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MALZEMENIN ADI

STEREOTAKTIK SISTEMI SABITLEME VIDASI NO:3
STEREOTAKTIK SISTEMIi SABITLEME VIDASI NO:4
STEREOTAKTIK SiSTEMi SABITLEME VIDASI NO:5
STEREOTAKTIK SiSTEM iCiN TEK KULLANIMLIK UC
GAMMA KNIFE CIHAZI iCiN TERMOPLASTIK MASKE
GAMMA KNIFE CiHAZI iCIN BAS YASTIGI

GAMMA KNIFE CiHAZI iCiN HASTA ISARETLEYICI

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

STEREOTAKTIK SISTEMI SABITLEME VIDASI

1- Teklif edilecek olan sabitleme vidalari, Leksell Vantage Head Frame'i hastamn
basina takmak icin kullanilabilmelidir.

Teklif edilecek olan sabitleme vidalarimn her bir ambalaji 2 sabitleme pimi, 2 giris
pargasi, 3 girig parcasi kilidinden olugmalidar.

Teklif edilecek olan sabitleme vidalan kutu iginde teslim edilecek olup her kutuda
20 kullamma hazir ambalaj olacaktir.

Teklif edilecek olan sabitleme vidalarnin sicaklipinin asagida tammlanan tarama
kosullarinda 15 dakikalik kesintisiz taramanmn ardindan maksimum 3°C'den daha
diisiik bir derecede artmasi beklenmelidir,

e 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla statik manyetik alan
¢ 13.000 Gauss/cm (130 T/m) maksimum uzamsal gradyan alan

e MR sistemiyle raporlanan 4,0 W/kglik maksimum tiim gévde ortalamali
ozgiil emilim oram (SAR) (Birinci Seviye Konrollii Mod)

Teklif edilecek olan sabitleme vidalari: Sabitleme Vidasi 3 Numara, Sabitleme
Vidas1 4 Numara, Sabitleme Vidast 5 Numara, olmak iizere 3 ayn uzunlukta
olmaldur.

STEREOTAKTIK SISTEM iCiN TEK KULLANIMLIK UC

Teklif edilecek olan ték kullamimlik uglar, Leksell Coordinate Frame G ile birlikte
kullamilabilir olacaktir.

Teklif edilecek olan tek lkullammlik uglar plastikten yapilms olacaktir.

Teklif edilecek olan tek kullammlik wuclar yalitimh sabitleme destegine
yerlestirilebilir olacaktir.

Teklif edilecek olan tek kullammlik uglarin bir ucu yuvarlak olmah diger ucuysa
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yaliimh sabitleme destegine yanlhis bir sekilde takilmasini énlemek icin diiz
kenarlara sahip olmaldir.

10- Teklif edilecek olan tek kullammbk uclarm her kutusunda en az 25 adet

kullanima hazir steril ambalaj olacaktir. Her steril ambalaj 4 ugtan olusmalidir.
GAMMA KNIFE CiHAZI iCiN TERMOPLASTIK MASKE

11-Teklif edeilecek olan térmoplastik maskeler, sabitleme ve tedavi sirasinda hasta

konumlandirma i¢in kullamilan hastaya 6zel olarak gekil alacak bir maskedir.

12-Maskelerin sekli, firinda veya su banyosunda 65-73°C sicaklikta 1sitildiktan sonra
verilebilecek 6zellikte olup sonrasinda hastamn yiiziine kaliplanabilektir.

13-Teklif edilecek maskeler 3 bélgeden Leksell Gamma Knife cihazina
zimbalanabilmelidir.

14-Teklif edilecek olan maskeler Leksell Gamma Knife sisteminin viiksek
¢oziiniirliklii hareket yonetimi sistemi (HDMM) ile uyum iginde ¢alismalidar,

15-Teklif edilecek maskelerin iizerinde hasta isaretleyicinin hastaya yapistirilmasina
olanak saglayan uygun delik veya delikler olmalidr.

16- Bir kutusunda en az 20 adet olacakitir.
GAMMA KNIFE CiHAZI iCIN BAS YASTIGI

17-Teklif edilecek olan bag yastiklari, hastanin bagi tedavi sirasmda sabitlemek igin
kullamilacaktir,

18-Teklif edeilen bas yastiklar, polipropilen 6rgiilii kaplama malzemesi i¢ine
yerlestirilmis bir baz malzemeden (polistiren kiirecikler + hidrolik {iretan regine)

olusmalidir,

19-Teklif edilecek olan yastiklara su enjeksiyonu yapildiginda hastanmn basma uygun
sekilde kaliplama yapilabilmelidir.

20-Teklif edilecek olan yastiklarin boyutlar1 en az 20 cm x 34 ¢m olacaktir.
GAMMA KNIFE CIHAZI iCiN HASTA iSARETLEYICi
22-Teklif edilecek olan hasta isaretleyicileri Leksell Gamma Knife sisteminin yiiksek

¢oziiniirliikli hareket yénetimi sistemi (HDMM) ile uyum i¢inde ¢alismalidir.

23-Teklif edilecek olan hasta isaretleyicileri hastanin burnuna yapigtinilabilecek

ozellikte olmalidir.

24-Bir kutusunda en az 100 adet olacaktir,
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SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait TU kodlann barkot
halinde basilms olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullamm kitapgii bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmalidir.

TIBBI OZELLIKLER]

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasma miitakip idarenin talebi iizerine belirli araliklarla teslim
edilecektir. Ancak idarenin talep ettiZi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis
verildigi tarih itibariyla,siparis verilen iiriinleri en ge¢ 30 takvim giini iginde Istanbul
Universitesi,Istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghik Bakanhg: tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasimndan alinmmg koda sahip olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ibaledeki kalem sirasi ve adt
belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen firiinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadimn dolmasima 4(dért)ay kala kullanilmamus iiriinii degistirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatct) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigim gésterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saglik Bakanliginm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
firiin/iirinlere ait TTTUBB veya UTS kayitlarmi ihale dosyasma sunmahdir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan oncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuvgnlama.saglik gov.ti/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktur.
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