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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (KN1078) SPINAL KORD STIMULA TORLERISUBKUTAN

IMPLANTE EDILEBILEN NEUROSTIMULATOR PULSE GENERATOR DUAL

ARRAY NON-RECHARGEABLE UZATMA (EXTENSION) DAHIL

FiZiKSEL ,
| OZELLIKLERI

1y

2)

3)

4)

6)

6)

Cift Kanalli Nérostimiilatr tamamen implante edilebilir disaridan
programlanabilir,  sempatik kokenli agri sendromlan, periferik
deafferantasyon afnsi, Spinal kord ve periferik koklerde lezyonuf
eslik ettigi agnilar, bel agrisi, yetersiz bel cerrahisi sendromu agnlari,
boyun agrilan ve Angina Pektoris gibi rahatsizliklarda kullamlabilen
Spinal korda diigiikk voltajhi elektrik akimi vererek stimiilasyon
saglayan bir sistem olmalidir.

Cift Kanalli Norostimiilatér Sistemi 1 adet ndrostimiilatsr, 2 adet |
lead, 2 adet uzatma ve baglant: kablosu, 1 adet hasta programlayicisi |

veya 1 adet hasta kontrol miknatisindan olusmalidir.

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

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

Cift Kanalli Nérostimiilator pili titkendiginde degistirme islemi ek
aksamlar (lead, uzatma vb.) ellemeksizin sadece Norostimiilatdriin
kendisinin degistirilmesi ile tedavinin devam etmesine imkan
tammahdir,

Cift Kanalli Norostimitlatér Insan viicudunda alerji, enfeksivon vb
problemler  varatmayacak malzemeden iiretilmis olmahidir.

Cift Kanalli Norostimiilator, hastanm endikasyonuna bagl olarak
agagida belirtilen iki ayn ¢alisma moduna programlanabilmelidir.

a-Cycling mod : Programlanan zaman arahklarina gére giin ierisinde
norostimiilatsriin farkli modlarda otomatik olarak ¢alismas:
b-Continous mod : Programlanan ayarda norostimiilatériin siirekli
calismasi
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KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

"ORETIM TARIHI VE
MIAD!

1.S0n kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE |
MIKTARI

!

1.T.C saglk bakanlif tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik |

ozellikleri belirtilmelisaklama kosullart olmah ve fakiiltemize ait IU kodlari 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 {izerinde Ttirkge kuilanim kitapgi1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytrirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kogullarina uymah ve Tirkge olmahdir,

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLA

1. Birim fiyat ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler aym gtin icerisinde ilgili ktinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankast
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmis 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
belirtilmek Uzere lizerine etiket yapistiniarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

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

4.ihaleye teklif veren istekli tedarikci firma (Gretici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tamimlachgin gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saghk Bakanligiin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri) teklif ettikleri
iiriin/iiriniere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tiritnlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri triinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyastna sunmahdir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar: dncelikle Titrkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tiy adresinden, UTS’de iriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI

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

I.Hasta Programiayici, Radyo Frekans sinyali vasitasi ile ngrostimilattre komutlar gondererek ¢ift
Kanalh 16 elektrod erisimli nérostimilatoriin agma-kapama islemini yapabilen ve ayrica amplitude
degeerterini degistirebilen bir sistem olmalidsr.

2.Hasta Programiayici, $arj edilebilir norostimiiatére ait programlama degerlerini ve batarya
durumunu teshit edebilmelidir.

?)ITZEIL[I\;’%I%LFRi 3.Hasta Programlayici, Sarj edilebilir norostimitlatore ait elekiriksel parametreleri (frekans, amplitude,
i ‘ dalga genisligi) degistirilebilmeli ve tekrar programlayabilmelidir. |
4.Hasta Programlayicy, daha dnceden doktor veya tip teknikeri tarafindan ayarlanms olan 4 farkh ’
program modu i¢in hastaya kullamm imkam sagliyor olmalidir,
5.Hasta Programlayici asagida belirtilen fiziksel ézellikleri tagimalidir.
I 6. Anrlig 120 gr dan az olmalidir
‘ KIMYASAL
| GZELHKLERi o
DEPOLAMA
SARTLARI | 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir. B

KULLANIM YERI VE |

OZELLIGH
URETIM TARIHI VE
| MIADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
I MIKTARI

i. T.C saghk bakanh$ tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmelisaklama kosullar olmali- ve fakitltemize ait TU kodlar barkot
hatinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

. Malzeme {izerinde Tlirkge kullamm kitapgigi butunmalidir.

. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yurtirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tlrkge olmalidur.

£

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

.Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasina mitakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler avm giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

| malzeme ile birlikte ayni UBB li 0rinden 1(bir) adet bedelsiz olarak teslim edilecektir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakaniif1 tarafindan onaylanmg, Ulusal Bilgi Bankas

koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmis koda sahip olmahdir.

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

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

belittitmek (izere {izerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda

sunulacaktir,

Yitklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu

tespit edilen driing yenileri ile Ucretsiz olarak degistirecektir.

4. ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (Uretici/ithalatgr) ise kendisine aif, bayi ise

‘ tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigimi gosterir TITUBB kayitlari (T.C Saghk
Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri trlin/trtinlere ait
TiTUBB kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlar ile
teklif ettikleri trtinlerin SUT kodlariruin eslesmis olduguna dair beyani ihale dosyasina
sunmalidir.

5. Uriin tedarikei/bayi sorgulamalari Sncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)

Urtin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama.saglik.gov.ir/ adresinden, UTS’de iriin

kayith dedilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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.Birim fiyat ihalesinde sbzlesmenin imzalanmasina mitakip istenilen her 4 (dort) adet |
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| |

E MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (KN1077) SPINAL KORD STIMULATORLERISUBKUTAN |

iMPLANTE EDILEBILEN NEUROSTIMULATOR PULSE GENERATOR DUAL

ARRAY RECHARGEABLE UZATMA (EXTENSION) DAHIL

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

|
[
|
E
|

1)

2)

3)

4)

6)

7)

8)

9)

10) Cift Kanalli 16 elektrod erigimli sarj edilebilir nérostimillatér, hastanin durug

gerektiginde biitlin viicut bélgeleri igin MR cihazina girebilecegi 6zellikte olmasi
gerekmektedir.

Cift Kanallh 16 elektrod erisimli sarj edilebilir norostimillatér ve hastamn

MR uyumiu ¢ift Kanalli 16 elekirod erigimli sarj edilebilir ndrostimiilator, tamamen
implante edilebilir, sarj edilebilir, disaridan programlanabilir, sempatik kokenli agn
sendromlari, periferik deafferantasyon agrisi, Spinal kord ve periferik koklerde
lezyonun eslik ettigi agrilar, bel agrisi, yetersiz bel cerrahisi sendromu agnilan,
boyun agnlar, periferal damar hastaliklarnda ve Angina Pektoris gibi
rahatsizliklarda kullanilabilen Spinal korda disitk voltajli elektrik akim vererek
stimiilasyon saglayan bir sistem olmahdir.

Qift Kanalli 16 elektrod erisimlii sarj edilebilir norostimiilatdr, harici bir sarj cihazi
ile sarj edilebilir olmali ve bu sayede en az 8 yul 6mirlit olmalidir. Ancak Hasta
kullamm talimatinda da yer aldify (izere pilin tam olarak bosalmadan tekrar sarj
edilerek kullamimasini saglamas: gerekmektedir. Aksi takdirde hatal kullanimdan
kaynaklanan pil omrintin normalden &nce titkenmesine neden olacakur. Bu
nedenle hatal kullamim sonucu meydana gelecek durumlar garanti kapsan disinda
bulunmaktadir,

Cift Kanall: 16 elektrod erisimli sarj edilebilir ndrostimblator, satici firma
tarafindan saglanan garanti kapsamini bozmamak amac: ile sistemin pargasi olan
her bir kalem ile (lead, uzatma. hasta programlayici, ndrostimiilatér sarj cthazi vb.)
uyumiu olmalidir. .
Cift Kanalhi 16 elektrod erisimli sarj edilebilir nérostimiilatér sistemi 1 adet

ndrostimiilator, lead, uzatma, sarj cihaz: ve hasta programlayicisindan olusmalidir,
Cift Kanalll 16 elektrod erigimli sarj edilebilir ndrostimiilatér, hastanm farkl:
gereksinimlerine gore en az 6 farkli program grubuna ve her bir program gruplan
igerisinde ikiden fazla olmak tizere toplam 24 farkh program grubu moduna
ayartanabilmelidir. Bu farkli program modlarinin herbiri igin norostimiilatér
parametreleri hastanin durug pozisyonuna godre daha onceden klinik doktoru
tarafindan hastamin ihtiyacina gbre tesbit edilen farkli bir amplitid degerine |
otomatik olarak ayarlanabilir olmalidir.

Cift Kanalli 16 elektrod erigimli sarj edilebilir ndrostimiilatdr, sistem icersinde
bulunan algilayc! sayesinde hastanin durug pozisyonunu algilayabilmeli ve asagida
belirtilen hastanin her bir farkl: durus pozisyonunda kisa bir siire igersinde uyum
saglayarak farkli amplitiid degerlerinde galisabilir olmalidsr.

a-Hastamn ayakia oldugu pozisyon

b-Yiritme pozisyonu

¢-Sirt stll yatma pozisyonu

d-Y 0z tisti yatma pozisyonu i
e-Yana yatar pozisyon

Cift Kanalli 16 elektrod erisimli sarj edilebilir ndrostimiilatér, Iki adet octad ile |
uyumlu kullanilabilmesi igin ndrostimulatdre leadlerin baglandigs soketler icin iki \

kanalda toplam 16 contact (baglanti) girigi bulunmahdir.

Cift Kanalli 16 elektrod erigimli sarj edilebilir norostimiilatdr, titanyumdan
vapimig olmali, insan viicudunda alerji, enfeksiyon vb. problemler yaratmavacak
nitelikte olmalidir.

pozisyonuna gére daha &nceden klinik doktoru tarafindan hastanin ihtiyacina gére

r
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doktor veya tp teknikeri tarafindan kolaylikla harici bir el cihaz ile
degistirilebilmeli ve tekrar programlanabilmeli ve bu programlama islemi igin
hastaya cerrahi bir islem yapiimasina gerek olmamalidir,

11) Sarj edilebilir norostimilatdr pili tikendiginde degistirme islemi ek aksamlari
(lead, uzatma vb.) ellemeksizin sadece Norostimitlatoriin kendisinin degistirilmesi
ile tedavinin devam etmesine imkan tammalhidir.

12) Cift Kanalli 16 elektrod erisimli sarj edilebilir ndrostimillatdr, uluslararasi kalite
giivence onayi olmalidir.

13) Cift Kanalli 16 elektrod erisimli sarj edilebilir ndrostimillatdr ve hastaya teslim
edilen programlayici veya kontrol miknatis: 24 ay (2 yii ) garantili olmalidir.

“tesbit edilen farkh elektriksel parametreleri (frekans, amplitude, dalga genisligi) '

KIMYASAL
OZELLIKLERI

"DEPOLAMA

| SARTLARE
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1Y‘§a"kl—';r;ai kosulu 57° iizeri ve -34° alu olmamahdir.

| "ORETIM TARIHI VE

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

L MiADI

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

[1. T.C saghk bakanhg tarafindan onaylanms orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullani olmali ve faklltemize ait 1U kodlart barkot
halinde bastinus olarak teslim edilmelidir.

son kullanma tarihi,lot ve referans numarast bulunmalidir,

. Malzeme lizerinde Titrkge kullanim kitapgigi bulunmalidir.

. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yirtritikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Titrkge olmalidr.

-
3

4

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

3

TiBBi OZELLIKLERI]

| TESLIMAT SEKLI

[

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Birim fivat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi Uzerine
istenilen malzemeler ayn| glin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

|

|

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmms, Ulusal Bilgi Bankas

koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidur.

| 2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.

| esnasnda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve adt

| belirtilmek tizere Gizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Giriindl yenileri ile tcretsiz olarak degistirecektir.

4.ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (Uiretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayatlanim (T.C
Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
rin/tirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alim1 yapilmak istenen
driinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri iirtinferin SUT kodlarinin eslesmis olduduna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari 8ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Urtin Takip Sistemi (UTS) htps://utsuygulama.saghk.gov.tr adresinden, UTS'de arin

| kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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| SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLONENSTTOSE ]
i FORMU
b | oNkOLOT ENSTITUISE I
L.-.. R = ‘ T 3 -.__\J s i
. . SUT KODU: (KN1080) SPINAL XORD STIMULATORLER UZATMA
| MALZEMENINADI | (g XTENSION) REVIZYON iCIN TEK
1.Uzatma, nérostimiilatériin verdigi disiik voltajdaki elektrik akimmin, SCS
Lead’e tasinmasini saglayan sistem olmalidir.
2.Uzatma, Octad Lead ile uyumlu olmalidir. Uzatmanin distal kisminda 8
.| FIZIKSEL adet konnektor baglantisi bulunmali, proximal kistminda ise
|| OZELLIKLERI ndérostimiilatdriin tek kanalina baglant: yapilabilmesini saglayan 8 adet
konnektdr baglantisi olan tek ¢ikis: bulunmalidr,
' 3.Uzatma, silikon kauguktan yapilmis olmalidir.
| 4.Uzatma uzunlugu 10cm-110 cm araliginda olmalidir.
I.‘(IMYA'SAL )
L OZELLIKLERI
! DEPOLAMA
| SARTLARI __|_1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir. .
'KULLANIM YERI VE
| OZELLIGI .
URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahidir.
MIADI
1. T.C saghk bakanlifi tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
, bzellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlarm barkot

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

TIBBI OZELLIKLERI

halinde basilimig olarak teslim edilmelidir.

- Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tzerinde sterilizasyen tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarast bulunmalidir.

- Malzeme tzerinde Tirkge kullanmm kitapgig bulunmalidir.

- Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmahdir,

f

TESLIMAT SEKLi

i

-Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasina mittakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler aym giln igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

.Birim fiyat ihalesinde stzlesmenin imzalanmasmna mitakip istenilen her 4 (dort) adet
malzeme ile birlikte ayn: UBB li tirtinden 1(bir) adet bedelsiz olarak teslim edilecektir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

|___kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi |

koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir,

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

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

belirtilmek tizere tizerine etiket yapistinlarak dizi pusulasima baglanarak ihale esnasinda

sunulacaktir.

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

4.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatgt) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gdsterir TITUBB kayitlarim (T.C Saghk
Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri tiriinftirinlere ait
TITUBB kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen triinlerin SUT kodlari ile
teklif ettikleri Grinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair beyan! ihale dosyasina
sunmalidir.

5. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalan Sncelikle Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Urtin Takip Sistemi (UTS) htps:/utsuyeulama.saglik.gov.tr/ adresinden. UTS’de iriin

L i

IMZA-KASE

FYINGOK
B




=9

I|. f T %
ii ISTANBUL TIP FAKULTESI DW
i.l ! T.C. ]
! | iISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES] [__J
j | DI HEKIMLIGE FAKULTEST [
I',I 5,0 ! SARF MIALZEMI?OTEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITEST -
i F' J ML ONKOLOJ ENSTITUS0 .
i
I ALZEMENIN Ap; | SUT KODU: (KN1074) SPINAL KORD STIMULATORLERI LEAD, ]
| : NEUROSTIMULATOR 4
' [ 1.8CS8 Octad Lead, nérostimitlatrin verdigi dusiik voltajdaki elektrik akumung omurilikte hedeflenen
' | balgeve ulagtirmak igin tasarlanmis, afin tedavisinde kullanilan nérostimiilatsr sistemninin bir parcasi
olmalidir,
2.0ctad Lead. satir firma tarafindan saglanan garanti kapsamuni hozmamak amaci ile sistemin pargast
olan her bir kalem ile (ndrdstintilator, lead, hasta programiayict vb.) uyumiu olmalidir.
i 3.0ctad Lead clektrodlan platinum/ iridium®dan yapilnug olmalidir.
U i rwiar e +.0ctad Lead uzunlugu en fazla 110 em olmalidir.
| | EI’ZIKSF‘L . 5.0ctad Lead en az 8 elektrody bulunmalidir,
OZELLIKLERI] 6.0ctad Lead, agagida belirtilen komponentleri igerivor olmalidir, | J
| ¢  SCS Octad Lead J
' e Gegici baglantr icin uzatma
. *  Tesbit edici (sabitleyici)
| : ¢ 14 gauge Tuohy igine
{ i | *  Test kablolar | [
i } o | e Tunelieme arac o i
| KIMYASAL
| OZELLIKLER]
{ DEPOLAMA
| SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

| KULLANIM YERI VE
i OZELLIGH

URETIM TARIHI VE

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

|

MiADI

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

L.

2

Lt

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

Ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmah ve fakilltemize ait 1U kodlarr barkot

halinde basiimis olarak teslim edilmelidir.

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

- Malzeme iizerinde Ttrkee kullanim kitapgig bulunmalidar. .

- Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yirirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIG |

TIBBI OZELLIKLER]

ve SUT (saglik uvgulama tebligi)kosullarina uymal ve Tirkee olmalidir.

TESLIMAT SEKLi

. Birim fivat ihalelerinde sbzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tzerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

—t

ZORUN‘LU
OZELLIKLER

p—

. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Biigi Bankas |
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmis koda sahip olmalidir.

Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir, Numuneler, ihaledeki kalem sirasl ve adi
belirtilmek iizere tizerine etiket yapistirtlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacakiir.

-YUklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatals,
lespit edilen iriind yenileri ile Gcretsiz olarak degistirecektir.

4. [haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (tiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarike¢i firma ve bayisi olarak tammladifin gbsterir TITURB kayitlarm (T.C Saghk
Bakanhginm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri driin/iiriinlere ait
TITUBB kayitlan ve ihale dosyasmda ahmi yapilmak istenen tirtinlerin SUT kodlar: ile
teklif ettikleri driinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduduna dair beyani ihale dosyasina

[oe]

"o
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| s - ‘
o SARF MALZEMFEOTEKSIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITUS( 3 ‘
3! f | ONKOLOJI ENSTITUSU G|
|
| : - *| :&me:ii_iz'llr, - o
, I 5. Uriin tedarikei‘bayi sorgulamalari 8ncelikle Titrkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
' ' Uriin Takip Sistemi (OTS) htips:/utsuyeulama.sashik.oov.tr/ adresinden, UTS’de {irlin
! | | kayith degilse TITUBB sisteminden vapilacaktir.
~ |
|
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‘ {STANBUL TIP FAK(LTES! —1
T.C.
i{STANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKOLTES] [
DIS HEKIMLIG FAKULTEST [}
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, .. voionensriross )
FORMU
ONKOLOJ ENSTITUSU —

SUT KODU: KN1075 SPINAL KORD STIMULATORLERI LEAD

MALZEMENIN ADI NEUROSTIMULATOR TEST KiT
SPINAL KORD STIMULATORLERI LEAD NEUROSTIMULATOR KAPAYICH ICIN:
1 Kapayici Plug, ¢ift kanall ndrostimilatériin tek kanalina SCS Lead takilmasi durumunda
diger kultaniimayan kanalin kapatilmasini saglayan sistem olmahdir.
2 Kapayict Plug, silikon kauguktan yapilmis olmalidir.
| SPINAL KORD STIMULATORLERI LEAD NEUROGSTIMULATOR KABLOSU {CIN:
| FIZIKSEL ‘

OZELLIKLERI 3.Snap-lid,spinal kord stimillasyonu test asamasinda external norostimiilatorin verdigi
dugitk voltajdaki elektrik akimunt SCS lead vasitas: ile omurilikte hedeflenen bbigeye
ulagtirmak igin external norostimiilatdr ile SCS lead arasindaki baglantiy saglayan, agn
tedavisinde kullamlan nérostimilatdr sisteminin bir pargasi olmahdir.

4.Spinal kord stimilatorleri lead neurostimulatdr kablosu ve kapaticist igin adetler klinigin
belirledigi miktarlarda getirilecektir.
KIMYASAL

OZELLIKLERI o

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

_OZELLIGI

KULLANIM YERI VE |

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE |

1. T.C saglik bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmal ve fakiiltemize ait IU kodlart barkot
halinde basilnmg olarak tesiim edilmelidir.

. Malzeme orjinal ambalajimda testim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,

| MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numaras) bulunmaiidur,
3. Malzeme lizerinde Tiirke kullamm kitapgig bulunmalidir,
4, Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yururlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkge olmahdir.
TIBBi OZELLIKLERI
1. Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasma mitakip ilgili klinigin talebi {izerine
. : istenilen malzemeler aym: glin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
TESLIMAT SEKLI 2.Birim fiyat ihalesinde s6zlesmenin imzalanmasina miitakip istenilen her 4 (dort) adet
. malzeme ile birlikte ayn: UBB li tirfinden 1(bir) adet bedelsiz olarak teslim edilecektir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhig tarafindan onaylanmug, Ulusal Bilgi Bankas
| koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdir.
2.1Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir, Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve adi
ZORUNLU l:;!}i:;tlzix;i};rﬁzere iizerine etiket yapistiriarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
OZELLIKLER '

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

4, Firma miadinm dolmasina 4{dértjay kala kullanilmamis triindi degistirmelidir.

5.ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tamimladigan: gdsterir TITUBB kayitlarimi (T.C Saglk |

~
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ISTANBUL TiP FAKULTESI [

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITEST

CERRAHPASA TIP FAKULTESE L. 1

DI§ HEKIMLIGE FAROLTESE [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, :oivouos EnsTinoss —
FORMU

ONKOLOJ ENSTITUST [

Bakanhginin ilgili WEB sitesinden ahinan kayit belgeleri),teklif ettikleri triin/Uriinlere ait
TITUIBB kayitlan ve ihale dosyasinda alum yapilmak istenen drilnlerin SUT kodlan ile
teklif ettikleri dirfinlerin SUT kodiarmm eslesmis olduguna dair beyam ihale dosyasina
sunmahdir.

6. Urlin tedarikgibayi sorgulamalart éncelikle Tirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) | |
Oriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama saglik.gov.t/ adresinden, UTS’de driin | |

_ kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI

T.C.

ISTANBUL UNIVERSITESI i

DI HEKIMLIGI FAKOLTES!

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOM ENSTITUSU

00001

ONKOLOJ ENSTITCSU

| SUT KODU: (UR1076) SAKRAL SINIR STIMULATORU

|| FIZIKSEL
| OZELLIKLERI

1.N6rostimulatdr Sistemi, elektrotlara norostimillatér vasitasiyla  digik voltajda elektrik akimu
gindererek hedeflenen bolgenin uyanlmasim saglayan tamamen implante edilebilir, disaridan
programlanabilir bir sistem olmalsdir.
2 Norostimulator, titanyumdan yaptimsg olmali, Insan vilcudunda aleti, enfeksiyon vb probtemler
yaratmayacak nitelikte olmaliudir.
3.Norostimulator, elektriksel parametreleri (frekans, amplitude, dalga genigligi) Doktor veya tip
teknikeri tarafindan kolaylikla harici bir el cihazi ile degistirilebiimeli ve tckrar programlanabilmeli ve
bu programiama iglemi igin hastaya cerrahi bir iglem yapiimasina gerek olmamalidir. |
4 Norostimulator pili tikendiginde degistirme iglemi ck aksamlan (lead, uzatma vb} ellemeksizin
sadece Norostimilatoriin kendisinin degistirilmesi ile tedavinin devam etmesine imkan tanimalidir, l
5.Norostimulator Insan viicudunda alerji, enfeksiyon vb problemler yaratmayacak malzemeden |
tretilmis olmalidir.
6. Ntrostimulatdr, hastanin endikasyonuna bagli olarak asagida belirtilen iki ayn ¢aligma moduna
programlanabilmelidir.

a-Cycling mod : Programlanan zaman araliklarina gbre giin igerisinde nérostimiilat6rin |

farkli modiarda otomatik olarak galigmas

b-Continous mod : Programlanan ayarda norostimitlatdriin siirekli galigmas: |

KIMYASAL

| DEPOLAMA

OZELLIKLERI |

 SARTLARI [ 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE E
OZELLIGI

;&M iADI

!
|

i

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yurtirlikteki TIBBi CIHAZ YONETMELIG!

1. T.C saghk bakanhig: tarafindan onaylanmig otjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmah ve fakiltemize ait TU kodlan barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme lizerinde Tiirkge kullanim kitapgig bulunmalidir.

ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymah ve Turkce olmahdir.

:3.
\o
=
O
R
&
£
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=1
~
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TESLIMAT SEKLI

1. Birim fivat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi Gizerine |
istenilen malzemeler aym giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

—

. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlifi tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankas
koduna ait Ulusat Bilgi Bankasindan alinmus koda sahip olmalidir.

.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek lizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek zere iizerine etiket yapistirlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacakfir,

3, Yikienici firma; ambalaji agildiginda, kullamima uygon olmayan, hatali, bozuk oldugu

tespit edilen Griinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4. {haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tamimladigam gosterir TITUBB kayitlarim (T.C Saghk
Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri triin/triinlere ait
TiTUBB kayitlari ve ihale dosvasinda alimi yapilmak istenen {irlinlerin SUT kodlan ile

o
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} ISTANBUL TIP FAKTILTES) 3 }

T.C. .
ISTANBUL UNIVERSITESI | CERRAHPASA TIP FAKOLTESI [ ] | ‘
‘ | DI HEKIMLIGI FAKOLTESE [ ‘
| SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOSO [—
| FORMU — ‘

ONKOLOJI ENSTITUST

L /|

i " teklif ettikl_eﬂrﬂnlerin sUT kr&ﬂarmm“eslesmﬁ oldug‘l,m-a_cgir beyani iﬂaﬁ&s&asma | !
' |

sunmalidir, .
5. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalan 8ncelikle Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) ‘

Uriin Takip Sistemi OTS) https:/utsuygulama saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayitlr degilse TITUBB sisteminden vapilacaktir.
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ISTANBUL TIP FAKULTES! 3
T.C.
iSTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTESt (1
| Dis HEKIMLIGEFAKOLTESt [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | ..ovoronenstiroso 1
FORMU
ONKOLOH ENSTITUSU 1
- : SUT KODU: (UR2006) SAKRAL SINIR STIMULATORU ICIN HASTA
MALEEMUIT SOF PROGRAMLAYICISI
] 1.Hasta Programlayici, Radyo Frekans sinyali vasttasi ile nérostimiilatre
komutlar gdndererek nérostimiilatdriin agma-kapama iglemini yapabilen ve
. ayrica amplitude degeerlerini degistirebilen bir sistem olmalidir.
FIZIKSEL 4 R . ..
OZELLIKLERI 2. Hasta Programlayici, ayrica nérostimiillatore ait programlama degerlerini
ve batarya durumunu tesbit edebilmelidir.
3.Hasta Programlayici agagida belirtilen fiziksel dzellikleri tagimalidir,
4.Agirhi 190 gr dan az olmalidir
| KIMYASAL
OZELLIKLERI | N
i | DEPOLAMA
i SARTLARI 1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

| 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 saghk bakanhg: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullar: olmali ve fakitltemize ait IU kodlant barkot
halinde basiimis olarak teslim edilmelidir.

. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi,
son kulanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

. Malzeme Uzerinde Tiirkge kullanim kitapgii bulunmahdir.

. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytrirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama teblii)kosullarina uymali ve Tilrkge olmalidir.

2

| TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde s8zlegsmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi 0zerine
istenilen malzemeler aynt glin igerisinde ilgili kliniZin deposuna teslim edilmelidir,

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

-

| IMZAKASE, +
A

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

2.1Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swast ve adi
belirtilmek {izere lizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yuklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hataly, bozuk oldugu
tespit edilen itrlin{ yenileri ile Hicretsiz olarak degistirecektir.

4.ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (ireticifithalatct) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigini gésterir TITUBB kayitlanm (T.C Saghik
Bakanhgimn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri tirin/iiriinlere ait
TiTUBB kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen triinlerin SUT kodlar: ile
teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair beyani ihale dosyasmna
sunmahdir.

5. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalar: 6ncelikle Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de uiriin

_kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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ISTANBUL TIP FAKULTES! —1
T.C.
iSTANBUL {NIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKOLTES] £
DiS HEKIMLIGI FAKOLTES]E T
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | onivoronenstiross L3
FORMU
ONKOLOJ ENSTITOST [—

MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (UR2005) SAKRAL SINIR STIMULATORU iCIN
INTRODUCER KIT

1.Lead Introducer Kit, sakral sinir stimiilasyonu tedavisinde kullanilan SNS lead’in

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

FIZIKSEL yerlestirilmesinde kullanilan yardimei bir sistemdir.
OZELLIKLERI 2.Lead Introducer Kit paket igeriginde lead mtroducer, foramen ignesi, topraklama
| pedi, test kablosu, hasta kablosu bulunmalidir.
KIMYASAL
| OZELLIKLERI
| DEPOLAMA
SARTLARI 1.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.
MIiADI
1. T.C saglik bakanhf tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
szellikleri belirtilmelisaklama kosullari olmali ve fakilltemize ait U kodlar1 batkot
halinde bastlmis olarak teslim edilmelidir.

. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
| son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmaldir.
Malzeme tizerinde Tiirkge kullamim kitapgigt bulunmabidr.
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3.
4,
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tirkge olmalidir.

Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yurrlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde sdzlegsmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi Gizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir,

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

9]

ZORUNLU
OZELLIKLER

“Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlif1 tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidur,

.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendiriimek Uzere en az ...1. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve adi
belirtilmek tizere fizerine etiket yapistirtlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

Yiikienici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hataly, bozuk oldugu
tespit edilen tirtinit yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.

_Firma miadimin dolmasina 4(dért)ay kala kullamimamiy Griini degistirmelidir.

haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (Uretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikci firma ve bayisi olarak tammiadigim gdsterir TITUBB kayitlarmi (T.C Saghk
Bakanhgn ilgili WEB sitesinden ahinan kayit belgeleri),teklif ettikleri tirtin/iiriinlere ait
TITUBB kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen tiriinlerin SUT kodlar ile
teklif ettikleri triinlerin SUT kodlarimin eslesmis olduguna dair beyam ihale dosyasina
sunmahdir.

6. Uriin tedarikci/bayi sorgulamalan dncelikle Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
i Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS'de ilriin
| kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacakiir,
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isTANBUL TIPFAKULTESE 1

iSTANBUL %‘P('I:i.VERSiTESi CERRAHPASA TIPFAKOLTES [

) DI§ HEKIMLIGI FAkULTESE [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, coivorosienstiross 3
FORMU | oNKOLOJ! ENSTITUSU -

MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (UR1077) SAKRAL SINIR STIMULATORU iCIN LEAD

1.Sakral Stimdlasyon lead. nérostimtilatdrin verdigi disitk voltajdaki elektrik akimini hedeflenen
bélgeye utastirmak igin tasarlanmig, sakral sinir stimillasyonu tedavisinde kutlamlan ndrostimitlatér
sisteminin bir par¢asi oimalidir.

2.SNS Lead elektrodlan platinum/iridium, baglant: tesbitleri politiretandan yapilmg olmahdr. Kalici
lead urnakli (lcadin kaymasini 8nleyen tiranh yapt) olmalidir,

3.Sakral Stimitlasyon Lead en az 4 elektrodu bulunmahdir.

i le[KSEL . 4 Sakral Stimiilasyon lead, ayagida belirtilen komponentleri igeriyor clmalidir.
l] OZELLIKLERI e Sakral Stimiilasyon Lead (tirnaklr)
s Gegici baglant! igin uzatma
! e Tesbit edici (sabitleyici)
| * 14 gauge Tuohy igne
o  Test kablolan
s  Tinelleme araci
KIMYASAL
1_@LLiKLERi
|| DEPOLAMA
| SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGE

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE |

zellikleri belirtilmelisaklama kogullari olmali ve fakilltemize ait IU kodlan barkot
halinde basiimis olarak teslim edilmelidir.
. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar Uzerinde sterilizasyon tarihi,

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

MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: butunmalidir.
3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmahdir.
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yuritrlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
) ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymah ve Tiirkge olmalidur.
TIBBi OZELLIKLERI
1.Birim fiyat ihalelerinde sbzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi Uzerine
: : istenilen malzemeler aym giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
TESLIMAT $EKLI 2, Birim fiyat ihalesinde s6zlesmenin imzalanmasina mitakip istenilen her 4 (dort) adet
w0 malzeme ile birlikte aym UBB li éiriinden 1(bir) adet bedelsiz olarak teslim edilecektir.
! 1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmig koda sahip olmahdir.
- 2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
| esnasinda  komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve ad
~ belirtilmek tizere {izerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktsr.
' ZORUNLU 1. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
GZELLIKLER tespit edilen Uriinti yenileri ile iicretsiz olarak degistirecekdir.

| 4.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (Uretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
| tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB kayitlarnmi (T.C Saghk
Bakanhginn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri firiin/iirtinlere ait
TITUBB kayitlan ve ihale dosyasinda alimui yapimak istenen Grtinlerin SUT kodlan ile
teklif ettikieri tirtinlerin SUT kodlarimn eslesmis olduguna dair beyam ihale dosyasma
sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan dncelikle Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kummu{TiTCKﬂ
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ﬁ ISTANBUL TIP FAKULTESI —1
T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKOLTES] [—1
DIiS HEKIMLIGI FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | . coivoLost ENsTTOS -
FORMU
ONKOLOJ ENSTITUSU 3

kayith degilse TITUBB sisteminden yapiacakuir.

Uran Takip Sistemi (OTS) https://utsuygulama.sachik.cov.tr/ adresinden, UTS de {iriin
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