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ISTANBUL TIP FAKIILTESI I
T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES] L}
DI§ HEKIMLIGE FAKULTEST b
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLON ENSTITOSD —
FORMU
ONKOLOJ ENSTITYISU —1

MALZEMENIN ADI SUT KODU: (KV1013) MEKANIK KAPAKLI DAKRON
1-Kapak low-plofile yapida olmaldur.
2-Kapak bileaflet yapida olmahdir.
3-Greft en az 10 cm uzunlugunda olmahidir.
FIZIKSEL 4-Kapak ameliyat sonras: ddnemde radiopak olarak goriilebilir olmalidur.
OZELLIKLERI 5-Konduit Kapak 19 numaradan baslayarak 27 numaraya kadar ikiser numara artan
slgiilerde olmahdyr.
6-Konduit Greft ¢apt sirasiyla 22,24,26,28,30,32,34,36 mm olmalidir.
7-Kapak ieaflet agilim agist en az 78 derece olmahdir.
1-Kapak ylizeyi biocompatible malzemeden (tercihen pyrolitic karbon) vapilmis olmalidir,
KIMYASAL 2-Graft jelatin kaplamaya sahip olmalidir.
OZELLIKLERI 3-Kapak dikis halkasi polyester fiberden yapilmis olmali ve {izerinde herhangi bir baska
malzeme ile kaplanmams olmalidir.
DEPOLAMA
SARTLARI 1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir,
g}zj;}i_ﬁ[&gy YERI VE I.Kalp Damar Cerrahisi ameliyatlarmda.

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 onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
vzellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmah ve fakiiltemize ait 1U kodlant barkot
halinde basilims olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edifmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kuilanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmahdr.

3. Malzeme tizerinde Tirkge kullanim kitapgizn bulunmalidir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytirirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH
ve SUT (saglik uygulama tebligilkogullarma uymalt ve Tiirkce olmahidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

—

-Birim fiyat thalelerinde stzlesmenin imzalanmasina miitakip flgili klinigin talebi {izerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligs tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmug koda sahip olmahdir,

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek fizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siasi ve adi
belirtilmek tizere Gzerine etiket yapistirtlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaltir,

3. Yuklenict firma; ambalaji agildignda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iirlinti yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatgl) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
driin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitiar1 ve ihale dosyasmda alunt yapilmak istenen
tritnlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri triinlerin SUT kodlarmm eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikei/bayi sorgulamalar1 Sncelikie Tirkiye fag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuypulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTSde triin
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ISTANBUL TIP FAKUILTES! 1
T.C.
iSTANBUL ﬂNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTESH [:::E
DS HEKIMLIGI FAKULTEST L]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME K ARDIYOLON ENSTITOSG 3
FORMU
ONKOLOJE ENSTITGSD N

SUT KODU: (KV1019) BIYOLOJIK KAPAKLI PULMONER KONDUIT

MALZEMENIN ADI KENDINDEN KAPAKLI
L.Kapakh konduitin tamami bovin orjinti olmals, herhangi bir sentetik materyal
icermemelidir
2.Konduit uzunlugu 10 cm (~/+ 2 cm) olmah, istenildiginde kesilerek de kullanilabilmelidir.
3.Konduit dokusu ince ve yumusak olmali, kapak yaprakiari cok ince olmal: ve bu sayede
diisiik basingta bile kolayca agilip kapanabilmelidir.

FiZIKSEL 4.Kapak diislik bastng ile fixe edilmis olmahdir.

OZELLIKLERI 5.Konduit, sag ventrikill tizerinde kavis olusturmak iizere kolay bitkiilmelidir.
6.Konduit yumugak olmaly, tistiinde dokunun sertlesmesine ve kink olmasma neden olacak
bir kaplama bulunmamaldir.
7.Kapak konduitin ortasinda yer almalidir.
8.KapaBn agilimim ve kanin akis yontinii gosterir isaretleyici dikisi olmahdir.
9.Kapak icin preclotting gerckmemelidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI 1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir,

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

I.Kalp Damar Cerrahisi amelivatlarmnda.

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

L. T.C saglik bakanhg: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
tzellikleri belirtilmeli,saklama kosullan olmali ve fakiiltemize ait 1U kodlart barkot
halinde bastimis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme lizerinde Tirkge kullanim kitapeig bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirtiikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal: ve Tiirkge olmalidir,

TIBR] GZELLIKLER]

TESLIMAT SEKLI{

1.Birim fiyat jhalelerinde stzlegmenin imzalanmasina mistakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif editen malzeme T.C, Saglk Bakaniig1 tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmis koda sahip olmahdir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degeriendirilmek lizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek Gzere {izerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktr,

3. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun ofmayan, hatall, bozuk oldugu
tespit edilen tirtinii yenileri ile ficretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (retici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigam gosterir TITUBB veya UTS kaytlarm (T.C
Saghk Bakanlifinm ilgii WEB sitesinden alman kaynt belgeleri},teklif ettikleri
triin/tirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan: ve ihale dosyasinda ahmt yapilmak istenen
Uriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarmmn estesmis olduguna dair
belgeteri ihale dosyasma sunmalidr.
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5. Uriin tedarikei/bayi sorgulamalart dncelikle Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
I IMZA-KA
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ISTANBUL TIP FAKULTESI 3

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKULTES] L]

Di§ HEKIMLIGE FAKULTES] L]

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, 0 = @ oss []
FORMU

ONKOLOJI ENSTITOSE -1

Urfin Takip Sistemi (UTS) https: {/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS de liriin

kayith degilse TITUBB sisteminden vapilacaktir,
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ISTANBUL TIP FARTILTESI —1
T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTESE [
DS HEKIMLIG FARULTEST ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITUSD 3
FORMU
ONKOLOJ ENSTITUSH —1

MALZEMENIN ADI SUT KODU: (KV3022) ANNULOPLASTI RIGID RINGLER MITRAL
1-Ring mitral kapakiarin tamirinde kullanilabilmelidir.
2-Ring yar1 sert olmalidir.
3-Ring, kardiak atim esnasinda kapagin fizyolojik hareketinin ve seklinin korunmasmu
sagiamalidwr.
4-Ring radiopak olmalidir.
FIZIKSEL 5-Ring dis kaplamast polyester olmali, i¢ yapis elastik silikon serit olmahdir. En icte ise
OZELLIKLERI metalik bir gekirdek olmahdir. Metal ¢ekirdek manyetik olmayan, nikel- kobalt-krom-
molibden atagrmi (MP -35N) olmalidsr,
6-Ringin arterior leafleti destekieyen kismu rigid, posterior leafleti destekleyen kismi
flexible olmahdir.
7-Ringin trigone’lara giivenli yerlestirimi igin trigonal isaretleri olmahdir,
8-Ringin handle’t, hem cerrahin tutus hem de siitur kabiliyetini arttirmalidir,
9-Ringin; 24,26,28.30,32,34,36 ve 38 mm sizelari meveut ohmahdir,
KIMYASAL
OZELLIKLERI
PEPOLAMA
SARTLARI 1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
ggé‘;ﬁ;gi“ YERT VE 1.Kalp Damar Cerrahisi ameliyatlarinda.
URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidr.

MiADI

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saBlik bakanlig1 tarafindan onaylannms orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakilltemize ait IU kodlart barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

sont kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidr.

. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanmm kitapeig bulunmahdir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiter yurirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirkce olmalidir,

(W5}

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLi

[

.Birim fiyat ihalelerinde soziesmenin imzalanmasma mutakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlhig: tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmig koda sahip olmahidir,

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

3.Yiklenici firma; ambalaji agildipinda, kuilamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen {iritnit yenileri ile Gicretsiz olarak degistirecektir.

4. Sizelar klinigin istegi dogrultusunda belirlenecektir. Cok kullantan size’larla az kullanidan
s1ze'lar arasida deisim yapilmahdir,

S.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (Oretici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigine gosterir TITUBB veya UTS kayitlarins (T.C
Saghk BakanhZmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
drii/Urtinlere ait TITUBB veya UTS kayitiari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen

latanbu Tlgﬁ-‘ te) g,A
Frof. Or. ibrahiny A&Asm
Dip. Jescit Noy/31247

Kalp_ve Damar Cerr,
Anabilim Dalf Bagkar
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ISTANBUL TIP FAKOLTES] |

T.C, —

iST ANBUL UNEVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKILTEST
DI§ HEKIMLIGE FakOLTESE [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, 00~ @ o

FORMU

ONKOLOJI ENSTITIISH —3

triinterin SUT kodlart ile tekiif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarimin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir,

6. Uriin tedarikei/bayi sorgulamalart ncelikle Tuirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saplik.gov.tr/ adresinden, ('TS’de iirin
kayith degilse TITUBB sisteminden vapilacaktir.

IMZA-KASE...

] 2
IMZA-KAS
L B 7
Istanbul Tip fagaiy
‘ Prof. Dr. ibrani y }\LI 1
e Dip. Tesg)

o raiey

: 31247
Kalp Ve Dama,r’Ceg:
Anabifim Da; ﬁaskanl

/



4-2

isTanBuL TP FAKOLTESE T3
T.C.
iSTANBUL ﬁNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAK{LTESE ]
DIS HERIMLIGE FakULTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITUST -
FORMU
ONKOLOJT ENSTITUST 1
MALZEMENIN ADI SUT KODU: (KV1025) ANNULOPLASTI 3 BOYUTLU RINGLER MITRAL

SUT KODU: (KV1025) ANNULOPLASTI 3 BOYUTLU RINGLER TRIKUSPIT

I+ Annuloplasti ringi anniililstin dagil hareketierine uyum saglayacak sekilde tamamen
asimetrik, 3 boyutlu ve rigid bir ring olmalidr.

2-  Annuloplasti ringi, saghkh mitral anniitisii taklit edecek ve stres yiikiing
hafifletecek tzellikte saddle (eger) sekili olmalidir.

3-  Annuloplasti ringi, hem mitral ve hem de trikiispit pozisyonu i¢in
kullamlabilmelidir,

4-  Annuloplasti ringi, istenilen pozisyona kolaylikla yerlestirilmesi igin dikis halkasi
tizerinde dikis isaretleri bulunmalidir.

5-  Annuloplasti ringi icerisinde yeniden sekillendirilmeye imkan kilan titanium bir
stent bulunmahidir.

FiZIKSEL 6- Aunnuloplasti ringi ditsitk profil ve ince yapida, ring profil yiiksekligi en fazia 3.3
OZELLIKLERI mm olmahdir.

7-  Annulopiasti mitral ringinin annular yttksekliginin komissural genislige oram
{(AHCWR) anterior kisinda %13, posterior kisimda %25 olmahdir.

8- Annuloplasti ringi kalbin dogal hareketi ile uyumlu olacak, leafletlerin efektif
sekilde agilip kapanmasim saglarken refiirjitasyonu da engelleyecek sekilde agik
tasanima sahip olmahdir.

9-  Annuloplasti ringi aniiler dilatasyona sebep olmayacak septal lateral kompresyon
tasanmuna sahip olmalidir,

10- Annuloplasti ringin her 8l¢iisil igin sekillendirilebilir tutucu ve 8lgme seti
bulunmalidir.

t1- Annuloplasti ringleri 28-30-32-34 mm (--1) dlciilere sahip olmalidir.

1~ Annuloplasti ringi, doku ile kolay ve ¢abuk biltlinlesme 6zelligine sahip dikis

KiIiMYASAL halkasi double velour polyesterden yapilmis olup, lizeri herhangi baska bir
OZELLIXKLERI malzeme ile kaplt olmamahdir,
2-  Ring MRI tani yontemiyle uyumlu ve radyopak olmalidir.
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
ggéiﬁgi\q YERI VE 1 Kalp Damar Cerrahisi amelivatiarmda.
URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidur.
MIADI
1. T.C saglik bakanligr tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmali ve fakitltemize ait [U kodlart barkot
halinde basikmis olarak teshm edilmelidir.
AMBALAJ SEKLi{ VE | 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
MIKTAR son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmahdir,
3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgig: bulunmahdir,
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBRB] CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama teblii)kosullarina uymali ve Tiitkce olmahdir.
TiBBI OZELLIKLERI
. . 1. Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasima miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler aym glin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

-KASE IMZA-KASE IMZA-

Prof.pr.O .

L Istanbul 7 teni
L0 %s&_ag,bUJJ o® Brof. Dr. ibrahy ALBkBY
KaipDamar Cerabi®y . - Dip. Tesclt Kio/a147
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ISTANBUL TIP FAX{ILTES} 1

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITES] CERRAHPASA TIP FAKULTESI L d
Di§ HEKIMLIGI FAKULTEST L)
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOH ENSTITOSG —

FORMU

ONKOLOJ ENSTITOST [

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanligs tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi Bankas
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinrnts koda sahip olmalidir,

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek Gizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve ad
belirtilmek tizere izerine etiket yapistirtarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasmda
sunulacaktir,

3. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Giriinil yenileri ile ticretsiz ofarak degigtirecektir.

4. Sizelar klinigin istegi dogrultusunda belirlenecektir.Cok kullanilan size’larla az kullanilan
size’lar arasida degisim yapiimalidir.

5.ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (Uretici/ithalatgl) ise kendisine ait, hayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimlacdigimn gosteric TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alman kaynt belgeleri),teklif ettikleri
triin/tirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale dosyasinda alim: yapilmak istenen
trinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri firiinlerin SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmalidir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar: 6ncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuyeulama.saglik ooy i/ adresinden, UTS’de iirtin
kayith degilse TITUBR sisteminden yapilacaktir,

IMZA-KASE

IMZA-KASE IMZA-KASE

Istanbul Tp iy i
Praof, Dr, Ibratirm ) GUT
Dip. Tescllf: 214

Kalp ve Damar =l
Anabilim Dah Befskan,
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ISTANBUL TIP FAKTLTESI 1
T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES] (]
DIS HEKIMLIGI #akOLTES] [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITUSU -
FORMU
ONKOLOJ ENSTITOSU 1

MALZEMENIN ADI

SUT KODU: ( KV2014) DAMAR PROTEZLERI PTFE
ESNEYEBILIR/GENISLEYEBILIR SPIRALLI RINGLI KENDINDEN/ICTEN
RINGLI 51 CM VE UZERI SMM
SUT KODU: (KV2014) DAMAR PROTEZLERI PTFE
ESNEYEBILIR/GENISLEYEBILIR SPIRALLI RINGLI KENDINDEN/ICTEN
RINGLI 51 CM VE UZERI 6MM
SUT KODU: (KV2014) DAMAR PROTEZLERI PTFE
ESNEYEBILIR/GENISLEYEBILIR SPIRALLI RINGLI KENDINDEN/ICTEN
RINGLI 51 CM VE UZERI TMM

FIZIKSEL
OZELLIXLERI

1.Gratft “in limen i¢i ePTFE tiretilmig; dis yiizey drme polyester ve orta katman
polycarbonate-urethane iretilmis olmalidir,

2. Expanded PTFE yapisina sahip olup, graft i¢inde doku gelisimine izin vermelidir.

3.Graft yiiksek siitiir retansiyonu,anastomoz hattinda minimal dikis materyali ifne deligi
kanamasina ve maksimal kink rezistans 6zelligine sahip olmalidrr.

4.Graft iistiinde gtz oryantasyonunu saglamak amaciyla proksimalden distale kadar
kesintisiz bir ¢izgi olmalidir.

5.Graft stretch dzellikte olmals; her iki ugtan gekildiginde graft capmda kitgitlme olmadan
enaz %20(+-%S5) oraninda esneye bilmelidir.

6.Biocompatible bir yapiya sahip olmaldir.

7.Graft sizdirmazhig saglama igin herhangi bir kaplama maddesine ihtiyag duymamamlidr.

8.Grattin dig yiizeyinde destek amagh devamh spiral yapida ringler bulunmalidir. Bu spiral
yapidaki ringler istenildiginde grafiten kolayca ¢ikarilabilmelidir.

9.Graft 6/7/8/10mm ¢aplarinda ve 40/60/80cm uzunluklarmda olmahdir.

KtMYA_SAL _
OZELLIKLERI

1.Graft ‘in Himen ici ePTFE iiretilmis; dig ylizey rme polyester ve orta katman
polycarbonate-urethane iretilmis olmahdir.

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

I.Kalp Damar Cerrahisi ameliyatiarnda.

URETIM TARIHI VE
MIiADI

1.Son kulianma tarihi testim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidr.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTAR!

L. 1.C saghk bakanlif) tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmelisaklama kosullar1 olmah ve fakiiltemize ait IU kodlan barkot
halinde basthms olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme {izerinde Tirkee kullamim kitap¢igi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yvirarlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosuliarina uymah ve Tirkce olmahdir.

TIBBi OZELLIKLERI
. 1. Birim fiyat ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasina mistakip ilgili klinigin talebi tizerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler aymi giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhi#1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankast
ZORUNLU koduna ait Ulusal Biigi Bankasmdan almmis koda sahip olmahdir.
OZELLIKLER 2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale

esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siast ve adi
belirtiimek fizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasmda

Uz Tas.NO 848\ 23
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ISTANBUL TIP FAKULTESI ™
T.C.
iST ANBUL ﬁNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTEST L}

DI HEKIMLIGI FAKULTESE [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJ ENSTITOSD 3

ONKOLOJE ENSTHIST 1

sunulacaktir.

3.Yuklenici firma; ambalajt agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
tespit edilen tiriingl yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir,

4.Ihaleye teklif veren istekli tedariket firma (iiretici/ithalatcr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigm gosterir TITUBR veya UTS kayitlarin: (T.C
Saghk Bakanhgwn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda ahmu yapilmak istenen
tirtinterin SUT kodlar: ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarinm eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikei/bayi sorgulamalar: 8ncelikle Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama.saglik.cov.tr/ adresinden, UTS’de tiriin
kayith degilse TITUBR sisteminden yapilacaktir,

IMZA-KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTESI 1
T.C.
iISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKGLTESE ]
DIS HEKIMLIGE FaAKOLTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLO ENSTITOST -
FORMU
ONKOLOJ ENSTIT{ST 3

MALZEMENIN ADI

_ SUT KODU: (KV1096) DAMAR PROTEZLERI PTFE
ESNEYEBILIR/GENISLEYEBILIR SPIRALLI RINGLI KENDINDEN/ICTEN
RINGLI SOCM'YE KADAR (50 CM DAHIL)

FIZIKSEL
OZELLIKLER{

1-Greft, politetrafioraetilen (PTFE) den mamiil editmis olmahdr.

2-Greft, 5/6/7/8 mm ¢apmda ve en az 50 cm uzunlugunda olmalidir.

3-Greft, optimal dayanun ve siitur noktalarinda kanamay! minimize etmesi igin en az 2 kath
olmahdir.

4-Greftin kolay sttur edilebilmesi igin duvar kalinhg: en fazla 0,46 mm olmalidsr.
5-Greftin doku biyiimesini saglayan dis katmaninda greft porozitesi en fazla 60 (£ 1)
mikron olmalidr.

6-Greftin stitur gerilme kuvveti en az 6 Newton olmahdir,

7-Greftin terlemesini minimize eden su giris basinci en fazla 270 mmHg olmalidir.

8-Kink olugumunu ve kan akisinm engellenmesini énlemek amaciyla greftin tamamt
ringli/spiralli olmalidir Ringler/spiraller istenildiginde kolaylikla ¢ikarilabilmelidir,

9-Tum dlgitler tizerinde damarm ucunda tiinelleme aparati ile baglanacak metal aparati
olmalidir. Metal aparat greftin vilcut igerisine kolaylikla yerlestirilmesini saglamalidir. Metal
aparat greftin ucunda sabit olup kendi 6zel tiinelleme setine uyumlu olmahdur.

KIMYASAL .
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1.Kalp Damar Cerrahisi amelivatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglk bakanhf tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmah ve fakiiftemize ait IU kodlan barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme tizerinde Tirkee kullamim kitapgig: bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yirtirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkce olmalider.

TIBBI OZELLIKLERI
. . 1. Birim fiyat ihaielerinde sbzlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir,
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanms, Ulusal Bilgi Bankast
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip otmalidir.
2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
ZORUNLU esnasinda komisyona testim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem smasi ve ad
OZELLIKLER belirtilmek {izere Gizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasmda

sunulacakir,

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

4.Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (tretici/ithalatct) ise kendisine ait, bavi ise

o W
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ISTANBUL TIP FAKULTESI —
T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTEST ol

DI$ HEKIMLIGI FakoLTEST [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, 000 &
FORMU

ONKOLO ENSTITUST L1

tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlanin: (T.C
Saglik Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden ahnan kayit belgeleri),teklif ettilderi
drtin/Uriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasinda alimt yapilmak istenen
trtinlerin SUT kodlars ile teklif ettikleri ariinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmalidir,

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar: 6ncelikle Tirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi ((JTS) httpsi/iutsuygulama saghk eov tr/ adresinden, (TS de driin
kayitlt degilse TITUBB sisteminden yapiacaktir.
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T.C ISTANBUL TiP FAKULTESI (M|

ISTANBUL I"}'Ni‘VERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTES! L[]

Di$ HEKIMLIGI FAKULTES) L1

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJN ENSTITOSD -
FORMU

ONKOLOH ENSTIT{IST —1

SUT KODU: ( KV1108) TUP(DUZ) GREFT 70 CM DAMAR PROTEZLERI

MALZEMENIN ADI (POLYESTER) (KAPLAMALUKAPLAMASIZ/ANTIMIKROBIYEL)

1- Greft Ethylene Giycol Terephthalic Acid malzemeden, dokuma teknigi ile
tretiltmis olmalidir.

2- Hastaya takiimadan once, pre-clotting islemi gerektirmemeli, Trombozu en az
seviyede tutmak ve es dagilimh neointima olusumunu saglamak icin, damarmn
sadece dig ylizeyi %699 safltktaki kolojenle glutaraldehyde ile ¢apraz baglanarak
kaplanmus olmalt , I¢ yiizeyde kolojen kaplama olmamalidir.

3- Ameliyat sonrasi greft iizerinde bakteri kolonizasyonunu engelleyebilecek genis
bakteriyosidal Spektruma sahip giimiis vb birlegikle kaph olmalidir. Bu bilesik
zamanla  greften ayrilarak enfeksivonu engellemel, antibiyotik destegine
gereksinim duymamalidir.

FiZIKSEL 4- Ing y‘uzeyin ve19ur yapist diizgiin doku olusumunu desteklemeli ve iyilesmeyi
OZELLIKLERI destekleyici incelikte olmalidir; damarin duvar kalmlig: 0,40 mm’den az olmahdr.

5- Bio-Uyumlu malzemeden diretilmis olmalidir.

6- Damarin dokunmass, yarilmaya, dilatasyona, gerilmeye karst dayantkihg: saglayan
bir teknikle firetilmis olmals; anastamoz yapilacak kst tiftiklenmemelidir,

7-  Damar 55 kg/em2’lik ¢atlama gerilmesine kadar dayanikli olmalidir.

8- Damarlarm ¢ap: 6/ 7 /8 / 10 mm. arasmda ve uzunlugu 70 cm 8lgiiferinde tretilmis
olmalidir.

9- Duzgin yerlestirmeyi kolaylastumak igin, damar boyunca uzanan radyo-opak
¢izgileri olmalidir.

10- Dikimi kolay olmali, 6zel bir siitiir malzemesi gerektirmemelidir,

H1- Diizgiin yerlestirmeyi kolaylastirmak icin, damar boyunca uzanan radyo-opak
cizgileri olmalidir.

KiMYASAL 1-Greft Ethylene Glycol Terephthalic Acid malzemeden, dokuma teknigi ile tretilmis
OZELLIKLERI olmahdir.
2-Bio-uyumlu malzemeden iiretilmis olmakdir,
DEPOLAMA
SARTLARI 1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
ggé’iﬁ%!?q YERI VE LKalp Damar Cerrahisi amelivatlarinda,

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlhify tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmalt ve fakiiftemize ait TU kodlart barkot
halinde basiimis olarak teshim edilmelidir.

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

son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidir,

3. Malzeme lizerinde Tiirk¢e kullamm kitapgig bulunmahdir.
4. Maizemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytiriirtitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI

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

TIBBI OZELLIKLERI
. . 1. Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasina miltakip ilgili klinigin talebi tizerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
IMZA-KASE IMZA-KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTESI 1
T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TiP FAKDLTES! L]

DI§ HEKIMLIGI FakOLTEST ]

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ pnsTITOSy ]

FORMU
ONKOLOJI ENSTITHST £

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglk Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Biigi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinnus koda sahip olmalidrr.

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

3. Yiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatal;, bozuk oldugu
tespit edilen {iriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistivecektir.

4.ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (lretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladiin gésterir TITUBB veya 0TS kaytlanini (T.C
Saghk Bakanhginm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
tirlin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale dosyasimda alim yapilmak istenen
irtinlerin SUT kodlar ile tekHif ettikleri tirtinferin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidr,

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar dncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama saghk.gov.a/ adresinden, UTS’de triin

kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktrr.

IMZA-KASE

Prof. Dr. ipy,




14

[STANBUL TIF FAKULTES] [
T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTEST b ]
DI§ HERIMLIGE FAKULTRS [ ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, 00 s [
FORMU
ONKOLOJ ENSTITUST | —

SUT KODU: (KV1108) TUP(DUZ) GREFT 30 CM DAMAR PROTEZLERI

MALZEMENIN ADI (POLYESTER) (KAPLAMALI/KAPLAMASIZ/ANTIMIKROBIYEL)

- Greft Ethylene Glycol Terephthalic Acid malzemeden, dokuma teknigi ile
tiretilmis olmalidsr.

2- Hastaya takilmadan Gnce, pre-clotting islemi gerektirmemeli, Trombozu en az
seviyede tutmak ve ey dagiliml neointima olusumunu sajlamak icin, damarin
sadece dig ylizeyl %99 safliktaki kolojenle glutaraldehyde ile gapraz baglanarak
kaplanmg olmali , I¢ yiizeyde kolojen kaplama olmamalidir.

3- Ameliyat sonrasi greft {izerinde bakteri kolonizasyonunu engelleyebilecek genis
bakteriyosidal Spektruma sahip giimils vb birlesikle kaph olmalidir. Bu bilesik
zamanla  greften aynlarak enfeksiyonu engellemeli, antibiyotik destegine
gereksinim duymamalidir.

FIZIKSEL 4- Dis yiizeyin velour yapisi diizgiin doku olusumunu desteklemeli ve iyilesmeyi
OZELLIKLERI destekleyici incelikte olmahdir; damarin duvar kalinhgi 0,40 mm’den az olmahdr,

5- Bio-Uyumlu malzemeden tretilmis olmalidir.

6-  Damarm dokunmast, yarilmaya, dilatasyona, gerilmeye kargt dayamkilig: saglayan
bir teknikle tiretilmig olmali; anastamoz yapilacak kismi tiftiklenmemelidir,

7~ Damar 55 kg/em2'lik ¢atlama gerilmesine kadar dayamils olmalidir.

8- Damarlarin cap: 16mm /18mm / 20mm / 22mun / 24mm / 26mm / 28mm / 30mm /
32mm graft ¢apt ve 30 cm graft uzunlugu Sl¢itlerinde iiretilmis olmalidir.

9- Diizgiin yerlestirmeyi kolaylastumak i¢in, damar boyunca uzanan radyo-opak
¢izgileri oimalidir,

10- Dikimi kolay olmali, 6zel bir siitiir malzemesi gerektirmemelidir.

11- Diizgiin yerlestirmeyi kolaylagtirmak igin, damar boyunca uzanan radyo-opak
cizgileri olmalidir.

KIMYASAL liGriitf Ethylene Glycol Terephthalic Acid malzemeden, dokuma teknigi ile tretilmis
: p . olmalidr,

OZELLIKLERI 2-Bio-uyumlu malzemeden iiretilmis olmalidmr.

DEPOLAMA

SARTLARI 1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE,
OZELLIGH

1.Kalp Damar Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MIiADI

1.Son kuilanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidw.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg: tarafindan onaylanmys orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
Gzellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmal:i ve fakilltemize ait IU kodlari barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tirkge kullanim kitapgig: bulunmahdyr.

4, Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kogullarina uymali ve Tiirkce olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

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

IMZA-KASE... IMZA-KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTES] )
T.C.

ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTEST L1

DI§ HEKIMLIGI FAKOLTEST L]

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJ ENSTITUST 3

ONKOLOJI ENSTITUST 3

ZORUNLU
OZELLIKLER

L. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhr tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan ahnmis koda sahip olmalidir,

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

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

4.Thaleye teklif veren istekii tedarikgi firma (iiretici/ithalatgl) ise kendisine alt, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanmmladigim gosterir TITUBR veya (TS kayittarine (T.C
Saglik Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit beigeleri),teklif ettikleri
Urin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlars ve jhale dosyasmda alimy yapilmak istenen
triinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri triinterin SUT kodlarmn eslesmis olduguna dair
belgeleri thale dosyasina sunmahidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar: éncelikle Turkiye Iag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

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

kayitl: degilse TITUBB sisteminden yapilacakir.

IMZA-KASE

Istanbul Tip R
Prof. Dr, ibrahim
Dip. Tes@ L 8124
Kalp ve Dagar Cary.
Anabilim Ddy Bagkam
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ISTANBUL TEP FAKULTES! [
T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES! bl
OIS HERIMLIGE FAKDLTESE ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME K ARDIYOLOJ ENSTITOSG -
FORMU
ONKOLOJ ENSTITUSU 1

SUT KODU: { KV20i0) DAMAR PROTEZLERI PTFE

MALZEMENIN ADI ESNEYEBILIR/GENISLEYEBILIR DUZ 20 CM
1. Greft “stretch” veya Expanded Eptfe tretilmis olmahdr.
2. Expanded PTFE yapisina sahip olup, graft iginde doku gelisimine izin vermelidir.
3. Strech veya Expanded PTFE tretilen Graft kink olusumuna karg: direncli olmalidir.
gg’éii?éLER} 4. Graft Gstiinde gb7 oryantasyonunun saglamak amaciyla proksimalden distale kadar
bir ¢izgi olmalidir.
5. Biocompatible bir yapiya sahip olmaladr.
6. Graft 14 mm/ 16mm/I8mm/20mm/22mm/24mm ¢aplarmda ve 20(-+/-10)cm
uzunlugunda secenekleri bulunmahdir,
KIMYASAL o
OZELLIKLERI 1.Graft Strech veya Expanded ePTFE iiretilmis olmakidir.
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza editmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1.0kluziv veya anevrizmal hastabiklar bulunan hastalarda, hastaliki damarlarda bypass
islemi veya replasman igin, vaskiler replasman gerektiren travina hastalarmda, diyaliz
erisimi i¢in veya diger vaskiler islemler i¢in vaskiiler protezler olarak kullamlmalidir.

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

L. T.C saghk bakanligi tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmelisaklama kosullart olmali ve fakiltemize ait IU kodlari barkot
halinde bastimis olarak testim edilmelidir.

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

3. Malzeme tizerinde Tirkee kullanim kitapgig: bulunmalidir.

4. Maizemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yiirirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGE
ve SUT (saglik uygulama tebligikosullarina uymah ve Tiirkge olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLi

—

.Birim fiyat ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi {izerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgiii klinigin deposuna teslim edilmelidir,

ZORUNLU
OZELLIKLER

L. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlign tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi Bankast
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmis koda sahip olmahdir,

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

3.Yiiklenici firma; ambalaji agiidifinda, kullanmma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Griind yeniferi ile licretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatc) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanmmladigimi gésterir TITUBB veya UTS kayitlarn {T.C
Saglik Bakanligin ilgili WEB sitesinden alinan kaynt belgeleri),teklif ettikleti
tiriin/irtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasinda ahmi yaptlmak istenen
trtnlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri frtinlerin SUT kodlarmin eslesmis oldutiuna dair
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T.C ISTANBUL TIP FAKOLTES] I
{STANBUL ﬁ.Ni-VERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTESE L1

DI HEKIMLIGE FAKOLTEST 1

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, .~ @ oss
FORMU

ONKOLOJI ENSTITOS( 1

belgeleri ihale dosyasina sunmalidir,
5. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalan dncelikle Tiirkiye Ifag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygutama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de lirtin

kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktr.
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T.C ISTANBUL TIP FAKTLTESI 1

ISTANBUL UNIVERSITES] CERRAHPASA TIP FAKULTEST L]

DIS HEKIMLIGE FAKOLTEST [ ]

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | ARDIYOLOM ENSTITOSO —
FORMU

ONKOLOJ ENSTITUS( i1

SUT KODU: { KV1103) DAMAR PROTEZLERI PTFE SHUNT GREFTI 10 CM'YE

MALZEMENIN ADI KADAR (10 CM DAHIL) INCE DUVARLI

1. Greft “stretch” veya expanded eptfe’den tiretilmis olmahdir.

2. Expanded PTFE yapisina sahip olup,graft iginde doku gelisimine izin vermelidir.
FIZIKSEL 3. Strech veya Expanded PTFE iiretilen Graft kink olusurmima kars: direncli olmalidir.
OZELLIKLERI 4. Greft tistiinde gz oryantasyonunu saglanmak amaciyla proksimalden distale kadar

bir ¢izgi olmalidr.

5. Greft ince duvar kalinhgmna sahip olmahidir,
glz“éz&s;?tfgm 1.Greft ePTFE (polytetrafluoroethylene) den mamul olmahdir,
DEPOLAMA
SARTLARI I.Serin ve kuru yerde muhafaza edifmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1.Okliiziv veya anevrizmal hastaliklar bulunan hastalarda, hastalikli damarlarda bypass
islemi veya replasman igin, vaskiler replasman gerektiren travma hastalarinda, diyaliz
erigimi igin veva diger vaskiiler islemler igin vaskitler protezler olarak kullanilmahdir.

URETIM TARIHI VE
MIADY

I.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay ohmahdir,

AMBAILAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
tzellikleri belirtilmelisaklama kosullan olmal ve fakiltemize ait IU kodlar barkot
halinde basilms olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme {izerinde Tiirkge kullanim kitapgify bulunmahdir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yitriirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH
ve SUT {safhik uygulama teblidkosulanina nymalt ve Tiirkee ofmahdir,

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLi

1. Birim fiyat ihalelerinde sdzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler ayni giin icerisinde ilgiii klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLYU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanh tarafindan onaylannus, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinnug koda sahip olmalidw.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teshm edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swasi ve adi
belirtilmek {izere fizerine etiket yapistirifarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasmda
sunulacaktir.

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

4, Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatcl) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikci firma ve bayisi olarak tanimladigini gbsterir TITUBB veya UTS kaystlarint (T.C
Saghk BakanhZmin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayttlars ve ihale dosyasmda alimi yapiimak istenen
triinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmaldir,

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalars dncelikle Tiirkiye Tlag ve T1bbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama saglik.gov.tr/ adresinden, (TS de tiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,

IMZA-KASE
o ™

tanbul T
Prof. nr. Fbrah!mp ALPAG
Dio. TaselNo! 31257
Kaip v Dantar Cerr
Anahifizrs Dals Baskam

p G573 -
i Mc Ci:407 Dip Tas. NG5
- Uz Tas No B4H23

_‘./




iSTANBUL TIP FAK{LTES! 1
T.C.
iSTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKGLTEST L]
DIS HEKIMLIGE FakULTEST  []
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, ARDIYOLON ENSTITOST -
FORMU
ONKOLOJ ENSTITUST -3

MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (KV1111) AORTABIFEMORAL PANTOLON GREFT DAMAR
PROTEZLERI (POLYESTER)
(KAPLAMALI/KAPLAMASIZ/ANTIMIKROBIYEL) 50CM

FiZIKSEL _
OZELLIKLERI

1. Greft Ethylene Glycol Terephthalic Acid malzemeden, dokuma teknigi ile
tretilmis olmalidir.

2. Hastaya takilmadan Once, pre-clotting islemi gerektirmemeli, Trombozu en az
seviyede tutmak ve es da@bmli neointima olugumunu saglamak icin, damarmn
sadece dig yiizeyi %99 sathktaki kolojenle glutaraldehyde ile gapraz baglanarak
kaplanmus olmali , I yiizeyde kolojen kaplama olmamalidir.

3. Ameliyat sonras: greft lizerinde bakteri kolonizasyonunu engelleyebilecek genis

bakterivosidal Spektruma sahip glimilis vb birlesikle kapli olmalidir. Bu bilesik

zamanla  greften ayrilarak enfeksivonu engellemeli, antibiyotik destegine
gereksinim duymamalidir.

g yiizeyin velour yapist diizgfin doku olusumunu desteklemeli ve iyilegmeyi

destekleyici incelikte olmalidir; damarin duvar kalmligt 0,40 mm’den az olmahdir.

Bio-Uyumlu malzemeden liretilmis olmahdir.

Damariz dokunmasi, yariimaya, dilatasyona, gerilmeye karg1 dayamikihig: saglayan

bir teknikle fretilinis olmali; anastamoz yapilacak kismi tiftiklenmemelidir.

Damar 55 kg/em?2’lik gatlama gerilmesine kadar dayanikl olmahdir.

Damarlar abdominal bolgede kullamilmak fizere, bifurcated yapida olmaly

damarlarin gévde capr 12 mm ile 24mm arasinda, bacak ¢apr 6mm ile 12mm

arasindaki Slgtlerde tiretifmis olmalidir, Damarm toplam uzunlugu 50cm’den kisa
olmamaldir.

9. Dizgiin yerlegtirmeyi kolaylagtmak i¢in, damar boyunca uzanan radyo-opak
cizgileri olmalhdir.

10. Dikimi kolay olmali, zel bir siitiir malzemesi gerektirmemelidir.

11. Diizgiin verlestirmeyi kolaylagtmak icin, damar boyunca uzanan radyo-opak
gizgileri olmalichr.

s

Lo oW

KIMYASAL .
OZELLIKLERI

1.Greft Ethylene Glycol Terephthalic Acid malzemeden, dokuma teknigi ile liretilmis
olmalidir.

DEPOLAMA
SARTLARI

1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Kalp Damar Cerrahi AD,

URETIM TARIHI VE
MiADI

1.8cn kullanma tarihi teslim tarthinden itibaren en az 3 ay olmahdir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhp tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait IU kodlart barkot
halinde basitmis olarak teslim edilmelidir,

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

3. Malzeme lizerinde Tiirk¢e kullanim kitap¢igi bulunmalidir.

4, Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi}kosullarina uymah ve Tirkce olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI
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ISTANRUL TIP FAKTILTESI 3
T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKOLTES] Lo
DI§ HEKIMLIGLFAKULTESE  [od
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLON ENSTITOST [
FORMU
ONKOLOI ENSTITSD 1

TESLIMAT SEKL{

1. Birim fiyat ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasia miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler aym gitn igerisinde ilgili kiinigin deposuna testim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankast
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, 1haiedeki kalem swrast ve ad
belirtilmek tizere fizerine etiket yapigtirlarak dizi pusulasia baglanarak ihale esnasinda
sunuiacaktir.

3.Yuklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
tespit edilen trtinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (firetici/ithalatct) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigim gasterir TITUBB veya UTS kaystlarmi (T.C
Saghk Bakanhginm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
trtin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda ahmi yapilmak istenen
Grinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri driinlerin SUT kodlarmnin eslesmis olduguna dair
belgeleri thale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorguiamalari oncelikle Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Urtin Takip Sistemi (UTS) htips:/Autsuygulama.saghk.pov.tr/ adresinden, UTS’de Giriin
kayith degilse TITUBB sisteminden vapilacaktir.
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T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
ISTANBUL TIP FAKI_'ILTEsi HASTANESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME FORMU

MALZEMENIN SUT KODU: ( KV1113) TEK DALLI ARKUS GREF T DAMAR PROTEZLERI (POLYESTER)
ADI {(KAPLAMALI/KAPLAMASIZ/ANTIM IKROBIYEL) 35 CM

1. Greti Ethyiene Glyeol Terephthalic Acid malzemeden, dokuma teknigi ile tretilmis olmalidur.

2. Hastaya takilmadan once, pre-clotting islemi gerektirmemel, bu amagla kolojen kaph olmalidir,

3. Trombozu en az seviyede tutmak ve es dagilimh neointima olugumunu saglamak igin damann
sadece dis ylzeyi %99 safliktaki kelojenle ghutaraidehyde ile capraz baglanarak kaptanmahdir. I¢
viizeyde kolojen kaplama olmamas: tercils sebebidir.

4. Pulsatilityi kaldirabilen kuvvetli ve kolay kutlanmmb yumusak bir dokuya sahip olmaldir,

5. 4.Dis viizeyin velowrly yapist diizgitn doku olusumunu desteklemeli ve ivilesmeyi destekleyici
incelikte olmalidir; damarin duvar katmiig1 0.39mm"den az olmahidir.

P:iZiKSI'EL ' 6. Z{rc;}r;]?g]zn ve tirbllans olusumunu engelleyebilmesi igin yumugak genis kivrimb tasarima sahip

OZELLIKLERI 7. Damarlar thoracic artery onartmi ve deBisiminde kullamilmak tizere, branched yapida olmal;
dararlarm gévde gapt 20mm / 22mm / 24mm 26mm / 28mm / 30mm / 32mm / 34mm ,- Yan dalin
¢apt 10 mm Sleilerinde tiretilmis olmalidir.

8. Damann toplam uzunlufu ana govde igin 35 cm'den, perfilsyon dali i¢in 40 em’den kisa
olmamalidur.

9. Su gecirgenligi 120mm civa basincinda cm2’ye dakikada Smil’den az olmalidir.

10. Hyperplasia’y: engelleyebilmek igin dokuya uyum saglayabiimelidir.

11. Damarin dokunmast, yanlmaya. dilatasyona, gerilmeye kargt dayanikilig saflayan reverse locknit
tarzinda olmaly; anastamoz yapilacak noktada tiftiklenmemelidir.

12. Diizgin yerlegtirmeyi kolaylastirmak icin, damar boyunca vzanan radyo-opak ¢izgileri olmalidir.

KIMYA-S AL . 1-Greft Ethylene Glycol Terephthalic Acid malzemeden, dokuma teknigi ile Oretilmis olmalidir.
OZELLIKLERI 2-Bio-uyumlu malzemeden iiretilmis olmalidar.
gfigfﬁgi}\ Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir,
KULLANIM
YERI VE KALP VE DAMAR CERRAHIS] ANABRILIM DALI
OZELLIGI
URETIM
TARIHI VE 1.Son kullanma tarihi teslim tarfhinden itibaren en az 3 ay olmalidir.
MIADI
1. T.C saghk bakantig1 tarafindan onaylanmg orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik ozellikleri
belirtitmeli,saklama kosullar: olmali ve fakiilternize ait tUJ kodlan barkot halinde basilnug olarak teslim
edilmelidir.
gédl{B[ﬁI{l‘?EJ 2. Mz'a]z'eme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi, son kullanma
. tarihi,lot ve referans numarast bulunmalidir.
MIKTARI 3. Malzeme iizerinde Ttirkge kullanim kitapgrg bulunmalidir,
4. Malzemelerin orjinat ambalajindaki bilgiler yarirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI ve SUT (saghk
uygzulama tebligi)kogullarina uymat: ve Tiirkce olmalidir.
TIBBI
OZELLIKLERI
TESLIMAT 1. Birim fiyat ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasina miktakip ilgili kiinigin talebi (zerine istenilen
SEKLI malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir,
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakaniig: tarafindan onaylanmg, Utusal Bilgi Bankast kaduna ait Ulusal
Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdr,
ZORUNLU 2. Istek_]i]er, ihale ) kemi}syonur:tca degerl.endir‘ilmek i'zz;:re en az ...1. adet ‘ n-umuneéli ihale c?snasnpda
o : komisyona teslim edilecektir, Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve adi belirtilmek tzere tzerine etiket
OZELLIKLER yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir,
3. Yiklenici firma; ambalajy agildigmda, kullanyma uygun oimayan. hatali, bozuk oldugu tespit edilen tirting
oy yenileri ile ficretsiz olarak degistirecektir. ﬁ
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ISTANBUL UNIVERSITES]
ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME FORMU

4. thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (retici/ithaialg) ise kendisine ait, bayi ise tedarikei firma ve
bayisi clarak tammladigim gbsterir TITUBB veya UTS kayilann (T.C Saghk Bakanlignm ilgii WEB
sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri tron/trinlere ait TITURR veya UTS kayitlars ve ihale
dosyasinda alrmi yapimak istenen triinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri trtinlerin SUT kodlarinin
eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina sunmahdur.

5. Uriin tedarikei/bayi sorgulamalars 6ncelikle Tirkive flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Urin Takip
Sistemi (UTS) https:/utsyygulama saglik. gov.tr/ adresinden. U7TS'de iiriin kayith degilse TITUBB
sisteminden yapilacaktir.

Istanbul Tip Faklitesi
Prof. Dr, Ibrahim Utuk A
Dip, Toucl Neyd
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T.C ISTANBUL TIP FAKULTES] 3

ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKOLTEST ]

Dis HEKIMLIGE FAKOLTEST [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLON ENSTITOSE T
FORMU

ONKOLOJ} ENSTITUST 1

MALZEMENIN AD?

SUT KODU: (KV1114) AKSILLO BIFEMORAL GREFT DAMAR PROTEZLERI
(POLYESTER) (KAPLAMALIKAPLAMASIZ/ANTIMIKROBIYEL)
8X8 MM 100X55 CM

1- Greft Ethylene Glycol Terephthalic Acid malzemeden, dokuma teknigi ile
firetilmis olmalsdm.

2- Hastaya takilmadan 6nce, pre-clotting islemi gerektirmemeli, bu amagcla kolojen ile
kapli olmahidrr.

3- Trombozu en az seviyede tutmak ve es dagilmli neointima olusumunu saglamak
i¢in, yamanin sadece dig ytizeyi %99 safliktaki kolojenle glutaraldehyde ile capraz
baglanarak kaplanmalidir.

4- Pulsatilityl kaldirabilen kuvvetli ve kolay kullammh yumusak bir dokuya sahip
olmalidir,

FIZIKSEL 5- Dam?ﬂvar 8111(;:31 ga;;mdakve ya?dal uiu;lugé Sﬁﬁcmbk;sa (éirnah(i;(r. 51?jamar;? tlogéam
- ; ; uzunkugu cem’den kisa olmamahdir. Graft ebadi 8mm cm cm
OZELLIKLERI olmali,

6- Damar 55 kg/fem?2°lik catlama gerilmesine kadar dayantkli olmalidir.

7- Hyperpiasia’y: engelleyebilmek igin dokuya uyum saglayabilmelidir.

8- Diizgiin yerlestirmeyi kolaylastrmak igin, yama boyvunca uzanan radyo-opak
cizgileri olmalidir.

9- Dikimi kolay olmali, 6zel bir siitiir malzemesi gerektirmemelidir.

10- Ameliyat sonrast greft tizerinde bakteri kolonizasyonunu engellevebilecek genis
bakteriyosidal Spektruma sahip giimiis vb birlesikle kapl olmaklidir. Bu bilesik
zamanla  greften ayrilarak enfeksiyonu engellemeli, antibiyotik destegine

_gereksinim duymamalidir.
KIiMYASAL 1.Greft Ethylene Glycol Terephthalic Acid malzemeden, dokuma teknigi ile tiretilmis
OZELLIKLERI olmalidir.
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1.Kalp Damar Cerrahisi ameliyatlarinda,

URETIM TARiHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlig! tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
bzellikleri belirtilmeli,saklama kosullar: olmali ve fakilltemize ait 1U kodlart barkot
halinde basiimis olarak teslim edilmelidir.

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

son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmaldir,

- Malzeme tizerinde Turkge kutianm kitapgigt bulunmalidur,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymalt ve Tirkce olmalid.

(WS ]

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

ey

-Birim fiyat thalelerinde stzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler aym giin ierisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

IMZA-KASE—

IMZA-KASE

Istenbul Tip
Prof. Dr. ibrahim
Dip. Tescit No: 3124
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T.C ISTANBUL TiP FAKULTES] [T |
{STANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKDLTES! L]
Pi§ HEKIMLIGE FakOLTES: [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITUSO [
FORMU

ONKOLOJ ENSTITUST! 1

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglk Bakanlig: tarafindan onaylanms, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmug koda sahip olmahdir.

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

3. Ytiklenici firma; ambalaji a¢iidiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen {irtéinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir,

4. ]haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (itretici/ithalator) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigim gésterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saghk Bakanhgiun ilgii WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
iirtin/Uirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alum yapilmak istenen
trtinterin SUT kodlan ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmmn eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir,

5. Urlin tedarikci/bayi sorgulamalars oncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) bttps:/Autsuvgulama. saghik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,

Prod D, Onuy Seipoie
mfg istanbutt p Faxiye !3‘5"1’“‘1"3’;, U
ale Dt Carranies Prof. Dr. Ibrahlmé PAGHT

Dip. Tescll Noyaf2a7

i, G407 D 168 {%0' 3 v
o Uz Tes.Mo £482

Kalp ve Daplar Cerr
Anabilir Dl Raskan:




ISTANBUL TIP FAKULTES! 13
T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES L1
DI§ HEKIMLIGE FAKELTEST [ ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDEYOLOJ ENSTITOSG -
FORMU
ONKOLOJ ENSTITUST I

SUT KODU: (KV1137) KARDIYOVASKULER YAMA BiYOLOJIK
(PERIKARDIYAL) 5X10CM (+ 2CM)

MALZEMENIN ADI SUT KODU: (KV1139) KARDIYOVASKULER YAMA BIYOLOJIK
(PERIKARDIYAL)10X15CM 2CM)

I- Agik kalp cerrahisinde ASD, VSD kapama, vaskitler cerrahide yumusak dokun
onarim yada damar rekonstriksiyonu gibi islemlerde kullaniimak iizere ifretilmis
olmahdir.

2- Bovine veya at perikardindan imal edilmis olmalidir.

FIZIKSEL 3- Capraz baglanma ve fibrozis olaylarm: engeliemek amactyla gluteraldehit iginde
OZELLIKLERI saklanmali ve bu sekilde sterilize olmalidir,

4- Soguk zincir gerektirmeden, oda sicakh@nda son kullanma tarhine kadar steril
kalmalidur.

5- Patch 4emxdem 6CM X 8CM / 1I0CM X 16CM (+ -2cm) ebatlar meveut
olmahidir.

KIMYASAL 1-Bovine veya at perikardindan imal editmis olmalidir. Capraz baglanma ve fibrozis
p " . olaylarimi engellemek amaciyla gluteraldehit icinde saklanmali ve bu sekilde sterilize
OZELLIKLERI

olmahidir,
DEPOLAMA
SARTLAR] 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

I.Kalp Damar Cerrahisi ameliyatlarinda.

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmal ve fakaltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme tizerinde Tirkge kullanm kitapeist bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yliriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH
ve SUT (saghk uygulama tebligikosullarina uymali ve Tiirkce olmalidir.

TIBBI OZELLIXLERI

TESLIMAT SEKLi

1. Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasina mitakip flgili klinigin talebi dzerine
istenilen malzemeler ayn: giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanh; tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas;
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmis koda sahip olmahidir.

2.1stekliler, ihale komisyonunca deferlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swasi ve ad
belirtimek (izere fizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3. Yuklenici firma; ambalaji a¢tidiginda, kullamma uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinil yenileri ile tcretsiz olarak degistirecektir.

4.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalater) ise kendisine ait, bayl ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladiging gosterir TITUBB veya (TS kayutlarii (T.C
Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden ahnan kayit belgeleri)teklif ettikleri
firiin/Griinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda ahim: vapilmak istenen

IMZA- IMZA-KASE

istanbul Tip Faiﬁé 7
Prof. Dr, lbrahim Uuka
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ISTANBUL TIP FAKTILTES] |

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKULTES! L1

DI$ HEKIMLIG! FAKDLTES] L]

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOS ENSTITGSy [
FORMU

ONKOLOJ ENSTITUST |-

Urtinlerin SUT kodtan ile tekiif ettikleri triinlerin SUT kodlarimin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.
5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart dncelikle Tirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

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

kayitli defilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

IMZA-KASE

IMZA-KASE

Istanbul Tip, Fakn
Prof, Dr, lbmhlmgwu l
Cip. Teseil No: 1247
Kalp v Da T Cerr
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ISTANBUL TIP FAKTLTESI 7

T.C.
ISTANBUL ﬁNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKDLTES! 1]
DI§ HEKIMLIGT FAXULTESE [ ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

FORMU

KARDIYOLOH ENSTITOSY —]

ONKOLO!L ENSTITUST —

SUT KODU:; {KV1141) YAMA KAROTID DACRON/NORMAL/INCE DUVARLI

MALZEMENIN ADI PTFE/BIYOLOJIK 6 MM X 75 CM

1. Greft Ethylene Glycol Terephthalic Acid malzemeden, dokuma teknigi ile
{iretilmis olmalidur.

2. Hastaya takilmadan nee, pre-clotting islemi gerektirmemeli, bu amagla kolojen ile
kapli olmalidir,

3. Trombozu en az seviyede tutmak ve es dagilimh neointima olusumunu saglamak
icin, yamanin sadece dis ylizeyi %99 safliktaki kolojenle glutaraldehyde ile capraz
baglanarak kaplanmalsdir

4. Pulsatilityi kaldirabilen kuvvetli ve kolay kullaniml yumugak bir dokuya sahip
olmalidir,

FIZIKSEL OZELLIKLERI 5. Yamanm uzuniugu 75mm, genisligi 6 mm (+/~ 2mm) olmakhidir.

6. Yama 35 kg/em2’tik ¢atlama gerilmesine kadar dayanikh olmalidir.

7. Hyperplasia'yi engelleyebilmek igin dokuya uyum saglayabilmelidir.

8. Diizgiin yerlestirmeyi kolaylagtirmak igin, yama boyunca uzanan radyo-opak
cizgileri olmalidur.

9. Dikimi kolay olmali, 8zel bir siitiir malzemesi gerektirmemelidir,

10. Ameliyat sonras: greft tizerinde bakteri kotonizasyonunu engelleyebilecek genis
bakteriyosidal Spektruma sahip giimtis vb birlesikle kaph olmahdrr. Bu bilesik
zamanla  greften ayrilarak enfeksiyonu  engellemeli, antibiyotik destegine
gereksinim duymamalidyr,

KiMYASAL 1.Greft Ethylene Glycol Terephthatic Acid malzemeden, dokuma teknigi ile tretilmig
OZELLIKLER} olmalidir,
DEPOLAMA SARTLARI] 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM  YERI VE
OZELLIGH

URETIM  TARIHI  VvE

MIADI [.Son kullanma tarihi teskim tarihinden itibaren en az 3 ay olmaldir,

L. T.C saghk bakanhg: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmeli saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait I kodlart barkot
halinde basiimis olarak teslim edilmelidir,

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

MIKTARI son kutlanma tarihi,lot ve referans numarast bulunmahdir.

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullantm kitapgig bulunmalidir,

4. Malzemelerin otjinal ambalajindaki bilgiler yartirlikteki TIBR] CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligijkosullarina uymali ve Tirkee olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERT
TESLIMAT SEKLI 1.Birim fiyat jhalelerinde sézlesmenin imzalanmasina mittakip ilgili klinigin talebi tizerine
SUMATS istenilen malzemeler aym glin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
IMZA-KASE

EMZA-KAS
Istantu) Tip f/(
Prof. Dr. brahi ok AL AGUT
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ISTANBUL TIP FAKDLTES! N
T.C.
ISTANBUL UNIVERSITE Si CERRAHPASA TIP FAKULTES] ]

DIS HEKIMLIGI FAKULTESE [ ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOS! ENSTITS -
FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSE ]

ZORUNLU OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanligi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas;
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan almmis koda sahip olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek ifizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasmda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swast ve ac
belirtilmek tizere fizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacakiir.

3. Yiklenici firma; ambalajt agidigmda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen triintt yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.Ihaleye teklif veren istekl; tedarikei firma (tretici/ithalatgt) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigint gosterir TITUBB veya (TS kayitlarms (T.C
Saglik Bakanhgmin ilgii WER sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
Uriin/triinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alim; yapilmak istenen
Urtinlerin SUT kodtart ile teklif ettikleri triinlerin SUT kodlarinm eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalart éncelikle Torkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) httgs://utsuxguiama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de tirtin

kaytth degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir. N

IMZA-KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTESI BASTANESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME FORMU

rrc.
ISTANBUL UNIVERSITESI

MALZEMENIN SUT KODU: (KV2002) ECMO SET (OKSIJENATOR TUBING SANTRIFUGAL POMPA
ADI BASLIGI) PEDIATRIK (7 GUNE KADAR (7. GUN DAHIL) SERTIFIKALI)

I- Potansiyel olarak tersine gevrilebilir ve ditzelebilir kalp rahatsizhklar:- postkardiyotomi
kardiyojenik sok, akut miyokardiyal enfarktiis, bagarisiz kalp transplantasyonu, akut viral
miyokardit gibi endikasyonlar1 olan ve akcigerkalp tranplantasyonu bekleyen hastalara
gelismis mekanik kardiyvak destek wve solunum destegi saglayabilmeli ECMO
uygulamalarda da kullamlabilmelidir.

2- Gegici yasam destek sistermni santrifiij pompa kafasi,oksijenator ve &zel dizayna sahip
titpset sisteminden clugmalidir.

3- D dolasim Membrane oksijenasyon sistemi sistem olarak kapah sistem ofmahdir.Her
tiirlil kontaminasyona kargt uygulama siiresince kapah bulunmalidir.

4- Ekstrakorporeal membrane oksijenatdr kan akis hizi 0.2 ile 2,8 litre /min  arahfinda
olmalidir,

J- Ekstrakorporeal membrane oksijenatdr dolum hacmi en yilksek degeri 83ml fazla
olmalidir.

6- Ekstrakorporeal membrane oksijenatoriin etkin gaz degisim yiizey atant 0.8m? olmahdir,

FIZIKSEL 7- Ekstrakorporeal membrane oksijenatdriin etkin 151 degiisim viizey alani 0.15m? olmahdir.
OZELLIKLERI 8- Ekstrakorporeal membrane oksijenatoril difizyon membrane ve polymethylpentene 151
degisim yilzeyi polyurethane yaprda olmalidir.

9- Sistem i¢in maksimum priming hacmi 32 ml’yi asmamal, sisterm 5500 RPM’e kadar
pompalama islemini gergeklestirebilmeli,0,1 ile 6 litre / dakika arahgimda akig
saglamahdir.

10- BaghZin kanla temas eden pompalama sistemi, medikal syumluluktaki polikarbonat
vapuda olmahdir.

11- Santrifiij pompa baglart motor tarafindan manyetik kuplaj esast ife dondtrilmelidir, Kant
pompalayan sistemde santrifiij pompa kafast olugabilecek 1s1y1 ve hemolizi dnlemek igin
sealles yapida olmali; mekanik baglantt mili ve conta gibi kanla dogrudan temas edip
sirtlinme veya yipranma yaratarak hemoliz ve trombiis olusumunu arttiracak parcalar
bulunmamahdir.

12. Ekstrakorporeal membrane oksijenatér ve ona bagli sistemler biyo uyumlulugu artiran
kovalent ve iyonik baglar ile stabilitesi saglanmis ,albumin-heparin kombinasyonuna sahip
bir kaplama teknolojisi ile kaplanmig olmahdir.

KIMYASAL 1-Malzeme Bashgm kanla temas eden pompalama sistemi, medikal uyumlnluktaki  polikarbonat
OZELLIKLERI ve difizyon membrane ve polymethyipentene, polyurethane olmahdir.,
2- Bio-uyumlu malzemeden iiretilmis olmahdur,
gf;gfﬁ:;A 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
1 Potansiyel olarak tersine gevrilebilir ve diizelebilir kalp rahatsiziklart: postkardivotomi
KULLANIM YERI kardiyojenik gok, akut miyokardiyal enfarktiis, bagarisiz kalp transplantasyonu, akut viral
VE OZELLICI miyokardit gibi endikasyonlar: olan ve akciger,kalp tranplantasyonu bekleyen hastalara gelismis
mekanik kardiyak destek ve solunum destegi saglayabilmeli ECMOQ uygulamalarda da
kullantlabilmelidir
3%‘;};‘::)?"8““ 1.Son kullanma tarihi testim tarihinden itibaren en az 3 ay olmahdir.

L. T.C saglik bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik 8zelliklor]
belirtilmeli,saklama kosullar olmali ve fakitltemize ait [U kodlars barkot halinde basilmig olarak
teshim edilmelidir.

AMBALAJSEKLI | 2. Malzeme orjinal ambalajmda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi, son
VE MIKTARI kuHanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalider.

3. Malzeme tizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgign bulunmahdar,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yirtirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH ve
SUT (saglik uygulama teblii)kosultarma uymah ve Titrkge otmakdir.

TIBBI
OZELLIKLERI 3 7
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TT.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME FORMU

TESLIMAT 1.Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili kliniZin talebi tizerine
SEKLI istenilen malzemeler aym1 giin icerisinde ilgihi klinigin deposuna teslim edilmelidir.
LTeklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankastndan almmis koda sahip olmalidir,
2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi ihale esnasinda
komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi belirtitmek fizere {izerine
etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasmda sunulacaktir,
3. Yiiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, hozuk oldugu tespit
edilen {irtinti yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir,
4- Dolagimsal yagam destek sisteminde bulunan ECMO oksijenatdriin en az 7(yedi) giin kullanim
sertifikas1 olmahdir ve ihaleye katilan firmalar belirtilen sertifikayt ihale dosyasimda
belgelemelidir,
5-Firma tirlin kullamim stiresince bolime saligir durumda belirtilen cihazlart hazir bulundurmalidr,
ggggffk‘i iR a}  0-5000 RPM arasi caligabilen Santrifiij pompa,

b) Hastane sistemi ile uyumlu Gaz Blenderi,

©)  33-39° arasi ¢ahgan optimal oksijenatdr siticis,

dy Sistem tasima konsilit,

6-Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise tedarikgi
firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlar (T.C  Saglik
Bakanliginm ilgili WEB sitesinden ahnan kaytt belgeleri), teklif ettikieri tirtin/iiriiniere ait TITUBB
veya UTS kayitlarnt ve ihale dosyasinda ahimi yapilmak istenen tritnlerin SUT kodlan ile teklif
ettikleri iiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina sunmalidir,

-Uriin tedarikgi/bayi sorgutamalars dncelikle Tarkiye Hag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Uriin
Takip Sistermi (UTS) https://utsuygulama.saelik.gov.te/ adresinden, UTS’de triin kayith degilse
TITUBB sisteminden vapilacaktir. :

Prof Dr, Gnur Setew G S,
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T T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANES]
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME FORMU

MALZEMENIN SUT KOb: (KV2006) ECMO SET {OKSIJENATOR TUBING SANTRIFUGAL POMPAT
ADI BASLIGI) ERISKIN (14 GUNE KADAR (14. GON DAHIL) SERTIFIKALI)

I- Potansiyel olarak tersine cevrilebilir ve diizelebilir kalp rahatsszlikfar: postkardiyotomi
kardiyojenik sok, akut miyokardiyal enfarktiis, bagarisiz kalp transplantasyonu, akut viral
miyokardit gibi endikasyonlart olan ve akciger kalp tranplantasyony bekieyen hastalara
gelismis  mekanik kardiyak destek ve solmum  desteg; saglayabilmeli ECMO
uygulamalarda da kullanilabilmelidir.

2- Gegici yagam destek sistemi santrifij pompa kafast,oksijenatér ve zel dizayna sahip
tiipset sisteminden olugmahdr.

3- Dis dolasin Membrane oksijenasyon sistemi sistem olarak kapali sistem olmalidir, Her
tirlii kontaminasyona karg: uygulama sttresince kapah bulunmahdir,

4-  Ekstrakorporeal membrane oksijenatér kan akig hiz 0.5-7.0 litre /min arahiginda
olmalidir.

5- Ekstrakorporeal membrane oksijenatér dolum hacmi en yiksek degeri 250ml fazla
olmalidir,

FIZIKSEL 6- Ekstrakorporeal membrane oksij:enatﬁriin etk?n gaz degisim yizey alan) 1.8m? olmalidir,
OZELLIKLER] 7~ Ekstrakorporeal membrane oksijenatdriin etkin 151 degisim yitzey alan; 0.6m? olmalidir.

8- Ekstrakorporeal membrane oksijenatérii difizyon membrane ve polymethylpentene sy
degisim yiizeyi polyurethane yapida olmalidir,

9-  Santrifijj pompa priming hacmi 32 ml’yi asmamaly, sistem 5500 RPM’e kadar
pompalama isleminj gergeklestirebilmeli,0-10 litre / dakika arahginda akis saglamalidir.

10~ Bashgm kanla temas eden pompalama sistemni, medikal uyumluluktaki polikarbonat
yapida olmalwdir,

11- Santrifiij pompa baglart motor tarafindan manyetik kuplaj esas: ile déndiriilmelidir, Kam
pompalayan sistemde santrifilj pompa kafast olusabilecek 1s1y1 ve hemolizi 6nlemek igin
sealles yapida olmal; mekanik baglanti mili ve conta gibi kanla dogrudan temas edip
stirtiinme veya yrpranma yaratarak hemoliz ve trombiis olusumunu arttiracak parcalar
bulunmamalidir.

12- Ekstrakorporeal membrane oksijenatér ve ona baglt sistemler bivo uyurmthihugu artiran
kovalent ve iyonik baglar ile stabilitesi saglanms ~alburin-heparin kombinasyonuma sahip
bir kaplama teknolojisi ile kaplanmis olmahdir,

i 1-Malzeme Bashgin kanla temas eden pompalama sistemi, medikal uyumluluktaki  polikarbonat
g%zﬁﬁ?&m ve difizyon membrane ve polymethylpentene, polyurethane olmahdir,

2- Bio-uyumlu malzemeden tretilmis olmalidir,

gf;%‘jx“ Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir,
Potansiyel olarak tersine cevrilebilir ve diizelebilir kalp rahatsizliklar:. postkardiyotomj
) . kardiyojenik sok, akut miyokardiyal enfarktiis, basarisiz kalp transplantasyonu, akut viral
55%%’&%&“* miyokardit gibi endikasyonlari olan ve akciger kalp tranplantasyonu bekleyen hastalara gelismis
mekanik kardiyak destek ve solumum destegi saglayabilmeli ECMO uygulamalarda da
kullanmilabilmelidir.
52 ﬁ}}%f‘d‘kml Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 Ay olmalidir.

1. T.C saghk bakanlig tarafindan onaylanmis orjinal ufusal bilgi bankasi kodu ve teknik Ozellikleri
belirtilmeli, saklama kosullart olmah ve fakitttemize ait [ kodlart barkot halinde basiimus olarak
testim edilmelidir.

AMBALAJSEKLI | 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi, son
VE MIKTARI kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidir,

3. Malzeme iizerinde Titrkce kullanim kitap¢igr bulunmahdir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yisrirlikteki TIBRI CIHAZ YONETMELIGI ve
SUT (saghk uygulama teblj giYkosullarma uymal: ve Tiirkee olmalidir,

TiBBi
OZELLIKLERI /
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ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESIH
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME FORMU

TESLIMAT
SEKLI

[.Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi {izerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgiti klinigin deposuna teslim edilmelidir,

ZORUNLU
OZELLIKLER

L. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanigi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmis koda sahip olmalidir.
2.Istekliler, thale komisyonunca degerlendirilmek fizere en az ...1.. adet numuneyi ihale esnasinda
komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve adt belirtilmek iizere fizerine
etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir.
3. Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanuma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit
edilen {irtinit yenileri ile dcretsiz olarak degistirecektir.
Firma miadmm dolmasma 4(d6rt)ay kala kullamlmamsg driing degistirmeye taahhiit etmelidir.
4-Dolagimsal yasam destek sisteminde bulunan ECMO oksijenatdriin en az 14 (ondért) giin
kullamim sertifikast olmahdir ve ihaleye kattlan firmalar befirtilen sertifikayr thale dosyasinda
belgelemelidir
5-Firma tritn kullamm stiresince bsliime ¢alisir durumda belirtilen cihazlar hazir bulundurmalidir.
a) 0-5000 RPM arasi cahgabilen Santriflij pompa,
b) Hastane sisterni ile uyumln Gaz Blenderi,
c) 33-39° aras1 cahigsan optimal oksijenator 151t1C181,
6-Sistem tagima konsilil. [haleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalater) ise kendisine
ait, bayi ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimiadigim gdsterir TITUBB veya UTS kayitlarm
(T.C Saghk Bakanhgmimn ilgili WEB sitesinden alman kayt belgeleri),teklif ettikleri tirtin/iiriinlere
ait TITUBB veya UTS kayutlart ve ihale dosyasmda alimt yapilmak istenen tirtinlerin SUT kodlar
ile teklif ettikleri iirtinlerin SUT kodlarinm eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosvasma
sunmalidir,
7-Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalart oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK) Uriin
Takip Sisterni (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, TS de iiriin kayitl degilse
TITUBB sisteminden yapilacaktir.

IMZA-KASE
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MALZEMENIN
ADI

SUT KODU: (KV1149) CERRAHj ABLASYON BIPOLAR KALP ARITMISI
TEDAVISI ICIN RADYOFREKANS

|

FIZIKSEL
OZELLIKLER}

1. Cerrahi Ablasyon sistemi Atrial Fibrilasyona (AF) sebep olan aritmi
odaklarinin ablasyon ile tedavisinde kullanilmak gzere agik kalp ve
minimal invaziv kalp cerrahisinde kullanima uygun, kalp dokusu igin
tasarlanmis olmal ve hem epikardiyal hem de endo-epikardiyal ablasyon
yapabilmelidir,

2. Cerrahi RF Ablasyon Sistemi; bipolar makas ve bunjaria uyumlu calisacak
ablasyon cihazidan olusmalidir,

3. Uriin ve sistem, uluslar arass diizeyde kabul gormiis kiinik msiyatifte
belirlenen yeter tist diizeyde yaym ve literatiire sahip olmalidir.

4. Sistem kullanimmda, sncesinde ve sonrasinda cerrahi ekibe kolaylik
saglamali minimum eylem ve pratiklik saglayarak islemi olabildigince kisa
ve zahmetsiz sonuciandirmalidir.

5. Uriin kullaniminda; ameliyathaneye gerekl; mithendislik ve teknik destek
verilecek ve ficretsiz RE Ablasyon cihaz1 temin edilecektir.

A. Bipolar Ablasyon Makasr Teknik Ozellikleri;

1. Ablasyon makasi bipolar RF ablasyonu yapabilmelidir,

2. Ablasyon makas; ergonomik "S" yapist ve malliable saft 6zelligi jle
tim pozisyontar icin uygulama kolaylig saglamalidr,

3. Ablasyon makas: kilitleme mekanizmasina sahip olmalidir. By sayede
makas agzinin yerlesimi ablasyon islemi siiresince kilitlj kalabilmelidir.

4. Ablasyon makasinin ucy, 300° dairesel olarak donebilmeli; 90°
dogrusal olarak actlabilmelidir,

3. Ablasyon makasin elektrodiar en az 7 e uzunlukta olmali ve en az
5 em’lik kismi esnek, saga ve sola dogru sekil verilebilir yapida
olmahdr.

6. Ablasyon makas; ayak pedals ile kontrol edilmelidir.

7. Ablasyon yapilacak lezyonun daha derin olmast i¢in, ablasyon makas:
¢szamanh olarak serum fizyolojik ile irigasyon yapabilmelidir.

8. Ablasyon makasinm irigasyon Ozelligi sayesinde kiillenme
olmamahdir.

9. Ablasyon cihazinin bipolar ablasyonda doky kalinligt ve direncinden
bagimsiz olarak cihaz ablasyon enexji seviyesini ve siiresinj otomatik
ayarlamali ve Ozelligi sayesinde transmuralite garanj edilmelidir,

I

EMZA-KASE

fMZA—KA$E

Istanbut Tip FakOifal
K

Frof, Dr. forahim Uty )
Dip. Tescil No; #4247 //L']
Kelp ve Damar Ce

Dip Mo G407 Dip FesR0.953 - Anabifim Dal) Bagkan
T Uz Tes NG BABZ3




A D -

ISTANBUL TIP FAKULTESI L1

T.C.
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

FORMU

KARDIYOLOI ENSTITUST £

ONKOLOJ ENSTITUST I

B. Ablasyon Cihan Teknik Ozellikleri:

1. Cihaz hafif olmali (10 kg’dan az) ve az yer kaplamalidir.

2. Cihazin tiim ayaralar renkli dokunmatik LCD ekrani tizerinden
yapiimahdir,

3. Cihazin ekraninda islemdeki RE zamany, toplam RF zaman, RF giict
ve empedans sayisal olarak gorimebilmelidir.

4. Istenildiginde cihazin ekranindan, zamana bagh olarak uygulanan gii¢
grafik olarak goriintittityebilmelidir.

5. Cihazin hem monopolar kalem hem de bipolar makas igin ayrt ayry
girigleri olmali ve takilan kalemi veya makasi tamyarak ayrica bir ayar
gerektirmemeli, buna uygun ayarlar ile calismalidar.

6. Cihaz 6n ayarh degerleri ile ¢ahsabilmeli istendiginde RF gilell ve
ablasyon siiresi ayarlanabilmelidir.

7. Monopolar ablasyonda, cihazin uyguladigi RF giicti 0 — 50 W arasinda
ayarlanabilmelidir,

8. Cihaz doku direncini lgmeli ve ekranda gostermelidir,

9. Cihaz monopolar ablasyon isleminde ayak pedalina basiimas: ile
ablasyon siiresini gdstermeli ve otomatik olarak Snceden ayarlanmis
maksimum stire doldugunda RF giiciinii kesmelidir. Bu siire 10— 120
sn arasmda ayarlanabilmelidir.

10. Cihaz bipolar ablasyon isleminde uygulanacak RF giiciinii ve ablasyon
stiresini otomatik olarak belirlemeli ve transmuralite saglandifinda seshi
bir uyar1 ile islemi sonlandirmahdir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir,

KULLANIM  YERI
VE OZELLIGI

URETIM  TARIHI
VE MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren on az 3 (i¢) ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLi

1. T.C saglik bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve
teknik Ozellikleri belirtilmeli saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait [U
kodlar1 barkot halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

VE MIKTARI 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar lizerinde sterilizasyon
tarihi, son kullanma tarihi,lot ve referans numarast bulunmalidir,
3. Malzeme tizerinde Tiirkce kullanim kitape1g1 bulunmalidir,
IMZA-KASE IMZA-KASE" IMZA-KASE
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FORMU
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4. Malzemelerin _orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirlitkteki  TIBBI CIHAZ

YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkge
olmahdir.

TIBBI _
OZELLIKLERI

. . 1.Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasma miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler ayn: giin icerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

L. Teklif edilen malzeme T.C. Saglhik Bakanlip1 tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi Bankasy
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan almmus koda sahip olmalidir,

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona testim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek lizere tizerine etiket yapigtinlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasmnda
sunulacaktir.

3. Yiklenici firma; ambalajr agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu

_ tespit edilen triintt yenileri ile iicretsiz ofarak degistirecektir.
ZORUNLU 4.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (retici/ithalater) ise kendisine ait, bayi ise
OZELLIKLER tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigm gosterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C

Saghk Bakeanhginm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
driinfiirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasmda alimy vapilmak istenen
triinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinmn eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Urtin tedarikgi/bayi sorgutamalar: sncelikle Tiirkiye fag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TI{TCK)
Uriin Takip Sistemi ((TS) hitps://utsuyeulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de Griin
kayith degilse TITUBB sisteminden vapilacaktir.

IMZA-KASE

IMZA-KASE
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MALZEMENIN ADI

. SUT KODU:( KV4013)
EMBOLIZAN, SIVI, YUKSEK YOGUNLUKLU SEALING (KAPATMA),
BIOEMILEBILIR AJAN (1cc) (UYGULAMA KATETERI ILE BIRLIKTE)

FiZIKSEL
OZELLIKLER}

1-Bio uyumluluk ve Bio mekanik testleri yonetmeligine gére kulanilacak kateter ve
embolizan ajan ayni marka olacakfir.

2-Embolizan ajan Teslim kateterine yapigmamalidir,

3-Embolizan ajan Dimetil siitfoksid {DMSO) icermelidir.

4-Uygulama kateteri Lazer 15181 ile kiir sistemine uyumlu olarak calismalidir.
5-Embolizan ajan 1 cc lik cam viallerde bulunmalidir.

6-Yiiksek yogunluklu olmahdir ancak siirekli olarak embolizasyona uygun
akiskanlikta olmalidir.

7-Tslemde kulanilacak malzemeler paket olarak degil birim olarak belirtilecektir.
8-Uygulamada kullanilacak malzemelerin (TITUBB) ve medulla eslesmeleri
olacaktir.

9-Uygulama kateteri lazer klavuzly mikro orgiilii kateter 6zelliginde olacaktir.
10-Venoz damarlarm perkiitan yolla ven limeni icerisinden kapatilmasi islemi i¢in
uygun olmahdar.

11-Mikro teslim kateteri 90 cm ve 6F ¢apnda olacakur.

12-Mikro kateter ile birlikte girisim seti ve 0,014 klavuz tel olacaktir,

13-Mikro teslim kateteri burulmalara karg: orgiilii olmalidir ve USG altinda kolayca
goriinebilir sekilde ekojenik olmalidir.

14-Mikro teslim kateter] iki portiu olmahdir ve bir portu embolizan enjeksiyonu igin
PTFE iken, diger portu ise islem bblgesinin disaridan konfirmasyonu ve izlenmesi
icin lazer kilavuz 1stk bulundurmalidr.

15-Biitiin islem malzemeleri ile birlikte disposable ve steril olarak son kullaniciya -
teslim edilecektir.

16-Thaleye girecek firma biinyesinde kiinik destek elemani satis destek eleman
yetki belgeleri olacaktir.

17-ihaleye girecek firmalar distribitsr firma tarafindan yetkilendirilmis olmalidir,
Bunu yetki belgesiyle géstermelidir ve bu belge ihale dékiimanlarinda sunulmahidir,
Firma teknik ekip kadrosunda Tip Doktoru ve Biyomedikal Miihendisi
bulunmahdir.

18-Thaleye katilacak firmalar en az 2 glin 6nceden kullantlacak malzemeyi ilgili
klinikte denetip uygunluk belgesi alacaktir.

KiMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza editmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1.Kalp Damar Cerrahisi amelivatiarinda.

URETIM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
Gzelikleri belirtilmeli,saklama kogullari olmali ve fakiiltemize ait TU kodlar1 barkot
halinde basiinus olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir, arabalajlar fizerinde sterilizasyon tarihi,

son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmahdir,

IMZA-KASE

IMZA-KASE IMZA-KASE
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3. Malzeme tzerinde Tiirkge kullanim kitapgig: bulunmalidir,
4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yiirtirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tirkee olmahdir.

TIBBI OZELLIKLERI

1. Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasia miitakip ilgili klinigin talebi tizerine

TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler ayn glin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

L. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmus koda sahip olmahdir.

2. Istekiler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izerc en az - 1. adet numuneyi ihale
esnasmda komisyona teslim edilecektir, Numuneler, ihaledeki kalem swrasi ve ad
belirtilmek tizere {izerine etiket yapstirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

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

4.Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (Uretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladiging gosterir TITUBB veya UTS kayitlarin (T.C
Saglik Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alman  kayit belgeleri),teklif ettikieri
triin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayutlari ve ihale dosyasinda alm yapilmak istenen
irlinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarinm eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. 5.Uriin tedarik¢i/bayi  sorgulamalart  8ncelikle Turkive Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Urtin - Takip  Sistemi (UTS)  https://utsuygulama.saglik.cov.tr/
adresinden, UTS de iiriin kayitl degilse TITUBB sisteminden vaptlacakeir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

ISTANBUL TIP FAKULTES] O

T.C.
ISTANBUL UNIVERSETESi CERRAHPASA TiP FAKULTES! L. 1
DIS HEKIMLIG] FAKOLTEST o]
KARDIYOLOJ ENSTITUSE) 3

FORMU

ONKOLOJ ENSTITOS( N

MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (KN5002-GHC2002) KOSTA VE/VEYA STERNUM ICIN PLAK

(HER BOY, SEKIL VE OZELLIK DAHIL)

SUT KODU: (KN5003-GHC2003) KOSTA VE/VEYA STERNUM ICIN VIDA

(HER BOY, SEKIL VE OZELLIK DAHIL)

FIZIKSEL
OZELLIKLERI 8.

10.

i1

12

13.

14.

Sistem On gbgiis duvart anatomisine ve cerrahilerine uygun sekilde iiretilmis
plak, vida ve el aletlert gesitliliginden olusmahdur, bagkaca amaglar dretilmig
sistemler kabul edilmeyecektir,

Sistemdeki tiim plakiar ve vidalar Titanyum malzemeden imat ediimis olmahdr,

Sistemdeki titm plak ve vidalar rontgende gorillebilmeli, CT ve MR uyumiu
olmalidr,

Sistem kompakt bir yapida olmahdir ve rutin malzemelerin tamami set igerisinde
ve kendilerine 6zel yapilmus yuvalarinda bulunmalidir,

Set igeriginde on gogis duvarmda ki tim  anatomik yapilara uygun
rekonstritksiyon, rezeksiyon ve kapamalarda kullamimak iizere dizayn edilmis
plaklar bulunmalidir.,

Sistem vidalart kilitli, kendiliginden yiv agan ozellikte olmahdir.

Sistem igerisinde en az 2.4mm ve 2. 7mm caplarinda kilitli ve kilitsiz vidalar
olmalidir.

Sistem igerisinde bulunan tiim vida ¢aplarmin acil vidalar1 olmali ve acil vidalar
frakh renk kodlarinda olmalidir.

Sistem igerisinde bulunan vidalarm boylari 4 mm ile 20 mm arasinda olmalidir.,

Sistem igerisinde ki vidalann hem self drilling hem de self tapping tipleri
olmalidir,

Sistemdeki vidalan tornavidaya alirken kendiliginden tornavidaya kilitlenebilen
ozellikte olmah kilitleme i¢in ayrica bir el aletine ya da sisteme ihtiyag
duyuimamalidir, vida takilirken ve tutarken  kesinlikle tornavidadan
ditsmemelidir.

Sistem 1.6mm , 2.0mm, 2.6mm kalmliklarinda ve uygun alagimli titanyumdan
tretilmig kilitli plaklardan ofusmalidir,

Sistem igerisinde sternum anatomisine uygun en az 4-12 delikli diiz kilitli plak,
manubrium plagi, xiphoid plagi, sternal body plagr ile L, X, H plak secenekleri
olmahdr,

Sistern igerisinde kosta anatomisine uygun en az 10 -30 delikh kilitljAdiiz plaklar,
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ISTANBUL TIP FAKULTES] 1
T.C.
iSTANBUL ﬁNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTES] |
DIi$ HEKIMLIGI FAKOLTESE [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOM ENSTITOSI) —/
FORMU
ONKOLOJ ENSTITUISU 3

20-30 delikli tek acili kilithi plaklar ve 25.37 delikli ¢ift acth kilith plaklar
bulunmalidir.

15. Sistemdeki tek acili plaklar her iki yonit ile de kullanilabilmesi bakimindan
bipolar olmatidhr.

16. Sistem igerisinde depisik olciilerde stoplu driller, stopsuz driller ve uzun driller
olmalidir,

17. Sistemde bulunan tornavidalar, tornavida uclart ve driller dlgiilerine gére renk
kodlarmna sahip olmalidir,

13. Sisteme ait Griinlerin tamami set igerisinde kendileri igin ozel sekillendirilmig
yuvalarda bulunmahidir,

19. Sistemnin kutulan tizerinde firtiniin adi, grubu ve markast vazih olmalidir,
20. Sistemdeki biitiin el aletlerinin tizerinde markas; yazili olmahdir.

21. Sistem, tim rutin malzemeleri ile birlikte kompakt bir sekilde steril edilebilmeli
ve sterilizasyon EO veya otoklav ybntemi ile yapilabilmelidir.

22. Sistemle birlikte ameliyat stiresini kisaltmak ve ameliyati kolaylaghrmak igin
kablosuz motorize drilleme ve vidalama sistemi olmahdir.

23. Istemi yapilan triinlerin tamamina teklif verilmesi sistemlerin birbiri ile uyumiu
olmasi agisindan zorunludur.

24. Set ve icinde ki el aletlerinin markasi, sistem biitlnliigiinin bozulmamast
bakimindan teklif edilen plak ve vidalar ile aynt ofmahdr,

25. Teklif edilen tiim tirinlerin Saglik Bakanligi onayi olmalidir.

26. Ihtiyag listesinde miktarlar: idarece belirlenecek olan plak ve vidalarm alimma
istinaden agagida listelenmis olan fiksasyon seti ficretsiz olarak ameliyattan en az
bir giin 6nce hastanemizde hazir bulundurulmalidsr.,
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ISTANBUL, TIP FAKTILTES! £
T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES] L
DI$ HEKIMLIGI FAXULTEST (]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOS —
FORMU
ONKOLOJL ENSTITUST ]
FIKSASYON SETI
MIKTA .
SIRA NO ACIKE.AMA R BIRIM
1 Konteyner i ADET
2 Plak & Vida Set Kutusu 2 ADET
3 Plak Tutucu Forseps 1 ADET
4 Biyiik Plak Kesici i ADET
5 Plak Kesici 1 ADET
6 Ug Bolgeli implant Sekillendirme Pensi 1 ADET
7 Tornavida 2 ADET
8 Tornavida I¢cin Vida Strticiisii Kisa 2 ADET
9 Tornavida I¢in Vida Stiriiciisit Uzun 2 ADET
10 Kemik Rediiksiyon Forsepsi, Biiyiik 2 ADET
i1 Kemik Reditksiyon Forsepsi, Standart 2 ADET
12 Plak Biikiicii 1 ADET
13 SS Derinlik Olger 1 ADET
14 Plak Bikme Pensesi 2 ADET
15 Topuzlu Plak Tutucu 1 ADET
KIMYASAL
OZELLIKLERI
gf;giﬁA 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 olmahdur.
MIADI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmelisaklama kosullari ofmali ve fakiiltemize ait 1U kodlar1 barkot
halinde basiimss olarak teslim edilmelidir.

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

MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numarast bulunmahdr,

3. Malzeme tizerinde Tiirke kuilanim kitapeizi bulunmalidir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajimdaki bilgiler yiirtrltikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymah ve Tiirkge olmaldrr,

TIBBI OZELLIKLER]

KASE IMZA-KASE {
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ISTANBUL TIP FAKOLTESI 1
T.C.
isT ANBUL ﬂNiVERSETESi CERRAHPASA TIP FAKULTES] L]

DI$ HEKIMLIG! FAKOLTES] [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJ ENSTITUST I

ONKOLOJ ENSTITOS( |

; : L.Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tzerine
TESLIMAT SEKLI istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmeHdir,

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligs tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan ahnmig koda sahip olmalidur.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek lzere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve ad
belirtitmek tzere tizerine etiket yapistmlarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktr,

3. Yiklenici firma; ambalajr agildiginda, kallantma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen triini yenileri jle teretsiz olarak degistirecektir,

4.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatgx) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanumladigmi gosterir TITUBR veya UTS kaytlarini (T.C
Saghk Bakanhginm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri

ZORUNLU
OZELLIKLER

belgeleri jhale dosyasma sunmalidir,
5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar sncelikie Titrkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) hﬂps://utsuygulama.saghk.gov.tr:‘ adresinden, U'TS de tirtin

. kayith degilse TITUBR sisteminden yapilacaktrr.
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