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ISTANBUL TIP FAKULTESI I
T.C.
iST ANBUL ﬁNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTESI 1
Di$ HEKIMLIGI FAKOLTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOSO —
FORMU
ONKOLOJ! ENSTITOSU [
MALZEMENIN ADI RADYOFREKANS IGNELERI ACILABILIR UCLU
1. Sistem, girigimsel agr1 tedavisi uygulamalarmnda kullanilmak iizere genis hacimli ve
geometrik olarak optimize edilmig lezyon olusturabilen gok ughu genisleyebilir
elektrot, prob ve uyumlu aksesuarlarindan olugmahdir.
2. Elektrot sistemi, hedef dokuda genig hacimli ablasyon olugturabilen, agildiginda
distal ugta simetrik olarak yerlesen ve elektrot ekseni boyunca ileri yonlii
(longitudinal/down-the-beam) genisleyerek lezyon olugturabilen tam iki (2) adet
agilabilir baglikh (tine) yapiya sahip olmalidir.
3. Elektrot, hem elektrot ekseni boyunca (down-the-beam) hem de hedef dokuya dik
(perpendikiiler) pozisyonlandirmaya uygun olmalidir.
4. Sistem, olugturdugu lezyonun elektrot ekseni boyunca uzanan, prolat sferoid
morfolojide ve genis hacimli (minimum 500 mm?) olmasim saglamahdir,
FiZIKSEL 5. Elektrotlar 17G gapta olmali ve 50 mm, 100 mm ve 150 mm uzunluk segeneklerine
OZELLIKLERI sahip olmalidir, Aktif u¢ uzunlugu minimum 10 mm olmaldir,
6. Sistem, farkli RF jeneratorleri ile uyumlulugu saglamak amaciyla gerekli adaptor
kablolan ile birlikte sunulmahdir.
7.  Elektrotun proksimal kisminda, kontrol mekanizmasi sayesinde distal uglarin agtlip
kapanmasin: saglayan giivenli bir yap: bulunmahdir.
8. Firma, teslim ettii iirlinlerin gerektiginde kurumun talebi dogrultusunda farkh tip
veya Olgiiler ile degisimini saglayabilmelidir.
9. Uriinlerin uygunlugu, uzman hekimler tarafindan yapilacak klinik uygulama
sonrast degerlendirilecektir.
10. Sistem kapsaminda teklif edilecek elektrot, prob ve tiim aksesuarlar sistem
biitiinliigii agisindan ayn1 marka ve aym firma tarafindan saglanmalidir,
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI
URETIM TARiHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmahdur.
MiADI
1. T.C saghk bakanlif1 tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli, saklama kogullar1 olmah ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.
AMBALAJ SEKLIi VE |2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi,
MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.
3. Malzeme iizerinde Tirkge kullamim kitapgig: bulunmalidir. o .
4, Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkge olmalhdir.
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TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi lizerine belirli araliklarla teslim
edilecektir. Ancak idarenin talep ettifi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparig
verildigi tarih itibariyle,siparig verilen iriinleri en ge¢ 15 takvim giinii iginde teslim
edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinms koda sahip olmalidur.

2.1stekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere em az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek iizere iizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

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

4. Firma miadinn dolmasmna 4(dért)ay kala kullamlmamms iirlinii degistirmeye taahhiit
etmelidir.

5.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladifini gdsterir TITUBB kayitlanm (T.C Saglik
Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri tiriin/iiriinlere ait
TITUBB kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen iirtinlerin SUT kodlar ile
teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair beyam ihale dosyasina
sunmalidir.

6. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalan éncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU |

MALZEMENIN ADI

EPIDURAL ADEZYONOLIZIS KATETERI YAYLI KILAVUZ |
KATETER

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

1. Skopi kontrolii altinda epidural araliktaki yapisikliklarda adezyonolizis isleminin
uygulanabilmesi igin tasarlanmis olmahidir.
2. Kilavuz yayli kateter; kaudal, servikal, interlaminer, transforaminal, sakral foraminal
girigimlerine uygun olmahdir.
3. Kateterin tamam paslanmaz gelikten olusan spiral yapida, kirilma ve kopmalara kars:
mukavemeti arttirilmig olmalhdir.
Kateterin u¢ kisim atravmatik kilavuz yayh yumusak piirlizsiiz olmali, enjeksiyon igin
ug kismin orta boliimiinde genis spiral aralifi bulunmalidir.
Kataterin kalinhg; 19, 21 gauge ¢apinda olmalidir.
Kataterin uzunlugu; 35,5 cm, 61 cm, 84,5(£2) cm uzunlugunda olmahdur.
Kateter iki kat tavh flor polimer katlt ve radyoopak olmalidir,
Kateterin yOnlendirilebilmesi, ilerletilebilmesi ve yerlestirilme kolayligim saglayan
metal kilavuz tel ve yedepi, kateter ile birlikte steril ambalaj igerisinde olmahdur.
Istenildiginde Kilavuz tel kateter i¢inde hareket cttirilebilmeli, ¢ikarilabilmelidir.
9. Norolitik ajanlarla reaksiyon vermemelidir.
10. Katater adezyonolizis igsleminin yani sira, Radyofrekans iglemi i¢in de uygun olmalidir.
11. Steril ambalajinda kateter ile birlikte enjeksiyon i¢in kilitlemeli konektorii bulunmalidir.
12. Kateterle birlikte asapida 6zelikleri belirtilen girigim ignesi iicretsiz olarak verilmelidir.

e Girigsim ignesinin iginde stilesi olmahdir.

e Girisim ignesinin u¢ kisminin dura ve sinirlere zarar vermemesi igin ,iine ucunu kiint
hale getirebilen ikinci bir stilesi olmahdur.

o Girigim ignesi, kataterin epidural boslukta yonlenlendirilebilmesi ve kataterin dig
yiizeyini siyrilma riskini azaltmak i¢in, yarnigap seklinde 6zel (egri) bir uca sahip
olmalidir

e Girisim ignesi, 14,15,16,18 Gauge ¢apinda olmalidur,

e Girigim ignesi, en az 8 cm, en fazla 12 cm uzunlugunda olmalidir,

13. Kateter ve girigim ignesi; klinigin istedigi 61¢ii ve dzelliklerde teslim edilmelidir.

14. Teslim edilen iiriinlerin en az 2 y1l miad1 olmahidir.

15. Teslim edilecek iiriinlerden talep halinde hastaneye birer adet numune birakilacaktir.
16. Saghk Bakanlify, UTS kayd: olmahdur.
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KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
| MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhifn tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli, saklama kosullar1 olmali ve fakiltemize ait TU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme Gizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig: bulunmalhdir.
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
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“ve SUT (saghik uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirkge olmalidir. (

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine belirli araliklarla teslim
edilecektir. Ancak idarenin talep ettifi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis
verildigi tarih itibariyle,siparig verilen iirlinleri en geg 15 takvim giinii iginde teslim
edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

2.1Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swrasi ve adi
belirtilmek iizere iizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

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

4.Firma miadimin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamig driinii degistirmeye taahhiit
etmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (liretici/ithalat¢t) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigim gdsterir TITUBB kayitlarim (T.C Saghk
Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait
TITUBB kayitlar ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen iirinlerin SUT kodlan ile
teklif ettikleri Griinlerin SUT kodlarmin eslesmis oldufuna dair beyam ihale dosyasina
sunmalidir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan éncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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