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ISTANBUL TIP FAK{LTESI —
T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRATPASA TIP FAKOLTES! ]
DS HEKIMLIG FAKTILTESE ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITUSD —
FORMU
ONKOLOJ ENSTITOST —

SUT KODU: (KN1042) VENTRIKULOPERITONEAL SHUNT TEK

MALZEMENINADL |y ALVE PARCASI ANTISIFONLU MIKRO/PEDIATRIK DUSUK BASINC

1) Dugiik, orta, yliksek ve ¢ok yiksek olmak iizere dort ayr1 basing seviyesinde tercih
edilebilmelidir.

2) Valfler mini ve standart olmak tizere en az iki gesit olmalidhr,

3 Mini valf 35-36mm boyunda, 13-14mm eninde ve profil yiiksekligi en fazla 6mm
olmalidir.

4) Standart valf 39-40mm boyunda, 15-16mm eninde ve profil yiiksekligi en fazla |
7mm olmahdir,

5) Valfler, hastanmn normal fizyolojik kafa i¢i basincim koruyarak akima musade
etmesini sajlayacak, hastanin durus pozisyonuna gore engelsiz akis hizim
koruyacak gekilde anti-sifon mekanizmasimna sahip olmalidir.

6) Valfler metal kullamilmayan diyafram valf teknolojisi ile ilretilmis olmali, anti-

FiZiKSEL sifon mekanizmasi normal halinde agik olmah, ancak negatif basing belli bir
OZELLIiKLERI noktaya ¢iktizmda kapanmalidir.

7 Valfler diiz tabanly, kafa sekline uyumlu olmalidir.

8) Valflerin enjeksiyona miisade eden rezervuarlari bulunmalidir.

9 Valflerde, diiz bir akig hatt1 saglamak amaciyla, yatay olarak monte edilmis, T-valf
mekanizmast bulunmalidir.

10) Valfin tizerinde, ignenin hatah yerlestirilmesi riskini azaltma amaciyla, sert plastik
kaplama ve polipropilen ine korumas: bulunmalidir.

11) Valfler, MRI veya CT goriintiisiine engel olmayacak materyallerden iretilmis
olmali ve kesinlikle metal par¢a igermemelidir.

12) Valf tizerinde radyoopak basing ve akis ybnii gostergesi olmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI
ggg{‘ﬁg}\ 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Beyin ve sinir cerrahisi anabilim dah

URETIM TARIHi VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig) tarafindan onaylannug orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik

ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullari olmali ve fakilltemize ait IU kodlan barkot

halinde bastlmis olarak teslim edilmelidit.

Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,

son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmaldir.

3. Malzeme tizerinde Tirkge kullanim kitap¢igi bulunmalidrr.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmalidar.

2,

TIBEI OZELLIKLERI
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SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME |, .onoronmesriross T

FORMU
ONKOLOJ ENSTITUIS(I —

TESLIMAT SEKLi

1.Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasina miltakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhp tarafindan onaylanmug, Ulusal Bilgi Bankast
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmi§ koda sahip olmalidir.

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

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Griinii yenileri ile iicretsiz olarak degigtirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (uretlcmthalatt;l) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigm gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saghk Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
{irtinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri triinlerin SUT kodlarinin eglegmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahdir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar sncelikle Tiirkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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T.C ISTANBUL TIP FAKULTES! —
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | .covo onenstiross 1
FORMU

ONKOLOM ENSTITOST i—

MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (KN1046) PROGRAMLANABILIR
VENTRIKULOPERITONEAL/LUMBOPERITONEAL SHUNT TEK
VALVE SISTEM (REVIZYON iCIN) YETiSKIN

SUT KODU: (KN1046) PROGRAMLANABILIR
VENTRIKULOPERITONEAL/LUMBOPERITONEAL SHUNT TEK
VALVE SISTEM (REVIZYON iCiN) PEDIATRIK

SUT KODU: (KN1047) PROGRAMLANABILIR
VENTRIKULOPERITONEAL/LUMBOPERITONEAL SHUNT TEK
VALVE SISTEM ANTISIFONLU YETISKIN

SUT KODU: (KN1047) PROGRAMLANABILIR
VENTRIKULOPERITONEAL/LUMBOPERITONEAL SHUNT TEK
VALVE SISTEM ANTIiSIFONLU PEDIATRIK

FiZIKSEL .
OZELLIKLERI

11.
12.

13.
14.

. Valf, basincinin ayarlanabilir olmasi sebebiyle revizyon ihtiyacini

. Valf giris ve ¢ikigfkonnektdrlerinde kateter baglantilarinm X 1$1nla!r1y1?i/_/j

Ayarlanabilir Antisifonlu Hidrojelli Shunt Valfi, MRI(3 tesla giiciine kadar)
ve CT uyumlu olmalidir.

Valf,silikon elastomer ve polipropilenden imal edilmis olmah, latex
icermemelidir ve yiizeyi metal olmamalidir.

Valfi, hidrogel ile kaplanmig olmali ve {iriiniin silikon yiizeyi, hidrofilik
Ozelligi sahip olmalidir.

Valf ambalajindaki hidrasyon tepsisinde en az 2 dakika siv1 ile
sulandinldiginda Hidrofilik 6zellik yiizeyin kayganlagmasim saglayarak,
proteinlerin shunt {izerine tutunup sistemi tikamasim1 engellemelidir.
Valfteki antisifon odaci: valf gévdesi i¢inde birlesik olarak bulunmalidir,
ayr1 olmamalidar.

Valf, hastanin normal fizyolojik ICP’sini muhafaza ederck akisina miisaade
etmeli, hastanin durug pozisyonuna gore engelsiz akig huzini korumalidur.
Valfte bulunan ve normalde kapali olan antisifon mekanizmasi, zar-basing
valf mekanizma seviyesi ile beraber ¢aligmalidir.

Valf, distal kateterin hidrostatik basincinin sifonlayici etkisivle olusabilecek
asir1 BOS drenaji nedeniyle intraventrikiiler basing ve hacimdeki fazla
azalmay1 en aza indirebilmelidir.

Valfi yatik dizayn olmalidir. Burr hole ya da silindir dizayn olmamalidir.

diigtirmelidir.

Valf, 5 ayr1 basing aralifinda ayarlanabilir 6zellikte olmalidir.

Valf par¢a yapismasin: ve deformasyonu engellemek igin birbirinden farkh
materyallerin beraber caligtif1 sekilde dizayn edilmis olmalidar.

Valf igin Small veya Regular kalinh@ seklinde tercih yapilabilmelidir.
Valfin giris ¢ikis konnektérlerinde oluklar bulunmaly ve bu oluklar
kateterlerin saglam baglanmasimi saglamalidir.
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SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME KARDIVOLOM ENSTITOST 1

FORMU
ONKOLOI! ENSTITUST —

16.
17.

18.

19.

20.

21.
22,

23,

24,

25.

26.

27.

dogrulanmasim saglayan radyopak isaret bulunmahdir.
Valf izerinde akis yOniinii gosteren radyopak gosterge oklar bulunmalidr.

Valf BOS 6rnegi almak veya enjeksiyon yapabilmek igin bir rezervuar
haznesi igermelidir. Rezervuar, valve gdvdesi lizerinde olmali, ayri
olmamahidur.

Valf, perkiitan parmak basinci ile distal veya proximal yénde s1v1 gegirilebilir
ozellikte olmalidir.

Valften selektif sekilde sivi gegirmeyi kolaylagtirmak i¢in, Regular boyda
merkezi rezervuarm proximal ve distal ¢ikis uglarinda; Small boyda ise
sadece distal ugta ocluder (tika¢) bulunmahdir

Valfin saglam polipropilen taban, rezervuara enjeksiyon yapildiginda
ignenin delip gegme riskini en aza indirgemelidir.

Valfin taban: valfi dokuya sabitlemek i¢in PTFE ag ile kaplt olmalidir

Valf mekanizmasi, spontaneous basing degisikligi riskini en aza indiren, valf
performans derecesini hazirlayan geriye doniis yay mekanizmasina sahip
olmalidrr.

Valf, sentetik ruby toplu olmahidir.

Valfi ayarlamak i¢in birakilan dijital ayarlama cihaz valften yaklagik 10cm
yukarida iken bile kolaylikla valfin performans derecesini ve agilis basmeint
ekraninda gostermelidir.

Dijital ayarlama cihazi valfin 5 ayn basing seviyesinden segilen herhangi
birine kolaylikla ayarlanmasim saglamalidir.

Ayarlama iglemi sirasinda, dijital cihazin ekraninda beliren 151k ve isaretler,
valfin pozisyonunun kolaylikla tespit edilmesini saglamalidir.

Rontgen veya scopy ile yapilan kontrolde, bunu dogrulamali bdylece 2 defa
kontrol yapilmasina olanak saglamalidir.

KIiMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARiHI VE
MIiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.
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{STANBUL TIP FAKULTESI —

T.C.
ISTANBUL UNiVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKULTEST [
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, iivoron exstirosy 1
FORMU

ONKOLOH ENSTITUST — i

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlif1 tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢igt bulunmahdir.
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yirirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI

ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmalt ve fakiiltemize ait IU kodlann barkot
halinde basilmug olarak teslim edilmelidir.

son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi1 bulunmalidir.

ve SUT (saglik uygulama tebligikogullarina uymali ve Tilrkge olmahdr,

TIBBi OZELLIKLERi

TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili kliniZin talebi iizerine
istenilen malzemeler ayn1 giin icerisinde ilgili klinifin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankast
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip clmahdr.

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

3, Yiiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen diriinli yenileri ile ticretsiz olarak degigtirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigmi g&sterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saghk Bakanhiginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tirtin/iiriinlere ait TITURB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri {iriinlerin SUT kodlarinin eglesmis oldufuna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmahidhr.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari dncelikle Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de uriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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ISTANBUL TIP FAKULTES] 1
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | . cotvoLosn ensTiTOst 1
FORMU
ONKOLOJ] ENSTITIST —

SUT KODU: ( KN1044 ) PROGRAMLANABILIR VENTRIKULOPERITONEAL

MALZEMENIN ADI LUMBOPERITONEAL SHUNT KIT (VENTRIKULERLOMBER KATETER
VALVE PERITONEAL KATETER Vs.)

1. Diiz tabanli olmahdr.

Valf sistemine, BOS 6megi alabilmek,sistemin iglerligini kontrol edebilmek
amagh entegre rezervuar sistemi bulunmalidir.

3. 3T MR uyumiu olmalidir.

4, Valf gévdesinde , istenilen basing degerini ayarlamak amaciyla rubi topa
bask1 uygulayip mekanizmay1 harekete gegiren bascing-kontrol
mekanizmas: bulunmalidir.

5. Silikon elastomer valf birimi valf meknizmasini igermelidir.

6. Cikis plastik valf béliimii dogrudan drenaj kataterinin takilmasi igin ug
konnektorii igermelidir,

7. Valfile beraber en az 1.4 mm i¢ ¢ap,en az 2.7 mm dis ¢aph ventrikiiler
kateter ve en az 1.0 mm i¢ capli,en az 2.7 mm dig ¢aph distal kateter

FiZIKSEL verilmelidir.
OZELLIKLERI 8. Valf gdvdesinde , en az 4 adet siitur deligi bulunmalidir..

9. Programlayici 30-210(+) mm H,O araliklarinda 8 ayr1 basing secenegi
uygulayabilecek gekilde kodlanmig manyetik sinyal yollayabilmelidir.

10. Shuntin bagimsizliimi test edebilmek amaciyla kilitleme mekanizmasi
bulunmalhdir,

11. En diisiik basing degerinden en yiiksek basing degerine ¢ift tarafli olasi
gecisi engellemek ve hasta giivenligini saglamak amaciyla giivenlik
mekanizmasi bulunmalidir.

12. Programlama cihazi, hastanin konumundan bagimsiz, yatarken veya ayakta
tercihe bagh olarak kullanilabilecek sekilde basit ve kompakt bir yapida
dizayn edilmis olmalidir.

13. Valfin gvdesinin kalinlif1 7mm’yi ve boyu da 56mm’yi gegmeyecek
sekilde tasarlanmig olmaldr.

KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghik bakanlif: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakilltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3, Malzeme lizerinde Tilrkge kullanmim kitapgig bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmalidir.
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, . oivoron ExsTiTtst -
FORMU

ONKOLOJI ENSTITOST 1

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLIi

1. Birim fiyat ihalelerinde sézlegmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi fizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlif tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankast
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swas1 ve adi
belirtilmek (izere iizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiklenici firma; ambalaji agiidiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
tespit edilen tirtinil yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.

4. Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigin gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saghk Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri).teklif ettikleri
iiriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
firiinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri triinlerin SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar: dncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kutumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | .coivoLon enstirtist —J
FORMU
ONKOLOQJI ENSTITUSY —1

SUT KODU: ( KN1045) PROGRAMLANABILIR 1

MALZEMENIN ADI VENTRIKULOPERITONEAL/LUMBOPERITONEAL SHUNT TEK
VENTRIKULER/LOMBER PARCA (REVIZYON iCiN)
1. Lomber kateter MRI ve CT uyum!lu olmalidur.
2, Lomber kateter baryum emili slikon elastomerden yapilmis olmal;lateks
igermemelidir.
3. Lomber kateter 80 cm uzunlugunda kapah uglu olmalidir,
4. Lomber kateterin ucunda, 1.7 cm mesafe icerisinde, kateter ¢evresince,4 sirali
3’er,toplam 12 adet girig deligi bulunmalidir.
FIZIKSEL 5. Lomber kateterin ig gap1 0.7 cm, dis ¢ap1 1.5 mm olmalidir.
OZELLIKLERI 6. Lomber kateterin ucundan 11 cm uzakhkta 5’er cm arayla 4 adet uzunluk isareti
bulunmalidir.
7. Lomber kateter ile birlikte 14 G Huber uglu Tuohy ignesi bulunmalidir.
8. Lomber kateter ile birlikte 2 adet fiksasyon aparat1 ve 1 adet konektr bulunmalidir.
9. Lomber kateter ile birlikte 1 adet 0,46 mm gaph ayarlanabilir guidewire
verilmelidir.
10. Uriin etilen oksit ile steril edilmis ve ¢ift paketli olmalidr,
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

I"JlgETiM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanli@ tarafindan cnaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullarnn olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilrmyg olarak teslim edilmelidir.

2, Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarthi lot ve referans numaras: bulynmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgign bulunmahdir.

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

TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI lem fiyat ihalelerinde s&iznles?nequ;l unz‘ala_u}ma.m.ng miitakip ilgili !cllmg}n tal.el?l lizerine
istenilen malzemeler aym giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
L. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlif 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
ZORUNLU Siﬁalénﬁu]:lzere lzerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
OZELLIKLER

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinil yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.
4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatgl) ise kendisine ait, bayi ise
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{iriin/tirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
iirtinlerin SUT kodlar: ile tekiif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair
belgelen ihale dosyasina sunmalidir.

5. Urlin tedarikgi/bayi sorgulamalart oncelikle 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.

op.
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SUT KODU: (KN1037) VENTRIKULOPERITONEAL SHUNT TEK VENTRIKUL

MALZEMENIN ADI KATETERI ANTiBiYOTIKLI/ANTIBIYOTIKSIZ (REVIZYON iCiN)
1) Kateter baryum emdirilmis olmahdir.
2) Kateter iizerinde 1 ¢cm araliklar ile derinlik isaretleri mevcut olmalidir.
3) Kateterin i ¢ap1 1,4 mm, dig ¢ap1 2,7 mm ve uzunlugu 25 ¢m olmalidir.
FIZIKSEL 4) Kateterin ucunda dort tarafl her smwada en az 4 delik bulunmali,mermi uglu
OZELLIKLERI olmalidur.
5) Teklif edilecek ventrikiiler kateter etilen oksit ile steril edilmis ve gift kat
paketlenmis olmalidir.
6) Steril paket igerisinde kateter ile birlikte sad agih klavuz ve paslanmaz gelikten
klavuz tel mevcut olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI
KULLANIM YERI VE . . . .
OZELLICH 1.Beyin ve Sinir Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMEBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlig tarafindan onaylanmig orjinal ulusai bilgi bankas1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakilltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmag olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢igi bulunmahdir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytirtirlikteki TIBBI CITHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligilkogullarina uymal: ve Tiirkge olmalidir.

TIBBI OZELLIKLER{
; . 1. Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasina miltakip ilgili klinigin talebi Gzerine
BESI=IVAT STl istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmig koda sahip olmalidir.
2.1stekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve ad
ZORUNLU belirtilmek {izere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
OZELLIKLER sunulacaktir,

55 19:;gﬁﬁrik‘;i firma ve bayisi o

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

4. Imaleye teklif veren istekli tedarikei firma (lretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise

' tanimladigim gdsterir TITUBB veya UTS kayitlarne (T.C

ONR-

'...'.’ e‘l .vefs-ltej/
bul UC wutescap,
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Saglk Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden alnan kayit belgeleri)teklif ettikleri
urlin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasinda alim1 yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Urim tedarik¢i/bayi sorgulamalar oncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(T{TCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS de firiin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir. J

6%9 ‘)
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SUT KODU: (KN1038) VENTRiIKULOPERITONEAL SHUNT TEK PERITON

MATZEMENINADI KATETERI ANTiBiYOTIKLI/ANTIBiYOTIKSIZ (REVIZYON ICIN)

1) Kateter baryum ¢izgili olmalidir.

2) Kateter iizerinde derinlik isaretleri mevcut olmalidir. ;
FIZIKSEL 3) Kateterin ig ¢ap1 1,3mm, di§ gap1 2,5mm ve uzunlugu 120cm olmalidir. :
OZELLIKLERI

4) Kateter agik uclu ve anti-reflii $zelligine sahip yarikh olmahidir.

5) Teklif edilecek peritoneal kateter etilen oksit ile steril edilmis ve ¢ifi kat

paketlenmis olmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI
]S)ggfilRwlA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1.Beyin ve Sinir Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI 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 kodlan barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢igi bulunmalidsr.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytrorlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymah ve Tiirkge olmahdur.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLIi

1.Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasina mitakip ilgili klinigin talebi izerine
istenilen malzemeler aym giln igerisinde ilgili kliniin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg1 tarafindan onaylanmug, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinrms koda sahip olmalidir.

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

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

4.ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigmi gdsterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanligmmn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
{iriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alim1 yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri iirtmlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair

__belgeleri jhale dosyasina sunm,_Jhdlr.
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5. Ur(m tedarikgi/bayi sorgulamalari ncelikle Tiirkiye lag 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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MALZEMENIN ADI SUT KODU: (KN1070) TUM SISTEM KIT ([N TRATEKAL KATETER VE
PROGRAMLANABILIR INFUZYON POMPASK)

1) Programlanabilir inflizyon pompast tamamen implante edilebilir, disaridan
programlanabilir, intratekal araligina bir kateter aracihf ile ilag gbnderen bir
sistem olmalidr.

2) Programlanabilir inflizyon pompasi titanyumdan yapilmig olmalidur.

3) Programlanabilir inflizyon pompasi agirhg: en fazla 220 gram olmahdir.

4) Programlanabilir infizyon pompasi kalmhg1 28 mm’ den fazla olmamalidur.

5) Programlanabilir inflizyon pompasi kalnhig 90 mm’ den fazla olmamahdir.

6) Programlanabilir infiizyon pompasma ayr: bir giris portu vasitasi ile Radiopaque
madde uygulanabilir ve kateterde herhangi sorun olup olmadifi anlasiabilir
olmahdr.

7) Programlanabilir infiizyon pompasi, etrafinda bulunan dikis looplar1 sayesinde
implante yapilan bslgeye sabitlenebilmelidir.

8) Pompa ilag bittigi zaman dolum yapilabilmesi i¢in silikon materyalden olugan refill
septuma sahip olmali ortalama olarak 500 defa giriy yapilabilmelidir.

9) Pompanin akig hizi 0,050 ml/giin-20ml/gin arasinda ayarlanabilmelidir .

10) Pompa RF sistemi ile galisan programlayicisi aracilifs ile programlanabilmeli,

FiZIKSEL batarya omrii, kalan ilag miktan ve alarm bilgilerini gostermelidir.
OZELLIKLERi Programlanabilen ozellikleri arasinda ;ilag konsantrasyonu, infiizyon modlari,
infiizyon hiz1, hastay: alarmla uyarma gibi nitelikleri bulunmahdar.

11) Pompa hastamn endikasyonuna bagh olarak asafida belirtilen dort ayri infizyon
moduna programlanabilmelidir.

s Programlanan dozda siirekli ¢caligma

e  Giin iginde maximum on farkli infizyon modunda doz verebilmelidir.

e  Tek seferlik doz verebilmelidir.

o  Siirekli galigmasina ilave olarak farkli zaman araliklarinda istenilen dozun
verilmesi

12) Pompa alarm sistemine sahip olup asagida belirtilen durumlarda hastaya uyarilar
verebilmelidir.

e Rezervuardaki ilag ayarlanan alarm hacmi altina diigtuigii zaman

¢ Pompanin bataryas1 bittigi zaman

¢  Herhangi bir elekironik ariza oldugu zaman
KIMYASAL
OZELLIKLERI
ls)f;,%l_ﬁg{A 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
ggéiﬁfgr EREVE Beyin ve sinir cerrahisi anabilim dal
URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.
MIADI

1. T.C sagllk bakanhgl mraf dan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ﬁ\ﬂ?{ﬁ‘lﬁ‘l SEKLI VE aklaf wﬂarl olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
pldir, u“h\s‘*‘-
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. Malzeme orjinal ambalajmda teslim edilmelidir. ambalajlar fizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme lizerinde Tiirkge kullamim kitapgig bulunmalidir.

. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulamna tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmalidur.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLi

1.Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasina mitakip ilgili klinigin talebi Ozerine
istenilen malzemeler aym gilin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanli1 tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.

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

3.Yiiklenici firma; ambalajt agifdiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigini gdsterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saghk Bakanligimin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
firiin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kaytlari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
iiriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduuna dair
belgeleri jhale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 dncelikle Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (KN1057) DRENAJ REZERVUARI (OMMAYA TIPI)
VENTRILULER KATETER iLE BiRLIKTE

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

1.Giris konnektdrt kateter igin sadece bir devir baglantis1 saglanmalidir.

2.Enjeksiyon yapilabiilir dome 25 Gauge igne ile egik olarak en az 130 enjeksiyona
miisaade edebilmelidir.

3.Polipropilen igne gard: delip gegmeyi engellemeyi saglamahdir.

4.CT ve MRI goriintiisiindeki yansimay1 (parazit) engelleyen, metalik olmayan dizayna
sahip olmahdir.

5.Radyopak indikatér rezervuar kateter baglant: yaklagikligim kontrol kolaylit
saglamalidir.

6.Dacronla gliglendirilmis suture tabani, tabanin yirtilmadan suturlenmesine olanak
saglamalidir.

7.Baryum kaph ventricular catheter kink olmay1 ve baski direncinin radyopak
gorintiilenmesine olanak saglamalidir.

8.Rezervuar gap1 18-28 mm, yitksekligi 6-8 mm olmalidir.

9_Rezervuar dome hacmi 0.3 m] olmalidir.

10.Diiz tabanli ve yandan girigli dome olmahdir.

11.Rezervuarla birlikte 23 cm uzunlugunda baryum kapli kilgiik gapli ventricular catheter
olmaly, ventricular catheter olmal, ventricular catheterin sag agil1 konnektdril bulun-
malidir.

12 Kateter ig ¢cap1 1.2 ml, dig gapi 2.1 olmal, yuvarlatilmis ucundan sonra 1.6 cm uzunlu-

pundaki mesafede 4 sirali 8 delikli girig ucu bulunmali, 5 cm aralikh 3 adet radyopak
mesafe belirleyici igareti bulunmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Beyin ve sinir cerrahisi anabilim dah

URETIM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

ai‘“c

<% son kullanma tarihi,lot ve referp

P; .
prr® ¥ cere®
3 A

1. T.C saghk bakanli tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmelisaklama kosullan olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

s numarasi bulunmahdir.

B &(apglgl bulunmaldir.
bilgiler yiiriirlilkteki TTBB
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ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasina miltakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinizin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlifi tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankast
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 lizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen firlinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatcr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigm gdsterir TITUBB veya UTS kayitlarimi (T.C 'I
Saglk Bakanlgmin ilgili WEB sitesinden alnan kayit belgeleri),teklif ettikieri
firtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alumi yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri dirtinlerin SUT kodlarimn eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari dncelikle Tilrkiye flag 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: (KN1029) VENTRIKULOPERITONEAL
LUMBOPERITONEAL SHUNT TEK METAL - PLASTIK

MALZEMENIN ADI
Y KONNEKTOR
1.Y Konnektdr MRI ve CT uyumlu olmalidir.
2.Silikon elastomer ve polypropilenden yapilmig olmah, metal olmamahdir.
3.Kateter baglant1 uglarinda, konnektor ile kateter arasmndaki baglantilarin, X ismlariyla
dogrulanmasim saglayan radyopak igaretler bulunmalidir.
FiZiKSEL 4.Tabam dikilmede silikon ylizeyi yirtilmaktan koruyan PTFE a ile kaph olmahdir.
OZELLIKLERI 5.1ki adet kateter, bir adet valf baglant1 ucu bulunmalidir.
6. Kateter baglanti uglarmda oluklar bulunmali ve bu oluklar kateterlerin saglam
baglanmasim saglanmahdir.
7.Valf baglantt ucu ile kateter baglant1 ucu arasindaki gévde uzunlugu 2.0 cm, iki kateter
baglant: ucu aras1 uzunlugu ise 1.5 cm olmalidir.
8.1¢ ¢ap1 1.0 mm, dis ¢api 1.8 mm olmalidir
KIMYASAL
OZELLIKLERI
gf;?{'ﬁA 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIiGi

Beyin ve sinir cerrahisi anabilim dah

URETIM TARiHi VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIiKTARI

1. T.C saghk bakanli: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmelisaklama kosullarn olmali ve fakiiltemize ait [U kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig: bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlitkkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi}kosullaria uymal ve Tiirkge olmahdir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLi

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlif1 tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmaldir.

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

3. Ytiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen {irlinii yenileri ile ficretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saglik Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/iiriinlere ait TITUBB vey" TS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yay 1lmak eﬂﬁggg

trimlerin SUT kodlan il tekijf cigilarinlerin SUT kodl@RyPEsTHAIN TR0
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5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan oncelikle Tiirkiye ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iirlin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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SUT KODU: (KN1030) VENTRIKULOPERITONEAL
LUMBOPERITONEAL SHUNT TEK METAL - PLASTIK

MALZEMENIN ADI
DUZ KONNEKTOR
1. Diiz Konnektsr MRI ve CT uyumlu olmahdir.
2. Silikon elastomer ve polypropilenden yapilmig olmali, metal olmamahdir.
3. Kateter baglanti uglarimda, konnektdr ile kateter arasindaki baglantilarin, X
.. 1smlartyla dogrulanmasini saglayan radyopak isaretler bulunmalidir.
FIZIKSEL A
OZELLIKLERI 4. Iki adet kateter baglant1 ucu bulunmalidur.
5. Kateter baglanti uglarmda oluklar bulunmali ve bu oluklar kateterlerin saglam
baglanmasim saglanmalidir.
6. U=zunlugu en az 15mm olmaladir.
7. g capn 1.0 mm, dis ¢apr 1.9 mm olmalidir.
KiMYASAL
OZELLIKLERI
gf;g{ﬁg“ 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Beyin ve sinir cerrahisi anabilim dah

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlan barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar dzerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras1 bulunmalidir,

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidur.

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler ytiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymal ve Tiirk¢e olmahdr.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLi

1.Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasmna miitakip ilgili kliniZin talebi iizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klini3in deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

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

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen {irlinii yenileri ile icretsiz olarak degigtirecektir.

4.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gdsterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanligmmn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri).teklif ettikleri
{iriinfiirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alim1 yapiimak istenen
tirtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlanmn eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidur.

gfnalar oy ;rg,hkle Tﬂrklye I]ag, ve Tibbi Cihaz Kl.m}ﬂ'u(TITCK)
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU:( 102475) PERKUTAN POSTERIOR KiFOPLASTI
GAUGE NEEDLE METAL-PLASTIK

SUT KODU:( 102460) PERKUTAN POSTERIOR KIFOPLASTI
OSTEO INTRODUCER METAL-PLASTIK

SUT KODU:( 102490) PERKUTAN POSTERIOR KiFOPLASTI
INFLATABLE BONE TAMP METAL-PLASTIK

SUT KODU:( 102480) PERKUTAN POSTERIOR KiFOPLASTI
INFLATION SYRINGE METAL-PLASTIK

SUT KODU:( 102485) PERKUTAN POSTERIOR KiFOPLASTI,
BONE FILLER METAL-PLASTIK

SUT KODU:( 102465) PERKUTAN POSTERIOR KiFOPLASTI CIMENTO PMMA

SUT KODU:( 102495) PERKUTAN POSTERIOR KiFOPLASTI CAVITY
CREATION EXPANDER, METAL-PLASTIK

SUT KODU:( 102500) PERKUTAN POSTERIOR KiFOPLASTI CAVITY
CREATION REAMER METAL-PLASTIK

SUT KODU:( 102515) PERKUTAN POSTERIOR KIFOPLASTI CEMENT MIXING
SYSTEM W/ACTUATOR METAL-PLASTIK

SUT KODU:( 102525) PERKUTAN POSTERIOR KiFOPLASTi BONE BIOPSY
AND CEMENT DELIVERY CANNULA METAL-PLASTIK

SUT KODU:( 102535) PERKUTAN POSTERIOR KiFOPLASTI,
INTERVERTEBRAL KIiT METAL-PLASTIK

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

1. Sistemin Osteoporoza bagl vertebral gokme kiriklarinda, travmatik
kiriklarda, timér ve hemangiomada uygulanacak minimal invaziv bir
cerrahiye olanak saglayacak enstriimantasyonu olmalidr.

2. Yilkseklik kaybinin restorasyonu ve giivenli bir alan yaratabiimek igin
“Sigirebilir Kemik Tamponlar bulunmahdur.

3. Sisirilebilir kemik tamponlar1 en az 400psi basinca dayanikls olmahdir.

4. Sisirilebilir kemik tamponlar 2cc, 4cc ve 6cc hacimli 10mm, 15mm ve
20mm boylarinda alternatifli olmalidir.

5. Kritik uygulamalarda kullaniimak tizere sadece tek yonde ve sadece iki
yonde sigebilen kemik tamponlar1 olmalidur.

6. Sisirici pompa iizerinde dijital basing gostergesi ve manuel hacim
gostergeleri olmalidir. Sistem iizerine binen basing hem ‘atmosfer birimi
olarak hem de ‘PSI’ olarak &lgiilebilmelidir.

7. Sisirici pompa her bir turda 0,5cc enjeksiyon yapabilmelidir.

8. Sistemi olusturan im parggkl,p&gnl paketlerde teslim edllmeh@
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9. Kemik doldurucularin her biri en az 1,5cc¢ hacimli olmalidir,

10. Sklerotik veya sertlesmis kemik baglarim koparabilmek ve gevsetmek {izere
kaniil igerisinden galigabilen, 360 derece donebilen kiiret olmalidir.

11. Gerektiginde kullanilmak iizere kemik biyopsi kit olmalidur.

12. Kullamlacak kemik ¢imentosu ekstra diisilkk viskoziteli olmal ve geg

donmalidir.
KIiIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1.Beyin Cerrahisi ameliyatlarmda.

URETIM TARIHi VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanli: tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullann olmali ve fakiiltemize ait IU kodlan barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras1 bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Turkge kullanum kitapgig: bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler ytirtirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tirkce olmalidar.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLiMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde sbzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlif tarafindan cnaylanms, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmg koda sahip olmahdir.

2.istekliler, thale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem smrasi ve adi
belirtitmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasmda
sunulacaktir,

3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatall, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinil yenileri ile iicretsiz olarak degistirecekir.

4,thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (Uretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigin gosterir TITTUBB veya UTS kayitlari (T.C
Saghk Bakanhginm ilgili WEB sitesinden alnan kayit belgeleri),teklif ettikleri
firiin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasinda almi yapilmak istenen
iirtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarnin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Urim tedarikgi/bayi sorgulamalar1 6ncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS de iirtin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,
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MALZEMENIN ADI SUT KODU:( KN1064) BEYIiN PILLERI ICIN LEAD (BEYIN ELEKTRODU)

1) DBS Lead, norostimiilatérin verdigi dusiikk voltajdaki elektrik akumm beyinde
hedeflenen bolgeye ulagtirmak igin tasarlanmg, ndrostimillator sistemin bir pargasi
olmalidar.

2) Lead, platinum/iridium’dan yapilmis olmali ve asagida belirtilen fiziksel dzellikleri
tagimahdir.

L 3) Leadin distal ucu istenmeyen hedeflere elektrik akimi sagilmasim engellemek igin
FIZIKSEL .
OZELLIKLERI plastlypimalidicy . . . -

4) Lead igerisindeki kablolar hastanin olasi bir manyetik alandan etkilenmemesi igin
kraniyel MR goriint(ileme ile uyumlu olup sarmal yapida olmahdr.

5) DBS Lead, asagida belirtilen malzemeleri igermelidir.

DBS Lead, burr hole ring ve cap, test kablolar, tiinelleme araci
6) Lead paketleme dncesi etilen oksit ile steril edilmis olup tek kullamm igin uygundur.
Paket agildiktan sonra tekrar steril edilmemeli ve tekrar kullamlmamalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
gg;‘i‘ﬁ?ér YERI VE 1.Beyin Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIiKTARI

1. T.C saglik bakanlif: tarafindan onaylanmug orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
zellikleri belirtilmeli,saklama kogullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidur.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullaria uymah ve Tiirkce olmahdur.

TIBBi OZELLIiKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi nizerine
istenilen malzemeler ayn giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

%,
1.2 belgeleri ihale dosyasmna s

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlif tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmndan almmis koda sahip olmalidur.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swasi ve adi
belirtilmek Ozere tizerine etiket yapistinlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunufacaktir.

3.Yiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Girtinii yenileri ile ilcretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (firetici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigm gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saghk Bakanligmn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
firiin/tirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasinda ahm{byapllmak istenen
iiriinlerin SUT kodlart ile teklif ett\ilgﬁg‘urﬁnlcrin SUT kodlarinin \smi§ olduguna dair
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5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalan ncelikle Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk. gov.tr/ adresinden, UTSde {iriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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SUT KODU:( KN1065) BEYIN PILLERI ICIN DBS (DERIN BEYIN

MALZEMENIN ADI STIMULASYONU) MIKRO ELEKTROD
1. Mikrohedefleme elektrodu fonksiyonel beyin cerrahisinde kullanilan ve beyindeki
tek bir néron aktivitesinin intraoperatif ortamda kayit almmasin saglayan
mikroelektrod olmahidir.
2. Mikrohedefleme elektrodu kayit uglarimin zarar gérmesini engellemek igin
FIZIKSEL mikrohedefleme elektrodu kendi koruyucu muhafazas: ile korunuyor olmalhidir.
OZELLIKLERi 3. Mikrohedefleme elektrodu paketleme 8ncesi steril edilmis olup tek kullanim igin
uygun olmalidir. Paket agildiktan sonra tekrar steril edilemez ve tekrar
kullamlamaz.
4. Mikrohedefleme elektrodu kayit uglart Tungsten, paslanmaz gelik veya Platinyum/
Iridyum malzemelerinden birisi ile imal edilmis olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1.Beyin Cerrahisi ameliyatlarmda.

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMEBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlig tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait TU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme {izerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajimdaki bilgiler yiriiritikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligiYkosullarina uymal ve Tiirk¢e olmalidar.

TIBBI OZELLIiKLERI

TESLiMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde stzlegmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi lizerine
istenilen malzemeler aym gfin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

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

3.Yiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen driinii yenileri ile Ucretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (Uretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tamimladigimi gosterir TITUBB veya UTS kayitlari (T.C
Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
triin/lirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda ahmu yapilmak istenen
uriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmnin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmahdir.

5. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalar: dncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
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Uriin Takip Sistemi (UTS) https://uts a.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiréin
kayith degilse TITUBB smtemln 1r. ol
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{STANBUL TIP FAKULTESI —

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TP FakULTES! [
DIS HEKIMLIGI FAKOLTEST [ 1]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOSU —

FORMU

ONKOLOJ ENSTITUSU —

SUT KODU:( KN1272) BEYIN PILLERI ICIN SUBKUTAN IMPLANTE
EDILEBILEN BEYIN STIMULATORU CIFT CIKISLI SARJ EDILEMEYEN

MALZEMENINADE (NEUROSTIMULATOR PULSE GENERATOR, DUAL ARRAY,
NON-RECHARGEABLE)

1. Cift kanallh ¢oklu program segenekli derin beyin stimillasyonu yapabilen
ndrostimiilatér, digaridan programlanabilir, Parkinson hastaligi, Esansiyel Tremor
ve Distoni tedavisi endikasyonlarmi igeren Hareket Bozukluklari tedavisinde
kullamilabilen, beyindeki iki bolgeye digiik voltajda elektrik akimi vererek
stimitilasyon saglayan bir sistem olmalidr.

2. Norostimiilator titanyumdan yapilmig olmalidir. |

3. Norostimfilatdr, RF sistemi ile c¢aligan programlayicist aracihgn ile
programlanabildigi gibi programlanabilen &zellikleri arasinda batarya omrii, akim

L. giddeti, frekans, dalga genislizi ve elektrod polariteleri ile ilgili parametreler yer
FIZIKSEL almalidir.
OZELLIKLERI 4, Norostimilatdr, kraniyel MR goriintiitemesi icin uyumlu olmalhdir.

3. Norostimiilatér aym lead fizerindeki farkli iki kontakt noktasin aym anda farkli
voltaj ve farkli dalga genisligi degerleriyle stimiile edebilmelidir.

6. Norostimillator hastanin farkli gereksinimlerine gore en az 4 farkli program
moduna ayarlanabilmelidir,

7. Norostimiilator, hastanin endikasyonuna bagh olarak asagrda belirtilen iki ayri
galigma moduna programianabilmelidir.

-Cycling Mod : Programlanan zaman aralklarma gbre giin igerisinde
nérostimiilatdriin otomatik olarak galigip durmasi
-Continuous mod: Programlanan ayarda nérostimillatériin siirekli galigmasi
8. Nborostimiilator, 24 ay ( 2 yil ) garantili olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI -
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
gg]li‘ffig?/l YERI VE 1.Beyin Cerrahist ameliyatlarinda.

l"II;ETiM TARIHi VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

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

3. Malzeme iizerinde Tirkge kullamm kitapgig bulunmalidir.
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlilkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI

1. T.C saghk bakanliff1 tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmah ve fakiiltemize ait [U kodlar barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmahdir.

ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirkge olmalidr.

TIBBI OZELLIKLERI
. . 1.Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
TESLIMATISEREE istenilen malzemeler aym giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen maizeme T.C. Saglik Bakanli tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasi
ZORUNLU koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
OZELLIKLER 2.1stekliler, ihale komisyonugca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale

esnasinda komisyona teglim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
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T.C.

ISTANBUL UNIiVERSITESI

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME

FORMU

ISTANBUL TIP FAKULTESI /3
CERRAHPASA TIP FAKOULTEST [
DI§ HEKIMLIGt FAKOLTESE [
KARDIYOLON ENSTITUSU —3

ONKGLOJ ENSTITUSI 1

sunulacaktir.

belirtilmek lizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda

3.Yuklenici firma; ambalaji agildifinda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Griini yenileri ile Uicretsiz olarak degistirecektir.

4.ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatgl) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saghk Bakanlifmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iirlin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasmda alimi yapilmak istenen
tirlinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahdir.

5. Uriin tedarikg¢i/bayi sorgulamalart dncelikle Tiirkiye 1lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TIiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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T.C ISTANBUL TIP FAKOLTESI —1

iSTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKOLTESL [

DI§ HEKIMLIGI FAKCLTEST [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, ,:0ivorom nstiToso -
FORMU

ONKOLOI ENSTITUSD S

MALZEMENIN ADI

SUT KODU:( KN1067) BEYIN PILLERI ICIN UZATMA KABLOSU

(EXTENSION CABLE) !
1
1) Uzatma, norostimiilatoriin verdigi diisilk voltajdaki elektrik akimmin, DBS Lead’e
taginmasini saglayan bir sistem olmalidir.
2) Uzatma, silikon kauguktan yapilmis olmalidir.

FiZiKSEL 3) Uzatma, uzunlugu 10cm-110 cm arahfmda olmalidir.

OZELLIKLERI 4) Uzatmanmn distal kisminda 4 adet konnektor baglantisi bulunmali, proximal kisimmda
ise norostimiilatoriin tek kanalina baglant yapilabilmesini saglayan 8 adet konnektor
baglantisi olan tek gikisi bulunmalidir.

5) Uzatma, paketleme dncesi etilen oksit ile steril edilmis olup tek kullanim igin uygun
olmahdir. Paket agildiktan sonra tekrar steril edilemez ve tekrar kullamlamaz.
6) Uzatma ve aksesuarlan igin saklama kogulu 57° tizeri ve -34° alti olmamalidur.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEFPOLAMA

SARTLARI 1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1.Beyin Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIiHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullan olmali ve fakiltemize ait IU kodlann barkot
halinde basilmg olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar (izerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmahdir.

3. Malzeme fizerinde Tiirkge kullamm kitapgifi bulunmalidir.

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

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLIi

1. Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasina mitakip ilgili klinigin talebi Uzerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmts, Ulusal Bilgi Bankast
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmig koda sahip olmalidr.

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

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk olduju
tespit edilen iirinil yenileri ile Ucretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigm gdsterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saghk Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alim1 yapilmak istenen
iiriinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri firiinlerin SUT kodlannin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmalidir.

5. Urtn tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Titrkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UT@) hitps://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de ilriin
kayith degilse TITL/BB gfsteminden yapilacaktir.
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iSTANBUL TIP FAKULTESI | -
T.C_. R
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES]
DI§ HEKIMLIGI FAKOLTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, ,.otvoLon enstiroso -
FORMU
ONKOLOJ! ENSTITUSU —

MALZEMENIN ADI

SUT KODU:( KN1066) BEYIN PILLERI iCIN HASTA PROGRAMLAYICISI

(EKSTERNAL)

1. Hasta Programlayici, Radyo Frekans sinyali vasitas: ile norostimillatdre komutlar
gondererek gift kanalli goklu program segenckli derin beyin stimillatriiniin agma-
kapama iglemini yapabilen ve ayrica amplitude degeerlerini degistirebilen bir sistem
olmalidir.

2. Hasta Programlayicy, gift kanalli goklu program segenekli derin beyin stimilatoriine ait
programlama degerlerini ve batarya durumunu tespit edebilmelidir.

FiZIKSEL 3. Hasta Programlayici, ¢ift Kanalli 16 elektrod erigimli ndrostimiilatore ait elektriksel
OZELLIKLERI parametreleri (frekans, amplitude, dalga genisligi) degistirilebilmeli ve tekrar
programlayabilmelidir.

4. Hasta Programlayici, Cift Kanallh Norostimiilator Sistemini hastanin farkl
gereksinimlerine gore en az 4 farkh program modunda ayarlayabilmelidir. Bu
programlari hasta kendisine verilen programlayici tizerinde ekran Uzerinde gorerek
doktorun hastaya uyguladigi smirlamalar dahilinde degistirebilmeli ve farkh program
segeneklerini kullanabilmelidir..

5. Hasta Programlaysci, en az 24 ay ( 2 y1l ) garantili olmalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLER{

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
gg{éf:?f;l?[ YERI VE 1.Beyin Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARiHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlif tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
szellikleri belirtilmeli,saklama kosullan olmah ve fakiiltemize ait TU kodlan barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmahdir.

3. Malzeme fizerinde Tiirkge kullanim kitapgigi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yurirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGi
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkge olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

2. istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve adi
belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen Griinii yenileri ile icretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (lretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saglk Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden ahman kayit belgeleri)teklif ettikleri
firiin/iiriinlere ait TITUBB veyé UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
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{STANBUL TIP FAKULTES! S

T.C.
iSTANBUL UNIVERSITESI

CERRAHPASA TP FAKOLTES] 1

Dis HEKIMLIGI FAKOLTESE [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, coivoronesminoso. T
FORMU —

ONKOLOJi ENSTITUSU

tiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair

belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.
5. Urlin tedarikgi/bayi sorgulamalar 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumw(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de tiriin
kayith degilse TiTUBB sisteminden yapilacaktir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI —1
T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI SEERAMPASATIRARDLTES]
DIS HEKIMLIGI FAKOLTES] [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | .. oLo ensTiTOSO ]
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUST [ —
SUT KODU:( OR5160) MIKRO VIDA TITANYUM KENDINDEN YIV ACAN TUM
BOYLAR (Cap 1,6 mm =+ 0,1 mm)
SUT KODU:( OR5290) MIKRO PLAK TiTANY}JM (1,4 mm VE ALTI
KALINLIKTA) DUZ (2-4 DELIKLI)
SUT KODU:( OR5300) MIKRO PLAK TITANYUM (1,4 mm VE ALTI
KALINLIKTA) DUZ (5-10 DELIKLI)
SUT KODU:( OR5320) MIKRO PLAK TiT.ANY UM (1,4 mm VE ALTI
KALINLIKTA) DUZ (21 DELIK VE UZERi)
SUT KODU:( OR5330) MIKRO PLAK TiTAl_NTYU M (1,4 mm VE ALTI
KALINLIKTA) -L- SEKILLI
MALZEMENIN ADI .
SUT KODU:( OR5340) MIiKRO PLAK TITANYUM (1,4 mm VE ALTI
KALINLIKTA) -Y-/CiFT-Y- SEKILLI
SUT KODU:( OR5350) MIKRO PLAK TITANYUM (1,4 mm VE ALTI
KALINLIKTA) -T-/CIFT-T-/-H- SEKILL1
SUT KODU:( OR5390) MIKRO PLAK TITANYUM (1,4 mm VE ALTI
KALINLIKTA) KARE
SUT KODU:( OR5400) MIKRO PLAK TITANYUM (1,4 mm VE ALTI
KALINLIKTA) BURR HOLE
SUT KODU:( OR5420) MIiNi PLAK TITANYUM (1,5 mm-2,0 mm KALINLIKTA)
KIiLiTSiZ DUZ/KOMPRESYON (2-4 DELIKLD

1. Teklif edilecek sistem tiim maksillofasiyal alanin fiksasyonunda ve
rekonstruksiyonunda kullamlmak iizere 6zel amagh iretilmis titanyum fiksasyon
tiriinlerini igermelidir.

2. Tim malzemeler Ti materyalden ve her bir firiin islevine uygun grade’ den yapilmig
olmalidir.

3. Gerek duyuldugunda teklif edilen markaya ait materyalin tensil glicil, dansite,
FIZIKSEL elastikiyet oram gibi iiretim raporlar1 kurumumuz tarafindan istenecektir.
OZELLIKLERI 4. Maksillofasiyal alan cerrahisi igin gereken malzemeler, dort ana plak grubu ve iig

ana vida grubu altinda toplanmalidir.

5. Teklif edilecek set icerisindeki plaklar Ti materyalden yapilmig olmali ve tlim
plaklar 1,5mm ile 2,7mm araliindaki vidalar ile sabitlenebilmeli, plaklar ile
uyumlu vidalar ayni renk kodlarina sahip olmalidir. Her bir plak grubu kendi i¢inde
farkl renk kodlanna sahip olmalidir. Sistem igerisindeki plaklar minimum asagida
verilen teknik &zelliflerde olmali ve her plak amaglarma uygun dizayn edilmis
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{1STANBUL TIP FAKULTESI —
T.C.
iSTANBUL UNIVERSITESI commarpasa T FAKDLTESL [

DI§ HEKIMLIGI FAKOLTEST [

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME KARDIYOLOJI ENSTITUSTY 1

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU —

10.

11.

12,

13.

14.

15.

16.

farkl: alt konteynerlarda ve kendilerine Gzel yapllmis yuvalarda bulunmahdir.
a. Gradell den yapilmig 0,6mm kalinlikta regular plaklar.
b. GradelV den yapilmis 0,5mm kalinlikta orbital plaklar.

GradeIV den yapilmig 0,5mm kalinlikta rigid plaklar.

0,2-0,3 mm kalinliklarda orbital ve pre-formed orbital kat plaklar.

0,2-0,6 mm kalinlik araliklarinda mesh paneller.

Grade II den yapilmig 1,0mm kalinbkta plaklar

Grade II den yapilmig 1,6mm kahnhkta plaklar

Grade IV den yapiimig 2,0mm kalinlikta plaklar

Grade II den yapilmug 2,6mm kalinlikta plaklar ve templateler

/& 0

B e

-

j.  Grade II den yapilmg 2,8mm kalinhikta plaklar ve templateler

k. Compression plaklar

1. Kondil plaklar
Ttim plaklar dogal kemik yapisinin morfolojisine uygun ti¢ boyutlu sekil verilebilir
olmalidur.
Plaklar bipolar olmali, bdylece angle plaklar yon farketmeksizin sag yada sol tarafa
kullanilabilir olmalidar.
Vida gaplar1 1.5, 2.0 ve 2.3 mm olmalidur.

1.8 mm ve 2.7 mm ¢apli emergency vidalar1 olmah ve bu vidalar vida konteyner
icinde diger vidalardan kolayhkla ayirdedilir sekilde farkh renk koduyla belirtilmig
olmalidir.

Emergency vidalar, kilitli yada kilitsiz vidalarin tamaminin yerine kullanlabilir
olmahdir.

Sistem igerisinde 7mm, 9mm, 11mm uzunluklarmda Self Drilling Szellikli IMF
(Intermaxillary Fiksasyon) vidalar bulunmalidur.

Plaklar vidalari ile hem kilitli hem de Kkilitsiz olarak kullanilabilir &zellikte
olmahdir.

Tiim vidalar HT-X teknolojisi yada daha iist teknolojiye sahip olmalidur.

Tiim vida boylar igin self tapping vida ¢esitliligi bulunmalidir.

Tiim gaplarda 7 mm uzunluguna kadar olan vidalar icin self drilling vida gesitliligi
bulunmalidir.

Vida tepsileri igerisinde 3,5mm ile 18mm arasinda tim vida boylarina

ulagilabilmelidir. 7
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1STANBUL TIP FAK{LTESI —
T.C. o |
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES! L]

DiS HEKIMLIGI FAKOLTESE [ 1

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJN ENSTITOSD [

FORMU
ONKOLOJ! ENSTITCST —1

17.

18.

19.

20.

21.

22,

23.

24.

25.

26.
27.

28.

Mandibula vida konteyneri igerisinde intermaksiller fiksasyon i¢in 6zel dizayn
edilmis 2,0mm ¢apinda ve self drilling vida segenei olmahdir.

2,0mm ve {izeri ¢aptaki vidalar konteyner igerisinde hem kilitli hemde kilitsiz
olarak sunulmalidir.

Vida konteynerlar1 igerisinde tap’ ler, driller i¢in yamlmig zel yuvalar
bulunmalidir.

Tim drill ve tap® ler uyumlu oldugu vida ve el aletleri ile aym1 renk kodunda
isaretlenmis olmalidir.

Vida konteynerlarinda gap ve uzunluk 8lgmeye yarayan eseller bulunmalidir.

Tim vidalar bas yapilarmdan dolayr tomavidasina kilitlenebilmeli boylece
kullanim esnasinda vidanmn tornavidadan ayrilmamas: saglanmah ve ayrica kilit
mekanizmalarina ihtiyag duymamalidir.

Emergency vidalar, kilitli yada kilitsiz vidalarmr tamaminin yerine kullamilabilir
olmalidir.

Sistern igerisindeki tiim vidalar renk koduna sahip olmalidir, kodlar ; self taping
yada drilling olusuna, ait oldugu plak grubuna, kilitli yada kilitsiz olusuna ayrica
emergency grubu olup olmayigma gore universal olmali, cerrah vidanin rengini
goriince, ¢ap-uzunluk harig tiim teknik detaylar1 anlayabilmelidir,

Sistem igerisinde kompakt motorize screw driver bulunmaly, steriliazyon agisimdan
disposable batarya ile caliymali, bu driver ile vidalarn sikilmasi yada geri
¢ikarilmas: iki ayr1 diifme ile miimkiin olmalidir.External motorize screw driverlar
sistem birtiinliiziiniin bozulmamasi agisindan kabul edilmeyecektir.

Teknik gartnamemizde yer alan tium dlgiiferde + %2 farklilik kabul edilecektir.

Ekli teknik sarmameyle ozellikleri belirtilen uygulama seti ameliyattan bir giin
dnce hastanemize teslim edilecektir,

Tekliflerle birlikte teknik sartnameye cevap metni verilmelidir. Teknik
sartnamemizdeki ozellikler original katalog iizerinde gartname sira numarasi

belirtilerek igaretlenmelidir.

KIMYASAL 1.Tim malzemeler Ti materyalden ve her bir Uriln iglevine uygun grade’ den yapilmg
OZELLIKLERI olmalidir.

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE . . .

OZELLICI 1.Beyin Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE

MiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdsr.
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ISTANBUL TIP FAKULTES] —
T.C. . . L
ISTANBUL UNiVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES!
DI§ HEKIMLIGI FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | . coivoron enstitosa -
FORMU
ONKOLOJ! ENSTITUSTY —3

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

. T.C saghk bakanhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik

ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde bastlmig olarak teslim edilmelidir.

. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,

son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi1 bulunmalidir.

. Malzeme tizerinde Tiirkge kullamm kitapgigi bulunmalidir.
. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yirtrlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI

ve SUT (saghk uygulama tebligi)kogullarina uymal ve Tirkce olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

[—

.Birim fiyat ihalelerinde stzlegmenin imzalanmasma mitakip ilgili klinigin talebi {izerine

istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhf: tarafindan onaylanmig, Ulusal Biigi
Bankast 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 yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasmda
sunulacaktir.

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

4.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatci) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim
(T.C Saghik Bakanliimn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasinda alim yapilmak
istenen riinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tritnlerin SUT kodlarinin eglesmis
olduguna dair belgeleri ihale dosyasina sunmahdir.

5. Urin tedarikgi/bayi sorgulamalann oncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps:/utsuygulama.saglk.gov.ir/

adresinden, UTS’de iriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,
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ISTANBUL TIP FAKULTESI —1
T.C. i
ISTANBUL UNiVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTESE

DI§ HEKIMLIGi FAKULTESE [

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME KARDIYOLON ENsTITOss [
FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU —1

MALZEMENIN ADI

SUT KODU:( KN1000) TITANYUM ANEVRIiZMA KLIPLERI
MIiKROKLIPLER DUZ
SUT KODU:( KN1000) TITANYUM ANEVRIZMA KLIiPLERI
MIKROKLIPLER ACILI
SUT KODU:( KN1001) TITANYUM ANEVRIZMA KLiPLERI
STANDART KLIPLER DUZ
SUT KODU:( KN1001) TITANYUM ANEVRIiZMA KLiPLERI
STANDART KLIiPLER ACILI
SUT KODU:( KN1002) TITANYUM ANEVRIZMA KLIiPLERI
FENESTERE KLIPLER DUZ
SUT KODU:( KN1002) TITANYUM ANEVRIiZMA KLIPLERI
FENESTERE KLIPLER ACILI
SUT KODU:( KN1004)TITANYUM ANEVRIZMA KLIPLERI
GECIiCi KLIPLER DUZ
SUT KOD1:( KN1004)TITANYUM ANEVRIZMA KLIiPLERI
GECICI KLIPLER ACILI

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

Teklif edilecek anevrizma klibi klinigimizde kullanilmakta olan seti tamamlama amaciyla
ile ayni marka ve liretici mali olmalidir ; Klinigimizde daha dnce en az 5 vakada kullanilmig
olmalidir. Sugita dizaynda olmalidir ve agagida yazih teknik dzelliklere sahip olacaktir.

1. Mini, standart, bitylik, fenestre biiyilk, uzun, gegici mini, gegici standart ve egik tip
anevrizma kliplerden genis bir dizi imalatta bulunmahdir.

2. Anevrizma klip bleydleri azami derecede agilabilmelidir ; gerektifinde denenerek
istenilen agilim derecesine ulagamayan klipler ihale dis1 birakilacaktir.

3. Kolay agilmast igin kliplerin ¢ift helezonlu mekanizmasi olmalidr.

4. TITANYUM alasimindan mamiil olmali, elastik ve viicut ile tam uyumlu olmalidir.

5. MRI goriintiileme sistemleri ile uyumlu olmalidir. Katologun da agik¢a yazmali

6. Klipler, non-steril tekli ambalajlarda verilmeli, her tiir sterilizasyona girebilmelidir.
Klinikte mevcut Applierlar ile kullanilabilir olmahidr.

7.Tiim malzemeler en az bir yil fabrika garantisine sahip olacaktir. Teklif edilecek olan
klipler klinigimizde en az beg vakada kullanilmis olmalidur.

8- Alinacak klipler klinigimizin numune degerlendirmesi sonucu alimina karar verilecektir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir,

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1.Beyin Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saBhk bakanhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kogullari olmal ve fakiiltemize ait IU kodlan 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 Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidar.
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtrlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI

ve SUT (saglik uygulama tebligi)kogullarina uymah ve Tiirkge olmalidir.

TIBBI OZELLIiKLERI

1 opu GeM UN
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ISTANBUL TIP FAKULTESI —
T.C.
iST ANBUL ﬁNI.VERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTESI —3

Di§ HEKIMLIGi FAKOLTEST [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | oo v
FORMU

ONKOLGJ ENSTITUSD —

TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi {izerine
istenilen malzemeler ayni giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmig koda sahip olmahdir,

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek Gizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swras1 ve adi
belirtilmek izere tzerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk cldugu
tespit edilen iiriinit yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4. Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigimi gosterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriinAliriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimu yapilmak istenen
iirtinlerin SUT koedlari ile teklif ettikleri iirtinlerin SUT kodlarimn eglegmig olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Urlin tedarik¢i/bayi sorgulamalari dncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de firiin
kayitl: degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

——,




48—

{STANBUL TIP FAKOULTESI —3

T.C.
ISTANBUL UNIiVERSITESI

Di§ HEKIMLIGE FAKULTES!
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME |, coivoLosi ENSTITOS( —
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUST —

CERRAHPASA TIP FAKULTES 1
|

SUT KODU:( KN1136) KORTEKS GRIiD ELEKTROD 32 TEMASLI - 2

MALZEMENIN ADI STRIP.(KORTIKAL EEG KAYIT VE SEP KAYIT iCiN) i
1. Subdural grid elekirodlar platin olmalidir. |
2. Elektrod 32 contacth olmahdur. '
FiZiKSEL 3. Contact merkezleri aras1 10 mm, elektrod 38mmx80mm boyutunda olmahdir..
OZELLIKLERI
4. Grid elektrodun kablo kismi uzunlugu 375 mm olmalidir.
5. Elektrod 16sar contacth 2 kablo ¢ikigina sahip olmahidir,
6. Elektrodlar istenen cabrio kablo sistemine uyumlu olmalidir
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1.Beyin Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

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

son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgigi bulunmahdir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tirkge olmalidur.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanligi tarafindan onaylanmg, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinm1g koda sahip olmalidur.

2.stekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek Gizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasmda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek izere {izerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

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

4.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (uretlclflthalatgl) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tammlacdigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlanm (T.C
Saglk Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
firtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
firtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
be]gelerl ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart oncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps:/utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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T.C STANBUL TIP FAKUILTESE —

{STANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKOLTEST [—]

Di§ HEKIMLIGI FAKOLTES] 1

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, .ot o5 ENsTITOSO -
FORMU

ONKOLOJI ENSTITOSU 1

SUT KODU:( KN1128) KORTEKS STRIP ELEKTROD 16 TEMASLI - 1

MALZEMENIN ADI STRIP.(KORTIKAL EEG KAYIT VE SEP KAYIT iCiN)
1. Subdural grid elektrodlar platin olmalidir.
2. Elekirod 16 contactl olmahdir.
lfiZIKSEL 3. Contact merkezleri arast 10 mm, elektrod 18mmx50mm boyutunda olmalidir.
OZELLIKLER{
4, Grid elektrodun kablo kismi uzunlugu 375 mm olmalidur.
5. Elektrod 8 er contacth 2 kablo ¢ikisina sahip olmalidir.
6. Elektrodlar istenen cabrio kablo sistemine uyumlu olmahdir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir,
KULLANIM YERI VE . .. .
OZELLIGE 1.Beyin Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtitmeli,saklama kogullar olmali ve fakiitemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidur.

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yilrtirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkge olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLi

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdur.

2. istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasmda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ijhaledeki kalem sirasi ve acdh
belirtilmek iizere Uzerine etiket yapigtimlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk olduBu
tespit edilen ilrfindi yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.1haleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saglik Bakanligmn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
iirtinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri firtinlerin SUT kedlarimn eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 éncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de airiin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI —
T.C.
iSTANBUL UNIVERSITESI CerrAHPASA TIPPAKOLTES! [—]
pis HEKIMLIGE FakDLTESE 1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | . :oivouon ensTiTosO 3
FORMU
ONKOLOJI ENSTITOST 1

SUT KODU:( KN1127) KORTEKS STRiP ELEKTROD 12 TEMASLI -1 STRIP

MALZEMENIN ADI (KORTIKAL EEG KAYIT VE SEP KAYIT ICIN)
1. Subdural grid elektrodlar platin olmahdar.
2. Elektrod 12 contacth olmahdir.
I'_:iZiKSEL . 3. Contact merkezleri arast 10 mm, elekirod 18mmx50mm boyutunda oimalidur.
OZELLIKLERI ]
4. Grid elektrodun kablo kism1 uzunlugu 375 mm olmalidir.
5. Elekirod 8 er contacth 2 kablo gikigina sahip olmalidir,
6. Elektrodlar istenen cabrio kablo sistemine uyumlu olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1.Beyin Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanh: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullan olmali ve fakiiltemize ait U kodlari barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme otjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar Gzerinde sterilizdsyon tarihi,
son kullanma tarihi lot ve referans numaras: bulunmahdr.

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullamm kitapgig bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tirkge olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasina miltakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler aym giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZEILLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmg, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalhdur.

2. istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve ad1
belirtilmek iizere iizerine etiket yapistrilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen iirint yenileri ile Uicretsiz olarak deBistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (Ureticithalater) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigmi gdsterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanhiginmn ilgili WEB sitesinden alnan kayit belgeleri),teklif ettikleri
firiin/tirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
trtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri iirimlerin SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 6ncelikle Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de Uriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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ISTANBUL TIP FAKULTES]

T.C.
iSTANBUL UNIVERSITESI

CERRAHPASA TP FAKOLTESt [

DI§ HEKIMLIGI FAKOLTESt T

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | .o ienstirosg 1
FORMU

ONKOLOJ ENSTITUS( —

SUT KODU:( KN1125) KORTEKS STRIP ELEKTROD 8 TEMASLI - 1

MALZEMENIN ADI STRIiP.(KORTIKAL EEG KAYIT VE SEP KAYIT iciN)
1. Subdural grid elektrodlar platin olmalidur.
2. Elekirod 8 contactl olmalidir.
EiZiKSEL , 3. Contact merkezleri aras1 10 mm, elektrod 18mmx50mm boyutunda olmalidir.
OZELLIKLERI
4. Grid elektrodun kablo kism uzunlugu 375 mm olmalidir.
5. FElekirod 8 er contacth 2 kablo gikigina sahip olmalidur.
6. Elektrodlar istenen cabrio kablo sistemine uyumlu olmahdir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
ggﬁfﬁ%r WERI VE 1.Beyin Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saglk bakanli tarafindan onaylanmug orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlari barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajmda teslim edilmelidir. ambalajlar fizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidur.

3. Malzeme Uzerinde Tiirkce kullamim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin ortjinal ambalajmdaki bilgiler ytrtirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saphk uygulama tebligi)kogullarina uymalt ve Tirkge olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasina miltakip ilgili klinigin talebi lizerine
istenilen malzemeler aym gfin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIiKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlif tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankas1
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.

2. istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek izere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasmda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swras1 ve adi
belirtilmek fizere lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yilklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatals, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinil yenileri ile ficretsiz olarak degigtirecektir.

4 Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (tretici/ithalatgt) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigint gsterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saglik Bakanliginm ilgili WEB sitesinden alnan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tirlin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
iitilnlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri triinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahdir.

5. Urlin tedarikgi/bayi sorgulamalar 6ncelikle Tlirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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T.C 1STANBUL TIP FAKULTESI —

iSTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKOLTES [

DI§ HEKIMLIGE FAKOLTEST [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | .:oivoron enstitos -
FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU /3

SUT KODU:( KN1124) KORTEKS STRIP ELEKTROD 6 TEMASLI - 1

MAZEMENIN ADI STRIiP.(KORTIKAL EEG KAYIT VE SEP KAYIT ICIN)
1. Subdural grid elektrodlar platin olmahidr,
2. Elektrod 6 contacth olmalidir,
FIZIKSEL 3. Contact merkezleri arasi 10 mm, elektrod 18mmx50mm boyutunda olmahdir.
OZELLIKLERI
4. Grid elektrodun kablo kismi uzunlugu 375 mm olmalhdir.
5. Elektrod 8 er contacth 2 kablo ¢ikigina sahip olmalidir.
6. Elektrodlar istenen cabrio kablo sistemine uyumlu olmahdur.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1.Beyin Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlhj tarafmdan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiltemize ait IU kodlarni barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda testim edilmelidir. ambalajlar Gzerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarast bulunmahdir.

3. Malzeme tizerinde Tirkge kullanim kitap¢i1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yirirlikteki TIBBi CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligikogullarma uymali ve Tiirkge olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasma mittakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler aym giln igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

2. istekliler, ihale komisyonunca deperlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swrasi ve adi
belirtilmek {izere iizerine etiket yapistinlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen firiint yenileri ile ficretsiz olarak degistirecektir.

4.1haleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatcr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigmi gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saslik Bakanhgmmn ilgili WEB sitesinden alnan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda ahmu yapilmak istenen
uriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iirtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahidir.

5. Urlin tedarikgi/bayi sorgulamalan ¢ncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iirlin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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ISTANBUL TiP FAKULTESI —1
T.C.
iSTANBUL UNiVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTESI [— ]
DI§ HEKIMLIG FAKOLTESt ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, . :iivoLon enstiroso -
FORMU
ONKOLOJ ENSTITUSU —

SUT KODU:( KN1122) KORTEKS STRIP ELEKTROD 4 TEMASLI - 1 STRIP

MALZEMENIN ADI (KORTIKAL EEG KAYIT VE SEP KAYIT iCiN)
1. Subdural grid elektrodlar platin olmalidir.
2. Elektrod 4 contacth olmalidir.
FiZiKS]_EL ) 3. Contact merkezleri arast 10 mm, elektrod 18mmx50mm boyutunda olmahdir.
OZELLIKLERI .
4, Grid elektrodun kablo kism1 uzunlugu 375 mm olmalidir.
5. Elektrod 8 er contacth 2 kablo ¢ikigina sahip olmalidr.
6. Elektrodlar istenen cabrio kablo sistemine uyumlu olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA ;
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERi VE . e
OZELLIGH 1.Beyin Cerrahisi ameliyatlarinda.

I?II_&ETiM TARIHI VE
MIADI

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

| AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saplik bakanhg1 tarafindan onaylanms orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
szellikleri belirtilmeli,saklama kosullan olmali ve fakilltemize ait IU kodlarn barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme fizerinde Tilrkge kullanim kitap¢igt bulunmalidar.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kogullarina uymali ve Tiirkge olmahdur.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi zerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili Klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swras1 ve adi
belirtilmek iizere lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasmda
sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk olduZu
tespit edilen tirlinti yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (uretlcﬂlﬂlalatgl) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigmi gdsterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanhgmmn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlani ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
firiinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5, Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalarl sncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Urin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de triin
kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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ISTANBUL TIP FAKULTES! 3
T.C. ) —
ISTANBUL UNIVERSITESI GEERAETAJA TIP ARGLTES!
DI§ HEKIMLIGI FAKOLTESE 1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, hivoLos exsTiTOSO —l
FORMU
ONKOLOJ ENSTITUSU —
; SUT KODU:( KN1191) DEPTH ELEKTROD 12 TEMASLI
MALZEMENIN ADI (EPILEPSi CERRAHISINDE)
1. Depth elekirode glivenlik ve kullanim kolayhigt saglayacak sekilde tek parca imal
edilmis olmalidir.
Depth elektrodun kullanim kolaylig: saglayan kilavuz teli bulunmalidir.
3. Depth elektrodlar tiinel genisligini azaltmak i¢in kiighk ¢aph ve platinum contacth
FiZIKSEL imal edilmig olmalidir.
OZELLIKLER} 4. Depth elektrod ¢ap1 1.1 mm, konnektdr ucu ¢ap1 kalinlig1 1.5 mm olmahdir.
5. Depth elektrod merkezleri arast 5 mm olmalidir.
6. Depth elektrodlar 12 contacth 400 mm uzunlugunda olmalidr.
7. Elektrodlar istenen cabrio kablo sistemine uyumnlu olmalidur.
KIMYASAL
OZELLIiKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
Iggé‘ﬁﬁ%?l WERSVE 1.Beyin Cerrahisi ameliyatlarda.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIiKTARI

1. T.C saglik bakanh@ tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmelisaklama kosullar1 olmal ve fakiltemize ait IU kodlan barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme Gzerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

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

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasma mitakip ilgili klinigin talebi Gizerine

istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZFLLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanli: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmahdir.

2. istekiiler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az «..1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve adi
belirtilmek fizere iizerine etiket yapistinlarak dizi pusulasna baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatall, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinii yeniler ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarikg¢i firma (uretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tamimladigim gdsterir TITUBB veya UTS kayitlarni (T.C
Saghk Bakanhgimn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
{iriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasinda ahm yapilmak istenen
triinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduBuna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI —1

T.C.
ISTANBUL UNiIVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKOLTEST [

Dis HEKIMLIGI FAkULTESt [

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME |, .ovoronenstiresy
FORMU —

ONKOLOJI ENSTITOSIY

5. Uriin tedarikei/bayi sorgulamalar: 6ncelikle Tirkiye 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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1STANBUL TIP FAKULTES —
T.C.
iSTANBUL UNIVERSITESI EERAHERASATREARTLES) £
DIS HEKIMLIGI FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOST —1
FORMU
ONKOLOJ! ENSTITUS1S 1
SUT KODU:( KN1190) DEPTH ELEKTROD 10 TEMASIL.I
MALZEMENIN ADI (EPILEPSI CERRAHISINDE)
1. Depth elektrode giivenlik ve kullanim kolayh saglayacak sekilde tek par¢a imal
edilmis olmalidir.
2. Depth elektrodun kullanim kolaylig1 saglayan kilavuz teli bulunmalidir.
3. Depth elektrodlar tiinel genisligini azaltmak i¢in kiigtik ¢aph ve platinum contactl
FiZiKSEL imal edilmis olmalidir.
OZELLIKLERI 4. Depth elektrod gap1 1.1 mm, konnektdr ucu ¢ap1 kalinlii 1.5 mm, olmalidir.
5. Depth elektrod merkezleri arasi 5 mm olmalidir.
6. Depth elektrodlar 10 contactli 390 mm uzunlugunda olmalidir,
7. Elektrodlar istenen cabrio kablo sistemine uyumlu olmalidur.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI VE . . .
OZELLICH 1.Beyin Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIiHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MiKTARI

1. T.C saglik bakanlif) tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullari 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 numaras1 bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tlirk¢e kullanim kitapgigi bulunmalidir.

4, Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yirtirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kogullarina uymali ve Tirkge olmalidir,

TIBBI OZELLIKLER]

1. Birim fiyat ihalelerinde s8zlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine

TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler ayni glin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhigi tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmahdir.
2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek iizere tzerine etiket yapistirtlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.
ZORUNLU 3.Yiiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
OZFLLIKLER tespit edilen iirtinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlanm (T.C
Saglik Bakanhgimin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
iirlin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayttlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri irtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasmagsunmalidir.

IMZA KASE —
Op. Dr. Tugy! m UNAL /
istanbul Universitesi
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T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

ISTANBUL TIP FAKULTESI

DI§ HEKIMLIGI FAKULTESI
KARDIYOLOJI ENSTITUST

ONKOLQJ ENSTITOSU

CERRAHPASA TIP FAKULTES] [

—

—
—1
—1

5. Uriin tedarikgi/bayi soggulamalarl oncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de riin

kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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1STANBUL TIPFAKVLTES: [
T.C.
iSTANBUL UNIVERSITESI s T e
Dis HEKIMLIGI FAKOLTEST [
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME | o0 onnc e
FORMU
ONKOLOH ENSTITOSU —3
. SUT KODU:({ KN1196) GUIDED DEPTH ELEKTROD 8 TEMASLI
MALZEMENIN ADI (EPILEPSI CERRAHISINDE)
1. Depth elektrode glivenlik ve kullanim kolayhgi saglayacak sekilde tek parga imal
edilmis olmalidir.
2. Depth elektrodun kullamm kolayliz1 saglayan kilavuz teli bulunmalidir.
3. Depth elektrodlar tiinel genigligini azaltmak igin kiigiik ¢apli ve platinum contacth
FiZIKSEL imal edilmis olmahdir.
OZELLIKLERI 4. Depth elektrod ¢ap1 1.1 mm, konnektor ucu gap1 kalinliga 1.5 mm olmahidir.
5. Depth elektrod merkezleri aras1 5 mm olmalidir.
6. Depth elektrodlar 8 contacth 380 mm uzunlugunda olmahdir.
7. Elektrodlar istenen cabrio kablo sistemine uyumlu olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1.Beyin Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARiHi VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhf tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
Szellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basiimus olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidur.

4, Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yitriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kogullarina uymal ve Tiirkge olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde szlegmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi Gizerine
istenilen malzemeler aym giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanliff tarafindan cnaylanmug, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

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

3. Yiiklenici firma; ambalaji agiidiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinil yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigin gésterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saglik Bakanhgimn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
firtin/lirinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tirinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri dirinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair

-belgclen ihale dosyasma S ahduﬂ
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ISTANBUL TIP FAKULTES! 1

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKOLTESt [

DIs HEKIMLIGH FAKDLTESE 1

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | ivoronenstiross. T
FORMU —

ONKOLOJI ENSTITUST

5. Urlin tedarik¢i/bayi sorgulamalan oncelikle Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iirin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI —
. T.C. ) —
ISTANBUL UNiVERSITESI CERRAHRASH BIF EAKDETES]
Di§ HEKIMLIGt FAKOLTESE [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, . oivoonenstirose E—
FORMU
ONKOLOH ENSTITUSU —

SUT KODU:( KN1195) GUIDED DEPTH ELEKTROD 6 TEMASLI

MALZEMENIN ADI (EPILEPSI CERRAHISINDE)
1. Depth elektrode giivenlik ve kullamm kolayhi saglayacak sekilde tek parca imal
edilmig olmalidr. |
2. Depth elcktrodun kullanim kolaylig1 saglayan kilavuz teli bulunmaladur. ' l
3. Depth elektrodlar tinel genigligini azaltmak igin kiigiik ¢aph ve platinum contacth
FiZiKSEL imal edilmis olmalidr.
OZELLIKLERI 4. Depth elektrod ¢ap1 1.1 mm, konnektdr ucu ¢aps kalmhgi 1.5 mm olmalidir.
5. Depth elektrod merkezleri aras1 5 mm olmahdir.
6. Depth elektrodlar 6 contacth 370 mm uzunlugunda olmahdir.
7. Elektrodlar istenen cabrio kablo sistemine uyumlu olmalidur.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
ggﬁkﬁ%ﬁw FEELVE 1.Beyin Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlif tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
szellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiitemize ait 1U kodlar barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullamm kitapgig1 bulunmahdir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yiirtrlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGT
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarna uymal ve Tiirkge olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik BakanliB1 tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasimndan almmig koda sahip olmahdur.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve adi
belirtilmek fizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasmda
sunulacaktir.

3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinti yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (Ureticifithalatgi) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saghk Bakanhginn ilgili WEB sitesinden alman kayrt belgeleri),teklif ettikleri
{irtim/iirinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasmda alim1 yapilmak istenen

trinlerin SUT kodlag ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyagima suniialdyr.
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T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

ISTANBUL TIP FAKULTES! —
CERRAHPASA TiP FAKOLTES] [

DIS HEKIMLIGi FAKOLTEST [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, .crvoionmsmmoss
FORMU —

ONKOLOJ ENSTITOST

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan dncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

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

[41]
or. '\'ué‘_“\.v;ﬂtes ‘
1o COX

a-s*mgm“s‘?/‘/




- 59~

T.C 1STANBUL TIP FAKULTESI —1

ISTANBUL UNIVERSITESI crmpanpAsA TP FAKOLTESE L]

Dis HEKIMLIGH FAKOLTEST [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, :nivorost ensTiroso —
FORMU

ONKOLOJL ENSTITUSE —1

SUT KODU:( KN1194) GUIDED DEPTH ELEKTROD 4 TEMASLI

MALZEMENIN ADI (EPILEPSi CERRAHISINDE)
1. Depth elektrode giivenlik ve kullamim kolayli saglayacak gekilde tek parga imal
edilmiy olmahdr.
2. Depth elektrodun kullanim kolayligi saglayan kilavuz teli bulunmahdir.
3. Depth elektrodlar timel genisligini azaltmak i¢in kiigik gapli ve platinum contactht
FiZiKSEL imal edilmis olmalhdir.
OZELLIKLERI 4. Depth elektrod gapi 1.1 mm, konnektor ucu gap1 kalmhig: 1.5 mm olmaldur.
5. Depth elektrod merkezleri arasi1 5 mm olmahdir.
6. Depth elektrodlar 4 contacth 355 mm uzunlugunda olmalhdir.
7. Elektrodlar istenen cabrio kablo sistemine uyumlu olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
gg;;ﬁféi“ YERIVE | | pin Cerrahisi ameliyatlannda.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
5zellikleri belirtilmeli,saklama kogullari olmah ve fakilltemize ait IU kodlar barkot
halinde basiimis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgigi bulunmahdr.

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

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLi

1.Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili kliniZin talebi izerine
istenilen malzemeler aym giln igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanli tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmig 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 tizerine etiket yapistinlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildigida, kullanima uygun olmayan, hatal;, bozuk oldugu
tespit edilen triind yenileri ile icretsiz olarak degistirecektir.

4.ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (Uretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
{irin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda almu yapilmak istenen
triinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tirinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair

belgeleri ihale dosyasina sunmahdar.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI —

) T.C. “ —
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES!
Dis HEKIMLIGt FAKOLTESt 1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | \zp1v010n enstiToso —
FORMU
ONKOLGI ENSTITUST 1

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) |

Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglhk.gov.tr/ adresinden, UTS"de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI —3
T'C-' . . i 3
iSTANBUL UNIVERSITESI CERRAFPASA TIP FAKULIESE
Di§ HEKIMLIGt FAKOLTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, ,:oivoron EnstiToso —
FORMU
ONKOLON ENSTITUST —

SUT KODU:( 102135) TORAKOLOMBER POSTERIOR POLIAKSIYEL VIDA
TiTANYUM KENDINDEN YiV ACANLAR (KILITLEME APARATI VE NUT
DAHIL)

MALZEMENIN ADI SUT KODU:( 102145) TORAKOLOMBER POSTERIOR POLIAKSIYEL ViDA,

TITANYUM, SPONDILOLISTEZIS VIDASI/DISTRAKSIYON-KOMPRESYON

ViDASI/CEKTIRME ViDASI, PEDIATRIK/YETISKIN (KILITLEME APARATI
VE NUT DAHIL)

1.Sistem iginde ayrnica revizyon ameliyatlarinda kullamlmak dizere 7,5mm,8,5mm
kalinhginda ve 60mm’den 100mm’e kadar 10mm’e araliklarla uzayan vida cesitliligi
olmahdar.

2.Vidalar multiaxial ve monoaxial ve Multi Cement type dzellikte olmahdir.

3.Deri irritasyonu azaltmak igin vidalarn kemik iizerinde kalan yiiksekligi 15.5mm den
fazla olmahdir.

4, Tim vidalar ¢aplarma gore kolay segilebilmeleri igin renk kodlu sisteme sahip olmali, her
cap vida degisik renkte olmalidir.

5.En az 30 derecelik a¢iyla oynar baghkl vidalar olmalidir.

6.Vidalar pedikile bir guidewire tizerinden kaydirilarak gonderilmeli.

7.Vidalar gonderilmeden once yer hazirlamak {izere guidewire iizerinden (iistiiste
gececek 3 adet dilatator bulunmali ve tiim el aletleri de kaniilli olamilidir.

8 Kaniillii vidalarda PMMA fenestre gimento olmalidir.
9.Vidalarla baglantih ¢imento gonderebilmek igin 6zel tasarlanmig kandller olmalidir.

FiZiKSEL )

OZELLIKLERI 10.Vidalar Selftapping olmahdir.
11.Sistem Torakolomber ve Sakral bdlgelerde tek ve goklu seviyeli stabilizasyonlarda
kullamilabilmelidir.
12.0murganmin farkh bélgelerinde kullanilabilecek sekilde, Monoaksial, Poliaksial, Iliac, |
Listezis ve kaniillii vida tipine sahip olmalidir. ‘
13.0murgamin  degigik seviyelerinde kullamilmak izere 4,5,5.5mm, 6,5mm ve 7,5 mm
boylarinda color code monoaxial(sabit bagh) ve poliaxial(aynar basl) vida gegitlerine sahip
olmalidir.
14.Vida rod kilitlenmesini saglayan, yalmzca bir kirmali blocker ile kilitleme
mekanizmasina sahip olmalidir.
15.Listezis tip vidalar, tercihen 5.5-6.5 ve 7.5 mm. ¢aplarinda, 30 mm’den bagliyarak 55
mm size gesitliligine sahip olmalidir.
16.Multiaksiyel Kaniillii vidalar 5,5-6,5 ve 7,5 mm gaplarinda, 35 mm’den baglayarak, 55
mm size gegitliligine sahip olmalidir.
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T.C ISTANBUL TIP FAKTILTESI —1
iSTANBUL UNiVERSITESI crRRAHPASA TIP FAKOLTESE [
DI§ HEKIMLIGI FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, .o o enstitoso —
FORMU
ONKOLOII ENSTITUSU —
DEPOLAMA
SARTLARI 1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI VE | 1. Uriin, spinal cerrahi ameliyatlarmda, ~stabilizasyonu ~saglamak amaci il
OZELLIGI kullamlabilmelidir

URETIM TARIiHi VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlign tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullani olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmus olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme {izerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulurmalidir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yurtrlukteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkge olmalidur.

5. Urlinler setlerin igerisinde steril halde hazir olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili kiinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIiKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip oimalidir.

2.1stekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve adi
belirtilmek fizere Uizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiklenici firma; ambalajt agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinil yenileri ile tcretsiz olarak degistirecektir.

4, Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatcr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gésterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saglk Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriin/driinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve thale dosyasinda alum: yapilmak istenen
trinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri iirilnlerin SUT kodlarmnim eglegmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Urlin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 dncelikle Turkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de tirtin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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T.C ISTANBUIL TIP FAKULTESI —

iSTANBUL UNIVERSITESI cerranPAsA TP FAKCLTESE [

DI§ HEKIMLIG FAKOLTESE 1

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, ,:vivoioi EnsTITUSO —1
FORMU

ONKOLOJ! ENSTITUSU —

MALZEMENIN ADI

SUT KODU: { 102545 ) SERVIKAL POSTERIOR VIDA
TITANYUM POLIAKSIYEL

SUT KODU: (102570) SERVIKAL POSTERIOR VIDA
TITANYUM KORTIKAL

FiZiKSEL
OZELLIKLERIi

1. Posterior servikal ve thorakal bilgesi stabilizasyon igin vidal ve hooklu sistem olmalidir
2.Titanyum olmahdir.

3.4,5mm ve 6,0mm gaph iki farkh laminar hooklar bulunmalidir.

4 Vidalar her yone 30 derece ag1 veren multi aksial olmalidir.

5.Set iginde hem cancellous hem de cortical vida olmalidir

6.Cancellous vidalar en az 3,5mm ve 4,0mm olmak iizere iki farkli kalinlik ve 10mm ile
52mm uzunlukta olmalidir.

7 Kortikal vidalar en az 4,0mm kalimhiginda ve 26mm-52mm uzunlugunda olmalidur.
8.Vida implante edildikten sonra vida bag: altinda agikta kalan yivlerin damar gibi hassas
dokulara zarar vermesini onlemek amaciyla set iginde ayrica 4,0mm kahnliginda 26-34mm

uzunlugunda multiaksiyel LAG vidalar olmahdr.

9.Rod 3,2mm kalmhginda, 120mm ile 240mm olmak iizere iki farkli uzunlukta olmalidur.
Rodlar egilebilir ve kesilebilir olmalidir.

10.Occipital rod plakli olmali, occipital egimi kendinden olmali ve kesilebilir olmalidir.
11.Ayrica 24mm, 32mm ve 40mm boylarinda occipital plaklar da meveut olmalidir.
12.Transvers baglant1 olmahdir.

13.5,5mm ve 4,5mm rodlara birlesebilen ve thorakal bslgeye inen dominolara sahip
olmalidir.

14.Sistem tek bir set screw ile kitlenebilmelidir.

15.Lateralde kalmis rod ve hooklarm roda montesi igin 8zel konnektérler olmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1.Urtm, spinal cerrahi ameliyatlarmda, stabilizasyonu saglamak amaci ile
kullanmlabilmelidir.

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarilhiteslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.

IMZA-KASE
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T.C iSTANBUL TIP FAKULTESI —

i{STANBUL UNiVERSITESI CeRRAHPASA TP FAKOLTESL [

DI§ HEKIMLIGI FAKULTEST L —J

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | |, . ivor o ENSTITOSO —J
FORMU

ONKOLOJt ENSTITUSD —

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik

ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlan barkot
halinde basilms olarak teslim edilmelidir.

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

son kullanma tarihi,lot ve referans numarast bulunmalhdar.

3. Malzeme tizerinde Tilrkge kullanim kitap¢ig: bulunmalidir.
4. Malzemelerin otjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBB! CIHAZ YONETMELIGI

ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tirk¢e olmahdir.

TIBRI OZELLIKLERIi

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasina mitakip ilgili klinigin talebi ilzerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIiKLER

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

2.istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve adi
belirtilmek fizere iizerine etiket yapistinlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Ytklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iriinii yenileri ile tieretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise |
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigmi gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saglik Bakanligimin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri)teklif ettikleri
iirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri firilnlerin SUT kodlarimin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmalidir,

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar dncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)

Uriin Takip Sistemi ((TS) hitps:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin

kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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ISTANBUL TIP FAKOULTESI —

T.C.
ISTANBUL UNIiVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKULTESt 1

Dfs HEKIMLIG FAKOLTEST 1

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME |, :nivoLos ensTitOso —3
FORMU

ONKOLOJI ENSTITUST —

MALZEMENIN ADI

SUT KODU:( 102230) TORAKOLOMBER POSTERIOR ROD
TITANYUM RIiGID (0-35 CM)

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

1.Sistemde titanyum ve cobaltcrom rod segenekleri olmaldur.

2.Cobaltcrom rod 5.5 mm ¢apinda ve 500mm uzunlugunda olmalidir.

3.Cobaltcrom rod diistik profil ve kirilmaya dayamnikli olmalidar.

4 Sistemdeki tiim rodlar titanyum vidalarla uyumlu kullanilabilmelidir.

5.Titanyum rod gaplar: ihtiyaca gore 3.2 — 4.5 — 5.5 ve 6.35 mm olmahdur.

6.Tiim rodlann ug kisimlar anahtar uyumlu olmalidir.

7.Tiim rodlar dilz ylizeyli olmahdur.

8.Rod tzerinde igaret gizgisi bulunmahdar.

9. Lomber egimli 8zel 5.5 rodlar 30-90 mm boylarinda Smm araliklarla set

icerisinde hazir bulunmalidir.

10.Sistemde deneme rodu olmalidir.

11.Sistemde bulunan dinamik rodlar 60mm ve 130 mm aralifinda standart diiz rod
olmahdir.

12.Sistemde bulunan dinamik rodlar 60mm ve 110mm arahignda lordotik agih 8lgiileri
bulunmalidir.

13.Sistemde bulunan dinamik rod enstriiman setin igerisinde deneme rodlar1 bulunmalidur.
14.Rodlar énceden kesilmis ve lomber egimli olarak steril pakette hazir bulunmalidir.
15.Dinamik rodlarm fiizyonu saglayan kismi PEEK malzemeden, hareketi saglayan kizm
ise silikon ile doldurulmus olmaldir.

16.Dinamik rodun skopy de gériintillenmesi igin rod uglarinda titanyum markerlar olmahdur.
17.Dinamik rodlar diiz, standart, lordotik ve ekstra lordotik olmak tizere dort farkh egim
segenegi olmalidir.

18.Rodun kalinlik &zellikleri genisgligi 5.5 mm ytksekligi ( profili ) 6.0 mm olmaldir.
19.Rodu vidaya sabitleyecek tepe vidas1 9 nm lik bir kuvvetle kinilip sabitlemeyi
gergeklestirmelidir.

20. Gerektiginde minimal invaziv yaklagimla bir tiip araciliy ile yerlestirilebilmelidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1. Uriin, spinal cerrahi ameliyatlarinda, stabilizasyonu saglamak amac1 ile
kullamlabilmelidir.

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
szellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakultemize ait IU kodlar barkot
halinde bastlmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidar.

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler ytriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirk¢e olmalidir.

5. Uriinler setlerin igerisinde stetil halde hazir olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1
1.Birim fiyat ihalelerinde s6zlegmeninimzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi {izerine
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istenilen malzemeler aym giin igerigindeilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
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ISTANBUL TIP FAKULTES! —

T.C.
iSTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES] L]
DIS HEKIMLIGt FAKOLTES: [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | . .ivoLon ENsTiTUSO —
FORMU
ONKOLOJ ENSTITUS( —1

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhig: tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmahdir.

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

3. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinil yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

ZORUNLY 4.Thaleye teklif veren istckli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise

OZELLIKLER tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlanm (T.C
Saghk Bakanhgmnmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri) teklif ettikleri
tirlin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
iirlinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri tirinlerin SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5, Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamala.rl dncelikle Torkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

IMZA-KASE
Op. Dr. Tugrulgg,m—UNm- L_
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ISTANBUL TIP FAKULTESI —

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKULTES] [
Di§ HEKIMLIGI FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME |, .oivoioimstmoss T

FORMU
ONKOLOJ ENSTITUST —1

MALZEMENIN ADI

SUT KODU: ( 102266 ) TORAKOLOMBER POSTERIOR ROD |

COCR SKOLYQZ TEKLI
1.Rod Crom Cobalt alasimdan imal edilmig olmaldar.
2.Igerigi;
% 26 -% 30 oraninda krom
% 58 -% 69 oraninda kobalt
% 5 - % 7 molibden
9% 1 den az oranda ise; nikel , karbon ;manganez , demir , nitrogen , silikon
igermelidir.
FIZIKSEL 3.Titanyundan daha dayamikl , disindaki gentikli yapisi paslanmaz gelik ve titantuma oranla
OZELLIKLERI daha hassas yapida olmalidur.
4 Deformite, dejeneratif ve skolyoz , kifoz gibi tiim enstrumantasyon ameliyatlarinda
kullanilabilmelidir.
5.Rod 5.5 mm ve 6.0 mm gapta olup vidalarla uyumlu olmalidir
6.Aym gaptaki paslanmaz ¢elik ve titanuma oranla verimliligi daha fazla olmahdir
7.Rod uzunlugu 500 mm ve 700 mm e kadar boy segenekleri olmalidur.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1.0riin, spinal cerrahi ameliyatlarmda, stabilizasyonu saglamak amac1 ile
kullanilabilmelidir.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmal ve fakiiltemize ait TU kodlar barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme fizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmaldir.

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

TiBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde sozlegmenin imzalanmasmna miitakip ilgili klinigin talebi fizerine
istenilen malzemeler‘aym giin igerisinde ilgili klini3in deposuna teslim edilmelidir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI —

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKOLTES! [

Dl HEKIMLIG FaKOLTEST L1

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, cpivoron enstiroso -
FORMU

ONKOLOI ENSTITUSD —

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

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

3.Yiiklenici firma; ambalaji ag¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu |
tespit edilen firiinil yenileri ile icretsiz olarak degistirecektir.

ZORUNLU 4. thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise

OZELLIKLER tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigm gésterir TITUBB veya UTS kayttlarint (T.C
Saglk Bakanhigmin ilgili WEB sitesinden alnan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
firiinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidar.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) htips://utsuygulama.saglk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

Op. Dr. TuIQ%‘%}Kﬁ_E&AE/ﬁ
jstafbul-Universites /

4 - -r-"’l‘zt‘g‘ﬁhm Tip Fajiltesi
e e il GuFFahIsi-AED.
D ﬂ(ﬁgwﬁ'ﬁﬁﬁ?

/




s

ISTANBUL TIP FAKULTESI —
. I'C.‘ . , . —
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTESI

DI§ HEKIMLIGi FAKULTESt [

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME KARDIYOLOJI ENSTITUSU 1
FORMU

ONKOLOJ ENSTITOS( —

MALZEMENIN ADI SUT KODU: ( 102595 ) SERVIKAL POSTERIOR ROD TiTANYUM DUZ

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

3.4,5mm ve 6,0mm ¢apli iki farkli laminar hooklar bulunmalhdir.

4.Vidalar her yone 30 derece ag1 veren multi aksial olmalidir.

5.Set icinde hem cancellous hem de cortical vida olmalidir

6.Cancellous vidalar en az 3,5mm ve 4,0mm olmak {izere iki farkh kalinlik ve 10mm ile
52mm uzunlukta olmahdir.

7 Kortikal vidalar en az 4,0mm kalinliginda ve 26mm-52mm uzunlugunda olmalidir.

8.Vida implante edildikten sonra vida bag: altinda agikta kalan yivlerin damar gibi hassas
dokulara zarar vermesini 6nlemek amaciyla set iginde ayrica 4,0mm kalinhginda 26-34mm

FiZIKSEL f .
OZELLIKLERL uzunlugunda multiaksiyel LAG vidalar olmahdr.
9.Rod 3,2mm kalinliginda, 120mm ile 240mm olmak fizere iki farkh uzunlukta olmalidir.
Rodlar egilebilir ve kesilebilir olmalidir.
10.Occipital rod plakh olmali, occipital egimi kendinden olmali ve kesilebilir olmahdar.
11.Ayrica 24mm, 32mm ve 40mm boylarinda occipital plaklar da mevcut olmalidir.
12.Transvers baglanti olmahdir.
13.5,5mm ve 4,5mm rodlara birlesebilen ve thorakal bolgeye inen dominolara sahip
olmalidr.
14.Sistem tek bir set screw ile kitlenebilmelidir.
15.Lateralde kalmus rod ve hooklarin roda montesi igin 6zel konnektdrler olmalidir.
KIiMYASAL
OZELLIKLERI
DEFOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE | 1.0riin,  spinal cerrahi ameliyatlarnda, ~stabilizasyonu saglamak amac1 ile
OZELLIGI kullanilabilmelidir.

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

1. T.C saghk bakanhg tarafindan onaylanmug orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
: dzellikleri belirtilmeli saklama kosullart olmali ve fakiltemize ait IU kodlann barkot
AMBALAJ SEKLI VE halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

MIKTARI 2. Malzeme otjinal alajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
N son kullanma tarihi,1¢ ve referans nmﬁas_ﬂ bulunmalidir.
: —
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ISTANBUL TIP FAKULTES! -
T.C.
iISTANBUL UNIVERSITESI cermaspAsA TP FAOLTES!. [

DI§ HEKIMLIGI FAKOLTEST 1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, . oron ENsTTOSO —
FORMU

ONKOLOJ! ENSTITUSD —

3. Malzeme ilzerinde Tirkge kultanim kitapgig1 bulunmahdir. .
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytrtrlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Ttirkge olmahdir.

TIBBi OZELLIKLERI

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

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlip) tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmahdir.

2. istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasmda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swast ve adi
belirtilmek iizere lzerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir. !

3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen itrilnii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

ZORUNLU 4.ihateye teklif veren istekli tedarikgi firma (Uretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise

OZELLIKLER tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigmi gdsterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
{irtin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tirlinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri iirlinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahidir.

5. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 dncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, 0TS de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktr.

TESLIMAT SEKLi
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T.C 1STANBUL TIP FAKULTESI —

ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKOLTESt [

Di§ HEKIMLIGI FAKOLTES] [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, ;ivoLos ENSTITOSD -
FORMU

ONKOLOII ENSTITUSO /3

SUT KODU:( 102300) TORAKOLOMBER POSTERIOR ROD-ROD TRANSVERS

kL KONNEKTOR TITANYUM DUZ
1.Sette Tki cesit kisa ve uzun arabaglant1 olmahdur.
2.Arabaglant: tek bir aparat ile kilitlenmeli daha fazla enstrimana ihtiya¢ duyulmamalidur.
3.Arabaglantilarin tek tarafi sabit uglu olmalidir.
4 Gerektiginde arabaglant1 kesilerek kisaltilabilmelidir.
5.Vida-Rod ve Hook—Rod tek bir aparat ile kilitlenmeli daha fazla enstriimana ihtiyag
duyulmamalidir.
6.Sakral ve Il10 — sakral tesbiti igin uygun plaklar olmalidir.
7.Gerektiginde anteriora mildahale etmek igin sistemde: vidanin uygun agidan gegmesini
saglayan her biri 3 farkli boyda tek cift delikli staple, transvers baglantisi olarak set screw ile
FiZiKSEL kitlenen ditgtk profilli Crosslink olmalidir.
OZELLIKLERI 8.Sistermde Rod-Rod baglantis: igin Axial ve Domino geklinde iki farkli konnektdr olmalidir.
9.Sistemde Latarel connector 10-20-30 mm boylarinda 3 ¢egit olmalidir,
10.Crosslink baglantilar,her iki ucu kanca seklinde olmalidir,
11.Kullanilacak sistem aym zamanda servikal , pediatrik ve yetiskin posterior fiksasyonda
kullmlacak 3,2mm , 4,5mm, 5.5mm ve 6,35mm capinda ii¢ farklh rodu gerektiginde
kullanilmak tizere birbirine monte eden konektérlere sahip olmalidir.
12.Sistem iginde, asir1 rod bikillmelerini engellemek fizere dizayn edilmis vida / rod
baglantisi diizenleyen Offset konnektorler ile lateralde kalan viday: roda yaklastirmak igin
lateral konektérleri olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI VE | 1. Uriin, spinal cerrahi ameliyatlarinda, stabilizasyonu saglamak amac1 ile
OZELLIGI kullanilabilmelidir.

I"Jl_tETiM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

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

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

son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullamm kitapeig bulunmahdar.,
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytriirlukteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI

ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymal ve Tiirkge olmahdir.

5. Urtinler setlerin igerisinde steril halde hazir olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelgrinde sézlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemelkr ayn1 glin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir,

iMZA-KAsE
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ISTANBUL TIP FAKULTESI |

T.C.
iSTANBUL UNIVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKOLTES] 1

DI§ HEKIMLIGt FAKOLTESt [

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME |, .ovoionensriross T
FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSO —3

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi1 tarafindan onaylanmg, Ulusal Bilgi Bankas
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.

2.Istekliler, jhale komisyonunca degerlendirilmek fizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swasi ve adi
belirtilmek tzere zerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Griinil yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimlacigini gasterir TITUBB veya UTS kayitlanm (T.C
Saghk Bakanhgnin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri)teklif ettikleri
tirim/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tiritnlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgelen ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan sncelikle 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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I$TANBUL TIP FAKULTESI —
T.C.
iSTANBUL UNIVERSITESI ceraspasa e aRULTESL [
DIS HEKIMLIGt FAKULTESt [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | . civoronenstitoso —
FORMU
ONKCLOJ ENSTITUSY —3

MALZEMENINADL | o1/ g ODU: (KN1022)EKSTERNAL VENTRIKULER DRENAJ SETi
1) Teklif edilecek drenaj seti etilen oksit ile steril edilmis ve ¢ift kat paketlenmis olmalhdir.
2) Drenaj seti tiim pargalar: ile birlikte steril paketlenmis olmalidur.
3) Setin lizerinde 150 cm hasta hatt1 ve 4 yollu musluk olmalidur.
4) Anti-reflil 5zellikli valf ve 5rnek almak igin Gzel port bulunmalidir.
) 5) Damlama haznesi 75 ml olmalidur.
FiZIKSEL 6) Torba iizerinde 8lgiim isaretleri mevcut olmah ve 500 ml kapasitesi olmalidir.
OZELLIKLERI 7) Serum askisina sabitlemek i¢in uzunlugu ayarlanabilen aski sistemi olmalidur.
8) T konnektérleri ve musluk asamblesi hat iizerinde mevcut olmalidir.
9) Diiz ventrikiller kateter 35 cm uzunlukta ve 8F olmalidir.
10) Set igerisinde 20 cm ve 35 cm’lik iki adet yol gbsterici olmalidur.
11) Siiturlanabilir hortum klempi olmahdir.
12) Subkatan erigim igin passer setin igerisinde meveut olmahdir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
?fﬁ?f NS 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI 1.Beyin ve sinir cerrahisi anabilim daly
URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidhr.
MIADI

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanli1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kogullarn olmali ve fakiltemize ait IU kodlar barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme otjinal ambalajmda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi, lot ve referans numarasi bulunmalidur.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullantm kitapgig1 bulunmahdir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligikosullarma uymal ve Turkce olmalidar.

TIBBi OZELLIKLERI
. 1.Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine '
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlist tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmahdur.
2.istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
7 ORU'N.LU :ﬁﬁg?ﬁu%re lizerine etiket yapistinlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
OZELLIKLER

3.Yiiklenici firma; ambalajt agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen trind yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (firetici/ithalatgt) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterit TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanhgmui A Mﬁ]ﬂﬁlkieri
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ISTANBUL TIP FAKULTES! —3

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKULTEST [

DI§ HEKIMLIGE FAKOLTESE [

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME |, exstirosy

FORMU
ONKOLOJ ENSTITUST —

iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
iirinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri iirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair

belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.
5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 dncelikle Torkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

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

iMZA-KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTESI —1
T.C.
iSTANBUL UNIVERSITESI coraneasa P FAKOLTES!
Dis HEKIMLIG FAKOLTESt 1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, . :oivoLo ENSTITOSO -
FORMU
ONKOLOJ ENSTITOSU 1

MALZEMENIN ADI SUT KODU: (OR4360) DRENAJ SETI LOMBER
1. Kateter, kateter limeninin ¢tkme olasiifim en aza indirmek ilzere tasarlanmig, baryum
emili silikon elastomer tilpten yapilmig olmals; latex igermemelidir.
2. Kateterin kapah peritoneal ucu radyopak tantalum emili silikon elastomel ile
doldurulmus olmalidir.
3. Kateterin i¢ gap1 0.7 mm, cig ¢apt 1.5 mm, uzunlugu 8Gcm olmalidir.
4. Kateterin kapali u¢ kismindan itibaren 1.7 cm mesafe icerisinde, gevresi boyunca,
4 siral 3’er, toplam 12 adet girig deligi olmahdr.
5. Kateterin kapali ucundan itibaren 11, 16, 21 ve 26cm uzaklikta (5cm araliklarla)
FiZiKSEL 4 adet uzunluk isareti olmalidir.
OZELLIKLERI 6. Kateterin luerlock baglant: konnektoril ve buna bagli konnektor kapagi ve sikigtirma
kollar: olmalhdir,
7. Kateterin ayarlanabilir stoperli kilavuz teli olmalidir.
8. Kateter ile birlikte 2 adet fixation tap’i bulunmalidir.
9. Lumbar Drenaj Kit’inde kateter-konnektor arasi kirilmay1 6nleyen baglama pargasi
olmalidir.
10. Lumbar Drenaj Kit"inde Tuohy ignesi 14 gauge 9 cm (3%” ) huber uglu olmal,
yerlestirme sirasinda kateter bagmm diiz kalmasina olanak saglamalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
gf;?iﬁA 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI Beyin ve sinir cerrahisi anabilim dah

URETIiM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIiKTARI

1. T.C saplik bakanlip tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
5zellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlari barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tlrkge kullanim kitap¢igt bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yurirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kogullarina uymalt ve Tiirk¢e olmahdur.

TIBBi OZELLIKLERI
. . 1.Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler ayn giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmss, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmaldur.
2. istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek fizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
ZORUNLU esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swrast ve adi
OZELLIKLER belirtilmek iizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda

sunulacaktir.
3.Ytiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hataly, bozuk oldugn
tespit edilen Gritnll yenileri ile ficretsiz olarak degistirecekiir.

4.jhaleye teklif verelﬂistekli tedarikgi_firma (iiretici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi ise
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1STANBUL TIP FAKULTESI —/

T.C.
ISTANBUL UNIiVERSITESI

CERRAHPASA TIF FAKOLTESt [

DIS HEKIMLIGI FARULTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, .oivoionmstmose
FORMU —

ONKOLQJI ENSTITCSU

tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigin1 gdsterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanhipinin ilgili WEB sitesinden aliman kayit belgeleri)teklif ettikleri
iirin/triinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve jhale dosyasinda alim yapilmak istenen
iirlinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidsr.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar: ncelikle Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de #iriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI 1
T.C.
ISTANBUL UNiVERSITESI CERRAHPASA TP FAKOLTES] [
DI§ HEKIMLIGI FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME || oo o ENSTITOST 3
FORMU
ONKOLOI! ENSTITOSU —

SUT KODU: (KN1016) BASINC OLCER KIiT

MALZEMENIN ADI (PARANKIMALVENTRIKULER)

1. Teklif edilecek kit, bolt adaptér ile ucunda transdiiser bulunan fiberoptik kablolu
kateter ile beyin i¢i basinci ve ismin ayni anda ventricularden olgmek igin
kullanilacaktir.

2. Sifirlama islemi kit izerinden yapilacak, cihaza bagimh kalinmayacaktir.

3. Ventricular alana yerlestirilecek kitin {izerinde drenaj, BOS drnekleme ve/veya ilag

L. enjeksiyonuna olanak veren gikig1 bulunacaktir.
FIZIKSEL . 4. Kit muhteviyatinda; ucunda transdiiser bulunan basing monitérizasyon kateteri,
OZELLIKLERI kompresyon mandali ve kafatasina vidalanan transdiiser sabitleme kelebegi,
sifirlama anahtar, giivenlik stop’u bulunan 2.7 mm’lik twist drill, alien anahtar,
stylet ve transdiiseri giivenli bir gekilde yerlestirmek igin koruyucu kilif
bulunacaktir.

5. Yiiklenici firma kitler klinigimizde tlketilene kadar 1 adet monitdr cihazim
klinigimize brrakmahdir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

gfﬁgﬁ:ﬁ?& 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SOLLANT YERUVE | Beyin ve sinir cerrahisi anabilim dali

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEXLIi VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait U kodlan barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme tizerinde Ttirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiitk¢e olmalidur.

TIBBi OZELLIKLERi

TESLIMAT SEKLIi

1.Birim fiyat ihalelerinde s¢zlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler aym glin igerisinde ilgili kliniin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1, Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhif tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankast
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinnig koda sahip olmalidr.

2.1stekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ibale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve adi
belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

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

4. Ihaleye tekhf veren istekli tedarik¢i firma (ilretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise

k adigm gosterir TITUBB veya UTS kayitlarii (T.C
B“a's‘ltesmden glman kayit belgelerl) te 1ﬁ|~mhkler1
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T.C ISTANBUL TIP FAKULTESI —

ISTANBUL UNIVERSITESI ceRRANPASA TIP FAKULTEST [

Di§ HEKIMLIGI FaRULTESt [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |0 0 3
FORMU

ONKOLOM ENSTITOUST 1

iiriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair

belgeleri ihale dosyasma sunmalidir.
5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar: 6ncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iirin |
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir. |
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ISTANBUL TIP FAKULTESI —1

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASATIP FAKULTESI £
DI§ HEKIMLIGI FAKOLTES] 1
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME |, . . = —

FORMU

ONKOLOJ ENSTITOSTY 1

SUT KODU:( HG1070) XENOGREFT OZEL BiCIMLENDIRILMIS,
FASIYALAR/MEMBRANLAR, PERIKARD 25 CM2

MALZEMENIN ADI
SUT KODU:( HG1080) XENOGREFT OZEL BiCIMLENDIRILMIS,
FASIYALAR/MEMBRANLAR, PERIKARD 56,25 CM2
1. Bovin pericardiumdan ve sigir 6rtticii deri pargasi saf kollajenden firetilmis
biyolojik dura yamasi olmalidir.
2. Biyolojik dura 12 +4 mgfem? bovin perikart ve 10 + 2 mg/cm? deri
bilesenlerden olugmalhidir.
3. Dura malzemesi iki yonlii olmalidir
4. Dura, defekt kisma uygun sekilde kesilebilir olmalidir ve sagaklanma
yapmamalidur.
5. Uriin kendiliginden defekt yerlesebilmeli gerektiginde siitiirlenebilir veya
Fibrin yapigtiric: ile yapigtirabilmelidir.
6. Liyofilizasyon igleminden gegmis olmalidir.
7. Smv1 gegirmemeli {beyin sivis1 kaybim engellemeli)
FIZIKSEL 8. Epileptik sendrorr_llara yol agmamalidir. .
OZELLIKLERI 9. Kordex ’e ve beyin dokusuna zarar vermeden iyilesme saglamalidir.
10. Dura,implantasyon dncesinde steril tuz ¢zeltisine veya bagka bir izotonik
¢ozelti iginde birakilarak esneklik ve yumusaklik saglanabilir olmalidir.
11. Sigir kaynakli malzemelerin Avrupa makamlar tarafindan BSE (S1gir
kaynakh siingerimsi ansefalopati) bakimmdan giivenli kabul edilmesi
nedeniyle dura hammaddesi Yeni Zelanda ve Avustralya kaynakli olmal ve
iiretici firma bunu onaylamalidir.
12. Dura, tek bir parga olarak sterilize edilmis ve ambalajlanmig olarak tedarik
edilir. ;
13. Etilenoksit ile steril edilmig olmalidir.
14. Uriin 7.5cmx 7.5 cmve Secmx 5cm  boyutlarinda olmahdir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SULLANIM YERLVE | | Beyin Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.8on kuilanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdur.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

I. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama Kkosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlari barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgigi bulunmahdir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI

TIBRI OZELLIKLERI

ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosyllarina uymal ve Tiirkge olmahdr.
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SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME |, eirosy

FORMU
ONKOLOJ ENSTITOST —3

I.Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasina mirtakip ilgili klinigin talebi ilizerine
istenilen malzemeler ayn1 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 alinmig koda sahip olmalhdr.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve adi
belirtilmek ilzere iizerine etiket yapigtinlarak 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.

ZORUNLU 4.thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise

OZELLIKLER tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigini gdsterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saglik Bakanhgimn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif -ettikleri
tiriinfiirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale dosyasinda alim1 yapilmak istenen
arinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlariin eslegmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

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

TESLIMAT SEKLI
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FORMU
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SUT KODU:( KN1058) ULTRASONIC CERRAHI ASPIRATOR TUBING SET

MALZEMENIN ADL | cip opU:( KN1059) ULTRASONIK CERRAHI ASPIRATOR DISEKSIYON UCU
(YUMUSAK DOKU)
1. Teklif edilecek tubing set klinigimizde kullamlacak olan ultrasonik aspiratdr ile
birebir uyumlu olmalidir.
2. Teklif edilecek tubing set ultrasonik aspiratdriin 36 kHz elcegi ile kullanilmalidir.
Bu tzellik kutu tizerinde agikga belirtilmelidir.
3. Teklif edilecek tubing set tek kullammhk ve steril pakette bulunmalidir.
4. Teklif edilecek tubing set orijinal olmalidir ve durum katalog vs ile ispatlanmahdr.
5. Teklif edilecek iirlln klinigimizde kullamlacak olan ultrasonik aspiratdr cihazimn
FiZIKSEL 36 _KHz’liF handpiece ile ta?,m u3_rum1u o_lmah, aymi firma taraﬁn_dan_ ultrasonik
OZELLIKLERI aspirator cihazinin 36 KHz'lik :fphkatﬁrii ile k.ullamlmak iizere iiretilmig oimalidir
ve bu ozellik {irliniin paketi iizerinde agikga belirtilmis olmalidir.
6. Teklif edilecek iiriin kemik titm&6r dokusunda kullanilmaya uygun olmalidir.
7. Tek kullanimlik olmalidr.
8. Steril ambalajlannug olmahidar.
9. Metal ug, plastik kilif ve ylizitkler steril paketin igerisine dahil olmaldur.
10. Teklif edilecek firiin yumusak tiimér dokusunda kullamlmaya uygun olmalidir.
11. Teklif edilen Tubing Set ile birlikte hastane ameliyathanesine 1 adet Utrasonic
Aspirator cihaz! tahsis edilecektir
KIMYASAL
OZELLIKLER{
DEPOLAMA
SARTLAR}I 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
g‘zjllg‘fﬁgi“ YERI VE 1.Beyin Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARiHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIiKTARI

1. T.C saglk bakanlip: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmah ve fakilltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajmda teslim edilmelidir. ambalajlar fizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmahdir.

3. Malzeme lizerinde Tiirkge kullanim kitapgigi bulunmahdir.

4, Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yirtrlitkteki TIBB! CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kogullarina uymali ve Tiirkge olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1.Birim fiyat ihalelerinde sozlegmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi éizerine
. istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili kliniin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmug, Ulusal Bilgi Bankas
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmis koda sahip olmahdir.
2. istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
ZORUNLU belirtilmek {izere iizetine etiket yapistinilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
OZELLIKLER sunulacaktr.

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

4 fhaleye teklif veren istekli tedgrikgi a (iiretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi ise

imladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
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FORMU
ONKOLOJI ENSTITUST —

Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alman Kkayit belgeleri),teklif ettikleri
rin/firiinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve jhale dosyasinda alimi yapilmak istenen
iirinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri firiinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5-Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalari 6ncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Urtin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, |
TS de ilrtn kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

6-Teklif edilecek sistem patolojik dokulan ultrasonik vibrasyon ile parcalayacak, steril
irrigasyon sivis1 iginde yiizditrerek aspirasyonunu saglayacak tinitelere sahip olmalidur,

7-Cihazin el-aplikatoriindeki ultrasonik titregim magnetostriktif prensiple saglanmali ve
mekanik titresimin genligi 180-355um (mikron)’a kadar ayarlanabilmelidir. Titresim ve
genliginin mikron cinsinden yilksek olmasi cihazin daha kuvvetli ¢aligmas! agismdan
tercih nedeni olacaktir.

8-Sistem kapal1 devre galisan dahili el aplikatorii su sogutma sistemine sahip olmalidir.

9-El- aplikatorleri ucuna dilz, egri ve laparoskopik uzaticilarin takilabilmesi igin
modiler yapida olmabdir. Boylece, laparoskopik veya uzun el-aplikatorlerine, ayrica
ihtiyag duyulmamalidur.

10-Cihazda var olan “Geri besleme” sisterni ile el-aplikatéri ucundaki mekanik
titresimin genliginin sabit kalmas: saglanmalidir. Sertlizi degisen doku yapilarinda etkin
bir sekilde gahsabilmek iizere, bu sistem sayesinde el-aplikatorii ucundaki genligin
devamlihg1 saglanmalidir,

11-Cihaz ile hem 23kHz’lik hem de 36kHz’lik el aplikatorleri kullanilabilmelidir.

12-Cihazim 36kHz’lik el aplikatdrii ile uyumlu longitudinal hareketie kemik diseksiyorm
yapan tip mevcut olmalidir. Bu tip, ucunu 360 derece gevreleyen diseksiyon bolgesine
ve tipin orta ekseninden gegen aspirasyon hattina sahip olmalidir.

13-36kHz’lik el aplikatorleri maximum 68gr, 23kHz’lik el aplikatrleri maximum
180gr. agirhgmda olmalidir,

14-El-aplikatsrii aktif olarak kullanilmadig zaman dahi, aspirasyon hattmin sulandirma
solisyonu ile stirekli olarak temiz kalmasinmn saglanabilecegi sisteminin bulunmas:
tercih nedeni olacaktir, bdylece el-aplikatoriiniin tikanmasi dnlenmelidir.

15-Cihaz, 23 kHz’lik normal ultrasonik ¢aligma moduna ek olarak 4 adet Darbe-bogluk
moduna da sahip olmalidir. Bu modlar sayesinde, degisik doku yapilarna gére amaca
uygun en ctkin ultrasonik ¢aligma maksimum doku segicilifinde yapilabilmesi
saglanmahdir. Cetrahin tercihine bagh olarak, aym el-aplikatdriing standart mod ile
birlikte bu 5 ayrijcalisma modunda kullanmak miimkiin olmaldir. Cihazda doku
segiciligi yapacak e\az 5 ayn modunun bulunmasi tercih nedeni olacakurr.
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ONKOLOJI ENSTITOST

16-Cihazdaki sulandmma sistemi, koaksiyel sulandirma yapmay1 miimkiln kilmaldur.
El-aplikatoraniin ucu yukartya bakar durumda olsa dahi cihaz, el-aplikatoril ile sprey
sulandirma yapmak miimkiin olmahdir.
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU:( 103107) ULTRASONIK CERRAHI UG KEMIK DOKU

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

1. Firmanm iiretiminde gesitli branglar ve uygulamalar i¢in Osteotomi, Osteoplasty,
Drilling ve Finishing kesici uglan olmahdir ve tek kullanimlik steril paketlerde
olmasi gereken bu kesici uglar bir katalog izerinde kullanicy hekimin segmesi igin
ebatlan ile birlikte gosterilmelidir.

2. Kemik kaybim minimumda tutabilmek igin kesici uglarin agapdaki cegitlerde ve
ebatlarda olmasi gerekmektedir ;

a. Osteotomu uglarmn ; kalinlgr 0.35mm - 0,60mm arasinda, testere
uglarmnin genisligi 3mm — 4,5mm arasinda ve galigma uzunlugunun 4mm —
20mm arasinda olan en az 6 farkli gesidi olmali.

b. Osteoplasty uglarmn ; Kalmhklarmin 8mm, govde uzunluklarmm 15 —
22mm arasinda olan 3 farkh ¢esidi olmalidir. En uzun boyunun 30 derece
acis1 olmahidir.

¢. Drilling uglarnm ; 0.8mm ile 1.8mm arasinda deBisen en az 6 farkh gesidi
bulunmalidir.

d. Finishing uglarmin ; govde uzunluklaninin 9mm — 20mm arasmnda, gaft
gaplarmin 0.6mm — 5mm arasinda olan en az 6 cegidi olmall.

3. Minimum kemik kaybimin yamsira ¢abuk iyilesmeyi saglamak amaciyla uygulama
esnasinda kesici ugta ve kemik dokusunda 1s1 meydana gelmemesi ve nekroz
olugmamasi gok Snemlidir. Bu durum mutlaka klinik deney ile gosterilmeli ve
kullanicilardan uygunluk alimmalidur.

4, Kesici uglar, paslanmaz gelikten mamiil, tek kullanimlik ve steril paketlerde olmasi
gerekmektedir.

Bu uglarla kullanilacak olan cihazm ozellikleri agagidaki gibi olmahidr.

1. Ultrasonik Kemik Nesteri Cihazi baglica Beyin Cetrahi, Ortopedi, Plastik Cerrahi,
Agiz ve Gene Cerrahi ve Kulak Burun Bogaz alanlarinda kullanmlabilmelidir.

2. Cihaz dokunmatik ckrana sahip olmahdir, ug segimi ve segilecek uca uygun gii¢ ve
irrigasyon degerleri bu segim ile otomatik olarak ayarlanmalidur.

3. Cihazda 2 tane handpiece gikigt olmal, her biri igin ayr irrigasyon pompasi
bulunmali ve herbiri igin ayn ayr1 kesici ug se¢imi ve ayarlamasi yapilabilmelidir.

4. Cihaz 24 - 36 kHz arasmda ¢aligmal, biinyesindeki yazilim sayesinde segilen uca

. gore cihazin ¢aligacaf frekansi ayarlamali, buna ragmen kullanici basgka

degerlerde galismay! tercih ederse manuel olarak degigtirebilmelidir.

5, USB girigi olmali, cihazda yitklii olan yazilim yeni modeli ¢iktikga bu USB girigi
aracihig ile iicretsiz olarak giincellenebilmelidir.

6. Ameliyathane ortaminda ¢aligmay1 kolaylagtirma adma el aplikatsril kablosu en az
3 metre , elektrik kablosu en az 5 metre olmahdr.

7. Teklif veren firmalar tiim bu maddelere uygunlugunu orijinal belgeler, katalog ile

ispatlayabilmelidirler.
a. Unite baglica agagidaki pargalardan olugmalidir:
b. Cihaz 1 Adet
¢. Ayak pedah 1 Adet
d. Giig kablosu 1 Adet
e. [Elaplikatorii 1 Adet
f. Uglan torklathahaparati 1 Adet
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KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1.Beyin Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlan barkot
halinde basiimis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar Uizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras bulunmalidur.

3, Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

4, Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirtikteki TIBBI CiHAZ YONETMELIG!
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Turkge olmaldir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLIi

1. Birim fiyat jhalclerinde sdzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi izerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir. i

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1., adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve adi
belirtilmek ilzere zerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Griinii yenileri ile ficretsiz olarak deistirecektir.

4.fhaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tammlachgim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saglik Bakanligmm ilgili WEB sitesinden alan kayit belgeleri),teklif ettikleri
Qiriin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri triinlerin SUT kodlarnin eslesmis oldufuna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahidir.

5. Uritn tedarikgi/bayi sorgulamalan éncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu{TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iirlin
kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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SUT KODU:( 102701) SERVIKAL iINTERBODY KAFES

MALZEMENIN ADI DISTRACTABLE/EXPANDABLE PEEK
1. Cage tamamen peek materyalden yapilmis olmahdur.
2. Cage lizerinde yiiksek tutunum igin titanyum pin destekli &zel dig yapis1 olmakdr.
3. Radyografide goriiniimiinii saglamak igin alt ve iist endplatelerde en az 4 adet titanyum
isaret olmalidir.
4. Anatomik yapiya uygun 5 derece lordoz agili olmalidir.
5. Cage iizerinde genig fiizyon alan1 olmalidir.
6. Cageler 4mm, 4.5 mm, 5mm, 6mm,7mm,8mm yiikseklik segeneklerine sahip olmalhdir.
FIZIKSEL 7. Cageler 12mm ve 13mm uzunlukta, 14mm ve 15 mm geni;likte olmalidir.
OZELLIKLERI 8. Cage steril ¢ift poset igerisinde kutulu olarak muhafaza edilmelidir.
9. Urliniin biomekanik ve klinik gahgmalari ihale dosyasi ile beraber sunulmalidir.
10. Cage seti tek el aleti ile kullanilabilmelidir. Denemeler ve cageler tek tutucu ile
tutulabilmeli ve ¢ikarilabilmelidir.
11. Setin igerisinde kendi el aletlerine uygun kaspar ckartdril olmahdr.
12. Vaka igin istenildigi anda tek bir set igerisinde denemeler, kaspar ekartér ve uygulama
el aletleri eksiksiz hazir olmalidur.
13. Tek bir uygulama seti ile servikal peek kafes, servikal bicakli peek kafes ve servikal
genisleyebilen kafes sarflarim kullanmaya uygun olmalidur.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
g‘zjéi’ﬁfgi“ IMERIRVE 1.Beyin Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHIi VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhgi tarafindan onaylanms orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
szellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmali ve fakilltemize ait U kodlari barkot
halinde basilmus olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras1 bulunmahidir.

3, Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgig: bulunmalidur.

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

TIBBi OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI lem fiyat ihalelerinde soznles'merfu‘l unzalanmasma miitakip ilgili !(hmg.m tal.el?l {izerine
istenilen malzemeler aym giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmahdir.
2. istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasmda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
ZORUNLU ::gﬂinﬁui'lzere iizerine etiket yapigtimlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
OZELLIKLER

3.Yitklenici firma; ambalaji agildigda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen iriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalat¢r) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
_Saghk Bakanhiginm ilgili WER \sitesinden alinan kayit _belgeleri),tekiif ettikleri
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tiriin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
iirtinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri tirinlerin SUT kodlarmm eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorguiamalan éncelikle Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de fGriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI | SUT KODU: ( 102700) SERVIKAL INTERBODY KAFES RIGID PEEK STANDART
1. Anterior disk mesafesi kafesi in-vivo uygulamalar igin viicut uyumlu
termoplastik bir ¢oziim olan, hicbir artefact yaratmayan PEEK materyalden
yapilmig olmalidir,
2. Anteriordan Smith-Robinson yaklagimina uygun operatif teknigi olmalidir.
3. Superior ve inferior yiizeylere tutunum saglayabilecek disli bir yapida
olmalidir.
4. Kolay tammlayabilmek ve pozisyonu tayin edebilmek i¢in titanyum igaret
FiZIKSEL cubuklar1 olmalidur.
OZELLIKLERI 5. 5mm’den 8mm’ye kadar yiikseklik alternatifleri olmalidir.
6. Anatomik yapiya uygun olarak 2° superior yiizey, 2° inferior ylizeyden
olmak iizere toplam 4° lik lordotik a1 yapisina sahip olmalidir.
7. FUZYON amaci ile kafesin ortasinda greft yerlestirmeye izin veren bir
bosluk bulunmahdir.
8. Tek el aleti ile yerlegtirme ve sabitleme iglemi yapilabilmelidir.
9. Set icerisinde ihtiyag olan boyutuna karar verebilmek igin gerekli
denemeleri olmaiidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEFOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERi VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve
teknik ozellikleri belirtilmeli,saklama kogsullan olmali ve fakiiltemize ait TU
kodlar: barkot halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar {izerinde sterilizasyon
tarihi, son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidar.

3. Malzeme fizerinde Tiirkge kullanim kitapgi§1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yirorlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglhik uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirkge
oimalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat jhalelerinde sdzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi
{izerine istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim
edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi
ve adi belirtilmek {izere ﬁz gket yapigtirilarak dizi pusulasma baglanarak
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ihale esnasinda sunulacaktir.

3.YuKklenici firma; ambalaji agildigmda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen {iriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirccektir.

4.ihaleye teklif veren istekli tedarikg¢i firma (iiretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saglik Bakanhgnn ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasinda almm yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari Oncelikle Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iirlin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI SUT KODU : (AG2980) ALLOGREFT DBM JEL PUTTY PASTE 0.5-1CC
1. Uriin, patentli kemik fiber teknolojisi kullanilarak islenmis ve lifli bir yapida olmalidir,
FIZIKSEL Bu sayede graniil olarak kullamlan formdan daha fazla osteokondiiktif yapiya sahip
OZELLIKLERI olmalidir.
2. lcc haciminde olmahdir
1-Uriin, mineralden arindiriimig insan kemik matriksi (DBM) icerikli olmahdrr.
2-Utiin, demineralizasyon islemine tabi tutulmus olmahdr.
KIMYASAL 3-Demineralize edilmis firlin igerisinde tasiyica olarak Gliserol olmalidir.
OZELLIKLERI
4-Uriin, suya karst dayanikh olmahdir.
5-Uriin, Osteoindiiktif ve Osteokonditktif olmahdr.
6-Urtin otogreft kemik ile karigtirilabilir olmalidur.
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
gg;ﬁﬁg“ YERIVE | | povin Cerrahisi ameliyatlarmda.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglk bakanhig tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
- 5zellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmali ve fakiiltemize ait [U kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.
2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar fizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmahdr.
. Malzeme fizerinde Ttrkge kullanim kitapgig bulunmalidir.
. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkge olmalidur.
. Kutu iizerinde, iiriiniin nasil steril edildigini gosteren simge olmalidur.
. Kutu igerisindeki liriin, gift kat steril paketler icerisinde olmalidir.
. Kutu igerisinde, tiriin dzelliklerinin yer aldig: etiketler olmahdr.
. Kutu igerisinde, “Allogreft Doku Takip Formu” olmalidur.
. Kutu igerisinde, kullanim talimati olmalidir.
10.Kutu iizerinde, son kullanma tarihi, LOT (Donor ID) numaras, Referans
11.Numarasi, Barkod, Adet, Urlin adi, Hacmi, Sicaklik Sinin Simgesi ve Uretici bilgileri
yer almaldur.

B

O S0 -3 L

1.Uriin, Aseptik Isleme teknikleri kullamlarak steril edilmis olmalidur.
2.Osteoinduktif proteinler korunarak steril edilmis olmalidir.
3 Uriin, Kemik Biiyiime Faktérlerini ve Kemik Morfojenik Proteinlerini igermelidir.

TIBBi OZELLIKLERI 4.0riin, uzun yillar siren klinik ¢aligmalar ile kanitlanmus kullanim gegmigine sahip
olmalhdir.
5.Urlin, gerekli testlerden gegirilmis olmalidir.
. . 1.Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
TESLIMAT $EKLI istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlif tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmaldir.
ZORUNLU 2.1stekliler, ihale komisyonunca degetlendiriimek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
OZELLIKLER esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve ach

belirtilmek iizere jizerine etiket gapistmlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir. & R
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3. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
tespit edilen trimil yenileri ile licretsiz olarak degigtirecektir.

4.SGK Saglk Uygulama Tebligi Allogreft ydnetmeligi uyarinca, kutu iizerinde, “Pakette
insan dokulart vardw”, “Dikkatli tagiyimz”, “Iginlama yapmayimz”, “Paket agiimaz”
ibareleri yer almalidir.

5. Amerikan Doku Bankast Demegi (AmericanAssociation Of TissueBanks (AATB))
ve/veya Avrupa Doku Bankas1 Dernegi (EuropeanAssociation Of TissueBanks (EATB))
tarafindan verilen belgeye sahip olmahdir.

6.Vericinin uygun bir bigimde tammlanmis ve bagislanan materyalin izlenebilirliginin
saglanmasi igin verici bilgileri ve bagiglanmig doku ve hiicrelere ait benzeri olmayan
tanimlayic1 kodu ( Donér ID) igeren yapiskan etikete sahip olmahdur.

7. Yapigkan etiketin iizerinde friiniin Etiket ady, firetici doku bankasmin adi, son kullanma
tarihi, benzeri olmayan tammlayici kodu (Donér 1ID) yer almalidur.

8. Her bir tiriin i¢in doku ve/veya hiicreden kaynakli komplikasyonlara ait saghk hizmeti
bedellerinin kargilanacagim gosteren sigorta poligesinin onayli bir suretinin yer almasi
gerekmektedir.

9 Her bir firiin igin Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan diizenlenen “Ithalat

kaydma esas sevkiyat onay kodu” nun yer aldif1 tirlin listesinin onayli bir sureti olmalidir.

10.0rimniin TITUBB  kayi/bildirim  igleminin “Allogreft Urin Onay Ekran’nda
tamamlanmis olmasi gerekmektedir.

11 Kullanilacak olan iirin, TITCK tarafindan 6n bagvurusu, tek dagiticiik haklan bulunan

tiretici doku bankalarinin adlar ve bu bankalarm tek dagiticilik yetkisi verdigi tirlin gruplari

onaylanmis olan firmalarnn onayli bulunan triin gruplari igerisinde yer almahdir.
12.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hataly, bozuk oldugu
tespit edilen {iriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.
13.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (Uretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigini gbsterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saglik Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
{iriin/triinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alim1 yapilmak istenen
tirtinterin SUT kodlar ile teklif ettikleri irtinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahdir.

14.0rin  tedarikgi/bayi sorgulamalar1 oncelikle Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TiTCK) Urtin Takip Sistemi (UTS) hitps:/utsuygulama.saghk.gov.tt/ adresinden,
{JTS’de tiriin kayitlh degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI SUT KODU: (AG3010) ALLOGREFT DBM JEL PUTTY PASTE 3.1-5.0CC
FIZIKSEL 1.Urim, patentli kemik fiber teknolojisi kullamilarak iglenmis ve lifli bir yapida olmalhdur. Bu
OZELLIKLERI sayede graniil olarak kullamlan formdan daha fazla osteokondiktif yapiya sahip olmalidur.
1.(:th111, mineralden arindirilmig insan kemik matriksi (DBM) igerikli olmalidur.
KIMYASAL 2.Urlin, demineralizasyon islemine tabi tutulmug olmalidir.
OZELLIKLERI 3.Demineralize edilmis Grlin igerisinde tagiy1ci olarak Gliserol olmaidir.
4. Uriin, suya karg1 dayanikh olmalidir.
5.Uriin, Osteoindiiktif ve Osteokondiiktif olmalidir.
DEPOLAMA . . -
SARTLARI 1.0da sicakhigmda korunabilmelidir.

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI

1.0riin otogreft kemik ile karistirilabilir olmalidir.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig tarafimdan onaylanmig otjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
szellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakilltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tilrkge kullanim kitapgig: bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yuriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kogullarma uymali ve Tirkge olmalidir.

5.5cc haciminde olmalidir.

6.Kutu Gzerinde, firiiniin nasil steril edildigini gosteren simge olmalidur.

7.Kutu igerisindeki iiriin, gift kat steril paketier igerisinde olmalidir.

8 Kutu igerisinde, iirim 6zeltiklerinin yer aldig1 etiketler olmalidir.

9 Kutu igerisinde, “Allogreft Doku Takip Formu” olmahdir.

10.Kutu igerisinde, kullanim talimat: olmalidir.
11.Kutu {izerinde, son kullanma tarihi, LOT (Donor ID) numarasi, Referans Numarasi,
Barkod, Adet, Uriin adi, Hacmi, Sicakhk Sinin Simgesi ve Uretici bilgileri yer almahdur.

TIBBi OZELLIKLERI

1.Urlin, Aseptik igleme teknikleri kullamlarak steril edilmis olmahdir.

2 Osteoindiiktif proteinler korunarak steril edilmis olmalidur.

3.Urlin, Kemik Biiyiime Faktdrlerini ve Kemik Morfojenik Proteinlerini igermelidir.

4 Urtin, uzun yillar siren klinik galmalar ile kanitlanmig kullanim gegmisine sahip
olmalidir.

5.Uriin, gerekli testlerden gegirilmig olmalidur.

TESLIMAT SEKL{

1. Birim fiyat ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasina motakip ilgili klinigin talebi lizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasi
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 iizere lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3. Yilklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen iiriini yenileri ile iicpetSiz olarak degistirecektir. — . o -

¥4 0

Istanbld i
it BD

Beyin ve Sifir Cérrahi
L 4870

1 Noz 143504

i Oip. Na: 14
Jg:'lpa.nll scil No: 112046 /
ITF. Nardirurji A.B.D.




..%ﬂ_

{STANBUL TIP FAKULTESH 1
T.C.

ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTESE [
Dis HEKIMLIGI FAKOLTESE [
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME | ..oivoronmstiross 1

FORMU

ONKOLOT! ENSTITUST S|

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tamimladigmi gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saghk Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alnan kayit belgeleri)teklif ettikleri
iirtin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
rtinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri Uriinlerin SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmalidir.

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

6.SGK Saglik Uygulama Tebligi Allogreft yonetmeligi uyarmea, kutu tzerinde, “Pakette
insan dokular1 vardu”, “Dikkatli tagrymiz”®, “Ismlama yapmayimz”, “Paket agilmaz”
ibareleri yer almahdur.

7.Amerikan Doku Bankasi Dernesi (AmericanAssociation Of TissueBanks (AATB))
ve/veya Avrupa Doku Bankasi Dernegi (EuropeanAssociation Of TissueBanks (EATB))
tarafindan verilen belgeye sahip olmalidir.

8 Vericinin uygun bir bigimde tammlanmis ve bagislanan materyalin izlenebilirliginin
saglanmast igin verici bilgileri ve bagiglanmig doku ve hiicrelere ait benzeri olmayan
tammlayici kodu ( Donér ID) igeren yapigkan etikete sahip olmakidir.

9.Yapiskan etiketin lizerinde irfiniin Etiket ady, iiretici doku bankasinin adi, son kullanma
tarihi, benzeri olmayan tammlayici kodu (Donér ID) yer almalidir.

10.Her bir iirtin igin doku ve/veya hiicreden kaynakh komplikasyonlara ait saglk hizmeti
bedellerinin kargilanacagim gdsteren sigorta poligesinin onayh bir suretinin yer almasi
gerekmektedir.

11.Her bir trtin igin Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan diizenlenen “Ithalat
kaydina esas sevkiyat onay kodu” nun yer aldig1 iiriin listesinin onayh bir sureti olmahdir.

12.0riintin  TITUBB kayit/bildirim igleminin “Allogreft Uriin Onay Ekram”nda
tamamlanmig olmasi gerekmektedir.

13.Kullanlacak olan triin, TITCK tarafindan 6n bagvurusu, tek dagiticihk haklart bulunan
tiretici doku bankalarinin adlar ve bu bankalarm tek dagiticilik yetkisi verdigi tiriin gruplari
onaylanmis olan firmalarin onayli bulunan firiin gruplan igerisinde yer almalidir.
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, :nivoro ensTiToso —
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU —1

MALZEMENIN ADI SUT KODU: (AG2130) ALLOGREFT SPONGIOZ BLOKLAR 10001-25000 MM3
. 1.0riin, kansellsz blok yapida olmahdir. Bu sayede granill olarak kullanilan formdan daha
FiZIKSEL fazla osteokondiiktif yapiya sahip olmalidir.
OZELLIKLERI 2 Uriin birbiri ile interkonnektif potus yapiya sahip olmalidir.
3.Freeze Dried teknolojisi ile korunuyor olmaldir.
. 1.Urin, insan kemik matriksi igerikli olmahidir.
g%E]fISIQI?ERI 2.Uriin, suya karg1 dayanikli olmalidir.
3.Uriin, Osteoindiiktif ve Osteokondiiktif olmalidir.
DEPOLAMA . 1
SARTLARI 1.0da sicakhiginda korunabilmelidir.
KULLANIM YERI VE | 1. Urlin otogreft kemik ihtiyaci duyulan her titrlii ortopedik travma ve omurga cerrahisinde
OZELLIGI kullamlabilir olmalidur.

URETIM TARIHi VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
zellikleri belirtilmeli,saklama kogullart olmali ve fakliltemize ait IU kodlar 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 Ttrkce kullanim kitapgigt bulunmahdr.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yurirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymah ve Tiirkge olmaldr.

5. Uriln, 20mm X 20mm X 30mm boyutlarinda olmahdir

6.Kutu iizerinde, triiniin nasil steril edildigini gbsteren simge olmalidr.

7 Kutu icerisindeki iiriin, ift kat steril paketler igerisinde olmalidir.

8 Kutu igerisinde, iiriin zelliklerinin yer aldig1 etiketler olmahdir.

9 Kutu igerisinde, “Allogreft Doku Takip Formu” olmalidur.

10.Kutu igerisinde, kullanim talimati olmalidir.
11.Kutu tzerinde, son kullanma tarihi, LOT (Donor ID) numarasi, ReferansNumarasi,
Barkod, Adet, Uriln adi, Hacmi, Sicaklik Sinir1 Simgesi ve Uretici bilgileri yer almalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

1.0rtin, uzun yillar siiren klinik caligmalar ile kanitlanmis kullanim gegmigine sahip
olmahdir.
2.Urlin, gerekli testlerden gegirilmig olmahdir.

TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde sbzlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler ayni giim igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
GZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas1
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alimmig koda sahip olmalidir.

2.istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ijhaledeki kalem siras1 ve ach
belirtilmek tizere iizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (Uretici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigim gdsterir TIiTUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saglk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
triin/triinlere ait TIT UE!E veya UL8Kayitlar ve ihale dosyasinda alimi yapilmak-istenen
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triinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tirinlerin SUT kodlarmin eslegmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasmna sunmalidur.

5. Urlin tedarikgi/bayi sorgulamalar: 8ncelikle Turkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de
tiriin kay1th degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

6.SGK Saghk Uygulama Tebligi Allogreft yonetmeligi uyarinca, kutu tizerinde, “Pakette
insan dokular1 vardw”, “Dikkatli tagrymiz”, “Ismlama yapmaymz”, “Paket agtlmaz”
ibareleri yer almahdur.

7 Amerikan Doku Bankast Dernegi (AmericanAssociation Of TissueBanks (AATB))
ve/veya Avrupa Doku Bankasi DerneBi (EuropeanAssociation Of TissueBanks (EATB))
tarafindan verilen belgeye sahip olmalidir.

8 Vericinin uygun bir bigimde tammlanmis ve baZislanan materyalin izlenebilirliginin
saglanmasi igin verici bilgileri ve bagiglanmig doku ve hiicrelere ait benzeri olmayan
tanimlayici kodu ( Dongr ID) igeren yapiskan etikete sahip olmalidir.

9.Yapigkan etiketin tizerinde irfinlin Etiket adi, iiretici doku bankasiun adi, son kullanma
tarihi, benzeri olmayan tammlayic1 kodu (Dondr ID} yer almaldir.

10.Her bir @iriin igin doku ve/veya hiicreden kaynakli komplikasyonlara ait saglik hizmeti
bedellerinin kargilanacagini gdsteren sigorta poligesinin onayh bir suretinin yer almasi
gerekmektedir.

11.Her bir Oriin igin Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan diizenlenen “Ithalat
kaydma esas sevkiyat onay kodu” nun yer aldig1 triin listesinin onayh bir sureti olmahdur.

12.Urintin  TITUBB  kayit/bildirim isleminin “Allogreft Uriin Onay Ekram”nda
tamamlanmis olmasi gerekmektedir.

13.Kullamlacak olan tiriin, TITCK tarafindan &n bagvurusu, tek dagiticiiik haklar1 bulunan
tiretici doku bankalarmin adlart ve bu bankalarin tek dagiticilik yetkisi verdigi tirlin gruplari
onaylanmis olan firmalarin onayli bulunan tiriin gruplar igerisinde yer almahdir.
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (SG1150) SENTETIK GREFT TCP, B-TCP TUREVLERI,
BiYOAKTIF CAMLAR-PUTTY, PASTE, JEL, CRUNCH, FLEKSIiBLE SERIT-
KOLLAJEN, PEPTITLER GAG, ANTIBAKTERIYEL KATKILAR, SILIKAT
(ANTIBIYOTIK iCERIK DAHIL DEGILDIR) 10,1-15 CC10001-15000 MM?*

FiZiKSEL
OZELLIKLERi

1.Uriin, birbiriyle baglantih makro ve mikro gézencklerden olugan poroz bir yaptya sahip
olmalidir.

2.Rezorbe olabilen seramik graniiller, absorbe olabilen osteokondiiktif kollajen skafolda
bagh olmalidir.

3. Uriiniin porositesi %85-90 olmahdir. Kiitlece, %96.5 seramik faz, %3.5 kollajen faz
olmalidir. Hacimee, %10.4 seramik faz %0.9 kollajen faz olmalidur. Kollajen igerigi, Tip-1
kollajen olmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

1.Uriin, %85 Beta Trikalsiyum Fosfat (B-TCF) ve %15 Hydroksiapatit (HA) igermelidir.
o.Uriinlin seramik icerizi iki fazli bilesende olmalidir. Bu gift fazl1 bilesim, ideal bir
rezorpsiyon hizina olanak saglamalidir.

3.Urlin, suya karsi dayanikli olmalidir. Kan, Kok Hilcre, Kemik iligi Aspirasyonu ve Vucut
sivilan ile kanstirilabilir olmalidir.

4 Uriin Osteokondiiktif olmahdr.

5.Uriin biyouyumlu ve biyobozunur olmahdir. Kemik fiizyonu ve iyilesmeye paralel sekilde,
uygun siirede rezorbe olarak yerini tamamen yeni olugan saglikli kemik dokusuna
birakmalidir. Fiziksel yapisi ve gdzenek boyutlari ile seramik yap: zamanla gbzlinerek yerini
kanselsz kemige birakmalidir

DEPOLAMA
SARTLARI

1.0da sicakhigmda korunabilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1.Urtin otolog kemik ile karigtinlabilir olmaldir.

2.Uriin, omurgada, pelvisde, ilinmda, extremitelerde, kortikal ve spongioz kemik
defektlerinde, travmatik kemik yaralanmalarinda, kemik timdril rezeksiyonundan sonra
olusan bosluklarda, revizyon gerektiren cerrahilerde, protez yerlestirmede, osteotomi ve
hafif kemik lezyonlarinda, kemik destegi gereken durumlarda, kemik dolgu maddesi olarak
kullanilabilir olmalidir.
3.Urin, spinal cerrahi
kullamilabilmelidir.

ameliyatlarinda, kemik flizyonu saglamak amaci ile

URETIM TARiHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglk bakanlig tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakilltemize ait IU kodlan 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 tizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmaldir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yirirlukteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymal ve Tiirkge olmalidir.

5. 10em’lik serit halinde bir pakette 1 adet serit greft olmahdr.

6.Serit greftin boyu 10cm, eni 2cm, yliksekligi 0.6cm olmalidir

7 Kutu iizerinde, iiriiniin nasil steril edildigini gdsteren simge olmalidar.

8 Kutu igerisindeki tirtin, gift kat steril paketler igerisinde olmahdir.

9 Kutu igerisinde, tirijn dzelliklerinin yer aldi etiketler olmalidir.

10.Kutu igerisinde, kijlamm talimat: olmaldir.
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11 Kutu iizerinde, son kullanma tarihi, LOT numaras, Referans Numarasi, Barkod, Adet,
Uriin adi, Hacmi, Sicaklik Simir1 Simgesi ve Uretici bilgileri yer almalidir.

[.Uriin, uzun yillar saren klinik calismalar ile kanitlanmis kullamm ge¢misine sahip
olmalidir.

2. Urlin, gerekli testlerden gegirilmis olmalidir.

3. (riin, Gama Radyasyon teknikleri kullamlarak steril edilmis olmahdir.

TIBBI OZELLIKLERI

1.Birim fiyat ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen maizeme T.C. Saghk Bakanlig) tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmis koda sahip olmalidur.

2.istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi jhale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, jhaledeki kalem swras1 ve adi
belirtilmek {izere lizerine etiket yapistmlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

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

4. ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigm gdsterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saglik Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),tekiif ettikleri
tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen

ZORUNLU trtnlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri iirtinlerin SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair

OZELLIKLER b .

¢lgeleri ihale dosyasina sunmalidur.

5. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalars éncelikle Tirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
{riin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de
{iriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

6.Her bir triin icin doku ve/veya hilcreden kaynakli komplikasyonlara ait saglk hizmeti

bedellerinin kargilanacagmm gdsteren sigorta poligesinin onayl bir suretinin yer almas:

gerekmektedir,

7. Uriintin, Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas: (TITUBB) kayit/bildirim

isleminin tamamlanmis ve Saghk Bakanlhg1i'nca onayh olmasi gerekmektedir.

8 Kullanilacak olan firtin, TITCK tarafindan 6n bagvurusu, tek dagiticihk haklar: bulunan

tiretici doku bankalarmin adlar1 ve bu bankalarin tek dagiticilik yetkisi verdigi tirin gruplari

onaylanmig olan firmalarin onayli bulunan {irlin gruplari igerisinde yer almalidur.

TESLIMAT SEKLI
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (SG1160) SENTETIK GREFT TCP, B-TCP TUREVLERI ,
BiYOAKTIF CAMLAR-PUTTY, PASTE, JEL, CRUNCH, FLEKSIBLE SERIT-
KOLLAJEN, PEPTITLER GAG, ANTIBAKTERIYEL KATKILAR, SILIKAT

(ANTIBIYOTIK ICERIK DAHIL DEGILDIR) 15,1-20 CC/15001-20000 MM

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

1.Uriln, birbiriyle baglantili makro ve mikro gozeneklerden olusan poroz bir yapiya sahip
olmahdir.

2 Rezorbe olabilen seramik graniiller, absorbe olabilen osteokondiiktif kollajen skafolda !
baglh olmahdir.

3 Uriniin porositesi %85-90 olmaldir. Kiitlece, %96.5 seramik faz, %3.5 kollajen faz
olmahdir. Hacimee, %10.4 seramik faz %0.9 kollajen faz olmalidir. Kollajen igerigi, Tip-1
kollajen olmalidir,

KIMYASAL
OZELLIKLERi

1.Urlin, %85 Beta Trikalsiyum Fosfat (B-TCF) ve %15 Hydroksiapatit (HA) igermelidir.

2.Uriintin seramik igerigi iki fazh bilesende olmahdir. Bu ¢ift fazli bilesim, ideal bir
rezorpsiyon hizma olanak saglamalidir.

3.Urlin, suya kars1 dayanikh olmalidir. Kan, K6k Hilcre, Kemik Iligi Aspirasyonu ve Vucut
svilart ile kangtinlabilir olmahdir.

4.Uriin Osteokondilktif olmalidir.

5.0riin biyouyumlu ve biyobozunur olmalidir. Kemik filzyonu ve iyilesmeye paralel sekilde,
uygun siirede rezorbe olarak yerini tamamen yeni olusan saglikl kemik dokusuna
birakmahdir. Fiziksel yapisi1 ve gdzenek boyutlar ile seramik yapi zamanla ¢ozilnerek yerini
kanseldz kemige birakmalidar.

DEPOLAMA
SARTLARI

1.0da sicakhigmda korunabilmelidir.

KULLANIM YERi VE
OZELLIGI

1.0rin otolog kemik ile karigtinlabilir olmahdir..

2.Uriin, omurgada, pelvisde, iliumda, extremitelerde, kortikal ve spongioz kemik
defektlerinde, travmatik kemik yaralanmalarinda, kemik timoril rezeksiyonundan sonra
olusan bosluklarda, revizyon gerektiren cerrahilerde, protez yerlestirmede, osteotomi ve
hafif kemik lezyonlarinda, kemik destegi gereken durumlarda, kemik dolgu maddesi olarak
kullanilabilir olmalidir.
3.0riin, spinal cerrahi
kullanilabilmelidir.

ameliyatlannda, kemik fiizyonu saglamak amac ile

ﬁBETiM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saplik bakanlig1 tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
bzellikleri belirtilmeli,saklama kosullan olmali ve fakiiltemize ait TU kodlar1 barkot
halinde basilmg olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkce kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygylama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkge olmahdir. /

5. 10cm (24cc) hacminde olmahidip, Ob. Dr. Tuc p
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6.Kutu Gizerinde, tiriiniin nasil steril edildigini gdsteren simge olmalidir.

7 Kutu igerisindeki iiriin, ¢ift kat steril paketler igerisinde olmahdir.

8 Kutu icerisinde, Uriin zelliklerinin yer aldig1 etiketler olmahdur.

9 Kutu igerisinde, kullanim talimati olmahdir.

10.Kutu tizerinde, son kullanma tarihi, LOT numarasi, Referans Numarasi, Barkod, Adet,
Uriin adi, Hacmi, Sicaklik Simirt Simgesi ve Uretici bilgileri yer almalidur.

TIBBi OZELLIKLERI

1.0rin, uzun yillar siiren klinik g¢aligmalar ile kanitlanmig kullanim gegmigine sahip
olmahdir,

2.Uriin, gerekli testlerden gegirilmis olmahdur.

3. Uriin, Gama Radyasyon teknikleri kullamlarak steril edilmis olmahdur.

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanligi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas1
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdir.

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

3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinti yenileri ile Qicretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (uretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saglik Bakanhginm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
Qriin/iirimlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasinda alum1 yapilmak istenen
irinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarmm eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar: 8ncelikie Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuy(T{TCK)
Uriin Takip Sistemi (U'TS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de
iiritn kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

6.Her bir urin i¢in doku ve/veya hiicreden kaynakli komplikasyonlara ait saghk hizmeti

bedellerinin kargilanacagim gosteren sigorta poligesinin onayll bir suretinin yer almasi

gerekmektedir.

7. Urtintin, Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas: (TITUBB) kayit/bildirim

isleminin tamamlanmig ve Saglik Bakanhig1’nca onayli olmas: gerekmektedir.

8 Kullanilacak olan iiriin, TITCK tarafindan n bagvurusu, tek dagiticilik haklar1 bulunan

iiretici doku bankalarmin adlari ve bu bankalarm tek dagiticilik yetkisi verdigi ilrfin gruplari

onaylanmis olan firmalarnin onayli bulunan tiriin gruplan igerisinde yer almaldir.
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ISTANBUL TIP FAKOLTES! 1
T.C.
{STANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKOLTES] [—1
Di§ HEKIMLIGI FAKOLTES] [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | . ivoron ENSTITOSO -
FORMU !
ONKOLOJi ENSTITUST  —

MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (SG1170) SENTETIK GREFT TCP, B-TCP TUREVLERI ,
BIYOAKTIF CAMLAR-PUTTY, PASTE, JEL, CRUNCH, FLEKSIiBLE SERIT-
KOLLAJEN, PEPTITLER GAG, ANTIBAKTERIYEL KATKILAR, SILIKAT

(ANTIBiYOTIK iCERIK DAHIL DEGILDIR) 20,1-30 CC/20001-30000 MM®

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

1.0riin, birbiriyle baglantili makro ve mikro gbzeneklerden olugan poroz bir yapiya sahip
olmahdr. J

2.Rezorbe olabilen seramik graniiller, absorbe olabilen osteokondiktif kollajen skafolda
bagh olmalidir.

3 Uriin Kiitlece, %100 seramik fazli olmalidir

KIMYASAL
OZELLIKLERI

1.0riin, %100 Beta Trikalsiyum Fosfat (B-TCF) ve kiitlenin %1 oranmda silikat katkili
olmahdir. ‘

2.Uriin, suya kars1 dayanikli olmahdir. Kan, K6k Holcre, Kemik Iligi Aspirasyonu ve Vucut
stvilan ile karigtinlabilir olmahidir.

3.0riin Osteokondiiktif olup,elde edilen otolog kok hiicreler ile kangtinldiktan sonra
osteoindiiktif 6zellik kazanmis olmah ve krang formuna gegmelidir.

4.Uriin biyouyumlu ve biyobozunur olmalidir. Kemik fiizyonu ve iyilesmeye paralel sekilde,
uygun siitede rezorbe olarak yerini tamamen yeni olusan saghkh kemik dokusuna
birakmalidir. Fiziksel yapis1 ve gbzenek boyutlan ile seramik yap1 zamanla ¢dziinerek yerini
kanseldz kemige birakmalidir.

DEFPOLAMA
SARTLARI

1.0da sicakhgmda korunabilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1.Uriin otolog kemik ile karigtirilabilir olmahdr.

2.Uriin, omurgada, pelvisde, iliumda, extremitelerde, kortikal ve spongioz kemik
defektlerinde, travmatik kemik yaralanmalarinda, kemik tiimdrii rezeksiyonundan sonra
olusan bogluklarda, revizyon gerektiren cerrahilerde, protez yerlestirmede, osteotomi ve
hafif kemik lezyonlarinda, kemik destegi gereken durumlarda, kemik dolgu maddesi olarak
kullanilabilir olmalidir.
3.0rlin, spinal cerrahi
kullamlabilmelidir.

ameliyatlarinda, kemik flizyonu saglamak amaci ile

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTAR!

1. T.C saplk bakanli1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar barkot
halinde basilmtg 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 kitapgig1 bulunmahdr.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yirtrlukteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglhik uygulama tebligi)kogullarina uymali ve Tiirkge olmalidir.

5. Uriin 30 cc hacminde olmalidir.Graniil boyutlar1 2-4 mm veya 4-7 mm olmalidir.

6.Kutu tizerinde, iirlinfin nasil steril edildigini gosteren simge olmalidir.

7.Kutu igerisindeki ﬂrﬂn,kiﬂ kat steril paketler icerisinde olmalidir.
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ISTANBUL TIP FAK(ILTESI 3
T.C.
IST ANBUL I"INiVERSiTESI CERRAHPASA TIP FAKULTEST —
DIS HEKIMLIG FAKOLTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, .- oivoron enstiToso -
FORMU
ONKOLOJ! ENSTITUSU —1

8.Kutu igerisinde, tiriin 8zelliklerinin yer aldig etiketler olmalidur.

9 Kutu i¢erisinde, kullanim talimat: olmahdir.

10.Kutu iizerinde, son kullanma tarihi, LOT numarasi, Referans Numarasi, Barkod, Adet,
Urtin adh, Hacmi, Sicaklik Sinin Simgesi ve Uretici bilgileri yer almalidur.

TIBBi OZELLIKLERI

1.Uriin, uzun yillar siren klinik cahigmalar ile kamitlanmig kullamm gepmigine sahip
olmalidir.

2.Urlin, gerekli testlerden gegirilmig olmalhidir.

3. Uriin, 25 kgy dozda terminal sterilizasyon islemine tabi tutulmus olmahdir.

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

2.istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve ad
belirtilmek tizere lizerine etiket yapistinlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

3_Yilklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iirlinii yenileri ile icretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (Uretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigini gdsterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saghk Bakanligmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
{iriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alim1 yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarmn eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasmna sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan sncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cibaz Kurumu(TITCK)
{Jriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de
iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktr.

6.Kullanilacak olan firiin, TITCK tarafindan 6n bagvurusu, tek dagiticilik haklan bulunan

tiretici doku bankalarinm adlar1 ve bu bankalarin tek dagiticiik yetkisi verdigi triin gruplan

onaylanmis olan firmalarin onayh bulunan {iriin gruplar igerisinde yer almalidir.

7.Uriin otolog kemik iliginden kok hiicre elde etmek igin aspirasyon ifnesi ve enjektorden

olusan bir kit igermelidir.Bu kitte bulunan kemik iligi ignesi ve enjektdr tek bir paketin

icerisinde bulunmali ve etilen oksit (EO) ile steril edilmig olmalidir Kemik iligi aspirasyon
iznesinin boyu 100 mm,gap1 11 g omahdir ve enjektdr 10 cc ‘lik olmalidir.
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ISTANBUL TIP FAKULTES! —1
T.C.
iSTANBUL UNIVERSITESI cerrapasa TipFaxOLTES! . [—]
DIS HEKIMLIGI FAKOLTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, :rivoron exsTiTost I
FORMU
ONKOLOJi ENSTITOUSU —

SUT KODU: ( SG1100) SENTETIK GREFT TCP, B-TCP TOREVLERI,
BiYOAKTIF CAMLAR-PUTTY, PASTE, JEL, CRUNCH-KOLLAJEN, PEPTITLER

MALZEMENIN ADI GAG, ANTIBAKTERIYEL KATKILAR, SILIKAT (ANTIBIYOTiK ICERIK
DAHIL DEGILDIR) 0,6-1 CC/501-1000 MM*
1- Malzeme,steril halde enjektdr iginde sunulan selilloz bazli bir tagiyic: hidrojel ve
¢ift katli blister ambalaj iginde sunulan tamamen rezorbe olabilen %100 sentetik
Beta-trikalsiyum fosfattan olugmahdir.
2- Tagiyic1 komponent buhar, biyoaktifkomponentise gama 1sinlan ile terminal
sterilizasyon islemine tabi tutulmus olmahdir.

I 3. Kullanim esnasinda nihai malzemenin viskozitesi uygulayan cerrah tarafindan
FIZIKSEL istenilen akigkan! O lanabilmelidir. Nihai itriin istenildizi takdird
OZELLIKLERI istenilen akag ; }ga g_ re.: Efyar ana ilmelidir. Nihai isteni 1g.1 t irde, macun

kivaminda el ile, istenildigi takdirde de akigkan kivamda enjektor i¢ine
doldurularak uygulanabilmelidir.
4- Malzeme uygulandig1 bolgede herhangi bir kimyasal reaksiyon sonucunda
sertlesmemeli, biyotutunma dzelligi sayesinde cerrahi yikamaya uygun olmalidir.
5- Malzeme lcc, 2cc, Scc ve 10cc’lik ambalajlarda sunulmahdar.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERI VE . .

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar fizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras1 bulunmahdr.

3. Malzeme tizerinde Titrkge kullanim kitapgig bulunmalidur.

4. Malzemelerin orjinal ambalajimdaki bilgiler yiirtirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH
ve SUT (saglik uygulama tebligikogullarina uymah ve Tiirkge olmalidir.

TIBBi OZELLIiKLER]

TESLIMAT SEKLi

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

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg tarafindan onaylanmug, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmis koda sahip olmahdr.

ZORUNLU 2. istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
OZELLIKLER esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek Uzere Uizerine efiket yapistinlarak dizi pusulasmna baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir. 7 i
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3. Yiklenici firma; ambalaji agildigimda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen trilnQ yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.fhaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iretici/ithalatr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigin gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saplk Bakanlgmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
{irin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve jhale dosyasinda alm yapilmak istenen
iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair

belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarik¢i/bayi sor_‘gulamalarl sncelikle Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK}
Utiin Takip Sistemi (UTS) hitps:/utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin

kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI —1

T.C.
iSTANBUL UNIVERSITESI crrrarpasa T FaKOLTESL [
DI§ HEKIMLIOI FAKOLTESE 1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, ,:oivoron enstitoso 1

FORMU

ONKOLOJi ENSTITUSU 3

MALZEMENIN ADI

SUT KODU: ( KN1230 - 103102) INTRAOPERATIF NOROMONITORIZASYON
MEP VE SEP (EMG DAHIL) SETi CERRAH GUDUMLU

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

1.Sistem omurga ameliyatlarinda intraoperatif EMG , MEP &zelliklerine sahip olarak
noromonitorizasyon yapmahdir.

2.Sistem en az sekiz kanaldan kayit yapabilmelidir.

3.Kanallar elektrotlarla aym renkte olmal, gahgilan bdlgeyi tanimlamah ve istenildiginde
tekrar isimlendirilebilmelidir.

4.EMG, serbest galigma (cerrah tarafindan sinirlere higbir uyan verilmeden sistem ¢aligir ve
kas gruplarindan gelen sinyaller eg zamanh olarak kaym edilir) ve uyarilma (cerrah
tarafindan sinirlere uyar1 verilir ve kaslardan eszamanh gelen cevaplar kayit edilir)
yontemleriyle yapilabilir 6zellikte olmalidur.

5 EMG kayd: hastanm kaslarma takilan elektrodlar vasitasiyla yapiimahdir.

6.MEP kayitlar1 transkraniyal olarak takilan diisik empedansh elekirodlar vasitastyla
yapilmalidir.

7.Sistem train-of-four (TOF) testi yapabilmelidir.

8.Sistem uzaktan gorintiileme 6zelligine sahip olmahdur.

9 Uyari akim degeri ayarlanabilmeli ve dlgiilen dege_r monitsrde goriilebilmelidir.
10.Sistem sesli ve grafiksel uyarilar verme &zelligine sahip olmahdir.

11.Ses siddet ayar1 yapilabilmelidir.

12.Sistem vida giivenligi testi yapabilmelidir.

13.Hasta bilgileri, yapilan ameliyatin tiril ve ozellikleri sisteme kayit edilebilir dzellikte
olmalidir.

14 Monitor tzerindeki grafiklerin giktilarmn almabilmesi igin sistemle uyumlu cahgan
yazici baglanabilme 6zelligine sahip olmahdir.

15.Monitdr iizerinde istenilen andaki ekran gdriintiisil resim olarak sisteme kayt edilebilir
olmaldir.

16.Kaslara yerlegtirilen kayit ve stimulatdr elektrotlarmin empedans degerlerini ekran
fizerinden kontrol edilebilmelidir.

17.Stimiilator akim ayarlari, sistern monitdril {izerinden veya cerrah tarafindan steril

stimtilatdr prob tizerinden yapilabilmelidir.

18 Sistemin ameliyathanedekj koter sistemlerinden etkilenmemesi i¢in susturucu probu
mevceut olmalidar.
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19.Sistem ekranda goriilen grafikleri dlgmeyi, degerlendirmeyi ve kargilastirmayr mimkiin .
kilmalidir.

20.Iscilik ve iiretim hatalarina karg1 en az | y1l garantili olmahdir.

21 Kurulum sonras1 son kullanici egitimi verilmelidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1.Uriin, spinal cerrahi ameliyatlarinda, stabilizasyonu ~ saglamak amaci ile

kullanilabilmelidir.

URETIM TARIHi VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
szellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmal ve fakiiltemize ait 1U kodlan barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullamm kitapgigs bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytriirlitkteki TIBBi CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymal ve Tiirkce olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde szlesmenin imzalanmasina mitakip ilgili klinigin talebi lizerine
istenilen malzemeler aym giln igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlii tarafindan onaylanms, Ulusal Bilgi Bankas1
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alnmig koda sahip olmalidir.

2. istekliler, ihale komisyonunca degerlendiriimek tizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve ad1
belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

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

4 Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi clarak tanimlacign gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saphk Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden ahman kayit belgeleri)teklif ettikleri
{irin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
riinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri firiinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar dncelikle Titrkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de ilriin

kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

IMZA-KASE, 5 =~
Op,-Bf. Lugru CemUNAL
istanbut Uniyersi esi
tanbul Tip Fakiiltesi
B!éi? i‘T CerrahI:iSIABD.
’ Dip. No; 148707




X5 -

1STANBUL TIP FAKULTESI 1
_ T.C. . . N
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES!
DIS HEKIMLIGI FAKOLTEST 1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, :nivoLos EnsTITOSO —
FORMU
ONKOLOH ENSTITOS(U 1

MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (103103) OMURGA TUMORU RADYOFREKANS ABLASYON VE
RESTORASYON KIiTi (INTRODUSER (CALISMA KANULU) OSTEOTOM
(KEMIK KESKiSI) RF ABLASYON ALETI)

FiZiKSEL
OZELLIKLERi

1.Sistem, RF Ablasyon Problarmm kullammu igin iki kanal ve Bagimsiz Termokupllarn
kullanimi igin iki kanal saglayan bir RF Jeneratord, Peristaltik Pompa ve Konektor merkezi
icermelidir.

2.Sistem, tiim islemin eg-zamanl olarak gorinttilendigi dokunmatik bir ekran lzerinden
kontro! edilmelidir.

3.Sisteme ait RF Ablasyon Probu, lokalize tiimdr ablasyonunu saglayan ve RF 1sinmay1 arzu
edilen tedavi arahignda tutmak icin giicii otomatik olarak ayarlayan koaksiyal, bipolar bir
teknolojiyi kullanmalidir. Bu sayede, Tiimore ve ablasyon alanma bitigik yapilara zarar
vermemeli ve Potansiyel termal riskleri azaltmahdir.

4 Sisteme ait RF Ablasyon Probunun aktif ucu, sitkiillasyon halindeki su ile dahili olarak
sogutulmahidir. RF enerjisi dokuyu isitirken dolagan suyun sicakligy aktif uca yakm bir
seviyede diizenlenmelidir. Bu kombinasyon, aktif ucu agm 1sitmayla genig hacimli lezyonlar
olugturmalidir. Boylece ablasyon alani, sadece timdr lezyonunda etkili olmahdr.

5.Sistem, RF ablasyon sirasinda ablasyon alamna yakin ve kritik Sneme sahip komsu
dokularda meydana gelecek agirt ve kontrolsiiz bir isinmaya kars1, opsiyonel olarak 2 adet
termokupl igermelidir. Termokupllar jeneratore bagli ve uyari mekanizmasina sahip
olmalidir.

6.Sistem Restorasyon kiti igermelidir. Bu kit igerisinde Kemige girisi saglayan elmas uglu
trokar, giri kaniilleri, ¢alisma kaniilleri ve drill (kemigi delmek ve yol agmak igin
delgi/manuel matkap) olmalidir.

7.Drill Uzerinde, RF ablasyonu sirasinda kullamlacak Prob boyunu ve ablasyon zonunu
belirlemeye yarayan indikatdr renkli marker (isaretleyici) olmalidur.

8.Calisma kaniilleri 8G, 10G ve 13G gibi 3 farkli boyuta sahip olmalidir.

9.RF Ablasyon problari, 7mm, 10mm ve 20mm aktif uca sahip olmalidir. Bu aktif uglar ile
RF ablasyonu sirastyla, 11x10mm, 17x13mm ve 29x21mm ablasyon alanina sahip olmahdir.

10.RF Ablasyon sirasinda, hastamn cerrahi durumu ve saglik profesyonelinin tercihine gore
tiim parametreler manuel olarakda ayarlanabilir olmalidir.

11.Tercihe gore, sistem tizerinde RF Ablasyonun ayak ile kontroliinil saglayan ayak pedali
girigi olmalidir,

12.Sistemde, “Retract Mode” (geri g¢ekme modu) olmalidir. Bu mod sayesinde, RF
Ablasyonu bittikten sonra, RF Ablasyon probunun kontrollii bir sekilde geri gekme iglemi
yapilir. Béylece, pedikil giris yoluda kontrolli bir gekilde ablasyona maruz kalr. Tiim bu
islem sirasinda sistem ;%fj}-time (es-zamanh) olarak hekime bilgi verir ve kontrolli bir

sekilde prosediiriin sonlatymasina yarcg% olur.
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13.RF Ablasyon islemi bittiginde, sistem ablasyona ait tiim bilgileri depolamalidir. Arzu
edilirse, bu bilgiler USB aracilif ile alinip harici bir bilgisayarda gérintillenebilmelidir.

KIiMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERi VE
OZELLIGI

1.RF Ablasyon Sistemi, osteoid osteom gibi benign kemik timérlerinin ablasyonu ve
vertebral cisim de dahil olmak iizere kemik igeren metastatik lezyonlarm ablasyonuyla
palvatif tedavi igin endikedir.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanm orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmelisaklama kosullan olmali ve fakiiltemize ait IU kodlan barkot
halinde basiimis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalhdir.

3. Malzeme iizerinde Ttirkce kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin otjinal ambalajindaki bilgiler ytrirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELLGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkge olmalidur.

5.Sisteme ait RF Ablasyon Problar1 steril ve tek bir omur govdesi iginde kullamlmak iizere

tasarlanmig olmalidir.

6.RF Ablasyon problarmm igerisinde sofutma suyu sirkiilasyonunda kullamlmak fizere

rezervuar tiipleri, popma baglantilari ve kaniilleri olmahdur.

7 Kutu tizerinde, tirfiniin nasil steril edildigini gésteren simge olmahdir.

8.Kutu igerisindeki iiriin, ¢ift kat steril paketler igerisinde olmalidir.

9 Kutu igerisinde, iiriin zelliklerinin yer aldig1 etiketler olmalidur.

10.Kutu igerisinde, kullanim talimati olmalidar.

11.Kutu {izerinde, son kullanma tarihi, LOT numarasi, Referans olmalidir.

12 Numarasy, Barkod, Adet, Uriin adi, Hacmi, Sicaklik Sinir1 Simgesi ve Uretici bilgileri yer

almalidir.

1.0murga korpusunda smirli, norolojik kayb1 bulunmayan, primer veya metastatik iyi

TIBBI OZELLIKLERI | huylwkstii huylu timérlerde kullanilabilir olmalidir.
2.Givenilirligi kamtlanmig, klinik ¢ahgmalara sahip olmahdir
TESLIMAT SEKLI 1.].311111.1 fiyat ihalelerinde sﬁ%es_merfu.l 1mz'als}1?ma§51pe} miitakip ilgili !(llnlg}n tallel?l izerine
istenilen malzemeler aym giin ierisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig; tarafindan onaylanrmis, Ulusal Bilgi Bankas1
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasndan alinmis koda sahip olmalidur.
2.istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek iizere lzerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
ZORUNLU sunulacaktir.
o h 3. Yiklenici ; j ginda, kull , bozuk ol
OZELLIKLER Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu

tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tretici/ithalatgl) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigmi gosterir TITUBB veya UTS kayitlanm (T.C
Saghik Bakanlginm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriin/triinlere ait TiTUBRveya UTS kayrtlari ve ihale dosyasinda alim1 yapilmak istenen

{iriinlerin SUT kodlan ile Yeklif ettikleri urﬁnléﬁa\SUT kodlarimin eglesmis (ﬂ%m‘d&ﬁk,
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belgeleri ihale dosyasina sunmahidir.

5. Urlin tedarikgi/bayi sorgulamatar1 8ncelikle Tarkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.




