunda silikon yapida ¢evirme turnikelerine rahat takilan baglantis1 olmahidir.
4, Basincl dengeleyici ve algilayict sensor olmalhdr.
© 5, Irrigasyon seti her marka artroskop kaniiliine takilabilir, v1da11 veya ek baglantisi ile gegmeli olmalidir,
* 6. Sadece inflow Gzellikte olmahdir.
7. Artroskopik girisimlerde kullanima hazir steril paketlerde olmalidir.
TEK KULLANIMLIK SEFFAF KANUL
.5,0 mm, 7,0 mm ve 8,5 mm ¢aplarinda olmalidir.
. 75 mm ve 85 mm boylarinda olmalidur.
. Seffaf olmahdir.
. Esnek ve sert yapida se¢enekleri olmahidir.
. Vida tarzinda yivli ve gevirerek girebilen yapida olmahdir,
. Kanii] igerisinde silikon zar olmah ve sivi ¢ikisi engeliemelidir.
. Obturatoru ile birlikte verilmelidir.
. Obturatori izerinde kaniile gegen ¢ikintilar bulunmalidir,
. Uzerinde tek musiuk ve musluk kapagi bulunmalidir.
ETAL SUTUR ANKOR
. Kemige vidalanarak yumusak doku tespitinde kullanilabilmelidir,
. Kemige tespit malzemesi titanyum bileseninden clusmalidir,
. Vida gaplar 3mm veya 5 mm olmalidir.
. Vida toplam uzunlugu 15.5mm olmahdrr. -
. Vida arkasindan gecirilmis, yumusgak doku tespiti i¢in 2 adet farkh renklerde stituru bulunmalidir.
. Siiturlar, ultra yitksek molekiiler agirhkh polictilen ( UHMWPE ) materyalden imal edilmis olmahdur.
. iplerin rahat hareketini saglamak i¢in vida arkasinda yuvalart bulunmahdr.
. Vidalar, kendiliginden yiv agma zelligine sahip olup (self-tapping) sadece tornavidasi ile implante edilebilmeli, ayrtyeten bir
entriimana gereksinim duyulmamaldir.
- 9. Artroskopik ve agik cerrahi mildahalelerde kullanilabilmelidir.
: 10, Gerekli durumlarda kendi tornavidasi ile rahatlikla gikarilabilme tmkani obmalidur,
' 11. Tomavidas: {izerinde derinlik gdsteren kalibrasyon ¢izgileri olmahdir,
. SOFT SUTUR ANKOR _
" 1, Kemige tespit edilerek yumusak-doku tespitinde kullanilabilmelidir. -
2. Ankor, tamamen siifurdan olusan bir implant olmalidir. '
3. Ankor ve siiturd; Ultra yitksek molekiiler agirlikli polietilen { UHMWPE ) materyalden tiretilmis olmalidir.
4. Cap1 1,4 mm olmaldir.
5. Ankor, kemik doku igerisine tespit edildiginde orijinal boyutundan % 30 daha genisleme &zelligine sahip olmalidir.
6. Ankor, kiigiik ¢apt sayesinde daha az kemik kaybmna ve gerektiginde daha fazla ankor implante edilmesine olanak saglamalidir.
7. Ankor steril paket igerisinde kullamma hazir halde bulunmahdir.
KESICI - OYUCU SHAVER BICAKLARI ( CUTTER & BURR )
1. Bigaklar asagidaki tijrlerde olmalidir.
" Kesici Bigaklar ( Shaver Cutter ) .
" Oyucy Bigaklar ( Shaver Burr ) . _ e
_ 2. Bigaklarin keskinligi elektropolishing metodu ile yaplhmg. olmalidir. o
3. Bigaklar igin asgari ve azami hiz degerleri ilgili cihaz tizerindeki digital ekrandan izlenebilmelidir..
4. Bigaklar se¢im ve kullanym kolaylig1 agisindan degisik renklerde olmalidur.

DO—-JG\U’I-ILLMMHE\DOO-JO\U!JBUJNW
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5. Bitylik eklemlerde kullanilmak tizere, yumusak doku ve kikirdak dokularm rezeksiyvonu, ditzeltilmesi igin gok gesitli kesici
bigaklar olmahdir, Kesici ligaklann ¢aplart 3,5 mm, 4,5 mm ve 5,5 mm olmalidir,

6. Bitytik eklemlerde kemik dokunun oyulmasi ve temizlenmesi igin ise oyucu bigaklart olmalidir. Oyucu bigaklarm gapt 4,5 mm ve
* 5.5 mm olmalidir,

- 7. Kiigitk eklemlerde kullanilmak 01zere, yumusak doku ve kikirdak dokularm rezeksiyonu, traglanmasi, ditzeltilmesi igin kesici
bigaklart olmahdir. Kesici bigaklarin gaplar 3,5 mm olmalidr,

8. Steril ve kullamima hazir olmahdr. |

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

- 10, Kesici uglar1 hastanemize verecek olan firmanm yukaridaki maddeleri taahhiit etmesi gerekmektedir,

RADYO FRENKANS ELEKTRO CERRAHI PROBU

1. Artroskopik cerrahide kullanima uygun olmahdr,

. Koagiile, kesme ve buharlagtirma 6zellifine sahip olmalidir.

. Problar elden veya ayak pedal: vasitasiyla ayaktan kumanda edilebilmelidir.

. Tekii steril paketlerde kullanima hazir halde bulunmahdir.

. 90 derece ug agis1 olmahdir,

. Problarin ¢aplar 4,0mm olmahdir.

. Calisma frekanslar1 0 - 500 Khz arast olmahdur. - - ——

8. Problarin kullanmmi i¢in herhangi bir kontrol iinitesine ihtiyag olmamalidir, Herhangi bir ameliyathane koterl ile
galistirilabilmelidir,

9. Problarin giig ayarlan ameliyat esnasinda degigtirilebilmelidir.

10, Problar sadece temas ylizeylerinde etkili olmahdir,

11, Ablasyon dereceleri 25 - 70 Watt arast olmalidur,

12, Problar kaniilli olmah ve emme dzellii olmahdir.

TEK KULLANIMLIK SUTUR GECIRICILER

" 1. Tiim artroskopik omuz girisimlerinde kullanilabilecek dzellikte olmalidir.

' 2. Kanillii olmal ve kanil] igerisinde 1 adet loop sekli verilmis esnek teli bulunmalidir.

3. Diiz , yukari, 45 derece yukar1 25 derece saga, 25 derece sola, 70 derece saga ve 70 derece sola kivrimh gesitleri olmahdr.

4, Ucu ine seklinde her tlirlii yumusak dokudan kolay gegebilecek ozellikte olmalidrr.

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

6. Steril paketlerde ve tek kulammlik olmalidir. :

GENEL OZELLIKLER

1. Malzemeler ambarmuza siparis miktarlart kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin béliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir,

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

3. Ambalajlar ayns boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde giincel
"T'1bbi Cihaz Yonetmeligi™n de betirtilen bilgiler olacaktir,

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

| teslimat esnasmda ki Giriin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla iig ay dncesi olmahdir.

i 5. Miads yaklasan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden {i¢ ay dnce b]ldm!mek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yitklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin.firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandimldig: alimlar i¢in, giince! SUT hitkiimlerine aykir1 kullanim olduu
- durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumiuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanim alacaklarindan
mahsup edilecektir, '

7. Saghk Bakanhg) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamindaki tirimler igin, mevzuata gbre uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmasi zorunludur,

8. Malzemeler Saglik Bakanlig tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Ydnetmeligi'n de belirtilen gartlara uygun olmahdur.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari
(TTTUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

~1 Ov e e B

- -
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{*) istek yamlan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirﬁiir/éerekli girilliir ise bu biliimde kag
sayfadan olustugunun belirtitmesi ve her sayfamn imzalanmas: kayds ile saain alma bilgisi bu forma eldenebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin alinacak iiriiniin dzellikderi ve tagimas) gereken sartlar agiklanmir ve uygun oldugu yerde asagidakileri

icermelidir,

-Uriin onayi, Prosedilrier, Siire¢ ve Donanim igin sartiar

-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite yénetim sartlar
-Hizmetia tanim ve gerekleri

Bu Déktiman Uludag Universitesi Rektrliigi'ne aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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JENS05486 |ARTROSKOPIK GIRISIM, IRRIGASYON SETLERL BASINC AYARLI SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (* |
KONTROL, KASETLYKASETSIZ, INFLOW, KOMBINE, TUM v § .
BOYLAR & AE1000 Boliim {stem No 60210
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Sartname Kodu i 66806 HORTOPEDi VE TRAVMATOLOII ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :22/10/2018

Sartname Metni ;
AE0980, ROTATOR KILIF ONARIMI MALZEME SETI

fhaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tim pargalarma fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplami {izerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima gikilan grubu mutlaka yazacaklardir.

Firma grup i¢inde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmas: durumunda malzemeyi faturalandiramaz,
ARTROSKOPIK GIRISIM YIKAMA SETLERI KARTUS SISTEMI

1. Y seklinde olmahdir,

2. ki ayri swvi girigi bulunmali ve aym anda iki torbaya takilabilmelidir.

3. Uzantsi izerinde 20 - 28 cm uzunlugunda silikon yapida gevirme turnikelerine rahat takilan baglantis: olmalidr.

4. Basmct dengeleyici ve algilayic1 sensor olmalhdir,

5. Irrigasyon seti her marka artroskop kaniiliine takilabilir, vidal veya ek baglantiss ile gegmeli olmalidur.

0. Sadece inflow ozellikte olmahdir.

7. Artroskopik girisimlerde kullamma hazir steril paketlerde olmalidir.

TEK KULLANIMLIK SEFFAF KANUL

. 5,0mm , 7,0 mm ve 8,5 mm ¢aplarinda olmahidir,

.75 mm ve §5 mm boylarda olmahdir.

. Seffaf olmalidir,

. Esnek ve sert yapida segenckleri olmalhdr.

. Vida tarzinda yivli ve ¢evirerek girebilen yapida olmahdir.

. Kanil] icerisinde silikon zar olmali ve sivi ¢ikisim: engellemelidir.

. Obturatoru ile birlikte verilmelidir.

. Obturatoril tzerinde kaniile gegen ¢ikintilar bulanmalhidir.

. Uzerinde tek musluk ve musluk kapag bulunmalidir,

ETAL SUTUR ANKOR

. Kemige vidalanarak yumusak doku tespitinde kullamlabilmelidir,

. Kemige tespit malzemesi titanyum bilegseninden olusmahdrr.

. Vida ¢aplar 3mm veya 5 mm olmahdir,

. Vida toplam uzunlugu 15.5mm olmalidr, .
. Yida arkasindan ge¢irilmis, yumusak doku tespiti igin 2 adet farkh renklerde siituru bulunmahdr,

. Stiturlar, ultra yiksek molekiiler agirlikh polietilen ( UHMWPE ) materyalden imal edilmis olmahdir,
. Iplerin rahat harcketini saglamak igin vida arkasinda yuvalar: bulunmalidir.

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

9. Artroskopik ve agik cerrahi miidahalelerde kullamtabilmelidir.

10. Gerekli durumlarda kendi tornavidasi ile rahathikla ¢ikarlabilme imkan olmalidir.

11. Tornavidas: iizerinde derinlik gosteren kalibrasyon ¢izgileri olmahidir,

 SOFT SUTUR ANKOR
- 1. Kemige tespit edilerek ynmugak doku tespitinde kullamlabilmelidir,

2. Ankor, tamamen silturdan olugan bir implant olmalidur.
3. Ankor ve siitury Ulira yitksek molekiiler agurhikli polietilen ( UHMWPE ) materyalder iiretilmis olmalidur.

4. Cap1 1,4 mm olmalidir,

5. Ankor, kemik doku icerisine tespit edildiginde orijinal boyutundan % 30 daha genigleme 6zelligine sahip olmalidir.

6. Ankor, kiiglik cap1 sayesinde daha az kemik kaybina ve gerektiginde daha fazla ankor implante edilmesine olanak sagfamalidir,
7. Ankor steril paket igerisinde kullanima hazir halde bulunmalidir,
DUGUMSUZ PEEK ANKOR

I. Ankor Peek malzemeden imal edilmis olmahdir.

. 2. Kemige vidalanarak yumusak doku tespitinde kullamlabilmelidit.

" 3. Artroskopik ve agik cerrahi yaklagimiarmda rahatlikla kullantlabilmelidir.
- 4, Ankor 6nceden delme aparati ile kemik delindikten sonra uygulanabilmelidir.
. 5. Ankorun 4,5 mm, 5,5 mm ve 6,8 mm segenekleri olmalidir,

6. Ankor ve slitur gegirici nitinol telleri tornavida lizerinde hazir bulunmalidr.

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektsrligiine aittir, Bagkalari tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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7. Gerekli durumlarda kendi tornavidasi ile rahathikla ¢ikarilabilme imkani olmalidir,

~ 8. Ankorun kemige sabitlenmesini saglayan setin, teklifi kabul edilen firma tarafindan teslim edilmesi zorunhudur,

ULTRA GUCLENDIRILMIS SUTUR

1. Ham maddesi UHMPWPE (Ultra gii¢lendirilmis molekiiler yapth polietilen stitur) olmahdir,

. Mavi ve beyaz renk segenekleri olmahidir.

. Stitarun uzuntugu 97 cm ( 38 inc ) olmalidw.,

. 4-0, 3-0, 2-0, 0, 2 ve 5 numara kalinliginda segenekleri ()!In&lldll‘

. S{iturun bir ucunda ignesi olmalidir.

. Emilemeyen tzellikte olmalidir.

7. Kullamima hazir ve tekli steril paketlerde olmahdir,

KESICI - OYUCU SHAVER BICAKLARI ( CUTTER & BURR )

1. Bigaklar asagidaki tlirlerde olmalidir.

" Kesici Bigaklar ( Shaver Cutter )

" Oyucu Bigaklar ( Shaver Burr )

2. Bigaklarm keskinligi elektropolishing metodu ile vapilnng olmalidir.

3. Bigaklar igin asgari ve azami hiz deferleri ilgili cihaz tizerindeki digital ekrandan izlenebilmelidir..
4. Bigaklar segim ve kullanim kolaylig agisindan degisik renklerde olmakhidir,

5. Bityiik eklemlerde kultamlmak fizere, yamugak doku ve kikirdak dokularin rezeksiyonu, diizeltilmesi igin gok gesitli kesici
bigaklar: olmalidir, Kesici bigaklarin gaplar 3,5 mm, 4,5 mm ve 5,5 mm olmalidr.,

oy B D

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

5.5 mm olmalidir,
7. Kiigiik eklemlerde kullanilmak tizere, yumusak doku ve kikirdak dokularm rezeksiyonu, traslanmasi, ditzeltilmesi igin kesici
bigaklar1 olmalidir. Kesici bigaklarm gaplar: 3,5 mm olmahdir.

- 8. Steril ve kullantima hazir olmahdir.

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

: 10. Kesici uglar hastanemize verecek olan firmanmn yukaridaki maddeleri taahhiit etmesi gerekmelktedir,

' RADYO FRENKANS ELEKTRO CERRAHI PROBU

- 1. Artroskopik cerrahide kullanima uygun olmalhdir.

. Koagiile, kesme ve buharlagtirma bzelligine sahip olmalidir.

. Problar elden veya ayak pedah vasitasiyla ayaktan kumanda edilebilmelidir.
. Tekli steril paketlerde kullanima hazir haide bulunmalidir,

. 90 derece ug agis1 olmahdr.

. Problarm gaplart 4,0mm olmalidir.

. Cahsma frekanslar1 0 - S00 Khz arasi olmahdur.

-1 O Lh B L

. 8. Problarin kullanim: igin herhangi bir kontrol tinitesine ihtiyag olmamalidir. Herhangi bir ameliyathane koteri ile

calistirilabilmelidir,

9. Problarn gil¢ ayarlar ameliyat esnasinda degistirilebilmelidir.
10. Problar sadece temas yiizeylerinde etkili olmahidir.

11, Ablasyon dereceleri 25 - 70 Watt aras1 olmalidir.

12. Problar kaniili olmal: ve emme &zelligi olmahdir.

* TEK KULLANIMLIK SUTUR GEGIRICILER E
" 1. Tiim artroskopik omuz girisimlerinde kullamlabilecek &zellikte olmalidir.

~1 O LA P L N

2. Kaniillii olmalrve Kaniil igerisinde 1 adet loop sekli verilmis esnek teli bulunmalidir.

3. Diiz, yukari, 45 derece yukan 25 derece saga, 25 derece sola, 70 derece safia ve 70 derece sola kivrimh cegsitleri olmahdr,
4, Ucu igne seklinde her tiirll yumusak dokudan kolay gegebilecek 6zellikte olmalidir.

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

6. Steril paketlerde ve tek kullammlik olmalidur,

SUTUR GECIRICI NITINOL TEL

1. lgne esnek ve nitinol alagimi olmalidr, : -

. igne tzel tasarlanmug bir el aleti ile birlikte kullanilmahdir, )

. Ignenin arka kisminda el aletine takilabilmesi igin topuz baglig1 olmalidur.

. [gnenin kullanildig: bu el aleti slituru dokudan gegirdikien sonra digariya ikinci bir alehgerektlrmeden tagryabilmelidir.
. Igne uzunlupu nitinol kismi 255 mm , gévde kahnhgi 1 mm olmalidur,

. Sitturun dekudan ge¢me esnasmdd kaymamast igin ignenin ug kism gentikli bir yapiya sahlp olmahdir,

g gne tek kullanimbik steril paketler igerisinde kullanima hazir halde bulunmahdir,

Bu Dokiman Uludag Universitesi Rektorligii'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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" GENEL OZELLIKLER
1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir, Siparislerin bélinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghidir,
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhgi Tip Fakiiltesi Tagimr Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktir. :
3. Ambalajlar aym boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kink, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket lizerinde glincel
"Ttbbi Cihaz Y6netmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatl: olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatli iiriinlerde
teslimat esnasinda ki tiriin Gretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay tncesi olmahdir,
5. Miad yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacakiir,
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kuilandirildig alimlar igin, gimeel SUT hiskimlerine aykirt kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
" mahsup edilecektir.
7. Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki iriinler igin, mevzuata gre uygulanan
~ kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur,
8. Malzemeler Saglhik Bakanlif1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yinetmeligi"n de belirtilen sartlafs uygun olmahidir,
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar:
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag) tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.
10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 22.10.2018
VE iMZA ’

(*) istek yapuan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgifi Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu blimde belirtilir, Geg(k!i girtilir ise bu btliimde kag
sayfadan olustuunun belirtilmesi ve her sayfanim imzalanmas: kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.
Sann Alma Bilgisi olusturnlurken satin alinacak iiriiniin tzellikleri ve tasimas: gereken sartlar agiklamr ve uygun olduu yerde asafidakileri
icermelidir. : ;
-{Iriin enay, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm icin sartlar
-Persconelin niteligi icin sartlar
-Kalite yOonetim gartiar )
-Hizmetin tanim ve gerekleri ) -

-

Bu Dékiiman Uladag Universitesi Rektﬁrlﬁéii'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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. Malzeme Kodu { JENS05444 [KIKIRDAK/MENISKUS TAMIR SISTEMI, TUMU ICERDE SUTUR  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (

GECIRICI, TUM BOYLAR & AE2200 Bélitm Istem No 160211

: Sartname Metni :
© AE0900, MENISKUS ONARIMI MALZEME SETI (HEPSI ICERIDE TAMIR)

. Ihaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatini cksiksiz yapacak tiim pargalarma fiyat vermelidir, Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplam: Gzerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardur,
Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kuilanilmas: durvmunda malzemeyi faturalandiramaz.
ALL INSIDE MENISKUS DIiKiSi IMPLANTI-AE2200
1. Cerrahi uygulamalar igin tasarlanmms bir tabanca {izerine yiitklenmis, tamamen suture teknolojisiyle yapilmis olmahdr.
- 2. 2.0 numara dzel giiclendirilmis maxbraid suturden yapilimsg olmalidir,
- 3. Tek elle, kolay kullanim1 olan tetik mekanizmasi ile iletimi teslim etmelidir.
. 4, Cihaz izerinde derinlik gdstergesi olmalidir; bu gdsterge meniskiisiin igine ignenin ne kadar penetre oldugunu gistermeyi
* saglamalidir,
5. Cihazmn arkasinda bir tekerlek bulunmali, bu tekerlek ignenin penetrasyonunu konirol etmek igin kullamimahdir.
6. Cihaz tetik teknolojisine sahip olmali, bu tetik dagitum saglamahdar. 7
7. Cihaz iki tane suture bar ylikleme teknolojisine sahip olmal ; ilk tetige bastlip ilk suture bar hedefe gonderildiginde, tetik
birakildsginda aym anda yan hedefte kullanilacak ikinci suture bar cihaz iginde hazir hale getirebilmelidir.
* 8. Marxmen; iki suture bar ve ters yone direngli Srgii teknolojisine sahip olmalidir.,
9. Tabancanin ignesinin diiz ve yukari agili iki segenegi bulunmahdir,
- 10. Kullanima hazir ve tekli steril paketlerde olmahdir.
KESICI - OYUCU SHAVER BICAKLARI { CUTTER & BURR )
. L. Bigaklar agagidaki tlirlerde olmalidir,
" Kesici Bigaklar ( Shaver Cutter )
" Oyucu Bigaklar ( Shaver Burr )
. 2. Bigaklarin keskinligi elektropolishing metodu ile yapilmig olmalidhr.
. 3. Brgaklar igin asgari ve azami hiz degerleri ilgili cihaz tizerindeki digital ekrandan izlenebilmelidir..
4. Bigaklar se¢im ve kullamm kolayhg: agisindan degisik renklerde olmalidir.
. 5. Buyitk eklemierde kullamlmak tizere, yamugsak doku ve kikirdak dokularm rezeksiyonu, dUZC!tllmGSl icin gok Qeslth kesici
* bigaklart olmalidir. Kesici bigaklarm gaplar1 3,5 mm, 4,5 mm ve 5,5 mm olmalidar,
. 6. Bityilk eklemlerde kemik dokunun oyulmas: ve temizlenmesi igin ise oyucu bigaklari olmahidir. Oyucu bigaklarm gap: 4,5 mm ve
¢ 5.5 mm olmahdr.
. 7. Kilglik eklemlerde kullanilmak fizere, yumugak doku ve kikirdak dokularin rezeksiyonu, traglanmasi, diizeltilmesi igin kesici
- bigaklar olmahdir. Kesici bigaklarm gaplar 3,5 mm olmahdr.
8. Steril ve kullammma hazir olmahdir, -
© 9. Kesici ve oyucu uglart temin edecek olan firma ilgili shaver cihazimi konsinye olarak hastane ameliyathanesine birakmak
zorundadir. _
10. Kesici uglart hastanemize verecek olan firmanmn yukandaki maddeleri taabhiit etmesi gerekmektedir.
* VAPR 90 DERECE ETKILI ABLASYON ELEKTRODLARI
1-Cihaz ve elektrotlar lazer teknolojisi ile ¢alismali bipolar $zellikte olmalidirlar,
© 2- Eletrotmarin farkh boylari, farkh kalmliklar: ve tipleri olmalidir,
3-Elektrodlarin gap1 4-6 mm kalmlikta otmahdir,
4-Elektrodun aktif-kismmm uzunlugu 140- 250 mm olmaldir. : '
. 5-Elektrodun govdesi plastik olmali ve cihaza takilabilen kablol: olmahidir veya el cihazi ile kullanilabitmelidir.
6-Elektrodlar 90 derece ve suction etkili olmalidir,
+ T-Elektrodlar steril paket i¢inde, ayrica sterilizasyona ya da kilifa gerek olmamahdir,
8-Elektrodlar bipolar olmali ve hastaya ayrica plak kenulmasma gerek kalmamahdr,
9-Elektrodun ug kisminda yalitkanlig: saglamak icin beyaz porselen bulunmalidir.
10-Elektrod kullanirken metallerle temas ettigi taktirde, zarar vermemesi i¢in otomatik ofarak durma ozelligine sahip olmahdur,
11-Elektrod herhangi bir nedenden dolay1 durdugu taktirde, bagl oldugu cihazin ekranmda, hata kodu gosterme ozelligine sahip
olamhdir. Boylece kod, hata listesinden bulunarak kolayca giderilebilmelidir.
12-Elektrod s1vi ortamda (artroskopik) ¢alisabilme ozelhgme sahip olmalidur. -
13-Elektrod, cihaz tarafindan kendlsme aktarilan enerji ile artroskopik olarak yumusak dokulan temlzleme dzelligine sahip
olmalidir,
14-Elektrodun ucunda dokulart temizleyen boliimii, sarmal yapida olmalidir.

v
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I 5-Elektrod, kanamalart durdurabilme 6zelligine sahip olmalidir,
16-Elektrod paketinde steril olarak bulunmahdir,
17-Kendinden kablosuz elekirotlar i¢in cihaz ve elgek hizmeti vermehdtr

- GENEL OZELLIKLER

- 1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bolimerek pargalar

: halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir. -
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambartdir, Malzemeler raf
teslimi alinacaktir.

* 3. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmig olup kink, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde gitncel
"T1bbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
4, Malzemeler testim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidr. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miathi iriinlerde
teslimat esnasinda ki Grlin tretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ti¢ ay 6ncesi olmalidir,
5. Miad1 yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir,
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildigr alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykin kullanim oldugu
durumiarda (endikasyon dis1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir,
7. Saghk Bakanhg: tarafindan yaymlanan giineel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki tiriinler i¢in, mevZiata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmas: zorunludur.
8. Malzemeler Saglik Bakankh®) tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi™n de belirtilen sartlara uygun olmalidr.
9. Malzemeyi temin eden yliklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki titm tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlg veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag: tim maddi manew
zarardan sorumludur.
10. Tekdif veren firma, ihalelerde degerlendiriimek izere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJ ANABILIM DAL
iAD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BDIBIRIM SORUMLUSU

TAR]H L 22.10.2018 D‘P QJ p OIS TN HFFS
VE iMzZA E

(*) istek yapilan hlzmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu blimde belirtilirf Gerekli gﬁriilur ise bu bltimde kag
sayfadan oiustuﬁunun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmas: kayd ife satin alma bilgisi bu forma eklenchjilir.
Satin Alma Bilgisi olustarnlurken satin almacak {iriiniin $zeHikleri ve taslmasn gercken sartlar aqiklanir ve uygun oldugu yerde asafidakileri
icermelidir,

-Elriin onayi, Prosediirler, Siireg ve Donanim icin sartlar

~Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite ybnetim sartlan

-Hizmetin tanim ve gerekleri ' -

%
5

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalar: tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.




Malzeme Kodu { JENS05443 |KIKIRDAK/MENISKUS TAMIR SISTEM! , CIFT IGNELYOZEL UZUN SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

UU-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 55 f%
35 -7

IGNELI, ABSORBE OLMAYAN GUCLENDIRILMIS SUTURLU, ree
NITINOL, TUM BOYLAR & AE2100 * Boliim Istem No 360212

: Sartname Kodu ! 66808 ‘LORTOPEDi VE TRAVMATOLOIJI AD. Diizenleme Tarihi :22/10/2018

' Sartname Metni :

AE0900, MENISKUS ONARIMI MALZEME SETI (ICERDEN DISARI TAMIR)

{haleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyating eksiksiz yapacak tiim pargalarma fivat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba

* verilen tekliflerin toplamu zerinden yapilacaktir, Firmalar faturalarmda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir.,

Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullamlmasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.
ALL INSIDE MENISKUS DIKISI IMPLANTI-AE2200

© 1. Cerrahi uygulamalar igin tasarlanmms bir tabanca iizerine yiiklenmis, tamamen suture teknolojisiyle yapilmig olmalichr.

2. 2.0 numara 6zel ghglendirilmis maxbraid suturden yapilmig olmahdir,
3. Tek elle, kolay kullanimi olan tetik mekanizmasi ile iletimi teslim etmelidir.
4, Cihaz iizerinde derinlik gostergesi olmahdur; bu gdsterge menisktisiin igine ignenin ne kadar penetre oldugunu gstermeyi

. saglamalidr.

5. Cihazm arkasinda bir tekerlek bulunmaly, bu tekerlek ignenin penetrasyonunu kontrol etmek igin kullanitmalidir,
6. Cihaz tetik teknolojisine sahip olmali, bu tetik dagitum saglamalidr.

~ 7. Cihaz iki tane suture bar1 yilkleme teknolojisine sahip olmal: ; ilk tetige basihp itk suture bar hedefe gondenldlgmde tetik

birakildiginda aymi anda yan hedefte kullanilacak ikinci suture barl cihaz i¢inde hazir hale getircbilmelidir.
8. Marxmen; iki suture bar ve ters yone direngli drgii teknolojisine sahip olmalidir.

9. Tabancamn ignesinin diiz ve yukary agil iki segenegi bulunmahdir,

10, Kullamma hazir ve tekli steril paketlerde olmalidir.

- KESICI - OYUCU SHAVER BICAKLARI ( CUTTER & BURR )

1. Bigaklar asagidaki tiirlerde olmalidir,

" Kesici Bigaklar { Shaver Cutter )
. " Oyucu Bigaklar ( Shaver Burr )

2. Bigaklarm keskinligi elektropolishing metodu ile yaptlmg olmahdir,

3. Bicaklar igin asgari ve azami hiz degerleri ilgili cihaz iizerindeki digital ekrandan izlenebilmelidir..

4, Bigaklar segim ve kullamm kolayhig: agisidan degigik renklerde olmahdr,

5. Bitylik eklemierde kullamilmak tizere, yumugak doku ve kikirdak dokularin rezeksiyonu, duzeItﬂmesa i¢in gok g:eslth kesici

| bigaklan olmalidir, Kesici bigaklarin caplari 3,5 mm, 4,5 mm ve 5,5 mm olmalidir.
. 6. Biiyiik eklemlerde kemik dokunun oyulmasi ve temizlenmesi igin ise oyucu bigaklar1 olmahdir, Oyucu bigaklarin ¢ap1 4,5 mm ve

5.5 mm olmalidir.
7. Kiiglik eklemlerde kullanilmak {izere, yomusak doku ve kikirdak dokularin rezeksiyonu, traglanmas, diizeltilmesi igin kesici

. bigaklart olmalidir. Kesici bigaklarm gaplart 3,5 mm olmalidir,

8. Steril ve kullamma hazir olmaldir. ‘

9. Kesici ve oyucu uglan temin edecek olan firma iigili shaver cihazini konsinye olarak hastane ameliyathanesine birakmak
zorundadir. _ .

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

VAPR 90 DERECE ETKILI ABLASYON ELEKTRODLARI

: 1-Cihaz ve elektrotlar lazer teknolojisi ile galismal bipolar dzellikte olmalidirlar.
¢ 2- Eletrotmarm farkli boylari, farkli kalmhiklan ve tipleri olmalidar. '

* 3-Elektrodlarin ¢ap1.4-6 mm kalinlikta olmalidur. _

. 4-Elektrodun aktif kismmm vzunlugu 140- 250 mm olmahdir,

S-Elektrodun gévdesi plastik olmali ve cihaza takilabilen kablolu olmalidir veya el cihazi 1ie kullamilabilmelidir.

© 6-Elekirodlar 90 derece ve suction etkili olmakhidir.

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

8-Elektrodlar bipolar olmal ve hastaya ayrica plak konulmasma gerek kalmamahdur.

9-Elektrodun ug kisminda yalitkanhig1 saglamak i¢in beyaz porselen bulunmahdir,

10-Elektrod kullanirken metallerle temas ettigi taktirde, zarar vermemesi igin otomatik olarak durma tzelligine sahip olmahdar.

1 1-Elektrod herhangi bir nedenden dolayi durdugu taktirde, bagh oldugu cihazm ekraninda, hata kodu gdsterme 6zelligine sahip
olambidir. Béylece kod, hata listesinden bulunarak kolayca giderilebilmelidir. i
12-Elektrod sivi ortamda (artroskopik) ¢alisabilme 8zelligine sahip olmalidir, i

13-Elektrod, cihaz tarafindan kendisine aktarilan enerji ile artroskopik olarak yumusak dokular temizieme dzelligine sahip

. olmaldw.,

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliifii'ne aittir. Bagkalar: tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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14-Elektrodun ucunda dokular temizleyen boliimi, sarmal yapida clmalidir,
15-Elektrod, kanamalart durdurabilme $zelliine sahip olmahdur.
16-Elektrod paketinde steril olarak bulunmalhdir,
1'7-Kendinden kablosuz elekirotlar i¢in cihaz ve el¢ek hizmeti vermelidir,
GENEL OZELLIKLER
|. Malzemeler ambarimza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak testim edilecektir, Siparislerin bolimerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdur.

© 2. Malzemelerin teslim yeri U.(j,Déner Sermaye Saymanlig Tip Fakiiltesi Tagmnir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi almacaktir.
3. Ambalajlar aynt boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
*“Tbbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr.
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yi1ldan daha kisa miath {irtinlerde
teslimat esnasinda ki Uriin firetim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ¢ ay dncesi olmahdir.

5. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢ ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir,
6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandinldigt alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykr kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon digt vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir. - -
7. Saghk Bakanlii tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamndaki tiriinler i¢in, mevzuata gbre uyguianan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitli ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur,
8. Malzemeler Saglhk Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun okmahdir,
9. Malzemeyi temin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tim tanimlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarimdaki yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag: tim maddi manevi
zarardan sorumludur,
{0, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJ AD,

AD/BD/BIRIM _ | /]

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN nde

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU _ B
;r,ér‘l’:‘;lZA - “ . ;;%;J/{.ié{éb}][?ezst,é-iuzﬁ_-’jl’)'il?"i1\'}:’:

(*) Istek yapitan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bélimde bc]i!tili%erekli goriiliir ise bu bilitmde kag
sayfadan olustugunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmast kayds ile satin alma bilgisi bu forma ellenebilir.

Satin Alma Bilgisi olusturulurken satin ahinacsk iiriiniin Szellikleri ve tagimas: gereken gartlar a¢iklanir ve uygun oldugn yerde agagidakiler
icermelidir. )

-Uriin onay, Prosediirler, Stireg ve Donanim igin sartlar

-Persenclin niteligi icin sartlar

-Kalite ybnetim sartlar

-Hizmefin tamm ve gerekleri ’ -

%,
.
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JENS05445 |KIKIRDAK/MENISKUS TAMIR SISTEMI, MOZAIKPLASTI, KESICI -  SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*

ITICT TUPLER, GREFT TRANSFERI, Kﬂ' CELIK,
AE2210 TUMBOYLAR & Boliim Istem No ;60213

Sartname Kodu } 66809 ‘ RTOPED} VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :22/10/2018

. Sartname Metni :

AE0910, MOZAIKPLAST} MALZEME SETI

: thaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatini eksiksiz yapacak tiim parcalara fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
- verilen tekliflerin toplamm tizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarmda alima gikilan grubu mutlaka vazacaklardir,

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

. KIKIRDAK TRANSFER SETI TEKNIK SARTNAMESI-MOZAIKPLASTI -AE2210

- 1, Otolog kikirdak transferi yapmaya uygun disposable set ve reusable yardimei implantlardan olusmalidir.

2.2.3,5-10 mm arasinda en az 4 boy ¢ap segenckleri bulunmalidir.

3. Tiibiller oyucular sert paslanmaz ¢elikten imal edilmis olmahdir.

4. Her ¢apa uygun derinlik dlgticiisii olmalidir.

5. Defekt sahast silindir seklinde ¢ikariabilmeli, gerckirse bu alan drill ile oyularak bogaltifabilmelidir.
6. Greft dondr sahadan daha genis alinmali ve defekt sahasina press-fit oturmalidir.
7. Her ¢aptaki greftin hasar vermeden ¢akmaya yarayan aparati olmaldir,

KESICI - OYUCU SHAVER BICAKLARI ( CUTTER & BURR )

1. Bigaklar asagidaki tiirlerde olmalidr,

" Kesici Bigaklar { Shaver Cutter )

" Oyucu Bigaklar ( Shaver Burr )

2. Bigaklarin keskinligi elekiropolishing metodu ile yapiimis olmalidir.

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

- 4, Bigaklar se¢im ve kultanim kolaylif) agisindan degisik renklerde olmalidir.

" 5. Buyllk ektemlerde kullamilmak iizere, yumusak doku ve kakardak dokulann rezeksiyonu, diizeltilmesi i¢in ¢ok cesitli kesici

© bigaklar otmalidir, Kesici bigaklarn gaplari 3,5 mm, 4,5 mm ve 5,5 mm olmalidir.

" 6. Biiyitk eklemlerde kemik dokunun oyulmasi ve temizlenmesi igin ise oyucu higaklart olmahdir. Oyucu bigaklarin ¢ap1 4,5 mm ve
5.5 mm olmalidir.

7. Kiigiik eklemlerde kullamimak fizere, yumusak doku ve kikirdak dokularm rezeks;yonu traslanmas, dilzeltilmesi. i¢in kesici
brgaklart olmalidir. Kesici bigaklarm ¢aplart 3,5 mm olmahdur,

8. Steril ve kullanima hazir 6lmalidir.

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

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

VAPR 90 DERECE ETKILI ABLASYON ELEKTRODLARI

1-Cihaz ve elektrotlar lazer teknolojisi ile cahismah bipolar dzellikte olmahdrlar,

i 2- Eletrotmarin farkh boylart, farkl kalinliklar: ve tipleri olmalidur.

- 3-Elektrodlann gap1 4-6 mm kalinlhkta olmalidir.

+ 4-Elektrodun aktif kismimm uzunlugu 140- 250 mm olmahdir.

© 5-Elektrodun gdvdesi plastik olmali ve cihaza takilabilen kabloh olmalidir veya el cihazi ile kullamlabilmelidir.
i 6-Elekirodlar 90 derece ve suction etkili olmahdir,

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

8-Elektrodiar bipolar.clmah ve hastaya ayrica plak konulmasina gerek kalmamalhdr,

9-Elekirodun ug kisminda yalitkanlig1 saglamak igin beyaz porselen bulunmalidr.

10-Elekirod kullamirken metallerle temas ettigi taktirde, zarar vermemesi i¢in otomatik olarak durma bzellifine sahip olmalidir,

- 11-Elekirod herhangi bir nedenden dolayr durdugu taktirde, baglt oldugu cihazin ekraninda, hata kodu gésterme dzelligine sahip

olamhdir. Boylece kod, hata listesinden bulunarak kolayca giderilebilmelidir.

- 12-Elektrod s1vi ortamda {artroskopik) galisabilme dzelligine sahip olmalidir.
. 13-Elektrod, cihaz tarafindan kendisine aktarilan enerji ile artroskopik olarak yumusak dokulari temizleme ozelligine sahip
¢ olmahidir,

14-Elektrodun ucunda dokulan temizleyen boliimii, sarmal yapida olmalidir.
15-Elekirod, kanamalari durdurabilme 6zelligine sahip oimalldir
16-Elektrod paketinde steril olarak bulunmahdur. e

%,

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

" GENEL OZELLIKLER

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiime aittir, Baskalan tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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|. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlari kadar tam ve noksanstZ olarak {eshim edilecektir. Siparislerin béliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdir.
2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanlign Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf
teslimi alinacaktr,
3. Ambalajlar aym boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde gtincel
"“Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktr.
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmahdir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath Griinlerde

- teslimat esnasmda ki tiriin Uretim tarihi, teslimat tarihinden en fazia ii¢ ay 6ncesi olmalidir,
5. Miad1 yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden li¢ ay tnce bildirilmek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir,

- 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandwildigit alimlar igin, giincel SUT hitktimlerine aykir1 kullanim oldugu

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

" mahsup edileceldir.
7. Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsamindaki tirlinler igin, mevzuata gire uygulanan
kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
iizerinde bulunmas: zorunludur.
8. Malzemeler Saglik Bakanlig: tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
9. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tirfanmmlamalan
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.
10, Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJ! ANABILIM DALI|ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJT ANABILIM DAL
AD/BD/BIRIM . Dae. Bt ffecin K]

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN _ TU0TE el
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU Din, Ho £ 5[5

2y | __ fiig

{*) Istek yapilan !iizm‘et, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu biliimde belirtilir. Glﬁk\i/&gﬁ!ﬂr ise bu bdliimde kag
sayfadan olustugusiun belirtitmesi ve her sayfanin imzalanmase kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Saten Alma Bilgisi olusturniurken satin alinacak iiriiniin dzellikleri ve tagimas: gereken sartlar aciklamr ve wygun oldugu yerde asagidakileri
icermelidir,

-Uirtin onayy, Prosediirier, Silireg ve Donamm igin sartlar

-Personelin niteligi igin sartiar

-Kalite yonetim sarflan

-Hizmetin tammm ve gerekleri

i
),
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- Malzeme Kodu { JENS05578 |BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, ASK] SISTEM], SATINALMA BILGIST (SARTNAME) (*

E}:JS)NTI(FL! ASANSOR SISTEM, T!TANYUM TUM BOYLAR & Boliim istem No 60214

' Sartname Metni :

Sartname Kodu | 66810 ‘ORTOPEDE VE TRAVMATOLOJT ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :23/10/2018

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

{haleye giren firma, alima ¢ikitan grubun ameliyatim cksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir, Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplam tizerinden yapilacaktir, Firmalar faturalarinda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir,
Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmas: durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

* BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, ASKI SISTEMI, DUGMELI, ASANSOR SISTEM, TITANYUM, TUM

BOYLAR & AE1070

. 1. Femoral tiine] hamstring tendon tespitinde kortekse asilarak tespit edilebilmelidir.
+ 2. Implantmn alt kisminda hamstring tendonlarin asilabilmesi igin gévdeye gegirilmis olan loop seklinde askist olmalidir,

3. Loop seklindeki aski z1t yonli kayan kilitleme sistemi sayesinde, loop kismi daralarak, tendonu yukar1 dogru ¢ekerek asansor

- dzelligi tagimalidr,
- 4. Loop kismini olugturan siiturun vzunlugu min. 120 cm olmahidir,

5. Diigme implantin hammaddesi titanyum olmah ve tizerinde iki adet siitur yuvas: bulunmalichr.
6. Implantin Loop asks stitury #7 numara ultra yiiksek molekiiler agirhikli polietilen olmalidir.

7. Sistemin Ozerinde tendonu ve implant: tiinele yerlegtirebilmek i¢in loop askist ve gekme siituru hazir olarak bulunmalidir,

8. Kullamma hazir ve steril paketlerde olmahdir,

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

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

. A

* 2. Urlinler direngli ve dayamkl olmahdr.
* 3. Urtinler 1,5 mm 19 mm 2,5 mm,2,0 mm 19 mm 3,0 mm 2,5 mm 19 mm ve 3,5 mm basamakly, diiz, tornie vede blount tipleri

olmalidir.
7. Her ¢aptaki greftin hasar vermeden ¢akmaya yarayan aparat1 olmalidir,
BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, INTERFERANS VIDALARI,

© BIYOKOMPOZIT/HA/PLDLLA+TCP/PLLA-HA, TUM BOYLAR & AE1630
* 1. Vidalarin uzunluklar1 20 - 35 mm arah@m da, 3- 5 mm farkh boyutiarda olmalidsr.

e B o SRRV RN U U N

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

. Vidanm ¢n ugundaki yiv kolay girmesini saglayacak yaprda sivri ve keskin, daha sonraki yivleri keskin olmamalidir,
. Vida poliglaktik asit veya benzeri yapilarda olmali, 2 ile 4 y1l igerisinde emilebilmelidir,

. Vida kantillit olmahdur.

. Kemikli ve yumusak doku greftlerinin tespitinde kullanllabllmehdlr

. Kantillii tornavida ile kullamlmahdur,

. Artroskopik ve agik ameliyatlarda kullamlabilmelidir.

9. Gerektigi takdirde viday: gikartabilmek igin uygun tornavidas: bulunmalidir.

' 10, Viday: tespit etmeden dnce yiv agan ayr bir tornavidas1 bulunmalidir.

© 11, Sarf malzemelerinin kullamlabilmesi igin ttim setlerin (delme, ¢akma, $lgme, yerlegtirme vb.), kullanilacagl zaman eksiksiz
- temin edilecegi, setlerin bakimlarinin yapilacagy, setlerdeki malzemelerden eskiyen veya bozntanlarm degistirilecegi garanti

ediimelidir.

: BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, INTERFERANS VIDALARI TITANYUM, TUM BOYLAR & AE1660

e =R S o W R S S

1. Bag tamirlerinde bagin kemige tespitinde kullam!malidir,

. ¢ kisms kaniillt elmal ve delik gap1 2 mm olmahdur.

. Uretim maddesi titanyum alloy olmahdr.

. Uca dogru daralan konik seklinde olmalidir,

. Dig gaplar 5,6, 7, 8,9, 10 ve 1 lmm, boylar1 15, 20, 25, ve 30mm wzunluklarinda olmalidir,
. Vida arkas1 tam yuvarlatiiong ve tamam yivii secenekleri -:)lmalldu~

. Yivler yar1 kiint olmalidir,

. Yiv uzunlugn 1 mm ve yivler aralig: 2 mm olmahdir,

. Kullanima hazir ve steril paketlerde olmalidir. .
TAMAMLAYICI URUNLER, KESIC], SHAVER UCLARI, DUZ, STANDART & AE2‘340 '

- TAMAMLAYICI URUNLER, TRASLAYICIL, BURR UCLARI, DUZ, STANDART&AE244O

1. Bigaklar agagidaki tirlerde olmalidir.

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektbrltigitne aittir, Baskalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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" Kesici Bigaklar ( Shaver Cutter )

" Oyucu Bigaklar { Shaver Burr )

2. Bigaklarm keskinligi elektropolishing metodu ile yapiimug olmalidir,

3. Baigaklar igin asgari ve azami hiz degerleri ilgili cihaz iizerindeki digital ckrandan izlenebilmelidir..

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

5. Buytik eklemlerde kullamlmak iizere, yumugak doku ve kikirdak dokularin rezeksiyonu, diizeltilmesi igin ¢ok ¢esitli kesici
bigaklar1 olmalidir. Kesici bigaklarin ¢aplar 3,5 mm, 4,5 mm ve 5,5 mm olmaldir.

6. Blylik eklemlerde kemik dokunun oyulmasi ve temizlenmesi icin ise oyucu bigaklar: olmalidir, Oyucu bigaklarm ¢ap: 4,5 mm ve

5.5 mm olmalidir.

7. Kiigiik ekiemlerde kullaniimak {izere, yumusak doku ve kikirdak dokularin rezeksiyonu, traglanmasi, diizeltilmesi igin kesici
bigaklart olmalidir. Kesici bigaklarmm g¢aplar1 3,5 mm olmalidir,

. 8. Steril ve kullamima hazir olmalidir,

~ 9. Kesici ve oyucu uglar temin edecek olan firma ilgili shaver cihazin: konsinye olarak hastane ameliyathanesine birakmak

- zorundadir.

10. Kesici uglary hastanemize verecek olan firmanmn yukaridaki maddeleri taahhiit etmesi gerekmektedir.

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

1-Cihaz ve elekirotlar lazer teknolojisi ile ¢alismali bipolar dzellikte olmalidirlar,

© 2- Bletrotmarnn farkh boylary, farkh kahnliklar: ve tipleri olmahdir. - -
3-Glekirodlann gap1 4-6 mm kalimhikta olmahdir.

4-Elektrodun aktif kasminm uzunlugu 140- 250 mm olmalidir,

5-Elektrodun govdesi plastik olmali ve cihaza takilabilen kablolu olmalidir veya el cihaz: ile kullamlabilmelidir,

6-Elektrodtar 90 derece ve suction etkili olmahdir,

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

3-Elektrodlar bipolar olmali ve hastaya ayrica plak konulmasina gerek kalmamalidir,

9-Elektrodun ug kisminda yalitkanhg saglamak igin beyaz porselen bulunmalsdir,

10-Elektrod kullamrken metallerle temas ettigi taktirde, zarar vermemesi igin otomatik olarak durma 6zelligine sahip olmahdir.
- 11-Elekirod herhangi bir nedenden dolay1 durdugu taktirde, bagh oldugu cihazm ekraninda, hata kodu gosterme 8zellifine sahip
- olamlidir. Béylece kod, hata listesinden bulunarak kolayca giderilebilmelidir.

i 12-Elektrod sivi ortamda (artroskopik) galisabilme 6ze111gme sahip olmahdir.

i 13-Elektrod, cihaz tarafindan kendisine aktarilan enerji ile artroskoplk olarak yumusak dokular temizleme 6zelhgme sahip

" olmalidir, :

" 14-Elekirodun ucunda dokular temizleyen bélimi, sarmal yapida olmaltdlr

15-Elekirod, kanamalarn durdurabilme 0zelligine sahip olmahdr.

16-Elekirod paketinde steril olarak bulunmalidir.

17-Kendinden kablosuz elektrotlar igin cihaz ve elg:ek hizmeti vermelidir.

GENEL OZELLIKLER ‘

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Siparislerin boliinerek pargalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaymna baghidr.

2, Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tlp Fakiiltesi Tagmir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf

© teslimi almacaktir,

. 3. Ambalajlar aynt boyda dayamkl malzemeden imal edilmis olup kirik, e21k yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde giincel

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

4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miatl: irlinlerde
teslimat esnasimnda ki {irtin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay tncesi olmahdir, -

5. Miadi yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden tig ay 6nce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

© degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bas: getirilip kullandinldigi alimlar igin, glincel SUT hilkiimlerine aykirt kullanim oldugu
durumiarda (endikasyon dist vb.}, sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanmn alacaklarindan
mahsup edilecektir,

7. Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamindaki tirtinler igin, mevzuata gore uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl: bat-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, bmm bazinda malzemenin etiketi
| lizerinde bulunmasi zorunlidur.

. 8. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaynlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmehgl"wde belu‘tﬂen sartlara uygun olmahdir,
9. Malzemeyi temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayt sistemindeki tiim tanimlamalar
(TTTUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tenimlamalarindaki yanhg veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag fitm madd1 manevi
: zarardan sorumludur.

Bu Déktiman Uludag Universitesi Rektorliigiime aittir. Baskalart tarafindan kullanilamaz ve f;ogaltllamaz.
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10. Teklif veren firma, ihalelerde deferlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

- -
| A
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAV.A.D. =
AD/BD/BIRIM : _ i
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN neo. od Kbl
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU R 7 A
R . iaar s il
VE IMZA . : Dip. i-itli%‘ii} i

¥

(%) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgist (Sartname) bu btliimde belirtilir, Gerekli gbriiliir ise bu biliimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas: kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgist olusturnurken saam almacak firiiniin dzellikleri ve tasumasi gereken sartlar agiklanir ve uygun oldugu yerde asafrdakileri
icermelidir,

-Uiviin onay1, Prosediirier, Siireg ve Donanmm igin sartlar

-Personelin niteli@i icin sartlar

-Kalite ylinetim sartlan

-Hizmetin tammm ve gerekleri

i

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Baskalan tarafindan kuflanilamaz ve gogaltilamaz.

o1
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“Malzeme Kodu | JENS05439

BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, ASKI SISTEMI,
DUGMELI, LOOPLU, TITANYUM, TUM'BOYLAR & AE1090

SATINALMA BILGISI (SARTNAME) {*

Boliim Istem No ;60215

66813 ORTOPEDI VE TRAVMATOLOIJI AD.

:—"-Sartname Kodu Diizenleme Tarihi :23/10/2018

Sartname Metni :
AE0920, ON CAPRAZ BAG REKONSTRUKSIYONU MALZEME SETI (LOOP)

{haleye giren firma, ahma gikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplar lizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alina ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir.
Firma grup i¢inde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullamlmasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.
 BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, ASKI SISTEMI, DUGMELIL, LOOPLU, TITANYUM, TUM BOYLAR &
AE1090
- 1. On ¢apraz bag rekonstriiksiyonunda hem yumusak doku hem de patellar tendon grefilerinin fiksasyonunda kullanilabilmeli
2. Grefilerin ortasmdan gegerek onu askilayacak diigiimsiiz devamli olan polyester halkaly; kuvveti ve kemik dokuya reaksiyon
yapmayacak gekilde olmasi kamtlanmig olmal
3. Halka (loop) titanyum veya implantlarda kullanilabilen materyallerden olmaly, iizerine halkaya baglantisini saglayan ve
uygulamada gerilmesini saglayan dayatkli ipler igin delikler bulunmaly, tizerinde germe iplikleri olmahidir, Germe Ozelligi
olmayan trtinler farkli halka boylarinda olmal ve her vakada bu boylarin tamami saglanmahdar.
4. Diigme mini plak goriinimld olmah )
5. (rinler uygulamayi olanakl kilan farkh boyutlarda olmal
6. Steril paketler iginde olmal
7. Uriin her hastada bir takim halinde verilmesi taahhit edilmeli ve Uriin seti bir sonraki hastada tekrar eksiklikleri diizeltilerek
tamamlanmalt, gerekirse ayn1 firiinden gok sayida kullanilacagindan bazi boylarm hig kullaniimayacag goz oniinde tutularak bu
tirim degisimi garanti edilmelidir,
- 8. Urlinti uygulama seti her vakaya getirilmeli set bakimi temizligi aletlerin kalitesi tercih nedeni olacaktir.
9. Urlini uygulamak igin zorunlu alinmas: gerekli tek kullanimlik ek malzeme bu malzemelerin adeti ve top yekun sistemle birlikte
. maliyeti esas almacaktir.
" BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, DISLI / DISSIZ STAPLE, BASAMAKLI/DUZ, TITANYUM/COCR, TUM
" BOYLAR & AE1030
1. Urtinler ASTM F 138-92 veya ISO 5832-1 standardinda titanyumdan veya kobalt krom'dan imal edilmig olmalidir,
+ 2. Uriinler direngli ve dayanikli olmahdir, B
3. Ortinder 1,5 mm 19 mm 2,5 mm,2,0 mm 19 mm 3,0 mm 2,5 mm 19 mm ve 3,5 mm basamakli, diiz, tornie vede blount tipleri
* olmalidir,
7. Her gaptaki greftin hasar vermeden gakmaya yarayan aparati olmalidir.
BAG/TENDON/DOKU TAMIR] TESPIT SISTEMI, INTERFERANS VIDALAR],
BIYOKOMPOZIT/HA/PLDLLA+TCP/PLLA-HA, TUM BOYLAR & AE1630
1. Vidalarin uzunluklari 20 - 35 mm arahgmn da, 3- 5 mm farkh boyutlarda olmahdar,
. Vidalar 7,8,9 ve 10mm ¢aplarmda olmalidir.
. Vidann en ucundaki yiv kolay girmesini saglayacak yapida sivri ve keskin, daha sonraki yivleri keskin olmamahdr,
. Vida poliglaktik asit veya benzeri yapilarda olmalh, 2 ile 4 y1l igerisinde emilebilmelidir.
. Vida kaniillii olmahdir,
. Kemikli ve yumusak doku grefilerinin tespitinde kullamlabilmelidir.
. Kaniiji tornavida ile kullamlmalidir,
. Artroskopik ve agik ameliyatlarda kullamiabilmelidir.
. Gerektigi takdirde vidayr ¢ikartabilmek igin uygun tornavidasi bulunmalidur.
10. Viday tespit etmeden 8nce yiv agan ayn bir tornavidasi bulunmahidir.
. 11, Sarf malzemelerinin kullantlabilmesi icin tiim setlerin (delme, ¢akma, dlgme, yerlestirme vb.), kullamlacag zaman eksiksiz
- temin edilecegi, setlerin bakimiarmnin yapilacag, setlerdeki malzemelerden eskiyen veya bozulanlarn degistirilecegi garanti
edilmelidir.
BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, INTERFERANS VIDALARI, TITANYUM, TUM BOYLAR & AE1660
* 1. Bag tamirlerinde bagin kemige tespitinde kullantimalidur. ' -
. T¢ kismi kantillit olmali ve delik ¢ap1 2 mm otmalidir, ”
. Uretim maddesi titanyum alloy olmahdr,
. Uca dogru daralan konik seklinde olmalidir. ¢
. Dig gaplar 5, 6,7,8,9, 10 ve 11mm, boylar 15, 20, 25, ve 30mm uzunluklarinda olmalidur.
. Vida arkasi tam yuvarlatilmig ve tamam yivli segenekleri olmalidur.
. Yivler yan kiint olmalidur.
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Bu Doktiman Uludag Universitesi Rektorliigitne aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.
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- 8. Yiv uzuniugu 1 mm ve yivler araligs 2 mm olmahdir,
- 9, Kullanima hazir ve steril paketlerde olmahidir.
TAMAMLAYICI URUNLER, KESICI, SHAVER UCLARI, DUZ, STANDART & AE2340
TAMAMLAYICI URUNLER, TRASLAYICI, BURR UCLAR], DUZ, STANDART & AE2440
|. Bicaklar asagidaki tilrlerde olmahdr,
" Kesici Bigaklar ( Shaver Cutter )
" Oyucu Bigaklar { Shaver Burr )
2. Bigaklarin keskinligi elektropolishing metodu ile yapilmig olmaldir,
3. Bigaklar igin asgari ve azami hiz deperleri ilgili cihaz Uizerindeki digital ekrandan izlenebilmelidir..
4. Bigaklar se¢im ve kullamim kolayhgi acisindan degisik renklerde olmahdir,
5. Bitylik eklemlerde kullamlmak Gzere, yumusak doku ve kikirdak dokularm rezeksiyonu, diizeltilmesi i¢in ¢ok gesitli kesici
- bigaklar1 olmalidir. Kesici bigaklarin caplari 3,5 mm, 4,5 mm ve 5,5 mm olmalidir.

* 6. Biiyiik eklemlerde kemik dokunun oyulmas: ve temizlenmesi i¢in ise oyucu bigaklar olmahidir. Oyucu bigaklarin ¢api 4,5 mm ve

5.5 mm olmaldir.

7. Kilgitk eklemlerde kullamlmak tizere, yumusak doku ve kikirdak dokularm rezeksiyonu, trasglanmasi, diizeltilmesi igin kesici
! bigaklari olmahdir, Kesici bigaklarin ¢aplar1 3,5 mm olmalidur. -

- 8. Steril ve kullanima hazir olmalidur,

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

10, Kesiei uglan hastanemize verecek olan firmanin yukaridaki maddeleri taahhiit etmesi gerekmektedir.

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

1-Cihaz ve elektrotlar lazer teknolojisi ile ¢aligmali bipolar 6zellikte olmalidhrlar.

2- Eletrotmarm farkh boylar, farkls kalinliklarr ve tipleri olmalidar,

3-Elektrodlarin ¢apt 4-6 mm kallkita olmahdir.

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

5-Elektrodun govdesi plastik olmali ve cihaza takilabilen kablotu olmalidir veya el cihaz ile kullanilabilmelidir.

6-Elektrodlar 90 derece ve suction etkili olmahdir.

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

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

© 9-Elektrodun ug kisminda yalhtkanhg: saglamak i¢in beyaz porselen bulunmalhdur.

+ 10-Elekirod kullanirken metallerle temas ettigi taktirde, zarar vermemesi i¢in otomatik olarak durma ozelhgme sahip olmalidyr,
t 11-Elektrod herhangi bir nedenden dolayr durdugn taktirde, bagh oldugu cihazin ekranmda, hata kedu gosterme 6zelligine sahip
* olamlidir. Boylece kod, hata listesinden bulunarak kolayca giderilebilmelidir. '

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

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

~ 14-Elektrodun ucunda dokular1 temizleyen boliimil, sarmal yapida olmalidir,

15-Elektrod, kanamalar durdurabilme 8zelligine sahip olmahdir,

+ 16-Elektrod paketinde steril olarak bulummmalidir,

17-Kendinden kablosuz elektrotlar igin cihaz ve elgek hizmeti vermelldlr

GENEL OZELLIKLER

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlan kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin bsliinerek pargalar

- halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baplidir,

2, Malzemelerin teslim yeri U.U.Doner Sermaye Saymanhigi Tip Fakiiltesi Tagur Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf

teslimi alinacaktir, _
3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath Giriinlerde
teslimat esnasmda ki Urlin {iretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla {ic ay oncesi olmahdur,
i 5. Miads yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden i ay nce blldmlmek sureti ile uzun miatl olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
: 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirldipi alimlar igin, giincel SUT hilkiimlerine aykirt kullanim oldugu
* durumlarda (endikasyon dis1 vb.), sorumlutuk firmaya ait-olup, SGK tarafindan yapllacalggkﬁéintiler firmanm alacaktarindan
- mahsup edilecektir. '
7. Saglik Bakanhf tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yo6netmeligi" kapsamundaki tirtinler i¢in, mevzuata gbre uygulanan
~ kaytt sisteminde (TTTUBB_,WUTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi

Bu Dikiiman Uludag Universitesi Rektorltigii'ne aittir. Baskalar tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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fizerinde bulunmasi zorunludur.
- 8. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yaymlanan giincel "T1bbi Cihaz Y&netmeligi®n de belirtilen sartlara uygun olmahdr.
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gire uygulanan kayit sistemindeki titm tammlamalart

(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanhs veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAYMATOLOJE AD,
AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

e i ] l
TARIH U DR i T
VE IMZA ] - oo s

. (%)
(*} istek yapilan hizmict, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu btliimde belirtilir. Gerekli gbrilliir ise bu bilimde kac
sayfadan otustuffunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kaydi ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olugturnlurken satin alinacak iiritniin dzellikleri ve tasimase gereken sartlar agikdamr ve uygun oldugu yerde asagidakileri
cermelidir.

-Uriin onays, Prosediirler, Siirec ve Donanm igin sartlar

-Personelin niteligi i¢in sartlar

-Kalite ytnetim sarttan

~-Hizmetin tanim ve gerekleri ' -
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‘Maizeme Kodu{ JENS05578 |BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, ASKI SISTEMI, SATINALMA BILGISi (SARTNAME) (*
: Kglc{;)l\;gzu, ASANSOR SISTEM, TITANYUM, TUM BOYLAR & Bolim istem No  :60216

' Sartname Kodu ! 66811 ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :23/10/2018

Sartname Metni ;
AE0930, ON CAPRAZ BAG REKONSTRUKSIYON REVIZYONU MALZEME SETI (ASANSOR SISTEM)

fhaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplamu iizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima ¢ikilan grubu muilaka vazacaklardur,
Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullantlmas: durumunda malzemeyi faturalandiramaz.
BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, ASKI SISTEMI, DUGMELI, ASANSOR SISTEM, TITANYUM, TUM

. BOYLAR & AE1070

1. Femoral tiinel hamstring tendon tespitinde kortekse asilarak tespit edilebilmelidir.
2. Implantin alt kisminda hamstring tendonlarin asilabilmesi igin gévdeye gegirilmis olan loop seklinde askisi olmahdir,
3. Loop seklindeki aski zit yonlit kayan kilitleme sistemi sayesinde, loop kism daralarak, tendonu yukan dogru ¢ekerek asansor

" ozelligi tagimalidir,

4, Loop ksmim olusturan siiturun uzonligu min, 120 cm olmalidir.

5. Diigme implantin hammaddesi titanyum olmali ve lizerinde iki adet siitur yuvast bulunmahdur.
6. implantin Loop aski siituru #7 numara ulira yliksek molekiiler agirlikli polietilen olmahdir,

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

8. Kullanima hazir ve steri] paketlerde olmahdir,

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

I. Uriinler ASTM F 138-92 veya 1SO 5832-1 standardinda titanyumdan veya kobalt krom'dan imal edilmiy olmalidir,

. T

- 2. Uriinler direngli ve dayanikh olmahdir.

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

. olmahdir.

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

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

- 1. Vidalarin uzunluklari 20 - 35 mm araligin da, 3- 5 mm farkl boyutlarda olmaldur.

oo =] ON Lh B Lo N

. Vidalar 7.8,9 ve 10mm g:aplarmda olmalidr,

. Vidanin en ugundaki yiv kolay girmesini saglayacak yapida sivri ve keskin, daha sonraki yivleri keskin olmamalidr,
. Vida poliglaktik asit veya benzeri yapilarda olmali, 2 ile 4 y1l igerisinde emilebilmelidir,

. Vida kantillé olmalidur.

. Kemikli ve yomusak doku greftlerinin tespitinde kullamlabllmehdlr

. Kaniilli! tornavida ile kullamlmalidur.

. Artroskopik ve agik ameliyatlarda kullamlabilmelidir.

- 9. Gerektigi takdirde viday gikartabilmek i¢in uyguon tornavidasi bulunmalidir.
+ 10. Viday: tespit etmeden 6nce yiv agan ayr1 bir tornavidas: bulunmalidir,

11. Sarf malzemelerinin kullamlabilmesi igin tiim setlerin (delme, ¢akma, dlgme, yerlestirme vb.), kullanilacag: zaman eksiksiz
temin edilecegi, setlerin bakimlarmm yapilacagi, setlerdeki malzemelerden eskiyen veya bozulanlarin degigtirilecegi garanti
edilmelidir.

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

00 —1 O W B W

. I¢ kismi kaniillii olmal: ve delik ¢ap1 2 mm olmalidir.

. Uretim maddesi titanyum alloy otmalidir.,

. Uca dogru daralan konik seklinde olmalidir.

.Duggaplar 5, 6,7, 8, 9, 10.ve 1 Imm, boylan 15, 20, 25, ve 30mm uzunluklarinda olmahdr,
. Vida arkas: tam yuvarlatilmig ve tamami yivli segenckleri olmahider,
. Yivler yari kiint olmahdair,

. Yiv uzunlugu 1 mm ve yivler aralify 2 mm olmahdr,

9. Kuilanuma hazir ve steril paketlerde olmaldrr. -
TAMAMLAYICI URUNLER, KESICI, SHAVER UCLARI, DUZ, STANDART & AE?340
TAMAMLAYICI URUNLER, TRASLAYICI, BURR UCLARI, DUZ, STANDART & AE2440

* 1. Bigaklar asagidaki tiirlerde olmalidur.

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigiime aittir. Baskalar1 tarafindan kullamlamaz ve gogaltilamaz.
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+ " Kesici Bigaklar ( Shaver Cutter )

" Oyucu Bigakiar { Shaver Burr )

' 2. Bigaklarm keskinligi elektropolishing metodu ile yapilmis elmalidir.

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

4, Bigaklar se¢im ve kullanim kolayli1 agisindan degisik renklerde olmalidir.

5. Buyitk eklemlerde kullanmilmak tizere, yumugak doku ve kikirdak dokularin rezeksiyonu, dilzeltilmesi i¢in ¢ok gesitli kesici
bigaklars olmahdir, Kesici bigaklarm ¢aplar 3,5 mm, 4,5 mm ve 5,5 mm olmalidir.

6. Bilyilk eklemlerde kemik dokunun oyulmas: ve temizlenmesi igin ise oyucu higaklar: olmahdwr. Oyucu bigaklarm ¢ap1 4,5 mm ve

5.5 mm olmahdur,

7. Kiigitk eklemlerde kullanilmak #izere, yumusak doku ve kikirdak dokularin rezeksiyonu, traglanmasi, diizeltilmesi igin kesici
bigaklar: olmahdir, Kesici bigakiarin gaplar1 3,5 mm olmalidir,

8. Steril ve kullamma hazir olmalidir.,

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

© 10. Kesicl uglart hastanemize verecek olan firmanin yukanidaki maddeleri taahhiit etmesi gerekmektedir,

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

I-Cihaz ve elekirotlar lazer teknolojisi ile calismalh bipolar 6zellikte olmahdirtar,

2- Eletrotmarin farkh boytar, farkh kalmliklan ve tipleri olmalidir. - - —
3-Elektrodlarn ¢apr 4-6 mm kahnlikta olmahdar.

4-Elektrodun aktif kisminm wzunlugn 140- 250 mm olmalidir,

5-Elektrodun gévdesi plastik olmali ve cihaza takilabilen kablohu olmalidir veya el cihazi ile kullanilabilmelidir,

6-Elektrodtar 90 derece ve suction etkili olmahdur.

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

3-Elektrodiar bipolar olmali ve hastaya ayrica plak konulmasma gerek kalmamalidir,

9-Elektrodun ug kisminda yalitkanhg) saglamak i¢in beyaz porselen bulunmahdir,

10-Elekirod kullanirken metallerle temas eftigi taktirde, zarar vermemesi igin otomatik olarak durma dzelligine sahip olmahdir,
. 11-Elektrod herhangi bir nedenden dolay: durdugn taktirde, bagli oldugu cihazin ekranmda, hata kodu gosterme dzelligine sahip
¢ olamhdir. Boylece kod, hata listesinden bulunarak kolayca giderilebilmelidir.

. 12-Elektrod siv1 ortamda (artroskopik) ¢alisabilme 6zelligine sahip olmalidr.

. 13-Elekirod, cihaz tarafindan kendisine aktarilan enerji ile artroskoplk olarak yomusak dokulars temizleme 6zelllgme sahip

¢ olmalider.

. 14-Elekirodun ncunda dokular: temizleyen boltimil, sarmal yaplda o]malldu*

" 15-Elektrod, kanamalan durdurabilme dzelligine sahip olmalidir.

16-Elekirod paketinde steril olarak bulunmalidir.

17-Kendinden kablosuz elektrotlar igin cihaz ve el(;ek hizmeti vermelidir,

" GENEL OZELLIKLER

1. Malzemeler ambarimiza sipariy miktarlan kadar tam ve noksans:z olarak teslim edilecektir. Stparlslerm boliinerek parcalar

. halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdr.

* 2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanlig: Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir. Malzemeler raf

- testimi almacaktir.

- 3. Ambalajlar aym boyda dayamkl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde glincel

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

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

" feslimat esnasinda ki tirfin Uretim tarihi, {eslimat tarihinden en fazla ¢ ay éncesi olmahdar, -

' 5, Miad yaklasan malzemeler igin, son kullanma tarihinden tig ay dnce bildirilmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle

. depistirmesi yilklenici firma tarafindan saglanacaktir.

. 6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildigy ahmlar igin, gincel SUT hikiimlerine aykir kullanim oldugu
durumlarda (endikasyon disi vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmndan

~ mahsup edilecektir.

7. Saghk Bakanhg) tarafindan yaymianan giincel "Tibbi Cihaz Y&netmeligi” kapsammdaki tiriinler i¢in, mevzuata gére uygulanan
~ kay1t sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayl bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinn, bmm bazinda malzemenin etiketi
. iizerinde bulunmas1 zorunludur.

* 8. Malzemeler Saglik Bakanlig) tarafindan yaymnlanan giincel "T1bbi Cihaz Yénetmehgl";&ﬂe behmlen sartlara uygun olmalidur.
9. Malzemeyi temin eden yilklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimiamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay kurumun Ugrayacag tilm maddl manevi
'garardan sorumludur,

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve gogaltllamaz.
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10. Teklif veren firma, ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.
— R
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPED! VE TRAV.A.D.
AD/BD/BIRIM {
SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN v
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU it i
TARIH A T ZEE
. U'U i T i
VE EMZA nm}m%&mm.w- !
(%) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bitiimde belirtiliv. Gerekli gbriiliir ise bu béltimde kag
sayfadan olugtufudun belirtilmesi ve her sayfamin imzalanmasi kayd: ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir. r'le |

Satin Alma Bilgisi olusturularken satin ahnacak firiiniin dzellikderi ve tagimas gereken sartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde asagidakileri

icermelidir.

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

-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite ydnetim sartlars
-Hizmetin tanim ve gerekleri

Bu Dokitiman Uludag Universitesi Rektorliigiime aittir. Bagkalar1 tarafindan kuliamlamaz, ve cogaltilamaz.
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JENS05439 BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, ASKI SISTEM], SATINALMA BiLGiSi (SARTNAME) (*
DUGMELI, LOOPLU, TITANYUM, TUM BOYLAR & AE1090 Bésliim istem No 60217

Malzeme Kodu {

Sartname Kodu { 66814 ORTOPEDI VE TRAVMATOLOIT AD. Diizerleme Tarihi :23/10/2018

Sartname Metni :
AFE0930, ON CAPRAZ BAG REKONSTRUKSIYON REVIZYONU MALZEME SETi (LOOP)

Ihaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatin eksiksiz yapacak tim pargalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplam Gizerinden yapitacaltir. Firmalar faturalarinda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir,

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

BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, ASKI SISTEMI, DUGMELI, LOOPLU, TITANYUM, TUM BOYLAR &
AE1090

1. On gapraz bag rekonstriksiyonunda hem yumusak doku hem de patellar tendon greftlerinin fiksasyonunda kullanilabilmeli

2. Greftlerin ortasindan gegerek onu askilayacak diiftimstiz devaml olan polyester halkal; kuvveti ve kemik dokuya reaksiyon
yapmayacak sekilde olmas: kanitlanmig oimali

3. Halka (loop) titanyum veya implantlarda kullanilabilen materyallerden olmal, {izerine halkaya baglantisim saglayan ve
uygulamada gerilmesini saglayan dayanikli ipler i¢in delikler bulunmali, iizerinde germe iplikleri olmalidir. Germe ozelligi
olmayan Uritnler farkls hatka boylarinda olmal ve her vakada bu boylarin tamam sagianma]adlr
4. Dugme mini plak goriintimlii olmali

. N

* 5. Uriinler uygulamay: olanakli kilan farkh boyutlarda olmali

6. Steril paketler icinde olmah

7. Urtin her hastada bir takim halinde verilmesi taahhiit edilmeli ve Girlin seti bir sonraki hastada tekrar eksiklikleri ditzeltilerek
tamamlanmali, gerekirse aym triinden ¢ok sayida kullanilacagindan bazi boylarn hi¢ kullamlmayacagi goz oniinde tutularak bu
tirlin degisimi garanti edilmelidir.

8. Urlinti uygulama seti her vakaya getirilmeli set bakimi temizligi aletlerin kalitesi tercih nedeni olacakdtir.

9, Urtinii uygulamak igin zorunlu almmasi gerekli tek kullanimlik ek malzeme bu malzemelerin adeti ve top yekun sistemle birlikte
matiyeti esas alinacaktir,

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

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

2. Urtinler direngli ve dayanikh olmalidir.

3. Urdinler 1,5 mm 19 mm 2,5 mm,2,0 mm 19 mm 3,0 mm 2,5 mm 19 mm ve 3,5 mm basamakll diiz, tornie vede blount tipleri

. olmahidr.

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

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

© 1. Vidalarin uzunluklar: 20 - 35 mm araligin da, 3- 5 mm farkli boyutlarda olmalidir.

oo I O L B L b

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

. Vidamn en ugundaki yiv kolay girmesini saglayacak yapida sivri ve keskin, daha sonraki yivieri keskin olmamahdur.
. Vida poliglaktik asit veya benzeri yapilarda olmaly, 2 ite 4 yil igerisinde emilebilmelidir.

. Vida kaniillii olmalidir,

. Kemikli ve yumugak doku greftlerinin tespitinde kullanilabilmetidir.

. Kanulli tornavida ile kullanitmalidir.

. Artroskopik ve agik ameliyatlarda kullanilabilmelidir.

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

- 10. Viday: tespit etmeden dnce yiv agan ayrt bir tornavidasi bulunmahidir;

_ 11, Sarf malzemelerinin kullamilabilmesi igin tiim setlerin (delme, ¢akma, tlgme, yerlestirme vb.), kullanilacag zaman cksiksiz
* temin edilecegi, setlerin bakimlarimin yapilacagy, setlerdeki malzemelerden eskiyen veya bozulanlarin degistirilecedi garanti

1.
2.
3.
" 4. Uca dogru daralan konik seklinde olmalidir. : N
5.
6,
7.

edilmelidir.

BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, INTERFERANS VIDALARI, TITANYUM, TUM BOYLAR & AE1660
Bag tamirlerinde bagin kemige tespitinde kullaniimalidir.
i¢ kasmi kaniillii olmali ve delik gap1 2 mm olmalidur,
Uretim maddesi titanyum alloy olmalidur, -

Dis caplar 5, 6,7, 8, 9, 10 ve 1 1mm, boylan 15, 20, 25, ve 30mm uzunluklarnda olmahdir.

Vida arkast tam yuvarlatilmig ve tAmarm yivli segenekleri olmalichr,

Yivler yan kiint clmalidir.

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligii'ne aittir. Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve ¢ogaltilamaz.,
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8. Yiv uzunlugu | mm ve yivler arahif 2 mm olmahdar,

9. Kullanmima hazir ve steril paketlerde olmahdur.

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

1. Bigaklar asagidaki tlirlerde olmalidir,

" Kesici Brgaklar ( Shaver Cutter )

" Oyucu Bigaklar { Shaver Burr )

2. Bigaklarin keskinligi elektropolishing metodu ile yapilmis olmalidir.

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

. 4. Bigaklar se¢im ve kullanim kolayhg: agisindan degisik renklerde olmahidir.
i 5. Bityiik eklemlerde kullamlmak tizere, yomugak doku ve lakirdak dokularin rezeksiyonu, dijzeltilmesi igin gok cesitli kesici

bigaklar1 olmahdir. Kesici ligaklarin ¢aplari 3,5 mm, 4,5 mm ve 5,5 mm olmalidir.

6. Buiyiik eklemlerde kemik dokunun oyulmas ve temizlenmesi igin ise oyucu bigaklar olmahdir, Oyucu bigaklarn ¢ap 4,5 mm ve

5.5 mm olmalidir.

7. Kiigiik eklemlerde kullanilmak {izere, yumusak doku ve kikirdak dokularm rezeksiyonu, traglanmasi, dizeltilmesi i¢in kesici
bigaklart olmalidrr. Kesici bigaklarin ¢aplar 3,5 mm olmalidir,

8. Steril ve kullanima hazir olmahdir,

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

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

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

. 1-Cihaz ve elektrotiar lazer {eknolojisi ite ¢alismals bipolar 6zellikte olmalidirtar,
i 2- Eletrotmarin farkli boylari, farkl kalmhklan ve tipleri olmahdr,

© 3-Elektrodlarin ¢ap1 4-6 mm kalinhkta olmahdur,

_ 4-Elektrodun aktif kismimn uzunlugu 140- 250 mm clmahdir.

S-Elektrodun gdvdesi plastik olmalr ve cihaza takilabilen kablolu olmalidir veya el cihazs ile kullanilabilmelidir.
6-Elektrodlar 90 derece ve suction etkili olmalidir.
7-Elektrodlar steril paket iginde, ayrica sterilizasyona ya da kilifa gerek olmamalidar,

. §-Elektrodlar bipolar olmali ve hastaya ayrica plak kenulmasmna gerck kalmamalidir,
© 9-Elektrodun u¢ kisminda yalhitkanlig: saglamak igin beyaz porselen bulunmalidir,

10-Elektrod kullanirken metallerle temas ettigi taktirde, zarar vermemesi igin otomatik olarak durma dzelligine sahip olmahdr,
11-Elektrod herhangi bir nedenden dolay1 durdugu taktirde, bagh oldugu cihazm ekranmda, hata kodu gdsterme Bzelligine sahip
olamhdir. Boylece kod, hata listesinden bulunarak kolayca giderilebilmelidir,

[2-Elektrod sivi ortamda (artroskopik) ¢alisabilme dzellifine sahip olmalidir.

. 13-Elekirod, cihaz tarafindan kendisine aktarilan enerji ile artroskopik olarak yumusak dokular: temizleme tzelligine sahip
- olmaldir.

t4-Elektrodun ucunda dokulari temizleyen bdliimti, sarmal yapida olmalhidir,

- 15-Elektrod, kanamalar1 durdurabilme 8zelligine sahip olmalidir,

16-Elektrod paketinde steril olarak bulunmahdir, ‘

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

GENEL OZELLIKLER

1. Malzemeler ambarimiza siparis miktarlar1 kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Slparl$ler1n boliinerek parcalar

- halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baglidur.
© 2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanllgl Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontml Birimi ambaridir. Malzemeler raf
i teslimi almacaldir.

: 3. Ambalajlar ayn boyda dayanikl malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket izerinde giincel
: "Tibbi Cihaz Yoneimeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

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

5. Miads yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden {i¢' ay 6nce blldlrlimek sureti ile uzun miatli olan malzemelerle
degistirmesi yiiklenici firma tarafindan saglanacakdtir.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag getirilip kullandirildigs alimlar igin, giincel SUT hiikiimlerine aykir kullanmm oldugu
durumlarda (endikasyon dis1 vb.}, sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacabkésintiler firmanin alacaklarindan
mahsup edilecektir. 4

7. Saghk Bakanlig: tarafindan yaymntanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsanundaki iiriinler fgin, mevzuata gére uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayli bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasimn, birim bazinda malzemenin etiketi

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rekiériiigirne aittir, Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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. fizerinde bulunmasi zorunludur.
8. Malzemeler Saghk Bakanhif1 tarafindan yaymlanan gtincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir,
9. Malzemeyi temin eden yuklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gtre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag1 tim maddi manevi
zarardan sorumludur,
10. Feklif veren firma, thalelerde deZerlendirilmek tizere-yeterli miktarda numune getirecektir,

SATINALMA BiL.GISINi OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM

ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI AD,

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARi T
VE IMZA

{*} Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satm Alma Bilgisi (Sartname) bu btliimde belirtilir, Gé'[reldi gliviitlir ise bu billimde kac
sayfadan olustuguhun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas kayd) ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken sattn almacak liriiniin 8zellikleri ve tasimas: gereken sartiar ag:iklamr ve uygun oldufu yerde asagdakileri
icermelidir,

{riin onayl, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm i¢in sartiar

-Personelin nitelifi igin sartlar

~Kalite yénetim sarelary

~Hizmetin tanim ve gerekleri

=
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Malzeme Kodu { JENS05578 [BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, ASKI SISTEMI, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
l Rg}cﬂnffu ASANSOR SISTEM, TITANYUM, TUM BOYLAR & Boliim isterm No 60218

Sart"ame Kodu ’ 66812 FRTOPEDI VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI Diizenleme Tarihi :23/10/2018

Sartname Metni :
AE0940, ARKA CAPRAZ BAG REKONSTRUKSIYONU MALZEME SETI (ASANSOR SISTEM)

ihaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatint eksiksiz yapacak tiim pargalarma fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
+ verilen tekliflerin toplamt tizerinden yapilacaktir, Firmalar faturalarinda alima gikilan grubu mutlaka yazacaklardir.
Firma grup i¢inde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmas: durumunda malzemeyi faturalandiramaz.
BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, ASK! SISTEMI, DUGMELI, ASANSOR SISTEM, TITANYUM, TUM
BOYLAR & AE1070 _
1. Femoral tiinel hamstring tendon tespitinde kortekse asilarak tespit edilebilmelidir.
2. implantm alt kisminda hamstring tendonlarmn asilabilmesi igin govdeye gecirilmis olan loop seklinde askist olmahdir.
3. Loop geklindeki aski zit yonlli kayan kilitleme sistemi sayesinde, loop kismi daralarak, tendonu yukari dogru gekerek asansor
Ozelligi tasimalidir,
4, Loop kismmni olusturan sitturun uzunlugu min, 120 cm olmalider,
5. Dgme implantin hammaddesi titanyum olmalt ve iizerinde iki adet stitur yuvasi bulunmahdur,
6. Implantm Loop aski siituru #7 numara ultra yiiksek molekiler agrlkl polietilen olmalidsr.
- 7. Sistemin iizerinde tendonu ve implant: tiinele yerlegtirebilmek igin loop askisi ve ¢cekme stiturn hazir olarak bulunmalidir.
8. Kullanima hazir ve steril paketlerde olmalidur.
BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, DISLI / DISSIZ STAPLE, BASAMAKLI/DUZ, TITANYUM/COCR, TUM
" BOYLAR & AE1030
- 1. Urtinler ASTM F 138-92 veya ISO 5832-1 standardinda titanyumdan veya kobalt krom'dan imal edilmis olmahdur.
- 2. Uriinler direngli ve dayanikli olmalidur.
3. Urtinler 1,5 mm 19 mm 2,5 mm,2,0 mm 19 mm 3,0 mm 2,5 mm 19 mm ve 3,5 mm basamakli, diiz, tornie vede blount tipleri
olmahdur,
7. Her ¢aptaki greftin hasar vermeden ¢akmaya yarayan aparat1 olmalidir,
BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, INTERFERANS VIDALARI,
BIYOKOMPOZIT/HA/PLDLLA+TCP/PLLA-HA, TUM BOYLAR & AE1630
- 1. Vidalarin uzunluklari 20 - 35 mm araligin da, 3~ 5 mm farkh boyutlarda olmalidir.
. Vidalar 7,8,9 ve 10mm c;aplarmda olmalidr,
. Vidanin en ugundaki yiv kolay girmesini saglayacak yapida sivri ve keskin, daha sonraki yivleri keskin olmamahdir.
. Vida poliglaktik asit veya benzeri yapilarda olmah, 2 ile 4 yil icerisinde emilebilmelidir.
. Vida kaniillii olmalidir,
. Kemikli ve yumusak doku grefilerinin tespitinde kuilamlabllmehdu
. Kanilliti tornavida ile kullaniimahdir,
. Artroskopik ve agik ameliyatlarda kullantlabilmelidir.
- 9. Gerektifi takdirde viday: gikartabilmek igin uygun tornavidast bulunmalidar.
© 10. Viday tespit etmeden dnce yiv agan ayn bir tornavidas: bulunmalidir.
1. Sarf malzemelerinin kullamlabilmesi igin tim setlerin (delme, gakma, dlgme, yerlestirme vb.), kullamlacag zaman eksiksiz
temin edilecegi, setlerin bakumlarmm yaptlacagy, setlerdeki malzemelerden eskiyen veya bozulanlarm degistirilecegi garanti
edilmelidir,
- BAG/TENDON/OKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, INTERFERANS VIDALARI, TITANYUM, TUM BOYLAR & AE1660
I. Bag tamirlerinde bagm kemige tespitinde kullamlmahdir.
. Ig kism kaniilli olmals ve delik ¢ap1 2 mm olmalidir,
. Uretim maddesi titanyum alloy olmalidur.
. Uca dogru daralan konik seklinde olmahdir.
.Discaplar5,6,7, 8,9, 10 ve 11mm, boylan 185, 20, 25, ve 30mm uzunluklarinda olmahdir.
. Vida arkas: tam yuvarlatilmig ve tamami yivli segenekleri olmahdur.
. Yivler yan kiint olmalidir,
CYiv uzunlugu 1 mm ve yivier aralifn 2 mm olmahdir,
9. Kullanima hazir ve steril paketlerde olmalidir,
TAMAMLAYICI URUNLER, KESICI, SHAVER UCLARI, DUZ, STANDART & AEZ?ZFO
TAMAMLAYICI URUNLER, TRASLAYICI, BURR UCLARI, DUZ, STANDART & AE2440
- 1. Bigaklar agafidaki tirlerde olmalsdir.

.
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Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigirne aittir. Baskalar: tarafindan kullamlamaz ve cogaltilamaz,




UU-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi : 27 Ekim 2008 Sayfa
2/3

Rev.No : 00 Rev.Tarihi

| " Kesici Bigaklar ( Shaver Cutter )

* " Oyucu Bigaklar ( Shaver Burr )

- 2. Bigaklarm keskinligi elekiropolishing metodu ile yapilmig olmalichr.

3. Bugaklar igin asgari ve azami iz degerleri ilgili cihaz fizerindeki digital ekrandan izlenebilmelidir..

4. Bigaklar se¢im ve kullamm kolayhg agisimdan degigik renklerde olmalidar,

5. Biiyilk eklemlerde kullanilmak iizere, yumusak doku ve kikirdak dokularin rezeksiyonu, diizeltilmesi i¢in ok gesith kesici
bigaklar ohmalidir. Kesici bicaklarin ¢aplart 3,5 mm, 4,5 mm ve 5,5 mm olmalidir.

6. Biiylik eklemlerde kemik dokunun oyulmasi ve temizlenmesi igin ise oyucu bigaklar olmahdir, Oyucu bigaklarn ¢am 4,5 mm ve

5.5 mm olmalidir,

7. Kigitk ekiemlerde kullanilmak tizere, yumusak doku ve kikirdak dokularin rezeksiyonu, tragtanmass, dilzeltilmesi icin kesici
* bigaklar: olmahdir, Kesici bigaklarm ¢aplar: 3,5 mm olmahdur,

8. Steril ve kullanmma hazir olmahdir,

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

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

TAMAMLAYICI URUNLER, RADYOFREKANS UCLARI, BIPOLAR, DUZ/EGRI, TUM BOYLAR & AE23%90

I-Cihaz ve elektrotlar lazer teknolojisi ile ¢aligmal bipolar 6zellikte olmalidirlar.

2- Eletrotmarin farkh boylar, farklh kahnliklar: ve tipleri olmahdir, - -
3-Elektrodlarin gapr 4-6 mm kalinhikta olmalidir.

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

5-Elektrodun gtivdesi plastik olmal: ve cihaza takilabilen kablole olmalidir veya el cihaz ile kullanilabilmelidir.

6-Elektrodlar 90 derece ve suction etkili olmahdir.

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

8-Elektrodlar bipolar olmali ve hastaya aynica plak konulmasma gerek kalmamalichr,

9-Elektrodun ug kisminda yalitkanlig: saglamak igin beyaz porselen bulunmahdr.

10-Elektrod kullanirken metallerle temas ettifi taktirde, zarar vermemesi igin otomatik olarak durma 8zelligine sahip olmahdur,
I 1-Elektrod herhangt bir nedenden dolay: durdugu taktirde, bagh oldugu cihazin ekranmda, hata kodu gosterme dzelligine sahip
olamhdir. Béylece kod, hata listesinden bulunarak kolayca giderilebilmelidir.

12-Elektrod sivi ortamda (artroskopik) ¢alisabilme ozelligme sahip olmaiwdir,

13-Elektrod, cihaz tarafindan kendisine akiarilan enerji ile artroskoplk olarak yumusak dokulan temizleme 6ze]hgme sahip

" olmaldur. :

. 14-Elektrodun ucunda dokulan temizieyen béliimii, sarmal yap:da olmahdir

. 15-Elekirod, kanamalar durdurabilme dzelligine sahip olmahdir.

l6-Elektrod paketinde steril olarak bulunmalidir,

- 17-Kendinden kablosuz elekirotlar igin cihaz ve elgek hizmeti vermelidir,

GENEL OZELLIKLER ‘

1. Malzemeier ambarimiza siparis miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecekiir, Siparislerin boliinerek parcalar
halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayma baghdar,

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

teslimi alinacaktir,

3. Ambalajlar aym boyda dayanikli malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket tizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yo6netmeligi"nt de belirtilen bilgiler olacaktir,

. 4, Malzemeler teslim esnasmda en‘az 2 (iki) yil miath olmalidir. Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath iiriinlerde
teslimat esnasinda ki iriin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmalidrr.

5. Miadt yaklagan malzemeler igin, son kullanma tarihinden iig ay dnce bildirilmek sureti ile nzun miath olan malzemelerle

~ degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir.

+ 0. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag1 getirilip kullandirldift alimlar igin, giincel SUT hitkiimlerine aykin kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.}, sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan
mahsup edilecektir,

7. Saghk Bakanlif tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Ydnetmeligi" kapsamindaki tiriinler igin, mevzuata gore uygulanan
~ kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayitl: ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinm, bmm bazinda malzemenin etiketi
tzerinde bulunmas: zorunkudur.

8. Malzemeler Saglik Bakanlig tarafindan yaymnlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmehgi@sﬂe behmlen sartlara uygun olmahdir.
9. Mal7emey: temin eden yitklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gore uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalar
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimiamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay kurumun ngrayacags tiim maddl manevi
7drdrdan sorumludur,

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rekiorligiime aittir. Bagkalari tarafindan kullamlamaz ve gogaltﬂamaz.
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10. Teklif veren firma, jhalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM

ORTOPED! VE TRAV.A.D.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
VE iMZA

\_ Aok #ocli w-‘Mf
D‘s/:. Ho:@’m T nn o e

(*) Istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satn Alma Bilgisi (Sartname) bu bdliimde belirtilir, Gerelldi giriiliir ise bu boliimde kag
sayfadan olugfuuriun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmas) kayds ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi ofuﬂurulurken satin ahnacak driindn Gzellikleri ve tastmasy gercken gartlar agikanir ve uygun oldufiu yerde agagidakileri

icermelidir,

-Oriin onays, Prosediirier, Stire¢ ve Donanmm igin sartlar

-Personclin niteligi icin sartlar
-Kalite ylnetim sartlar
-Hizmetin tammm ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Baskalan tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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" Malzeme Kodu { JEﬁ§65439 BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, ASKI SISTEML SATINALMA BiLGISI (SARTNAME) (*

PUGMELI LOOPLU, TITANYUM, 'TUM BOYLAR & AE1090 Boliim Istem No 160219

Sartname Kodu 66815 ORTOPEDI VE TRAVMATOILOII AD, Diizenleme Tarihi :23/10/2018

Sartname Metni :
AE0940, ARKA CAPRAZ BAG REKONSTRUKSIYONU MALZEME SETI (LOOP)

ihaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatim eksiksiz yapacak titm pargalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplami fizerinden yapilacaktir, Firmalar faturalarinda ahma ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardrr,
Firma grup iginde teklif ettiklerl malzeme haricinde malzeme kullanilmasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.
BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, ASKI SISTEMI, DUGMELI, LOOPLU, TITANYUM, TUM BOYLAR &
AE1090
1. On capraz bag rekonstritksiyonunda hem yumugak doku hem de patellar tendon greftlerinin fiksasyonunda kullanilabilmeli
2. Greftlerin ortasindan gegerek onu askilayacak diiglimsiiz devamli olan polyester halkali; kuvveti ve kemik dokuya reaksiyon
yapmayacak sekilde olmasi kanitlanmig olmal
3. Halka (loop) titanyum veya implantlarda kullamlabilen materyallerden olmaly, iizerine halkaya baglantisin saglayan ve
uygulamada gerilmesini saglayan dayanikli ipler igin delikler bulunmali, Uzerinde germe iplikleri olmalidir, Germe ozelligi
olmayan Griinler farkli halka boylarinda olmali ve her vakada bu boylarm tamam saglanma]adlr
4. Digme mini plak gériniimHl olmah
5. Urlinler uygulamay1 olanakh kilan farkh boyutlarda olmali
6. Steril paketler iginde olmali
7. Uriin her hastada bir takim halinde verilmesi taahhiit edilmeli ve iiriin seti bir sonraki hastada tekrar eksiklikleri diizeltilerek
. tamamlanmali, gerekirse aym tirlinden ¢ok sayida kullanilacagindan baz boylarm hig kullamlmayacagi giz dniinde mtularak bu
iirlin degisimi garanti edilmelidir.
. 8. Uriini uygulama seti her vakaya getirilmeli set bakimi temizligi aletlerin kalitesi tercih nedeni olacaktir.
9. Uritnii uygulamak igin zorunlu ahnmasi gerekli tek kullanimlik ek malzeme bu malzemelerin adeti ve top yekun sistemle birlikte
maliyeti esas alinacakdir.
BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, DISLI / DISSIZ STAPLE, BASAMAKLI/DUZ, TITANYUM/COCR, TUM
BOYLAR & AE1030
1. Uriinler ASTM F 138-92 veya ISO 5832-1 standardinda titanyumdan veya kobalt krom'dan imal edilmis olmalidir.
2. Oriinler direngli ve dayanikh olmaldir,
3. Urinler 1,5 mm 19 mm 2,5 mm,2,0 mm 19 mm 3,0 mm 2,5 mm 19 mm ve 3,5 mm basamakh diiz, tornie vede blount tipleri
olmalidir.
i 7. Her gaptaki greftin hasar vermeden gakmaya yarayan aparati olmahdr.
BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, INTERFERANS VIDALARI,
' BIYOKOMPOZIT/HA/PLDLLA+TCP/PLLA-HA, TUM BOYLAR & AE1630
"1, Vidalarin uzunluklar1 20 - 35 mm araligin da, 3- 5 mm farkl: boyutlarda olmahdir.
. Vidalar 7.8,9 ve 10mm ¢aplarinda olmahdir.
. Vidamin en ugundaki yiv kolay girmesini saglayacak yapida sivri ve keskin, daha sonraki yivleri keskin olmamahdir.
. Vida poliglaktik asit veya benzeri yapilarda olmal, 2 ile 4 y1l igerisinde emilebilmelidir.
. Vida kantillii olmalidir,
. Kemikli ve yumugak doku greftlerinin tespitinde kullanilabilmelidir.
. Kaniillé tornavida ile kullaniimahdr,
~ 8. Artroskopik ve agik ameliyatlarda kullamlabilmelidir.
9, Gerektigi takdirde viday: gikartabilmek i¢in uygun tornavidasi bulunmalidur.,
10, Viday: tespit etmeden &nce yiv agan ayn bir tornavidas: bulunmalidir.
11. Sarf malzemelerinin kullamlabilmesi i¢in tiim setlerin (delme, gakma, 6lgme, yerlestirme vb.), kullamlacap: zaman eksiksiz
temin edilecefi, setlerin bakimlarinin yapilacag, setlerdeki malzemelerden eskiyen veya bozulanlarmn degistirilecegi garanti
edilmelidir,
- BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI, INTERFERANS VIDALARI, TITANYUM, TUM BOYLAR & AE1660
1. Bag tamirlerinde bagm kemige tespitinde kullanilmahidir, - '
. I¢ kasmi kaniillii olmal ve delik ¢ap1 2 nun olmahdur. i
. Uretim maddesi titanyum alloy olmahdir.
. tica dogru daralan konik seklinde olmalidir. : e
. Dug gaplar 5, 6,7, 8,9, 10 ve 1lmm, boylan 15, 20, 25, ve 30mm uzmluklarimda olmahdr,
. Vida arkasi tdm yuvarlatibmig ve tAmam: yivli segenekleri olmalidr.
. Yivler yan kiint olmahdir,
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8. Yiv uzunlugu 1 mm ve yivler araligi 2 mm olmahdur.

. 9. Kullamima hazir ve steril paketlerde olmalidhr,

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

1. Bigaklar asagirdaki tiirlerde olmahdir.

" Kesici Bicaklar ( Shaver Cutfter )

" Oyucu Bigaklar { Shaver Burr)

2. Bigaklarin keskinligi elektropolishing metodu ile yapilmis olmalidir.

3. Bigaklar igin asgari ve azami hiz degerleri ilgili cihaz iizerindeki digital ekrandan izlenebilmelidir..
4. Bigaklar se¢im ve kullanim kolaylig: agisindan degisik renklerde olmalidir,

b 5. Bilyiik eklemlerde kullamlmak tizere, yumusak dolku ve kikirdak dokularin rezeksiyonn, ditzeltilmesi igin ¢ok ¢esitli kesici
- bigaklan elmahdir, Kesici bigaklarin ¢aplan 3,5 mm, 4,5 mm ve 5,5 mm olmahdir,

- 6. Bitytik eklemlerde kemik dokunun oyulmas: ve temizlenmesi igin ise oyucu bigaklar: olmalidir, Oyucu bigaklarm capi 4,5 mm ve

5.5 mm olmalidir.

7. Kiigiik eklemlerde kullanilmak iizere, yumusak doku ve lakirdak dokularm rezeksiyonu, traglanmasi, diizeltilmesi i¢in kesici
bigaklari olmalidir. Kesici bigaklarin caplar 3,5 mm olmalidir.

8. Steril ve kullanima hazir olmalidir,

9. Kesici ve oyucu uglar temin edecek olan firma ilgili shaver cihazini konginye olarak hastane ameliyathan&®iie birakmak
zorundadir,

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

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

1-Cihaz ve elektrotlar lazer teknolojisi ile ¢alismal bipolar dzellikte olmahdiriar,

2- Eletrotmartn farklt boylari, farkli kahnliklar: ve tipleri olmahdir,

3-Elekirodlarin ¢apt 4-6 mm kahnlikta olmahdur.

4-Elektrodun aktif kisminin uzunlugo 140- 250 mm olmalidir.

- 5-Elekirodun gtvdesi plastik olmal: ve cihaza takilabilen kablolz olmahidir veya el cihazi ile kullanilabilmelidir.

i 6-Elekirodlar 90 derece ve suction etkili olmahdir,

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

~ 8-Elektrodiar bipolar olmali ve hastaya ayrica plak konulmasina gerek kalmamalidar,

9-Elektrodun u¢ kisminda yalitkanlig: saglamak i¢in beyaz porselen bulunmahdar.

10-Elektrod kullanirken metallerle temas ettigi taktirde, zarar vermemesi igin otomatik olarak durma tzelligine sahip olmahdir.
- 11-Elektrod herhangi bir nedenden dolay durdugu taktirde, bagh oldugu cihazin ekraninda, hata kodu gosterme 6zelligine sahip
olamhidir. Boylece kod, hata listesinden bulunarak kolayca giderilebilmelidir.

12-Elektrod sivi ortamda (artroskopik) ¢ahisabilme tzelligine sahip olmalidr,

13-Elektrod, cihaz tarafindan kendisine aktarilan enerjl ile artroskopik olarak yumusak dokulari temizleme dzelligine sahip
olmahdir.

- 14-Elektrodun ucunda dokulan temizleyen bilimii, sarmal yapida olmalidir,

15-Elektrod, kanamalan durdurabilme dzellifine sahip olmahdir,

16-Elektrod paketinde steril olarak bulunmahidir.

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

- GENEL OZELLIKLER

~ 1. Maizemeler ambarimiza siparig miktarlar kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Slparls]erm béliinerek parcalar

. halinde teslim edilmesi ancak idarenin onaywna baglidir,

2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligi Tip Fakiltesi Taguur Kayit Kontrol Birimi ambaridur. Malzemeler raf

teslimi alinacaktr, | _

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

4, Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki) y1l miatli olmalidir, Uretim tarihi itibari ile iki yildan daha kisa miath tiriinlerde
teslimat esnasinda ki Ortin tiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla li¢ ay tncesi olmahidir,

5. Miadi yaklagan malzemeler i¢in, son kullanma tarihinden {i¢ ay énce bildmlmek sureti ile uzun miath olan malzemelerle
degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktrr.

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bag: getirilip kullandinldigi ahmlar igin, glincel SUT hiikiimlerine aykir1 kullanim oldugu
* durumlarda (endikasyon dis1 vb.), serumluluk firmaya ait-olup, SGK tarafindan yapilacalekesintiler firmanin alacaklarmdan

. mahsup edilecektir.

- 7. Saghk Bakanlig1 tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi" kapsammdaki firiinler i¢in, mevzuata gore uygulanan

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

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigine aittir. Baskalan tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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{izerinde bulunmasi zorunludur.

&, Malzemeler Saghk Bakanh: tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmaldir,
9. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gbre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanimlamalari
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tanimlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolayr kurumun ugrayacag tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAVMATOLON AD.
‘AD/BD/BIRIM

SATINALMA BILGISINT OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH
VE IMZA

(%) Istek yapilan hi_zmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu béliimde belirtilir, Gerekli goriilitr ise bu biliimde kag
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfamn imzalanmasi kaydr ile satin alma bilgisi bn forma eklenebilir.

Satn Alma Bilgisi olugturulurken satin abmacak tiriintin dzelikleri ve tappmas gereken sartlar agiklamr ve uygun oldufu yerde asafidakileri
icermelidir,

-[riin onay1, Prosediirier, Siireg ve Donamm igin sartlar

-Personelin niteligi icin sartlar

-Kalite ytnetim sartlar )

-Hizmetin tamim ve gerckleri ) -

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektorligine aittir, Bagkalart tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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' Malzeme Kodu | JENS05446 |[TAMAMLAYICI URUNLER, KESICIL, SHAVER UCLARI, DUZ, SATINALMA BILGISI (SARTNAME) (*
STANDART & AE2340 Boliim istem No  :60220
Sartname Kodu| 66817  |[ORTOPEDI VE TRAVMATOLOH' AD, Diizenleme Tarihi :23/10/2018

Sartname Metni :
- GIRISIMSEL ARTROSKOPI MALZEME SETI

{haleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatini eksiksiz yapacak titm pargalarma fiyat vermelidir. Fivat mukayesesi gruba
verilen teklifierin toplami fizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda ahma gikilan grubu mutlaka yazacaklardur.
Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.
 TAMAMLAYICI URUNLER, KESICI, SHAVER UCLARI, DUZ, STANDART & AE2340
1. Bigaklar asagidaki tiirlerde olmalidir.
" Kesici Bigaklar ( Shaver Cutter )
" Oyucy Bigaklar ( Shaver Burr )
2. Bicaklarm keskinligi elektropolishing metodu ile vapilmig olmalidr,
3. Bigaklar igin asgari ve azami hiz deBerleri ilgili cihaz fizerindeki digital ekrandan izlenebilmelidir..
4. Bigaklar segim ve kullanim kolayhg1 agisindan depisik renklerde olmahdir,
5. Bitytik eklemlerde kullanilmak {izere, yumusak doku ve kikirdak dokularin rezeksiyonu, diizeltilmesi i 1(;m gok cesitli kesici
bigaklar olmahdir. Kesici bigaklarm ¢aplan 3,5 mm, 4,5 mm ve 5,5 mm olmalidwr.
6. Buyiik eklemlerde kemik dokunun oyulmas ve temizlenmesi igin ise oyucu bigaklar olmalidir. Oyucu bigaklarin ¢ap1 4,5 mm ve
5.5 mm olmahdir,
- 7. Kiigiik eklemlerde kullanilmak tizere, yumusak doku ve kikirdak dokularm rezeksiyonu, traslanmasi, dizeltilmesi igin kesici
i bigaklar olmalidir. Kesici bigaklarin gaplar 3,5 mm olmalidir.
- 8. Steril ve kullanima hazir clmahdir.
- 9. Kesici ve oyucu uglari temin edecek olan firma ilgili shaver cihazini konsinye olarak hastane ameliyathanesine birakmak
zorundadr.
10. Kesici uglar hastanemize verecek olan firmanm yukaridaki maddeleri taakhiit etmesi gerekmektedir.
TAMAMLAYICI URUNLER, RADYOFREKANS UCLARI, BIPOLAR, DUZ/EGRI, TUM BOYLAR & AE2390
1-Cihaz ve elektrotlar lazer teknolojisi ile gahigmal bipolar dzellikte olmahdirlar.
2~ Eletrotmarm farkli boylari, farkh kalinliklan ve tipleri olmahidir,
3-Elektrodlarm gapi 4-6 mm kalinlikta olmahidir,
4-Elektrodun aktif kisminm vzunlugu 140- 250 mm olmalidir. :
5-Elektrodun gdvdesi plastik olmali ve cihaza takilabilen kablolu olmahdir veya el cihazi ile kullamlabilmehdir
- 6-Elektrodlar 90 derece ve suction etkili olmalidir.
- T-Elektrodlar steril paket iginde, ayrica sterilizasyona ya da kilifa gerek olmamalidir.
| 8-Elektrodlar bipolar olmali ve hastaya ayrica plak konuimasima gerek kalmamahidir,
- 9-Elektrodun ug kismunda yalitkanhig1 saglamak i¢in beyaz porselen bulunmalidir,
© 10-Elekirod kullanirken metallerle temas ettigi taktirde, zarar vermemesi igin otomatik olarak durma Qzeihgme sahip olmalidir.
- 11-Elektrod herhangi bir nedenden dolay1 durdugu taktirde, bagh oldugu cihazin ekranmda, hata kodu gosterme 6zelligine sahip
- olambidir. Boylece kod, hata listesinden bulunarak kolayca giderilebilmelidir. '
12-Elektrod siv1 ortamda (artroskopik) ¢ahgabilme éze}ligine sahip olmahdwr.
13-Elektrod, cihaz tarafindan kendisine aktarilan enerji ile artroskopik olarak yumusak dokulari temizleme 6zelligine sahip
olmalidir,
14-Elektrodun weunda dokulan temizieyen bolimdl, sarmal yapida olmahdir.
15-Elektrod, kanamalari durdurabilme ozelligine sahip olmalidir,
16-Elektrod paketinde steril olarak bulunmalidir,
- 17-Kendinden kablosuz elektrotlar icin cihaz ve elgek hizmeti vermelidir.
GENEL OZELLIKLER
1, Malzemeler ambanrmza siparis miktarlar: kadar tam ve noksansiz olarak teslim edilecektir. Sipariglerin boliinerek paralar
. halinde teslim edilmesi ancak idarenin onayina baghdur. _
© 2. Malzemelerin teslim yeri U.U.Déner Sermaye Saymanligt Tip Fakiiltesi Taginir Kayit Kontrol Birimi ambaridir, Malzemeler raf
- teslimi alinacaktir. ’
© 3. Ambalajlar ayni boyda dayanikli malzemeden imal edilmig olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak etiket lizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yénetmeligi'n de belirtilen bilgiler olacakttr, e
4. Malzemeler teslim esnasinda en az 2 (iki} yil miath otmahdir, Uretim tarihi itibari 1!e iki y1ldan daha kisa miath iirtinlerde
teslimat esnasinda ki {irtin iiretim tarihi, teslimat tarihinden en fazla ii¢ ay dncesi olmahdir, i
5. Miadi yaklagan malzemeler iin, son kullanma tarihinden li¢ ay nce bildirilmek sureti ile lizun miath olan malzemelerle

Bu Dokitman Uludag Universitesi Rektﬁrliiéﬁ'ne aittir, Baskalar tarafindan kuilamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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. degistirmesi yliklenici firma tarafindan saglanacaktir., ‘

6. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagt getirilip knllandimildig1 alunlar iin, giincel SUT hitkiimlerine aykar kullamm oldugu
durumlarda (endikasyon dig1 vb.), sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yamlacak kesintiler firmanin alacaklarmdan
mahsup edilecektir. _

7. Saglik Bakanli§: tarafindan yaymnlanan glincel "Tibbi Cihaz Y6netmeligi" kapsamindaki iiriinler igin, mevzuata gére uygulanan
kayit sisteminde (TITUBB, UTS vb.) kayith ve onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasinin, birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmasi zorunludur.

8. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi'n de beliriilen sartlara uygun olmalidir.

- 9, Malzemeyi temin eden yiiklenici firma, malzeme ile ilgili, mevzuata gtre uygulanan kayit sistemindeki tiim tanunlamalarn
(TITUBB, UTS vb.) ile SUT kodu tammlamalarindaki yanlis veya eksik beyandan dolay1 kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumludur,

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

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN ORTOPED[ VE TRAVMATOLOJ AD.,

AD/BD/BiRIM

f's"ATINAL,MA BILGISIN| OLUSTURAN B /}M‘! \ﬁoigm,” e
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU _ M laa e i
TARIH ; /u

VE imMzA ; : :

(*) Istek yamlan iti_zmet, demirbag/sarf malzeme ile Hgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bliimde belirtiliri(}ereldi gbrilitir ise bu biliimde ka¢
sayfadan olustufunun belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmasi kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir,

Satin Alma Bilgisi olusturulurken safin almacak tirdiniin dzellikleri ve tagimas: gereken sartlar aqiklanir ve uygun oldufiu yerde agafidalileri
igermelidir,

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

-Personelin nitelifii icin sartlar

-Kalite y8netim gartiar

-Hizmetin tammi ve gerckleri ) -

Bu Dkiiman Uludag Universitesi Rekiorligine aittir. Bagkalart tarafindan kullanilamaz ve cogaliilamaz.

e s e .. ~
p : : :
{ ;

-

2



