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SUT KODU: (KN1078) SPINAL KORD STIMULATORLERISUBKUTAN

IMPLANTE EDILEBILEN NEUROSTIMULATOR PULSE GENERATOR DUAL

ARRAY NON-RECHARGEABLE UZATMA (EXTENSION) DAHIL

1)

2)

4)

6)

6) Cift Kanalli Norostimiilator, hastanin endikasyonuna bagl olarak
asagida belirtilen iki ayr1 ¢alisma moduna programlanabilmelidir.

Cift Kanalli Norostimiilatdr tamamen implante edilebilir disaridan
programlanabilir,  sempatik kékenli agn sendromlar, periferik
deafferantasyon agrisi, Spinal kord ve periferik kéklerde lezyonun
eslik ettigi agrilar, bel agris1, yetersiz bel cerrahisi sendromu agnlari,
boyun agrilan ve Angina Pektoris gibi rahatsizliklarda kullanilabilen
Spinal korda diigik voltajli elektrik akimi vererek stimiilasyon
saglayan bir sistem olmalidir.

Cift Kanalli Norostimiilatér Sistemi 1 adet nérostimiilatér, 2 adet
lead, 2 adet uzatma ve baflant: kablosu, 1 adet hasta programlayicisi
veya 1 adet hasta kontrol miknatisindan olusmalidir.

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

Cift Kanalli Noérostimiilatdr elektriksel parametreleri (frekans,
amplitude, dalga genisligi) Doktor veya tip teknikeri tarafindan
kolaylikla harici bir el cihazi ile degistirilebilmeli ve tekrar |
programlanabilmeli ve bu programlama iglemi igin hastaya cerrahi bir
islem yapilmasina gerek olmamalidir.

Cift Kanalli Nérostimiilatér pili tiikendiginde degistirme islemi ek
aksamlart (lead, uzatma vb.) ellemeksizin sadece Norostimiilatériin
kendisinin degigtirilmesi ile tedavinin devam etmesine imkan
tammahdir.,

Cift Kanalli Nérostimiilator Insan viicudunda alerji, enfeksiyon vb
problemler  varatmayacak malzemeden iiretilmis olmalidir.

a-Cycling mod : Programlanan zaman arahklarina gore giin igerisinde
norostimiilatdriin farkli modlarda otomatik olarak ¢aligmas:
b-Continous mod : Programlanan avarda nérostimiilatoriin siirekli
caligmasi
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|| CRETIM TARIHI VE
|1 MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.
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. T.C sagitk bakanhg tarafindan onaylanmug orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmelisaklama kosullart olmah ve fakiiltemize ait IU kodlarn barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme itzerinde Tlrkge kullanim kitapgig: bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytriirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymal ve Tiirkge oimahdir.

TiBBI OZELLIKLERI

| TESLIMAT SEKLi

1. Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasina mitakip ilgili klinigin talebi tizerine

istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili kliniZin deposuna teslim edilmelidir.
2.Birim fiyat ihalesinde stzlesmenin imzalanmasina mitakip istenilen her 4 (dort) adet
malzeme ile birlikte ayni UBB li iirlinden 1(bir) adet bedelsiz olarak teslim edilecektir.

ZORUNLU
| OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanli1 tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankas:

koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinnus koda sahip olmalidir,

2.Istekliler, ihale komisyonunca deferlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swasi ve adi
belirtilmek (izere tizerine etiket yapigtinilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen firiinGi yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir,

.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tretici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigimi gosterir TITUBB veya UTS kayitlarimi (T.C
Saghk Bakanhfmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
driin/iriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
drilnlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri irtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Urlin tedarik¢i/bayi sorgulamalan ncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuyeulama.saglik.gov.ti/ adresinden, UTSde iiriin
kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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"] SUT KODU: (KN1079) SPINAL KORD STIMULATORLERI

HASTA PROGRAMLAYICISI (EKSTERNAL)

1.Hasta Programlayici, Radyo Frekans sinyali vasitasi ile ndrostimulatére komutlar géndererek Gft
Kanath 16 elekirod erigimli norostimiliatériin agma-kapama iglemini yapabilen ve ayrica amplitude
degeerterini degigtirebilen bir sistem olmalidir.

2.Hasta Programtiayict, Sarj edilebilir ndrostimilatdre ait programiama degerlerini ve batarya

| durumunu tesbit edebilmelidir.

|| ?)IZLEIJ?? :5:5 LERI 3.Hasta Progrmnlay;mr .Sarj‘edilgbiiir ngrostimitlatdre ait‘etekt}‘igsel parametreleri (frekans, amplitude,
[| ™ - ‘ dalga genigligi) degistirilebilmeli ve tekrar programiayabilmelidir.
4.Hasta Programiayici, daha dnceden doktor veya tip teknikeri tarafindan ayarlanmig olan 4 farkh
| program modu igin hastaya kullamm imkam saglhyor olmalidir.
| 5.Hasta Programlayic agafida belirtilen fiziksel 8zellikleri tagimalidir.
' 6. Afirhig 120 gr dan az olmalidir
KiMYASAL
OZELLIKLERI ]
DEPOLAMA i
SARTLARI _lvtj_\,_r_m ve kuru verde muhafaza edllmelldir - f
KULLANIM YERI VE '
i _Q_ZLLLI(J
URETIM TARIHI VE | 1.Son kultanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidur.
MiADI

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

ozellikleri belirtilmeli.saklama kosullan olmali- ve fakiltemize ait {U kodlart barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.
2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.
. Malzeme {izerinde Tiirkge kullamm kitap¢ig bulunmahidsr,

()

ve SUT (saghik uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirk¢e olmalidur.

TIBBI OZELLIKLERI

. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yuriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI |

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi dzerine
istenilen malzemeler aym glin igerisinde ilgili kliniin deposuna teslim edilmelidir.

2.Birim fiyat ihalesinde sdzlesmenin imzalanmasina mitakip istenilen her 4 (dbrt) adet
malzeme ile birlikte aynt UBB li triinden 1(bir) adet bedelsiz olarak teslim edilecektir.

ZORUNLU
OGZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlhi@: tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almms koda sahip olmalidir.

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

3. ¥iklenici firma; ambalajt agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tiriind yenileri ile ticretsiz olarak degigtirecektir.

4.fhaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigimi gosterir TITUBB kayitlarimi (T.C Saghk
Bakanlyhinin ilgili WEB sitesinden alman kayit beigeleri),teklif ettikieri triin/Urtinlere ait
TITUBB kaystlan ve ihale dosyasinda aluni yapilmak istenen tirinlerin SUT kodlari ile
teklif ettikleri Griinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair beyam thale dosyastna
sunmalidir,

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari Sncelikle Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuvgulama.saglik.gov.tt/ adresinden, UTS’de uriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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SUT KODU: (KN1077) SPINAL KORD STIMULATORLERISUBKUTAN
iMPLANTE EDILEBILEN NEUROSTIMULATOR PULSE GENERATOR DUAL

ARRAY RECHARGEABLE UZATMA (EXTENSION) DAHIL

1
|

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

1

Cift Kanalli 16 elektrod erisimli sarj edilebilir nérostimilatér ve hastamin

gerektiginde biitin vilcut bélgeleri igin MR cthazina girebilecegi tzellikte olmasi
gerekmektedir,

2)

4)

L
S

7

8)

9)

MR uyumlu gift Kanaili 16 elektrod erigimli sarj edilebilir nérostimiilattr, tamamen
implante edilebilir, sarj edilebilir, disaridan programlanabilir, sempatik kokenli agri
sendromlari, periferik deafferantasyon agrisi, Spinal kord ve periferik koklerde
lezyonun eslik ettigi agrilar, bel agrisi, yetersiz bel cerrahisi sendromu agrilar,
boyun agrilari, periferal damar hastaliklarnda ve Angina Pektoris gibi
rahatsizhiklarda kullanilabilen Spinal korda diisik voltajh elektrik akimi vererek
stimitlasyon saglayan bir sistern olmahdir.

Cift Kanalli 16 elektrod erigimli sarj edilebilir nérostimiilatdr, harici bir sarj cihazt
ile garj edilebilir olmali ve bu sayede en az 8 yil Smirlit olmalidir. Ancak Hasta
kulfanim talimatinda da yer aldifhi tizere pilin tam olarak bosalmadan tekrar sarj
edilerek kullaniimasini saglamas! gerekmektedir. Aksi takdirde hatall kullanimdan
kavnaklanan pil 6mriniin normalden once tilkenmesine neden olacaktir. Bu
nedenle hatali kullamm sonucu meydana gelecek durumlar garanti kapsami digmda
bulunmaktadir,

Cift Kanath 16 elektrod erisimli sarj edilebilir norostimilatér, satict firma]

tarafindan saflanan garanti kapsamini bozmamak amact ile sistemin pargas: olan
her bir kalem ile (lead, uzatma. hasta programlayici. ndrostimilatdr sarj cihazi vb.)
uyumin olmalidir.

Cift Kanalh 16 elektrod erisimli garj edilebilir norostimiilator sistemi 1 adet
ndrostimiilator, lead, uzatma, sarj cihazi ve hasta programlayicisindan olusmalidir,
Cift Kanalll 16 elekirod erisimli sarj edilebilir norostimiilattr, hastanm farkh
gereksinimlerine gére en az 6 farkh program grubuna ve her bir program gruplari
icerisinde ikiden fazla olmak tizere toplam 24 farkli program grubu moduna
ayarlanabilmelidir. Bu farkli program modiarmin herbiri igin norostimiilatér
parametreleri hastanin durus pozisyonuna gbre daha Onceden klinik doktoru
tarafindan hastamin ihtivacina gore tesbit edilen farkli bir amplitid degerine
otomatik olarak ayarlanabilir olmalidir.

Cift Kanalli 16 elektrod erigimli sarj edilebilir nérostimiilatdr, sistem igersinde
bulunan algilayict sayesinde hastanin durug pozisyonunu algilayabilmeli ve asagida
belirtilen hastanin her bir farkls durus pozisyonunda kisa bir siire igersinde uyum
saglayarak farkl: amplitiid degerlerinde ¢alisabilir olmahdir.

a-Hastanin ayakta oldugu pozisyon

b-Yiiriime pozisyonu

¢-Sirt distll yatma pozisyonu

d-Y iz Ustil yatma pozisyonu

¢-Yana yatar pozisyon

Cift Kanalli 16 elektrod erisimli sarj edilebilir n6rostimiilator, 1ki adet octad ile
uyumlu kullanilabilmesi igin ndrostimulatdre leadierin baglandif soketler igin iki
kanalda toplam 16 contact (bagianti) girigi bulunmalidir.

Cift Kanalli 10 elekirod erisimli sarj edilebilir ndrostimillator, titanyumdan
vaptlmis olmaly, insan viicudunda alerji, enfeksiyon vb. problemler yaratmayacak
nitelikte olmahdr,

10) Cift Kanalli 16 elektrod erigimii sarj edilebilir norostimillatdr, hastann durug

pozisyonuna gore daha dnceden klinik doktoru tarafindan hastanm ihtiyacina gore |
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' tosbit edilen farkh elektriksel parametreleri (frekans, amplitude, dalga genisligi)
doktor veya tip teknikeri tarafindan kolaylikla harici bir el cihaz ile
degistirilebilmeli ve tekrar programlanabilmeli ve bu programlama iglemi igin
hastaya cerrahi bir islem yaptmasina gerek olmamalidrr.

11) Sarj edilebilir norostimilator pili tikendiginde degistirme islemi ek aksamlari
(lead, uzatma vb.) ellemeksizin sadece Nérostimiilatoriin kendisinin degistiriimesi
ile tedavinin devam etmesine imkan tammalidr.

12) Cift Kanalh 16 elektrod erisimli sarj edilebilir norostimillatdr, uluslararas: kalite
giivence onay1 olmalidir.

13) Cift Kanalli 16 elektrod erisimli sarj edilebilir ndrostimitlatdr ve hastaya teslim
edilen programlayici veya kontrol miknatist 24 ay ( 2 yil ) garantili olmalidir.

ONKOLOJ] ENSTITUSU 3

KIMYASAL |
OZELLIKLERI -
. DEPOLAMA 1) Saklama kosulu 57° tizeri ve -34° alti olmamalidir.
| SARTLARI =
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI
URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.
MIADI

;|

1. T.C saglik bakanlig: tarafindan onaylanmug orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
szellikleri belirtilmeli,saklama kosullan olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar: barkot‘

) ‘ halinde basiimig olarak teslim edilmelidir. .

AMBALAJ SEKLI VE | 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi,

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapg1gt bulunmahidir. ,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGIH |

A - ve SUT (saglik uygulama teblifi)kosullarina uymal ve Tiirkge olmaliidir.

TiBBI OZELLIKLERI

1. Birim fivat ihalelerinde sdzlegsmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler aynt gim igerisinde ilgili kliniZin deposuna teslim edilmelidir.

{1 Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanh@: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi

| | koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmahdtr.

2. istekdiler, ihale komisyonunca degerlendirilmek lizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve adi
belirtiimek lizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacakir,

3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
tespit edilen firinit yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

ZORUNLU 4.Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (uretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise

OZELLIKLER tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigin gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C

Saglk Bakanhguin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri)teklif ettikleri

riin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda ahmi yapilmak istenen

drtinlerin SUT kodlan ite teklif ettikleri triinlerin SUT kodlarimin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahidur.

| 5. (irtin tedarikgi/bayi sorgulamalar éncelikle Tarkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

1 Uriin Takip Sistemi (UTS) hirps://utsuyeulama.saglik.goy.tr/ adresinden, (TS de driin

| kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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|

| | MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (KN1080) SPINAL KORD STIMULATORLERI UZATMA
(EXTENSION) REVIZYON ICIN TEK

|

| FIZIKSEL
OZELLIKLERI

4.Uzatma uzunlugu 10cm-110 cm aralifinda olmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

1.Uzatma, nérostimiilatdriin verdigi diigiik voltajdaki elektrik akiminin, SCS
Lead’e tasinmasini saglayan sistem olmalidir,

2.Uzatma, Octad Lead ile uyumlu olmalidir. Uzatmanin distal kisminda 8
adet konnektor baglantisi bulunmah, proximal kisiminda ise
nirostimiilatoriin tek kanalina baglant: yapilabilmesini saglayan 8 adet
konnektdr baglantist olan tek ¢ikisi bulunmalidar.

3.Uzatma, silikon kauguktan yapilmig olmalidir.

DEPOLAMA
' SARTLARI
KULLANIM YERI VE
OZELLICH

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

URETIM TARIHI VE
MIADI

—_—

.Son kutlanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.

| AMBALAJ SEKLI VE
| MIKTARI

1. T.C saghk bakanli# tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
tzellikleri belirtilmeli,saklama kogullan olmali ve fakiitemize ait 1U kodlan barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmetidir.

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

son kullanma tarihi,lot ve referans numaras1 bulunmahdir.

. Malzeme tizerinde Ttirkge kullamm kitapigi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yirtrliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH |
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tirkce olmahidir.

‘L

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihaleletinde s6zlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi Gzerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

2.Birim fiyat ihalesinde sdzlesmenin imzalanmasina mitakip istenilen her 4 (dort) adet
malzeme ile birlikte ayn1 UBB li iiriinden 1(bir) adet bedelsiz olarak teslim edilecektir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

—

2%

- Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhigi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankast

koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidur.

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

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

belirtilmek tzere uizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda

sunulacaktir.

3.Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Oriini yenileri ile {icretsiz olarak degistirecektir.

4.ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (tretici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammiadigini gosterir TITUBB kayitlarimi (T.C Saghk
Bakanligimin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri tirtin/tiriinlere ait
TITUBB kayitlar: ve ihale dosyasmda alumi yapilmak istenen trinlerin SUT kodlari ile
teklif ettikleri ritnlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair beyam ihale dosyasina
sunmahdur.

5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalan 8ncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)

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

__kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,
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é ISTANBUL TIP FAKULTEST N
) : 2. : g CERRAHPA$A TIP FAKULTES] [
I ISTANBUL UNIVERSITESI AHPAS ‘ -
| DI§ HEKIMLIG FAKULTEST (]
i- SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLON ENSTOST ]
' FORMU
b ONKOLOJ! ENSTITUSU 1
|
MALZEMENIN Api | SUT KODU: (KN1074) SPINAL KORD STIMULATORLERI LEAD, ]
NEUROSTIMULATOR
1.5CS Octad Lead, nérostimiilatdriin verdigi digik voltajdaki elektrik akimini omurilikte hedefienen
i 3 | bélgeye ulagtrmak igin tasarlanmis, agrt tedavisinde kullanilan ndrostimiilatdr sisteminin bir parcas:
i olmalidir.
2.0ctad Lead. saticr firma tarafindan saglanan garanti kapsamini bozmamak amaci ile sistemin pargasi
olan her bir kalem ile (ndrostimitlatdr, lead, hasta programlayici vb.) uyumlu olmalidir, |
3.Octad Lead clektrodiar platinuny/ iridium dan vapilmig olmalidir, |
R 4.0ctad Lead uzunlugu en fazia 110 em olmalidir. ‘
lf,EZIK’SE’L . 5.0ctad Lead en az 8 clektrodu bulunmalidir.
OZELLIKLERI 6.0ctad Lead, asagida belirtilen komponentleri igeriyor olmahdr.
‘ »  SCS Qctad Lead
,f ¢ Gegici baglant igin uzatma
; I *  Tesbit edici (sabitlevici)
: ¢ 14 gauge Tuohy igine
! »  Test kablolar
! L e  Tonelleme araci
|| KIMYASAL
‘ OZELLIKLERI
'{ DEPOLAMA
| | SARTLARI 1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGH

MiADI

URETIM TARIHI VE

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanligi tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
zellikleri belirtilmeli,suklama kosullar1 olmah ve fakilltemize ait U kodlart barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

. Malzeme tizerinde Turkge kullanmm kitapg1g1 bulunmalidir.

- Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yuriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uyvgulama tebligi)kosullarina uymali ve Tirkge olmahdir.

3

Lt

 TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI
|

—

-Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
isteniten malzemeler aym giin igerisinde ilgili kiinigin deposuna teslim edilmelidir.

.Birim fiyat ihalesinde stzlesmenin imzalanmasina miltakip istenilen her 4 (dort) adet
malzeme ile birlikte aym UBB i tirtinden 1(bir) adet bedelsiz olarak teslim edilecektir.

ZORUNLU
¢ OZELLIKLER
|

«
!
il
}
t

|
‘

|
{
ik

ot

. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanli tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmis koda sahip olmaldir.

. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi thale
esnasmda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem strasi ve ad
belirtilmek tzere tzerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

-Yiklenici firma; ambalaji acildiginda, kuliamma uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen Griinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.lhaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB kayitlanm (T.C Saghk
Bakanliginmn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeieri),teklif ettikleri triin/trinlere ait
TITUBB kayitlari ve ihale dosyasmda alimu yapilmak istenen trtinlerin SUT kodlars ile
teklif ettikleri friinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair beyani ihale dosyasma |
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5. Urlin tedarikgi/bayi sorgulamalan éncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) |
[

|
|
—_—

T.C.

ISTANBUL UUNIVERSITESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

FORMU

ISTANBUL TIP FAKULTES!
CERRAHPASA TIP FAKULTES!
' DI§ HEKIMLIGI FAKULTES!
KARDIYOLOI ENSTITUSD

ONKOLOM ENSTITUSU

=|
-]
=
||
1

sunmahdir.

Uriin Takip Sistemi (UTS) htps:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de firiin |

kayith depilse TITUBB sisteminden vapilacaktir.
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I
| {STANBUL TIPFAKOLTESL [
T.C.
{STANBUL UNIVERSITESI cerranpasa T pakoLresl L
DIS HEKIMLIGI FAKGLTEST £
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, ctivoLost enstitoso 3
FORMU
ONKOLOIL ENSTITUSU 1
L SUT KODU: KN1075 SPINAL KORD STIMULATORLERI LEAD

i MALZEMENIN ADI

NEUROSTIMULATOR TEST KiT

SPINAL KORD STIMULATORLERI LEAD NEUROSTIMULATOR KAPAYICTICIN; |

1 .Kapayici Plug, ¢ift kanalli ndrostimiilatdriin tek kanaima SCS Lead takilmas: durumunda
| diger kullaniimayan kanalin kapatiimasim saglayan sistem olmahdir.
| 2.Kapayict Plug, silikon kauguktan yapilmis olmalidir.

SPINAL KORD STIMULATORLERI LEAD NEUROSTIMULATOR KABLOSU CiN;

| FIZIKSEL

OZELLIKLERI 3.Snap-lid,spinal kord stimiilasyonu test asamasinda external norostimilatériin verdigi
ditsiik voltajdaki elektrik akimm SCS lead vasitast ile omurilikte hedeflenen bdlgeye
ulastirmak igin external ndrostimiilator ile SCS lead arasidaki baflanty saglayan, agn
tedavisinde kullamilan norostimiilatér sisteminin bir pargasi olmalidur.
4 Spinal kord stimllatorleri lead neurostimulattr kablosu ve kapaticist igin adetler klinigin
belirledigi miktarlarda getirilecektir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
| OZELLIGI

URETIM TARIHI VE |

{ Son kullanmna tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.

MIiADI

‘ AMBALAJ SEKLI VE
1 MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
szellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmali ve fakiltemize ait IU kodiar barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

. Malzeme iizerinde Tiirkge kullamm kitapgig bulunmalhidir.

. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yuriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghik uygulama tebligi)kosullarma uymah ve Tirkee olmahdir.

19

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

——

_Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi dzerine
istenilen malzemeler ayni glin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
2.Birim fiyat ihalesinde sbzlesmenin imzalanmasina miitakip istenilen her 4 (dort) adet
malzeme ile birlikte aynt UBB Ii oirlinden 1(bir) adet bedelsiz olarak testim edilecektir.

ZORUNLU

| OZELLIKLER

“Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanligi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan ahnmis koda sahip olmahidir.

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

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

4. Firma miadinn dolmasina 4(dért)ay kala kullanidmamig trtin{i degistirmelidir,

5.ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iretici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikci firma ve bayisi olarak tamimiadifni gosterir TITUBB kayitlarim (T.C Sadhk |
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{STANBUL TiP FAKULTESI )|
| T.C.

iSTANBUL UNIVERSITESI

' | ptg HEKIMLIGE FAKOLTESE ] '
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, oo onpnstiross
FORMU —

ONKOLC3! ENSTITUSU

CERRAHPASA TIP FAKULTES 1

‘ Bakanhginn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri tirin/irtinlere ait
TITUBB kayvitlari ve ihale dosyasinda alim yaptlmak istenen tirlinlerin SUT kodlan ile
teklif ettikleri iriinlerin SUT kodlarinm eslesmis olduguna dair beyan: ihale dosyasina
sunmalidir.

6. Urtin tedarik¢i'bayi sorgulamalart Sncelikle Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

| Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama.saghk.gov.te/ adresinden, UTS’de drlin

| kayith degilse TITUBB sistminden yapilacaktir. J |
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ISTANBUL TIP FAKULTESI 1
T.C.
isr{! ANBUL ﬁNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTES! —1
Di§ HEKIMLIGI FAKOLTES] [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, cotvoLoi nsTiTiso -
FORMU
ONKOLOMN ENSTITUSU 3

MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (UR1076) SAKRAL SINIR STIMULATORU

| Norostimulator Sistemi. clekirotlara norostimiilator vasitasiyla  digiik voltajda clektrik akim:
gondererek hedeflenen boigenin uyarlmasim saglayan tamamen implante edilebilir, disandan
programlanabilir bir sistern olmaludir.

2 Norostimulator, titanyumdan yapimg olmals, insan vilcudunda alerji, enfeksiyon vb problemler
yaratmayacak nitelikte oimahdir.

3. Norostimulator, elektriksel parametreleri (frekans, amplitude, dalga genisligi) Doktor veya tip
teknikeri tarafindan kolaylikia harici bir el cihaz: ile degistirilebilmeli ve tekrar programlanabilmeli ve
bu programiama iglemi igin hastaya cerrahi bir iglem yapiimasina gerek olmamalhidir.

f'!L{th.:.L . 4. Norostimulatér pili tikendiginde degigtirme iglemi ck aksamlari (lead, uzatma vb) ellemeksizin
i OZELLIKLERI sadece Norostimilatoriin kendisinin degistirilmesi ile tedavinin devam etmesine imkan tammabdur.
5 Norostimulatdr Insan vilcudunda alerji, enfeksiyon vb problemler yaratmayacak malzemeden
retikmis olmahdir,
6.Norostimulator, hastanin endikasyonuna bagh olarak asagada belirtilen iki ayn caliyma moduna
programlanabilmelidir.
a-Cycling mod : Programianan zaman araliklarina gore giin icerisinde norostimilatdriin
; farkli modlarda otomatik olarak ¢aligmas:
; =, b-Continous mod : Programlanan ayarda norostimillatoriin stirekli galigmast |
1 KIMYASAL !
| OZELLIKLERI |
DEPOLAMA
SARTLARI 1 .Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
| OZELLIGI

| URETIM TARIHI VE

1.Son kutlanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahidir.

|
| MIADI
|

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

szellikieri belirtilmeli,sakiama kosullart oimah ve faktiltemize ait TU kodlan barkot

halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,

son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmahdir.

. Malzeme QOzerinde Tilrkge kullanim kitapgigt bulunmahdir.

. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yurrlttkieki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH
ve SUT (saBlik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tirkge olmahdir.

2.

L L2

—

| TESLIMAT SEKLI

—

_TIBBI OZELLIKLERI |

! |
1. T.C saghik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik

_,_I

_Birim fiyat ihalelerinde sdzlegmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinizin talebi tizerine
istenilen malzemeler aym giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

—

malzeme ile birlikte ayn: UBB li tiriinden 1(bir) adet bedelsiz olarak teslim edilecektir,

., Birim fiyat ihalesinde stziesmenin imzalanmasina miitakip istenilen her 4 (dort) adet |

| ZORUNLU
| OZFLLIKLER

—

“Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlhg tarafindan onaylanms, Ulusal Bilgi Bankas

koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan almnus koda sahip olmalidir.

_istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi ihale

'| esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve ad
belirtilmek (izere tzerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3. Yikienici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tirtindi yenileri ile iicretsiz olarak deistirecektir.

4.{haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (uretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise

tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladifini gosterir TITUBB kayitlarim (T.C Saglk

Bakanhi@inn ilgili WEB sitesinden aiinan kayit belgeleri),teklif ettikleri ﬁrilm'u(iin]ere ait

b

J

L TITUBB kayitlari ve ihale dosyasmda alimi yapilmak istenen firitnlerin SUT kovdlan ile
IMZA-KASE )

istantt
Lobursdsal




=

T

isTanBuL TIPFAKDLTESE (]|
T.C‘ |

! ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES] [ |
| ‘ DI§ HEKIMLIG! FAKOLTES! [ ‘
| SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |,

|' FORMU

e ’ ONKOLOJ ENSTITUSG 1 ‘

| teklif ettikleri trtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair beyan: ihale dosyasina ||

' sunmalidir.

5. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalar: dncelikle Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps:/utsuygulama sag hik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iriin
kayithi degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir. |
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' Tls‘rANBUL TipFAKOLTESt 1
| T.C.
| iSTANBUL UNIVERSITESI R i TR st (==
DI$ HEKIMLIGI FakULTESl [
| SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, oo onevsriross
" FORMU
ONKOLOJ ENSTITUSU 3
. SUT KODU: (UR2006) SAKRAL SINIR STIMULATORU ICIN HASTA
MALZEMENIN ADI PROGRAMLAYICISI
I.Hasta Programlayici, Radyo Frekans sinyali vasitasi ile norostimiilatdre
komutlar gondererek nérostimiiatoriin agma-kapama islemini yapabilen ve
FEZTABL ayrica amplitude degeerlerini degistirebilen bir s:istem olmalidur. .
GZELL'{KLERE 2. Hasta Programlayic, ayrica ndrostimilatore ait programlama degerlerini
ve batarya durumunu tesbit edebilmelidir.
3.Hasta Programlayici agagida belirtilen fiziksel 6zellikleri tagimalidir.
N 4 Agirh@s 190 gr dan az olmahdir
KIMYASAL
 OZELLIKLERT -
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir. -

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIiADE

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhg! tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmelisaklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait TU kodlart barkot
halinde basilmus olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme fizerinde Tiirk¢e kullamm kitapgigt bulunmalhdir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajmndaki bilgiler yirarlakteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI

ve SUT (saZhk uygulama tebligi)kosullarma uymall ve Tiirkge olmalidir.

1

| TIBBI OZELLIKLERI

|
| TESLIMAT SEKLI

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

|.Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi dzerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

malzeme ile birlikte ayn: UBB li tiriinden 1(bir) adet bedelsiz olarak teslim edilecektir. j

1. Tekiif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanms, Ulusal Bilgi Bankas: |
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir,

2.istekliler, ihale komisyonunca deBerlendirilmek lizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona testim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek {izere lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
tespit edilen Girlindl yenileri ile dcretsiz olarak defigtirecektir.

4. ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (Uretici/ithalatgt) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TiTUBB kayitlanini (T.C Saghk
Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait
TITUBB kayitlari ve ihale dosyasmda alimt yapilmak istenen Uriinlerin SUT kodlar ile
teklif ettikleri firtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair beyani ihale dosyasina
sunmalidir.

5. Urain tedarik¢i/bayi sorgulamalar: 6ncelikle Tirkiye Ifag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS de tiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir. |
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ISTANBUL TIP FAKULTES] 1

g T.C.
iSTANBUL UNIVERSITES] ceratpAsa T rakOLTES (]

) DiS HEKIMLIG! FAKGLTESI 1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, ,coivoLos ENSTITOSG -
FORMU

ONKOLOJ ENSTITUSU 1

[ ALZEMENIN ADI 'SUT KODU: (UR2005) SAKRAL SINIR STIMULATORU ICIN
- INTRODUCER KIT
1.Lead Introducer Kit, sakral sinir stimillasyonu tedavisinde kullamlan SNS lead’in
| FIZIKSEL yerlestirilmesinde kullanilan yardime bir sistemdir.
|| OZELLIKLERI 7.Lead Introducer Kit paket igeriginde lead introducer, foramen ignesi, topraklama
| | pedi, test kablosu, hasta kablosu bulunmalidir.
| FKIMYASAL
| | OZELLiKLERI
| DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI VE
| OZELLIGI
T/RETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidur.
MIADI
F 1. T.C saglik bakanhy tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
| ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmali ve fakiltemize ait IU kodlary barkot
{  halinde basilmag olarak teslim edilmelidir.
AMBALAJ SEKLi VE | 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi,
MIKTARI . son kullanma tarihi,lot ve referans numarast bulunmalidir.
| 3. Malzeme tizerinde Tirkge kullamm kitapgigi bulunmalidur.
| | 4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yruritkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH
| ve SUT (saghk uygulama tebligi)kogullarina uymali ve Turkge olmalidur.
TIBBI OZELLIKLERI
1. Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasina mitakip ilgili kiinigin talebi izerine
et N istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
f TESLIMAT SEKLI 2.Birim fiyat ihalesinde sdzlegmenin imzalanmasina mitakip istenilen her 4 (dbrt) adet
malzeme ile birlikte ayni UBB li tiriinden 1(bir) adet bedelsiz olarak teslim edilecektir.
I 1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlif tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankas!
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmis koda sahip olmalidir.

2. istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swasi ve adi
velirtilmek tizere izerine etiket yapistinlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda

! | sunulacaktir.
i 3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
| tespit edilen triintt yenileri ile {icretsiz olarak degistirecektir.
| ZORUNLU 4. Firma miadnin dolmasina 4(dért)ay kala kullaniimamig Ortind degigtirmelidir.
|l OZELLIKLER 5. lhaleye tekiif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammiadigim gosterir TITUBB kayitlarint (T.C Saghk
Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri {iriin/ttritnlere ait
TITUBB kayitlari ve ihale dosyasinda alimt yapilmak istenen Uriinlerin SUT kodlan ile
teklif ettikleri tiriinferin SUT kodlarmm eglegmis olduguna dair beyam ihale dosyasina
sunmahdir.
6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar dncelikle Tirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

\ {(iriin Takip Sistemi (UTS) hetps://utsuyeulama.saglik.gov ./ adresinden, UTS’de tiriin
| kayith degilse TITUBB sisteminden yaptlacaktir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI 1

T.C.
iST ANBUL ﬁNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTES] E::] !
DI§ HEKIMLIGI FAKULTESE [ 1
SARF MALZEMgole SARTNAME | coivoronenstirosy T

| ONKOLOS ENSTITUSU 1

LZEMENIN ADI | SUT KODU: (UR1077) SAKRAL SINIR STIMULATORU ICIN LEAD

1.Sakral Stimiilasyon lead, norostimillatdriin verdigi digik voltajdaki elektrik akimumi hedeflenen
| ‘ balgeve ulagtirmak i¢in tasarlanmig, sakral sinir stimillasyonu tedavisinde kullamilan nrostimilatér

| sisteminin bir par¢as: olmaldir,
| 2.8NS Lead elekirodlars platinum/iridium, baglant tesbitleri politiretandan yapilmg olmahdir. Kalict
i ' lead tirnakh (leadin kaymasim Onleyen tiranh yapt) oimalidir.
| ‘ e 3.Sakral Stimiilasyon Lead en az 4 elektrodu bulunmaldir.
FIZIKSEL | 4.Sakral Stimiilasyon lead, asagida belirtilen komponentleri igeriyor olmalsdir.

OZELLIKLERI ' e Sakral Stimiilasyon Lead (tirnakl)
Gegicl baglanti igin uzatma

MA

| «  Teshit edici (sabitleyici)
| » 14 gauge Tuohy ifine
o Test kablolar
¢  Tinelleme aracl
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
|| SARTLARL | }.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI VE |
OZELLIGI

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

I. T.C saghk bakanlig tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
szellikleri belirtilmeli saklama kosullart olmah ve fakilltemize ait TU kodlan barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

AMBALAJ SEKLi VE | 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,

MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme lizerinde Tiirkge kullamm kitapgigi bulunmahdir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yurilrlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama teblii)kosutlarma uymal ve Tirk¢e olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

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

2.Birim fiyat ihalesinde stzlesmenin imzalanmasina mittakip istenilen her 4 (dort) adet

_majzeme ile birlikte ayn1 UBB i tirfinden 1(bir) adet bedelsiz olarak teslim edilecektir.

“Teklif edilen malzeme 1.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas

koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmig koda sahip olmalidw.

_istekliler, ihale komisyonunca deperlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi ihale

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

belirtilmek tizere tzerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda

sunulacaktir.

3. Yitklenici firma; ambalaji agildifinda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinl yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.

4.ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tireticifithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigini gdsterir TITUBB kayitlarimi (T.C Saghk
Bakanhigimn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikieri tirlin/iirlinlere ait
TITUBB kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen tirtinlerin SUT kodlart ile

[ teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair beyant ihale dosyasina
sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan dncelikle Turkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK
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| istanuL TIPFAROLTES) ]
T.C.
iSTANBUL ﬂNiVERSiTES i CERRAHPASA TIP FAKULTES! (— .
DI§ HEKIMLIGLFAROLTESE [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | | coivoronenstiross 1
FORMU
ONKOLOM ENSTITUSU —

|

{ran Takip Sistemi (UTS) https://utsuyculama.sag lik.2ov.tr/ adresinden, UTS'de iriin |

| kayih degilse TITUBB sisteminden yapiacaktir.

J

o s 59L18

a0 G128

IMZA-KASE




