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. SUT KODU: (KR1178/KV1339)
MALZEMENINADI | , 1piAL SEPTAL DEFEKT ASD KAPATILMASI iCIN ASD OCCLUDER DEVICE

1. Sekundum tip ASD’nin transkateter yaklagim yontemi ile kapatilmasi igin self
expandable ¢iftli disk seklinde olmalidir.

2. Iki disk, kapatilacak ASD’nin 8lgiisiine uygun ayni malzemeden mamiil bir parga ile
birlestirilmis olmahdir.

3. Gerilmis ¢ap1 4 mm ile 40 mm arasindaki Sekundum tip ASD’lerin kapatilmasi igin
birebir uygun &lgilleri olmalidir.

4. Hassas bir kapatma islemi ve uzun dgnemde erozyonu énlemek igin 4 mm ile 20 mm
arasindaki Sekundum tip ASD’ler igin alet olgiileri birer mm,20 mm ile 40 mm
arasindaki ASD’ler igin ise ikiser mm araliklarla artmalidir.

5. Cok kiigiik cocuklara bile rahathkla miidahale edebilmek i¢in okliiderin yiiklenmis
profili diigiik olmalidir.ince ¢apli tagima sistemi ile kullanilan okluder tercih edilecektir.

FiZiKSEL 6. 4 mm ila 10 mm arasmda.ki okliiderler;6f, 11 mm ila 17 mm arasindaki okfﬁderler;?f ,18

OZELLIKLERI mm ila 20 mm arasindaki oklilderler; 8 f; 22 mm ve 24 mm okliider ; 9 f, 26 mm ila 30
mm arasindaki okliiderler; 10 f ve 32 mm ile iizerindeki olgiiler , en fazla 12f
dlgiisiindeki tagima sistemleri ile génderilebilmelidir.

7. Multi-fenestre sekendum ASD’ler igin,aletin 18 mm, 25 mm, 30 mm ve 35 mm
¢apinda cribriform modeli olmali ve islem esnasimda gerekli oldugu takdirde degisim
yapilabilmelidir.

8. Sol atrium iginde agilirken,u¢ formunu gormekkomplikasyonlar: 6nlemek ve rahat
pozisyonlandirma igin okliiderin ug kismimda marker bulunmalidir.

9. Kullammi kolay ve kapatma hiz1 yiiksek olmahdir.

10. Oklider birakilmadan once pozisyonlandirma veya degisim amaci ile geri
alinabilmelidir.

11. Uygulama esnasinda sadece bir tagima sistemi yardimi ile kapatilacak bolgeye
kolaylikla gonderilebilmeli, herhangibir yardimc: atasmana gerek duyulmamalidir

KiMYASAL 1. Nitinolden imal edilmis olmalidir.
N ; ; 2. Trombojeniteyi hizlandirarak kapanma kabiliyetini arttirmak icin biitiin aletin igi
OZELLIKLERI .
polyester fiber ile doldurulmus olmalidir,
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI 1. Atrial Septal Defektlerin (ASD) transkateter kapatilmasinda kullaniimaktadir.
URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdur.
MiADI
1. T.C saghk bakanligi tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.
AMBALAJ SEKLI VE | 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.
3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgig: bulunmalidir.
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkce olmalidir.
TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI I.Bin'n.-. fiyat ihalelerinde sijz}espler}h_l imz_ale_u}ma.sTa} miitakip ilgili !dinig‘in ta]_el?i {izerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
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ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek tizere lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
tespit edilen tirtini yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saglik Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri iirinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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. SUT KODU: (KR1179/KV1340)
MALZEMENIN ADI ATRIAL SEPTAL DEFEKT ASD KAPATILMASI iCiN ASD OCCLUDER
DELIVERY SISTEMI

1-Satmnalinacak ASD okliiderine uygun ve iglem sirasinda herhangibir yardimeci
malzeme gerektirmeyecek komple bir sistem olmalidur.

2-Tagima telinin proximal ucunda gerektiginde kilif degisimi (Exchange) i¢in
uzatma sistemi olmalidur.

3-Kullamlacak okliider ¢apina gore;Sfr ile 12 fr arasinda degisik dlgiileri olmalidur.
Uygulama sirasinda firma yetkilisi, bitiin olciiler ile iglem esnasinda hazir
bulunacak ve kullanilacak okliidere gore uygun olgiideki tasima sistemini temin
ederek islemin yapilmasina olanak saglayacaktir.

FIZIKSEL 4-Tasima sistemi iginde;

OZELLIKLERI _Okliideri defekt bolgesine ilerletecek 45 derecelik ugagisi olan uzun kilif ve
dilatorii,
_Okliideri baglama (vidalama),gdnderme ve serbestlestirme fonksiyonu goren
tagima teli,

-Okliideri igine alma ve uzun kilifa yiikleme fonksiyonu goren yiikleyici (loder),
-Y-Konnektektsr, tek yonlii musluk ve basinca dayanikli uzatma seti bulunmalidir.
5-Okliider iginde iken ve uzun kilifa yiikleme yapilirken sistemde hava olup
olmadigini anlamak igin yiikleyici(loder)i¢inin goriinmesine olanak tantyacak kadar
seffaf olmalidir.

1-Tasima sisteminin kilifi ve dilatorii,politirethan malzemeden imal edilmis olmalidir Kilif

anti-kinking 6zelige sahip olmahdir.
2-Torgue(dondiirme)kontrolil,gdnderme sirasinda okliidere gereken destegi verme ve
manevra yapma kolaylig1 agisindan tagima sisteminin kilifinin ucu harig tim govdesi orgiili

KiMYASAL ; )

OZELLIKLERI gelik telle beslepmls olmalidir. _ _ o
3-Damar yiizeyine zarar vermemesi uzun kilifin ucu atravmatik ve soft tip ozelikte
olmalidir.
4-Kolay pozisyonlandirma igin ug kisminda radyopak marker bulunmahdir.
5-Okliiderin kolay ilerletilebilmesi igin uzun kilifin i¢ yiizeyi teflon kapl olmahdir.

DEPOLAMA

SARTLARI

KULLANIM YERI VE

OZELLIGI 1- Atrial Septal Defektlerin (ASD) transkateter kapatilmasinda kullanilmaktadir.

URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidur.
MIiADI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
szellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmal ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

AMBALAJ SEKLIi VE |2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,

MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidir.

. Malzeme tizerinde Tirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtirlitkteki TIBBI CiHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirk¢e olmaldir.
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TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmis koda sahip olmalidir.

2.1Istekliler, thale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalat¢i) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarimi (T.C
Saglik Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tirtin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
iiriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: ( KR3009) INTRATORASIK BALON KATETER, DUSUK BASINCLI
VE DUSUK PROFILLI

1-Balon aort koarktasyonu ve valviiloplasti islemlerinde atravmatik olarak islem yapilmasim
saglamak ilzere tasarlanmis olmalidir.

2-Balon kateter kiiciik yastaki hastalarda dahi kullanilabilecek ¢ok distik profilli yapisal
ozellikte olmalidir.

3-Balon kateterin ug yapisi darhiklardan rahat gegebilmeyi saglayan ve damar duvarina zarar
vermeyen esnek ve taper ug yapisi dzelliginde olmalidr,

4-Balon kateter saft1 balon ¢apmna gore degisen 4F, 5F kalinliklarinda olmahdir. 8 mm’ye
kadar olan balonlarda 4F, 9 mm-12 mm’lik balonlarda 5F kalnliginda sheat intraducer
kullamlabilmelidir.

FIZIKSEL

OZELLIKLERI 5-Kateter safti daha iyi bir yerlesim performans: ve itilebilirlik saglamak iizere polimerik
materyalden imal edilmis olmalidir.
6-Balon kateterin safti tzellikle tortuous anatomi sartlarinda iyi bir gegis pushabilite ve
steerabilite saglamak iizere ug kismi kateter gévdesine gore daha esnek olmalidur.
7-Balon kateterin guide wire iizerinde ilerletilmesini kolaylastirmak, merkezcil hareketlerin
sorunsuz iletilmesini saglamak iizere ug kism kateter govdesine gore daha esnek olmalidir.
8-Balonun gisme ve inme siireleri kisa olmalhdir.
9-Balon kateter iizerinde rahat pozisyonlandirma igin platinyum-iridyum markerlar
bulunmalidir.

KIMYASAL Kateter gtvdesi polymeric materyalden mamiil olmali ve boylelikle iyi bir pushabilite ve

OZELLIKLERI yerlesim performansi saglanmis olmalidir.

DEPOLAMA

SARTLARI 1-Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlif1 tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI I.er:_l fiyat ihalelerinde sbz}es_mel}n_l 1mz:al§11}ma:31.r1g miitakip ilgili !dm}g'm tal_el?x izerine
istenilen malzemeler ayn1 giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.
LORLINLD 2.istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
OZELLIKLER ' ’ po o

esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek iizere fizerine etiket yapigtinlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
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sunulacaktir,

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen dirlinil yenileri ile ficretsiz olarak degistirecektir.

4. 1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlanm (T.C
Saghk Bakanligmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
driinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 6ncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de fiiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

Prof.Dr. Rukiys i Gmeraly
Dip. No zsruaéL"}.>

LT Corut i’u;diﬂ‘talisi%ﬁ:;!(:i




)

T.C ISTANBUL TIP FAKULTESI —1

iST ANBUL ﬁ‘Ni-VERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTESI 1

DI§ HEKIMLIGI FAKULTES] [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME G E AR BN —
FORMU

ONKOLOJI ENSTITOSU —1

MALZEMENIN ADI SUT KODU :KR1197 SIZING BALON
1-Transkateter yontemi ile septal okliiderle kapatilacak kardiyovaskiiler defektlerin
hassas dl¢iimii amaci ile dizayn edilmis olmalidir.
2-Kateter ¢ap1 7f ve kullanilabilir uzunlugu 70 cm olmalidir.
FIZIKSEL 3—Ku1_lamcl istegine gore;balon capi 2.4 mm ve 34 mm olarak segilebilmelidir.24
OZELLIKLERI mm’lik balon boyu 4.5 cm ve 34 mm’l_lk balon boyu 5.0 cm’den kisa olmamalidir.
4-Angiografik olgiimlerde, referans igin balonun iginde 15 mm ve 0.4 mm aralikli
toplam 3 adet marker bulunmalidir.
5-Balon kateter 0.035” kilavuz tel ile kullanilmalidir.
6-Gegis kabiliyetini arttirmak i¢in balon ucu short tip yapida olmalidir.
KiMYASAL 1-Yiiksek esneme kabiliyeti olan yumusak balon materyalinden imal edilmisg
OZELLIKLERI olmalidir.
DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1-Atrial Septal Defektlerin (ASD) transkateter kapatilmasinda kullanilmaktadir.

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi,

3. Malzeme uizerinde Turkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir. §
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidir.

ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirkce olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

.Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

—

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdir.

2.1istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek lizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinil yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatcl) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
iirin/iriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
iriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari 6ncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
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kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: KR3008 INTRATORASIK BALON KATETER, YUKSEK BASINCLI

1-Balon Kateter, 8 mm’den biiyiik damarlarda balonla agilan stentlerin implantasyonu amaci
ile tiretilmis olmalidir.

2-Balon Kateter, balon iginde ikinci bir balon kateter ihtiva etmeli ve igteki balonun ¢apa,
distaki balonun ¢apinin yari dlgiisiinde, boyu ise 1 cm. daha kisa olmalidir.

3-Balon Kateterin ug kisimi, flexible ve kisa-uca dogru incelen yapida (Trans Taper tip)
olmalidir..

4-Kullanici istegine gore; dig balon ¢ap1 8.0 mm ile 24.0 mm arasinda, balon uzunlugu,2.5

FiZiKSEL mm, 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm ve 5.5 mm olarak segilebilmelidir.

OZELLIKLERI 5-Balon Kateterin safti triaksiyel yapida olmali ve §zellikle tortuous anatomide iyi bir
pushabilite ve steerabilite saglanmis olmalidir. Ug kismu gévdeye gore flexible olmalidr.
Béylelikle balon kateterin stirekli olarak merkezcil hareketi,Optimal Guidewire kontrolii,iyi
bir trackabilite elde edilmig olmahdir.
6-Kullaniciya daha rahat ve giivenli bir ¢aligma imkani, hastanin rahatlig1 ve emniyeti igin
balonun gisme/inme siiresi izl olmalidir.
7-Pozisyonlandirma kolaylig i¢in balon {izerinde rahatlikla goriilebilir 4 adet marker
olmahdir.

KiMYASAL Kateter govdesi polymeric materyalden mamiil olmali ve boylelikle iyi bir pushabilite ve

OZELLIKLERI yerlesim performansi saglanmig olmalidir.

DEPOLAMA

SARTLARI 1-Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERi VE
OZELLIGI

1- Stent Implantasyonu, anjioplasti ve valviiloplasti islemlerinde kullaniimaktadr.

URETIM TARIHI VE
MIiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidur.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlart barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmahdir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirk¢e olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1.].31r1n.1 fiyat ihalelerinde soz“legs'men.n'l 1m§algqm§51pz? miitakip ilgili !<I1n1g}n tal_el?l tizerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig) tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
ZORUNLU belirtilmek iizere lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
OZELLIKLER sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildigmda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen {iriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
4.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi ise

tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C

IMZA-KASE
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Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
firiin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
iiriinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 éncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de triin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: KR2069 KATETER BALON SEPTOSTOMI

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

1-Balon kateter disiik profilli olmali, yenidoganlarda bile septostomi isleminin kolaylhkla
yapilmasini saglamahdir.

2-Kateterin ucu &nceden gekillendirilmis multipurpose yapida olmali (egimli) boylelikle sol
atriuma kolaylikla giris saglanmis olmalidir. Rahat bir manevra igin kateterin ug kismi
flexible olmalidir.

3-Kateter gdvdesi, balon gapma gére degisen 4F veya SF kalnliginda olmalidir. 4F’lik
kateterde balon ¢ap1 9.5 mm ve 5F’lik kateterde balon ¢ap1 13.5 mm civarinda olmalidir.
4-Rahat bir c¢aliyma igin kateter gdvdesi radiopaque olmalidir. Emniyetli bir
pozisyonlandirma i¢in balon iizerinde fluoskopi altinda iyi goriintli veren bir marker
bulunmalidir.

5-Kateterin ucu agik olmah, basing alma veya O2 satiirasyonu dleiimlerine olanak
tanmmalidir.

6-Balonlarla kullanilan introducr gaplari gok bilyiik olmamali ve kullamlan safta gore bir
bilyiik 6l¢iide introducer kullanimi yeterli olmalidir.

7-Kateterin balonu non-compliant thermoplastic elastomerden mamul olmali, sisirildigi
zaman yeterli sertlige eriserek septostomi islemi sirasinda esnememelidir.

8-Balonun sisme/inme siiresi hizli olmahdir. Balonun sismesi icin; 13.5 mm’lik balon icin 2
cc ve 9.5 mm’lik balon i¢in 1 cc’lik volume vermek yeterli olmalidir.

9-Balon kateterin safti koaxial yapida olmali, dolayis: ile pushabilite ve steerabilitesi iyi
olmalidir. Ug kismimin gévdeye gore flexible olmasi sebebi ile balon kateterin siirekli olarak
merkezcil hareketi, optimal guidewire kontrolii, iyi bir trackabilite elde edilmis olmalidir.

ISiMYASAL
OZELLIKLERI

1- Kateter govdesi polymeric materyalden tiretilmig olmali, boylelikle iyi bir pushabilite ve
yerlesim performansi saglanmis olmalidir.

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1- Balon atriyal septostomi islemlerinde kullanilmaktadir.

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhg: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlari barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

- Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapg¢ig1 bulunmalidir.

. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkge olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

.Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine

furid

TESLINAT SESL istenilen malzemeler ayn: giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
IMZA-KASE IMZA-K
o T2 > Prof s, Ruki :
taip by all of. [ .
oot ka2 LB D Rukiy Terojly
prof. Dr. KEMPA L Jaman - ip. No,A5: S0
Al Ve T s
iz 23 Cocuk &5, g1, mifm

Q;)O-!*D‘Dp Tes.




(L)

[STANBUL TIP FAKULTESI —1

T.C
ISTANBUL UNIVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKULTES] ]

DI§ HEKIMLIGI FAKOLTEST [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, coivoroenstiross T
FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU 1

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir, Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile Ucretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saglik Bakanhgimin ilgili WEB sitesinden alnan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iirtin/tirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
iirtinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri {iriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar oncelikle Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS de tirlin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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SUT KODU: (KR1051)

MALZEMENIN ADI KATETER INTRAKARDIYAK LONG SHEATH
1-Introducer sistem balon,diagnostik kateter ,stent gegisi igin uygun olmalidir.
2-Transeptal gegise uygun agist bulunmal ve distal ugta radyopak markiri olmalidir
3-Introducer sistem guide wire igermemelidir.
4-Diiglimlenme ve ezilmeye izinvermeyen &rgiilii yapida olmalidr,
li‘iZiKS}_EL . Ziéﬁﬁiﬂﬁcﬁ;}lﬁﬁnhgl 6-7-8-8.5-9-10-11-12-13-14 fr segeneklerine sahip olmal ve istenen
OZELLIKLERI 6-Introducer uzunlugu 6-7-8-8.5 Frenchlerde 60, 63, 75, 79.4cm, diger French’lerde 60, 63 ,
75, 79.4, 85 cm olarak segilebilmeli.
7-Introducer dilatatérii 0.035 veya 0.038 inch guide wire gegisine izin vermelidir.
8-Uriin kilitlenebilen valf sistemli ve side arm baglantisi ikinci inflizyon line olarak
kullanilabilmelidir.
1-Uriin perkiitan islemlerde 6zellikle stent, device gonderilebilmesi i¢in 6zel iiretilmis
KIMYASAL olmalidir.
OZELLIKLERI 2-Kirilmay: biikiilmeye karsi 6rgii yapili yapida olmahdidr.
3-Ug kisminda radyoopak markir olmalidir.
DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHiI VE
MIiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlig: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlarn barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,

son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

. Malzeme tizerinde Tiirkge kullamim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmalidir.

)

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

.Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasina miltakip ilgili klinigin talebi {izerine
istenilen malzemeler aym giin i¢erisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

—

ZORUNLU
OZELLIiKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siwras1 ve adi
belirtilmek {izere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriini yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatct) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saglik Bakanhigmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yapiimak istenen
iiriinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarin eslesmis olduguna dair
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belgeleri ihale dosyasina sunmahdir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tt/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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