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MALZEMENIN ADI PERKUTAN KRIiYONOROLIZiS PROBU TEKNIK SARTNAMESI

1. Uygulama problari, CO: (-78 °C) veya N.O (-88 °C) gazlar ile kullamlmal ve tiim
néromalarda kollateral doku hasan olugturmadan islem yapma imkéan: saglamahdir.

2. Problar, subkutan6z uygulamalarda lokal anestezi altinda kullamma uygun
olmalidir, Ayrica yiiklenici firma, talep edilmesi halinde agagida belirtilen prob
Olgiilerini kuruma sunabilmelidir:

2.0 mm ¢ap / 150 mm uzunluk / 10 mm aktif u¢ / Triangular / RF
1.3 mm ¢ap / 80 mm uzunluk / 7 mm aktif ug / Triangular / RF
1.3 mm ¢ap / 80 mm uzunluk / 7 mm aktif u¢ / Round / RF

1.3 mm ¢ap / 120 mm uzunluk / 7 mm aktif ug / Triangular / RF
1.3 mm ¢ap / 120 mm uzunluk / 7 mm aktif u¢ / Round / RF

0.8 mm ¢ap / 20 mm uzunluk / 5 ‘mm aktif u¢ / Needle / RF

0.8 mm ¢ap / 90 mm uzunluk / 5 mm aktif u¢ / Needle / RF

0.8 mm gap / 90 mm uzunluk / 5 mm aktif ug¢ / Round / RF

3.0 mm ¢ap / PEA /R / RF Gold

3. Her prob tiirli, kendine dzgii farkli gaz akis1 ve sirkiilasyon degerlerine sahip
olmahdir. Cihaz, bagh olan probu otomatik olarak tammali, gerekli konfigiirasyonu
kendi yazilimu ile ayarlamal: ve bu konfigiirasyon ekran lizerinden monitérize
edilebilmelidir.

4, Sistemi olugturan cihaz taginabilir olmal; farkl boyut ve tipte gaz tiipleri ile
¢aligabilmelidir. Hasta ve kullanici giivenligi igin, cihazin koter kablosu soket ¢ikis

FIZIKSEL iizerinden koter plag1 baglantis: yapilabilmelidir.

OZELLIKLERI 5. Gaz basme ve akigi, cihaz tarafindan otomatik olarak kontrol edilebilmelidir.
Kullanicy, cihazin LCD ekranindan bu degerleri hem renk kodlar1 hem de sayisal
olarak izleyebilmelidir.

6. Sistem, uygulama bdlgesinde ug gaplarina gére degisen boyutlarda ice-ball
olusturarak balon ablasyon yapabilmelidir. Tiim problar tibbi teflon kapl olmal: ve
ultrason ile skopi altinda gorintiilenebilir 6zellikte olmalidir.

7. Problari cihaza baglayan kablo diizenegi straight ve angled segeneklerinde olmal,
skopi altinda rahat ¢aligma imkam saglamahdir, '

8. Sistem, farkli kullamimlar igin Round - Needle — Triangular olmak iizere ii¢ ug
segenegine sahip olmalidir. Segilen uca gére 2 mm — 40 mm araliinda lezyon
olugturulabilmelidir.

9. Sistem, devamh ve aralikli islem modlarina sahip olmalidir. Mod se¢imi LCD
ekran iizerinden veya ¢ift islevli ayak pedali ile yapilabilmelidir.

10. Hasta giivenligi agisindan tekrar kullanimi engelleyen ¢ip sistemi bulunmahdir. Cip
okutulduktan sonra kullanilacak probun kimligi cihazin LCD ekranindan
izlenebilmelidir.

11. Ana cihaz, kendi yazilimi i¢inde motor ve sensor sinir stimiilasyonu
entegrasyonuna sahip olmalidir. Islem, prob ucu iizerinden, gift islevli ayak pedal:
veya dokunmatik L.CD ekrandan yapilabilmelidir. Kullanic1 agagidaki fonksiyonlar
ckran iizerinden segebilmelidir:

e  Motor stimiilasyonu: 1 ve 2 Hz
. Sensér uyarimi: 50, 100, 150, 200 Hz
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e  Darbe genigligi: 0.1, 0.2, 0.5, 1.0, 2.0-5.0 ms

12. Sistem, sesli uyan sistemi ile islem siiresini hekime her 15 saniyede bir
bildirmelidir. LCD ekrandan tiip i¢erisindeki gaz miktar1 (bar) izlenebilmelidir.

13. Cihaz defrosting yapabilmeli, bu siire ekran iizerinden ayarlanabilmeli ve
istenildiginde ayak pedal: ile de kontrol edilebilmelidir.

14. Klinigin talebi dogrultusunda, TITCKdan alinmus klinik destek elemam belgesine
sahip personel, cihaz kullanimi ve klinik destek igin kurumun belirttigi giin ve
saatte hazir bulunmahdir.

15. 1 (bir) adet reusable prob ile birliktc, 52 hastada kullanim imkém saglayan RFID
¢ip teslim edilmelidir. Ciplerin kullanim adedj, cihaz lizerinden alinacak kayitlarla
kanitlanarak idareye sunulmalidir.

16. Teklif ile birlikte, teklif veren firma bayi oldugunu gésterir belgeyi sunmalidir,

KIiMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIiGI

URETIM TARiHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saplik bakanhg tarafindan onaylanmg orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri - belirtilmeli, saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlart barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullamim kitap¢ig bulunmalidur,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (salik uygulama teblifi)kosullarina uymah ve Tiirkge olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLi

—

.Sozlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine belirli arahklarla teslim
edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparig
verildigi tarih itibariyle,siparis verilen {iriinleri en ge¢ 15 takvim giinii iginde teslim
edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIiKLER

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

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

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildigmda, kullamma uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadinin dolmasina 4(ddrt)ay kala kullanilmamis iiriinii degistirmeye taahhiit
etmelidir.

5.Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
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tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB kayitlarim (T.C Saglik
Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri Uiriin/iiriinlere ait
TITUBB kayitlan ve ihale dosyasinda ahii yapilmak istenen firéinlerin SUT kodlar ile
teklif ettikleri iirtinlerin SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair beyam ihale dosyasina

sunmalidir.
6. Uriin tedarikei/bayi sorgulamalan éncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

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