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MALZEMENIN AD1

SUT KODU: (KN1078) SPINAL KORD STIMULATORLERISUBKUTAN
iMPLANTE EDILEBILEN NEUROSTIMULATOR PULSE GENERATOR DUAL

ARRAY NON-RECHARGEABLE UZATMA (EXTENSION) DAHIL

FiZIKSEL _
OZELLIKLERI

1)

2)

4)

3)

6)

6)

Cift Kanalli Norostimiilatér tamamen implante edilebilir digandan |
programlanabilir, sempatik kokenli agn sendromlan, periferik |
deafferantasyon agrisi, Spinal kord ve periferik koklerde lezyonun
eslik ettigi agnilar, bel agrisi, yetersiz bel cerrahisi sendromu agnlarn,
boyun agrilan ve Angina Pektoris gibi rahatsizhiklarda kuilanilabilen
Spinal korda diisiik voltajli elektrik akim vererek stimiilasyon
saglayan bir sistem olmalidir.

Cift Kanalli Norostimiilatér Sistemi 1 adet nérostimiilatér, 2 adet
lead, 2 adet uzatma ve baglant1 kablosu, 1 adet hasta programlayicis
veya 1 adet hasta kontrol miknatisindan olusmalidir.

Cift Kanalli Norostimiilatér titanyumdan yapilmis olmali, Insan
viicudunda alerji, enfeksiyon vb. problemler yaratmayacak nitelikte
olmahdir.

Cift Kanalli Nérostimiilator elektriksel parametreleri (frekans,
amplitude, dalga genisligi) Doktor veya tip teknikeri tarafindan
kolaylikla harici bir el cihaz1 ile degistirilebilmeli ve tekrar
programlanabilmeli ve bu programlama islemi i¢in hastaya cerrahi bir
islem yapilmasina gerek olmamalidir.

Cift Kanalli Norostimiilatdér pili tilkendiginde degistirme islemi ek
aksamlan (lead, uzatma vb.) ellemeksizin sadece N6rostimiilatoriin
kendisinin degistirilmesi ile tedavinin devam etmesine imkan
tammalidir.

Cift Kanalli Norostimiilatér Insan viicudunda alerji, enfeksiyon vb
problemler yaratmayacak malzemeden tiretilmis olmalidir.

Cift Kanalli Norostimiilator, hastanin endikasyonuna baglh olarak

agagida belirtilen iki ayr1 ¢alisma moduna programlanabilmelidir.

a-Cycling mod : Programlanan zaman araliklarina gore giin icerisinde
ndrostimiilatoriin farkli modlarda otomatik olarak galismas:
b-Continous mod : Programlanan ayarda ndrostimiilatériin sirekli
¢aligmasi
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' KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

I

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C sagitk bakanli: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik '.
vzellikieri belirtiimelisaklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait 1U kodlan barkot
halinde basiimis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢1g1 bulunmaldir.

4 Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytrirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI

ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkge olmalidsr,

| TIBBI OZELLIKLERI

|

| TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasia mitakip ilgili klinigin talebi izerine
istenilen malzemeler aymi glin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

2.Birim fiyat ihalesinde sdzlegmenin imzalanmasina miitakip istenilen her 4 (dort) adet
malzeme ile birlikte ayn: UBB li iirlinden 1(bir) adet bedelsiz olarak teslim edilecektir.

| ZORUNLU
| OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanligi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas:
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 Uzere Gzerine etiket yapigtiritarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacakirr,
.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda. kullanima uygun oimayan, hatal, bozuk oldugu
tuspit edilen firlinil yenileri ile ficretsiz olarak degistirecektir.
.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iretici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikci firma ve bayisi olarak tammlacdigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanhigmn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri).teklif ettikleri
driin/iiriiniere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
tiritnlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri dirtinlerin SUT kodlarimin eslesmis olduguna dair
belueleri ihale dosyasina sunmalidir.
. Uritn tedarikgi/bayi sorgulamalan dncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Urun Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de drtin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI

ISTANBUL TIP FAKOLTES! —
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOH ENSTITUSU 1
FORMU
ONKOLOJ ENSTITUSU 1

SUT KODU: (KN1079) SPINAL KORD STIMULATORLERI
HASTA PROGRAMLAYICISI (EKSTERNAL) |

1.Hasta Programlayici, Radye Frekans sinyali vasitasi ile norostimillatore komutlar gdndererek ¢ift
Kanall 16 elektrod erigimli nGrostimiiatdriin agma-kapama iglemini yapabilen ve ayrica amplitude
degeerlerini degigtirebilen bir sistem oimalidir.

2. Hasta Programiayici, Sarj edilebilir norostimiilattre ait programiama degerlerini ve batarya
durumunu tesbit edebilmelidir. l

E:_IL;KbI_uL . 3.Hasta Programlayict, Sarj edilebilir norostimitlatore ait elektriksel parametreleri {frekans, amplitude,
OZELLIKLERI dalga genisligi) degistirilebilmeli ve tekrar programlayabilmelidir.
4.Hasta Programlayici, daha dnceden dokior veya tip teknikeri tarafindan ayarlanmug olan 4 farkh
program modu igin hastaya kullanim imkan: sagliyor olmalidsr.
5.Hasta Programlayici agagida belirtilen fiziksel dzellikleri tapmalidir.
6.Apirdipy 120 gr dan az olmalidir
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI }.Serin ve kuru yerde muhafaza ediimelidir.

' KULLANIM VERI VE
 OZELLIGI

URETIM TARIHI VE |

MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saBhk bakanhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
Szellikleri belirtitmelisaklama kosullarn olmali- ve fakillternize 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 numarast bulunmalidir.

. Malzeme tizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgig: bulunmalidir.

. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yuriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI

ve SUT (satlik uygulama teblifi)kosullarina uymah ve Tiirkee olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

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

2.Birim fiyat ihalesinde sbzlesmenin imzalanmasma miitakip istenilen her 4 (dort) adet
malzeme ile birlikte ayn1 UBB Ii Orlinden 1(bir) adet bedelsiz olarak teslim edilecektir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig tarafindan onaylanmms, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdir.

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

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

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigim gdsterir TITUBB kayitlarmi (T.C Saghk
Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri iriin/Urtinlere ait
TITUBB kayitlan ve ihale dosyasinda alumi yapiimak istenen Griinlerin SUT kodlar ile
teklif ettikleri tirinlerin SUT kodlarimin eslesmis oldupuna dair beyan: ihale dosyasina
sunmahdir,

5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalar: dncelikle Turkiye [la¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu(TIiTCK) '
Uritn Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglk.gov.ur/ adresinden, UTS’de ariin |
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN AD1

SUT KODU: (KN1077) SPINAL KORD STIMULATORLERISUBKUTAN
iMPLANTE EDILEBILEN NEUROSTIMULATOR PULSE GENERATOR DUAL
| ARRAY RECHARGEABLE UZATMA (EXTENSION) DAHIL

FIZIKSEL )
OZELLIKLERI

1) Cift Kanalli 16 elektrod erigimli sarj edilebilir noérostimillattr ve hastanin
gerektifinde biitln vilcut bolgeleri icin MR cihazina girebilecegi &zellikte olmas:
gerekmektedir.
MR uyumlu gift Kanalli 16 elektrod erigimli sarj edilebilir nérostimiilatdr, tamamen
implante edilebilir, satj edilebilir, digaridan programlanabilir, sempatik kdkenli agn
sendromlari, periferik deafferantasyon agnsi, Spinal kord ve periferik koklerde
lezyonun eslik ettigi agrilar, bel agrisi, yetersiz bel cerrahisi sendromu agrilar,
boyun agnlari, periferal damar hastabklarnda ve Angina Pektoris gibi
rahatsizhiklarda kullanilabilen Spinal korda disik voltajh elektrik akimi vererek
stimiilasyon saglayan bir sistem olmalhidir.
Cift Kanall: 16 elektrod erigimli sarj edilebilir ndrostimlatdr, harici bir sarj cihaz
ile sarj edilebilir olmali ve bu sayede en az 8 yil 6miirlit olmalidir. Ancak Hasta
kullanim talimatinda da yer aldia tizere pilin tam olarak bosalmadan tekrar garj
edilerek kullanilmasini saglamas: gerekmektedir. Aksi takdirde hatali kullamimdan
kaynaklanan pil 8mriinin normalden 6nce tiikenmesine neden olacaktir. Bu
nedenle hatal kullanim sonucu mevdana gelecek durumlar garanti kapsami diginda
bulunmaktadir.
Cift Kanath 16 elektrod erisimlii sarj edilebilir norostimiilatdr, satict firma
tarafindan saglanan garanti kapsamini bozmamak amaci ile sisternin parcas: olan
her bir kalem ile (lead, uzatma. hasta programlayicl, ndrostimiilator sarj cthazi vb.)
uyumlu olmahdir.
Cift Kanallk 16 elektrod erisimli sarj edilebilir norostimitlator sistemi 1 adet
ndrostimiilatér, lead, uzatma, sarj cihazi ve hasta programlayicisindan olusmahdir,
Cift Kanalli 16 elektrod erigimli sarj edilebilir nérostimiilator, hastammn farkh
gereksinimlerine gore en az 6 farkli program grubuna ve her bir program gruplar:
icerisinde ikiden fazla olmak iizere toplam 24 farkli program grubu moduna
ayarlanabilmelidir. Bu farkli program modlarmin herbiri igin nérostimilator |
parametreleri hastamin durus pozisyonuna gore daha Onceden klinik doktoru [
tarafindan hastanin ihtiyacina gore tesbit edilen farkli bir amplitid degerine ||
otomatik olarak ayarlanabilir olmalidir, :
Cift Kanalli 16 elektrod erigimli sarj edilebilir ndrostimitlator, sistem igersinde
bulunan algilaywt sayesinde hastanin durug pozisyonunu algilayabilmeli ve asafida
belirtilen hastanin her bir farkl: durus pozisyonunda kisa bir stire igersinde uyum
saglayarak farkli amplitiid degerlerinde calisabilir olmalidir.
a-Hastanin avakia oldufu pozisyon
b-Yirtime pozisyonu
¢-Sirt fistil yatma pozisyonu
| d-Yiz Ust yatma pozisyonu
e-Yana yatar pozisyon
Cift Kanalli 16 elektrod erigimli sarj edilebilir ndrostimillatdr, ki adet octad ile
uyumlu kullanilabilmesi i¢in ndrostimulatore leadlerin baglandiffi soketler igin iki ‘
kanalda toplam 16 contact (baglantt) givisi bulunmalidir.
Cift Kanalli 16 elektrod erisimli sarj edilebilir ndrostimilatdr, titanyumdan
yaptlnig olmali, insan viicudunda alerji, enfeksiyon vb. problemler yaratmayacak
nitelikte olmalidir.
10) Cift Kanallh 16 elektrod erisiml sarj edilebilir norostimtlator, hastammn durug
pozisyonuna gére daha 6nceden klinik doktoru tarafindan hastamin ihtiyacina gore

2)

4)

6)

7)

8)

9)

|
|
|
|
|
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tesbit edilen farkh elektriksel parametreleri (frekans, amplitude, dalga genisligi)
doktor veya ntp teknikeri tarafindan kolaylikla harici bir el cihaz1 ile
degistirilebilmeli ve tekrar programlanabilmeli ve bu programlama islemi igin
hastaya cerrahi bir iglem yapilmasina gerek olmamalidir.

11) Sarj edilebilir ndrostimitlatér pili tiikendiginde degistirme islemi ek aksamiart
(lead, uzatma vb.) ellemeksizin sadece Norostimiilattriin kendisinin degistirilmesi
ile tedavinin devam etmesine imkan tammahdur.

12) Cift Kanalh 16 elektrod erigimli sarj edilebilir ndrostimilatér, uluslararas: kalite
giivence onayi olmahidir. ;

13) Cift Kanalli 16 elektrod erigimli sarj edilebilir norostimilatér ve hastaya teslim
edilen programlayic veya kontrol miknatisi 24 ay (2 yil ) garantili olmalidir.

"KIMYASAL
{ OZELLIKLERI

| DEPOLAMA

 SARTLARL
KLLLANIM YERI VE
OZELLIGI

1) Saklama kogulu 37° tizeri ve -34° alti olmamahdur.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhgi tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
szellikleri belirtilmeli saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait 1U kodlart barkot |
halinde basiimis olarak teslim edilmelidir.

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

_ Malzeme iizerinde Titrkge kullanim kitapgigi bulunmalidir.

. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yurtirlakteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirk¢e olmahdr,

t

P

TIBBI OZELLIKLERI

| TESLIMAT SEKLI

1. Birim fivat ihalelerinde sbzlesmenin imzalanmasina mitakip ilgili klinigin talebi tizerime
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgiti klinigin deposuna teslim edilmelidir.

T

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhig: tarafindan onaylanms, Ulusal Bilgi Bankas! |
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almms koda sahip olmalidur. '

2. istekliler, ihale komisyonunca deerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve adi
belirtilmek tzere iizerine etiket yapighirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3. Yiklenici firma; ambalaji agildiinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Griinti yenileri ile cretsiz clarak deZistirecektir.

4.ihaleye teklif veren istekli tedarikgi tirma (tretici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanmladigin gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saglik Bakanhgmm ilgii WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tirlinfUriiniere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasinda atimi yapilmak istenen
trtinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri triinlerin SUT kodlarinm eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidur.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari 8ncelikle Tirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Urin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.u/ adresinden, UTS de iiriin

| kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

aiiias]

o0 20129

IMZA-KASE

TALL
" N0:59018

Dip. Tesail®
Anestlytoii Guniart)




Y

! ]
|
|

ISTANBUL TIP FAKULTES! —1
T.C. ‘
IST ANBUL ﬁNiVE RSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTES! 1
DIS HEKIMLIGI FAKOLTEST [ ‘
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, = = siross 1|
FORMU
. ONKOLOH ENSTITUST —1

SUT KODU: (KN1080) SPINAL KORD STIMULATORLERI UZATMA

| MALZEMENINADI |\ pX TENSION) REVIZYON ICIN TEK i
1.Uzatma, n6rostimilatorin verdigi diigiik voltajdaki elektrik akiminm, SCS
Lead’e taginmasim saglayan sistem olmalidir.
2.Uzatma, Octad Lead ile uyumlu olmalidir. Uzatmanin distal kisminda 8
FIZiKSEL ' adet konnektdr baglantisi bulunmali, proximal kisiminda ise i
OZELLIKLERI | norostimiilatériin tek kanalina baglant: yapilabilmesini saglayan 8 adet
| konnektor baglantisi olan tek ¢ikis: bulunmalidur.
| 3.Uzatma. silikon kauguktan yapilmis olmalidir.
| 4.Uzatma uzunlugu 10cm-110 cm arah@inda olmalidir.
| KIMYASAL | ‘ ‘
| OZELLIKLERI
i DEPOLAMA ‘
t SARTLARI 1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

"KUGLLANIM YERI VE |

OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE |
MIKTARI

i
_TIBBi OZELLIKLERI |

1. T.C saghk bakanh tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
tzellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlart barkot
halinde basiimis olarak teslim edilmelidir.
Maizeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tzerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmahdir. ;
3. Malzeme fizerinde Tirkge kullamm kitapgii bulunmalidir. |
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Ttrkee olmahdir,

2.

TESLIMAT SEKLI

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

.Birim fiyat ihalesinde s6zlegmenin imzalanmasina miitakip istenilen her 4 (dort) adet
malzeme ile birlikte ayn1 UBB li triinden 1(bir) adet bedelsiz olarak teslim edilecektir.

fa—y

ZORUNLU
OZELLIKLER

—

. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi Bankas:

koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.

.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek ilzere en az ...1.. adet numuneyi ihale

esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi

belirtilmek iizere izerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda

sunulacakttr.

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

4.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi ise ||
tedarikei firma ve bayisi olarak tammliadigim gosterir TITUBB kayitlarii (T.C Saglik
Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri iriin/tirtintere ait |
TITUBB kayitlar: ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen Qriinlerin SUT kodlari ife
teklif ettikleri Grinlerin SUT kodlarmm eglesmis olduguna dair beyan: ihale dosyasina
sunmalidir,

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari dncelikle Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriln Takip Sistemi (UTS) https://utsuyeulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de firlin

kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktr. |
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ISTANBUL TIP FAKOLTESI

T.C'
i‘ STANBUL ﬂNEVERSjTE Si CERRAHPASA TIP FAKULTES] L[]

| DI§ HEKIMLIG FAKOLTEST (]
| SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
q FORMU

‘ ONKOLOI ENSTITUSD —

KARDIYOLOJ ENSTITOS( I

\ MALZEMENIN ADY

SUT KODU: (KN1074) SPINAL KORD STIMULATORLERI LEAD,
NEUROSTIMULATOR

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

LSCS Octad Lead, nérostimitlatdrin verdigi dugitk voltajdaki elektrik akimim omurilikte hedeflenen
bélgeye ulagtirmak igin tasarlanmis, agn tedavisinde kullanilan nérostimitlatdr sisteminin bir pargasi
olmahdir,
2.0ctad Lead, saticr firma tarafindan saglanan garanti kapsamin: bozmamak amaer ile sistemin pargasi
olan her bir kalem ile (nordstimiilator, lead, hasta programiayici vb.} uyumlu olmahdr.
i 3.Octad Lead clektrodlan platinum/ iridium’dan yapilous olmahdir.
4.Octad Lead uzunlugu en fazla 110 ¢m olmalidir.
5.0c¢tad Lead en az 8 elektrodu butunmalidir.
6.0ctad Lead, asagida belirtilen komponentleri igeriyor olmahdir.
¢ 5CS Octad Lead
Gegici baglanti igin uzatma
Tesbit edici {sabitleyici)
4 gauge Tuohy igne
Test kablolar
Timelleme arac

® & & » @

KIMYASAL
OZELLIKLER]

DEPCLAMA
SARTLARI

1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERi VE
| OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MiADI

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

I. T.C saglik bakanhg) tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullan olmal ve fakultemize ait 1U kodlart barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalichr. '

- Malzeme iizerinde Turkge kullanim kitapgig bulunmalidar. |

4. Malzemelerin orjinal ambalajimdaki bilgiler yirtrlukteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI |
ve SUT (sallik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tirkge olmalidir.

i

| TIBBI OZELLIKLERI

|
|
i 1. Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi lizerine
j ; . ; istenilen malzemeler aymi gtin igerisinde 1lgili klinigin deposuna teslim edilmelidir,
| ‘ TESLIMAT SEKLI 2.Birim fiyat ihalesinde stzlesmenin imzalanmasina miltakip istenilen her 4 (dort) adet
| malzeme ile birlikte ayni UBB 1i tiriinden 1(bir) adet bedelsiz olarak teslim edilecektir.
[ ‘ 1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas:
| koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmig koda sahip olmalidir.
‘ 2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
‘ esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem srasi ve adi
il belirtilmek Uzere Uzerine etiket yapistirtlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
| - , . sunulacaktir.
| | ZORUNLU 3.Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu

| OZELLIKLER

tespit edilen Gritnt yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.
4.Thaleye teklif veren istekii tedarik¢i firma (itretici/ithalatgl) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITURB kayitlarim (T.C Saghk
Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri writn/tirinlere ait
| TITUBB kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen {irlinlerin SUT kodlar ile
__teklif ettikleri trtnlerin SUT kodlanmin eslesmis olduBuna dair beyani ihale dosyasina
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|
|

Il

sunmalichr.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar oncelikle Tarkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Urtin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuyeulama.sashk.cov. tr/ adresinden, UTS’de iirlin

. kayith depilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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isTANBUL TIPFAKOLTESL ]

ISTANBUL {ng‘VERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES] [

DI§ HEKIMLIG! FAKOLTEST £

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, covoronenstirosy T
FORMU ONKOLOJi ENSTITOSO -

MALZEMENIN ADI

SUT KODU: KN1075 SPINAL KORD STIMULATORLERI LEAD
NEUROSTIMULATOR TEST KIT

}
|
|

SPINAL KORD STIMULATORLERI LEAD NEUROSTIMULATOR KAPAYICT ICIN;

1.Kapayici Plug, ¢ift kanath norostimilatdriin tek kanalina SCS Lead takilmasi durumunda
diger kullaniimayan kanalin kapatiimasm saglayan sistem olmalidir.
2 Kapayict Plug, silikon kauguktan yapilmis olmalidir.

SPINAL KORD STIMULATORLERE LEAD NEUROSTIMULATOR KABLOSU icin;

FIZIKSEL

OLZELLIKLERI 3.Snap-lid,spinal kord stimillasyonu test asamasmda external norostimillatdrin verdigi
dustk voltajdaki elektrik akimim SCS lead vasitas: ile omurilikte hedeflenen bblgeye
ulagtirmak igin external ndrostimtifator ile SCS lead arasindaki baglantiy1 saglayan, agn
tedavisinde kullamlan norostimiilator sisteminin bir pargasi olmahdir.
4.Spinal kord stimilatdrleri lead neurostimulatdr kablosu ve kapaticis: i¢in adetler klinigin
belirledigi miktarlarda getirilecektir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI | 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE

| OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

T.C saghk bakanhigi tarafindan onaylanmg orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik

dzellikleri belirtilmelisaklama kosullari olmah ve fakilltemize ait IU kodlari barkot

halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

. Malzeme Uzerinde Tiirkge kullanim kitapgig bulunmalidir.

. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yururlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI

ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirk¢e olmalidir,

.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

—

_Birim fiyat ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi Qzerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili kiinigin deposuna teslim edilmelidir.

.Birim fiyat ihalesinde sozlesmenin imzalanmasina miitakip istenilen her 4 (dort) adet
malzeme ile birlikte aynt UBB li lirtinden 1(bir) adet bedelsiz olarak teslim edilecektir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

_Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan ahnms koda sahip olmahdr.

_Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir, Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek lizere izerine etiket yapistinlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

_Yiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullamma uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen Griinit yenileri ile Gicretsiz olarak degistirecektir.

4. Firma miadinin doimasina 4(dért)ay kala kullamimamus tirtinti degistirmelidir.

5.ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (Uretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladifim gsterir TITUBB kayitlariu (T.C Saghk

—

2

3
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=
|

FORMU ,
| ONKOLOSE ENSTITUST
|
Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri iriin/irtinlere ait |
TITUBB kayitlan ve ihale dosyasinda aluni yapiimak istenen trinlerin SUT kodlarn ile |
teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarmm eslesmis olduguna dair beyam ihale dosyasina |
sunmalsdir. | '
| 6.Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalart oncelikle Turkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uritn Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de riin
! kayitl: dezilse TITUBB sisteminden yapilacaktir. f |
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ISTANBUL TIP FAKULTES 1
T‘Cl
isfr ANBUL ﬂNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTES! [:!
DIS HEKIMLIG FAKOLTES! [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, ooionmstroso T
FORMU
ONKOLOJ! ENSTITUSU 1

MALZEMENIN ADI | SUT KODU: (UR1076) SAKRAL SINIR STIMULATORU

|

1 Norostimulattr Sistemi, elektrotlara ndrostimiilator vasitasiyla  disiik voltajda elektrik akimi
gondererek hedeflenen bblgenin uyarilmasmi saglayan tamamen implante edilebilir, digandan
programlanabilir bir sistem olmalidir.

2.Nérostimulatsr, titanyumdan yapilmug ofmals, Insan viicudunda alerji, enfeksiyon vb problemler
varatmayacak nitelikte olmahdir,

3.Norostimulator, elektriksel parametreleri (frekans, amplitude, dalga genigligi) Doktor veya tip
teknikeri tarafindan kolaylikia harici bir ¢l cihazi ile degistirilebilmeli ve tekrar programlanabilmeli ve
bu programiama iglemi igin hastaya cerrahi bir islem yapiimasina gerek otmamalidir.

lil,l‘ikb?i‘ e 4 Nérostimulatér pili tikendiginde defistirme islemi ek aksamlart (lead, uzatma vb) ellemeksizin
|| OZELLIKLERI sadece Norostimiilatriin kendisinin degistirilmesi ile tedavinin devam etmesine imkan tanimalidir, |
5.Norostimutator Insan viicudunda alerji, enfeksivon vb problemier yaratmayacak malzemeden
' tretilmis olmalidir,
6.Norostimulatsr, hastamin endikasyonuna bagli olarak agagida belitilen iki ayrt galigma moduna
l programlanabilmelidir.
a-Cycling mod : Programlianan zaman araliklarma gore glin igerisinde nérostimilatriin
‘ farklhh modlarda otomatik olarak galismasi
3 S b-Continous med : Programianan ayarda norostimilatriin stirekli galigmast
i KIMYASAL ﬂ
|| OZELLIKLERI [
|: DEPOLAMA '
[ | SARTLARI | 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir. -
|

| OZELLIGI

MIADI

URETIM TARIHI VE

| KULLANIM YERI VE |

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

e S

i
1

MIKTARI

AMBALAJ SEKLI VE

.1.C Eghk bakanhig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik

dzellikleri belirtilmeli,saklama kogullar olmah ve fakiiltemize ait U kodlan barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3, Malzeme lizerinde Tirkge kullanim kitapgigt bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yurtirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (sadik uygulama tebligi)kosullarna uymah ve Tirkge olmalidir.

|
| TESLIMAT SEKLI

| TIBBI OZELLIKLERI |

! istenilen maizemeler ayn1 gn icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir,
2., Birim fiyat ihalesinde sozlesmenin imzalanmasmna miitakip istenilen her 4 (dort) adet
malzeme ile birlikte ayn: UBB li iriinden 1(bir) adet bedelsiz olarak teslim edilecektir.

1. Birim fivat ihalelerinde sdzlesmenin fmzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi tizerine :

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

2_istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swasi ve adi
belirtilmek zere {izerine etiket vapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

3. Yiklenici firma; ambalaji agidiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Urtingl yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4. Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (tretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimiadifimi gosterir TITUBB kayutlarim (T.C Saglik
Bakanh@inin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri tirtin/tifiintere ait
TiTUBB kayitlar: ve ihale dosyasinda alum yapilmak istenen driinlerin SUT Kodlar ile
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teklif etﬂkl:eri tirtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair beyan: ihale dosyasma_“ '

sunmahidar.

5.Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalari Sncelikle Tiirkiye itag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Urtin Takip Sistemi (UTS) https://utsuveulama.saslik eov.tr/ adresinden, UTS’de trtin

kayith degilse TITUBB sisteminden vapilacaktir.
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ISTANBUL T1P FAKOLTES! | B
i 1 T-C‘
[ iSTANBUIJ ﬁNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTESI 1
DI§ HEKIMLIG FAKOLTESE [
£ SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, . ovoionenstiross T
; FORMU
N ONKOLOM ENSTITUSU 3
N iy SUT KODU: (UR2006) SAKRAL SINIR STIMULATORU ICIN HASTA
S PROGRAMLAYICISI
1.Hasta Programlayici, Radyo Frekans sinyali vasitas: ile nérostimiilatére
| komutlar gtndererek nérostimiilatdriin agma-kapama iglemini yapabilen ve
' piziks ayrica amplitude degeerlerini degistirebilen bir sistem olmalidir.
i e 2. Hasta Programlayici, ayrica nérostimiilatdre ait programlama degerlerini
t| OZELLIKLERI . T
ve batarya durumunu tesbit edebilmelidir.
3.Hasta Programlayici agagida belirtilen fiziksel dzellikleri tagimalidir,
| 4. Agirhign 190 gr dan az olmalidir
KIMYASAL
| OZELLIKLERL | I e -
| DEPOLAMA ‘
| SARTLARI 1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir. .

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE

1.8on kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir,

MIADI

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

2

1. T.C saghk bakanlig) tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik

dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullar: olmali ve fakilltemize ait TU kodlant barkot
halinde basilimig olarak teslim edilmelidir.

. Malzeme orjinal ambalajmda teslim edilmelidir. ambalajlar izerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras) bulunmalidir.

3. Malzeme tizerinde Tlirkce kullamm kitapgig1 bulunmahdir.

. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymah ve Tilrkge olmalidir,

—

.Birim fiyat thalelerinde s8zlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

2.Birim fiyat ihalesinde sSzlegmenin imzalanmasina miitakip istenilen her 4 (dirt) adet

malzeme ile birlikte ayny UBB i iirtinden 1(bir) adet bedelsiz clarak teslim edilecektir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

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

3.Yuklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen {irlinit yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalat¢t) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tammiadigim gosterir TITUBB kayitlanim (T.C Saghk
Bakanh@imin ilgili WEB sitesinden aliman kayrt belgeleri),teklif ettikleri tiriin/tiriinlere ait
TITUBB kayitlar1 ve ihale dosyasinda alim yapiimak istenen itrtinlerin SUT kodlari ile

teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair beyan: ihale dosyasina

sunmahdir.

| 5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart éncelikle Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama,saglik.gov.tr/ adresinden, UTS'de tiriin

___kayuh degilse TITUBB sisteminden yapilacaktr.
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FORMU
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (UR2005) SAKRAL SINIR STIMULATORU ICIN

B o _| INTRODUCER KIT
1.Lead Introducer Kit, sakral sinir stimiilasyonu tedavisinde kullanilan SNS lead’in "
FIZIKSEL yerlestiriimesinde kullanilan yardime: bir sistemdir.
OZELLIKLER} 2. Lead Introducer Kit paket igeriginde lead mtroducer, foramen ignesi, topraklama
pedi, test kablosu, hasta kablosu bulunmaldir.
KIMYASAL
| GZELLIKLERI
| DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE |

1. T.C saplik bakanh@: tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
szellikleri belirtilmelisaklama kosullani olmali ve fakilltemize ait IU kodlan barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajiar iizerinde sterilizasyon tarihi,

MIKTARI son kullanma taribi,lot ve referans numarasi bulunmahdir.
3. Malzeme tizerinde Tiirkce kullanim kitapgigy bulunmalidir. .
| 4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytrurlikeeki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI |
ve SUT (saghik uygulama teblifi)kosullarina uymal ve Turkee olmaldir.
TiBBi OZELLIKLERI
1. Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasina miltakip ilgili klinigin talebi izerine
= 2 : istenilen malzemeler ayn giln igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
| TESLIMAT SEKLI 2.Birim fiyat ihalesinde sozlesmenin imzalanmasina mitakip istenilen her 4 (dort) adet |
| malzeme ile birlikte ayni UBB li irinden 1(bir) adet bedelsiz olarak teslim edilecektir.
. 1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlii tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alimmg koda sahip olmalidir.

2. istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swast ve adi
belirtilmek tizere Uzerine etiket yapwstirilarak dizi pusulasina baBlanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

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

ZORUNLU 4. Firma miadmnn dolmasima 4{ddrt)ay kala kullamlmamig Qriini degigtirmelidir.
OZELLIKLER 5. {haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (uretici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi ise

tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigini gdsterir TITUBB kayitlarmi (T.C Saghk
Bakanhgn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri tirtin/iiriinlere ait
TiTUBB kayitlart ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen iirlinlerin SUT kodlarn ite
teklif ettikleri irinferin SUT kodlarmm eslesmis olduguna dair beyam jhale dosyasina
sunmalhidir.
6. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalan dncelikle Turkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
| Orin Takip Sistemi (UTS) hitpsy/utsuvgulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS de iiriin
| kayith degilse TITUBB sisteminden yapHacaktir.
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (UR1077) SAKRAL SINIR STIMULATORU ICIN LEAD

1.Sakral Stimtlasyon lead. norostimillatbritn verdigi disik voltajdaki elektrik akimim: hedeflencn
balgeye ulastirmak igin tasarlanmg, sakral sinir stimitlasyonu tedavisinde kullamian norostimilattr
sisteminin bir parcasi olmalidir,

2.5NS Lead elektrodlars platinum/iridium, baglants tesbitleri politiretandan yaptlmig olmahdir. Kahe
lead tirnakh (leadin kaymasim dnleyen tiranh yapi) olmalidir,

3.Sakral Stimilasyon Lead cn az 4 elektrodu bulunmalidir.

KULLANIM YERI VE |
OZELLIGI

FIZIKSEL 4 Sakral Stimiilasyon lead, asagida belirtilen komponentleri igeriyor olmalidir.
OZELLIKLERI i *  Sakral Stimillasyon Lead (tunakl)
5 ¢ Gegici baglanti igin uzatma
= Tesbit edici (sabitleyici}
¢ 14 gauge Tuohy ifne
e Test kablolart
s  Tiinelleme araci
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI |_1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

| AMBALAJ SEKLi VE 1
| MIKTARI |

1,

2

a

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

. Malzeme izerinde Ttirkge kullanim kitapgigi bulunmalidir.

T.C saghk bakanligs tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiitemize ait IU kodlan barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidur.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtrlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
| ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkce olmalidir.
TIBBi OZELLIKLERI
1.Birim fiyat ihalelerinde sbzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi Gzerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

2.Birim fiyat ihalesinde stzlegmenin imzalanmasina mitakip istenilen her 4 (dort) adet

malzeme ile birlikte ayni UBB li tirfinden 1(bir) adet bedelsiz olarak teslim edilecektir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

I

2. istekiiler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az ...1.

| 3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu

4. Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (firetici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise

5. Urlin tedarikei/bayi sorgulamalan éncelikle Tirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

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

adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtitmek iizere Uizerine etiket yapigtinilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacakiir,

tespit edilen triinil yenileri ile Gicretsiz olarak degigtirecektir.

tedarikei firma ve bayisi olarak tanmmladigini gosterir TITUBB kayitlanm (T.C Saghk
Bakanhgmmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri tirlin/tirtinlere ait
TITUBB kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen friinlerin SUT kodlan ile
teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair beyam ihale dosyasina
sunmalidir.
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Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuyeulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de firitn
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,
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